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SBSIRB-PSU 01/v.เแ.แ 

สารบัญวิธีด า฼นินการมาตรฐาน 
Index of Standard Operating Procedures 

วันที่ประกาศใช้ 7 ธันวาคม 2565 

หน้า แ จาก 2 หน้า 
 

 ฼รืไอง 
 

หนຌา 

บททีไ แ การจัดท าวิธีด า฼นินการมาตรฐาน 
Preparation of Standard Operating Procedures 

แ 

บททีไ โ องค์ประกอบของคณะกรรมการ 
Composition of Institutional Review Board Committee 

้ 

บททีไ 3 ขຌอตกลงรักษาความลับ ฽ละผลประ฾ยชน์ทับซຌอน 

Confidentiality Agreement and Conflict of Interest 
โใ 

บททีไ ไ การบริหารจัดการ฾ครงการวิจัยทีไยืไนขอรับการพิจารณาครัๅง฽รก  
Management of First Research Submission 

โ้ 

บททีไ 5 การพิจารณา฾ครงการวิจัย ฾ดยคณะกรรมการ฼ตใมชุด 
Research Full Board Review 

ไ6 

บททีไ 6 การพิจารณา฾ครงการวิจัย฽บบ฼รใว 
Expedited Review 

55 

บททีไ ็ ฽นวทางการทบทวน฽ละประ฼มิน฾ครงการวิจัย 
Review and Assessment Guideline 

6แ 

บททีไ 8 การพิจารณาส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย 

Review of Protocol Amendment 
็ใ 

บททีไ ้ การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌา฽ละการขอต຋ออายุ฾ครงการวิจัย 
Continuing Review and Extension of Research Study 

่ไ 

บททีไ แเ การพิจารณารายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ 
Review of Adverse Event Report 

้็ 

บททีไ แแ การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 
Review of Final Report 

แเ็ 

บททีไ แโ การพิจารณารายงานการยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด 
Management of Study Termination 

แแ5 

บททีไ แใ การเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด 
Non-Compliance/Protocol Deviation/Violation 

แโโ 
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วันที่ประกาศใช้ 7 ธันวาคม 2565 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 ฼รืไอง 
 

หนຌา 

บททีไ แไ การตอบสนองต຋อ฼รืไองรຌอง฼รียน 
Response to Subject Complaint 

แใเ 

บททีไ แ5 การ฼ตรียมวาระการประชุม฽ละรายงานการประชุม 
Preparation of Meeting Agenda and Minutes 

แใ5 

บททีไ แ6 การจัดการ฼อกสาร฾ครงการวิจัย 
Management of Research Document 

แไโ 

บททีไ แ็ การตรวจ฼ยีไยม฼พืไอก ากับดู฽ลการวิจัย  
Site Monitoring Visit 

แ5เ 
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Index of Associated Documents 

วันที่ประกาศใช้ 7 ธันวาคม 2565 

หน้า 1 จาก 6 หน้า 
 

รหัส฼อกสาร ฼รื่อง 
 

หน้า 

AO-0เ1 รายการวิธีด า฼นินการมาตรฐาน  
(List of Standard Operating Procedure; SOPs)  

แ5้ 

AO-เเ2 รายการ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง  
(List of Associated Documents)  

แ6แ 

AO-0เ3 บันทึกการ฽จกจ຋าย฼อกสารวิธีด า฼นินการมาตรฐาน  
(Record of SOPs distribution)  

แ66 

AO-0เ4 ฽บบค ารຌองขอปรับปรุงวิธีด า฼นินการมาตรฐาน  
(SOPs revision request form) 

แ6็ 

AO-เเ5 ฽บบประวัติคณะกรรมการจริยธรรมฯ  
(SBSIRB-PSU member CV form)  

แ6่ 

AO-0เ6 การจัด฽ฟ้มทะ฼บียนประวัติของคณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการสมทบ฽ละ
฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

แ6้ 

AO-0เ็ ขຌอตกลงการรักษาความลับของ฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารราชการ ส าหรับ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  

แ็เ 

AO-0เ่ ขຌอตกลงการรักษาความลับของ฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารราชการ ส าหรับ฼จຌาหนຌาทีไ
ส านักงาน 

แ็แ 

AO-เเ้ ขຌอตกลงการรักษาความลับ ส าหรับผูຌสัง฼กตการณ์ ผูຌ฼ขຌา฼ยีไยมชม หรือผูຌตรวจ฼ยีไยม แ็โ 
AO-เแเ ขຌอตกลงการรักษาความลับของ฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารราชการ ส าหรับผูຌ฼ชีไยวชาญ

อิสระ 

แ็ใ 

AO-011 ฼กณฑ์พิจารณา฾ครงการวิจัยทีไ฼ขຌาข຋ายยก฼วຌนการพิจารณารับรองทางดຌานจริยธรรม
การวิจัย฿นมนุษย์ 
(Criteria for Exempt Determination Research) 

แ็ไ 

AO-เแ2 ฼กณฑ์พิจารณา฾ครงการทีไ฼ขຌาข຋ายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์฽บบ฼รใว  
(Criteria for Expedited Determination Research) 

แ็6 

 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/AO-001_TH%20List%20SOP%20Title.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/AO-003_TH%20Record%20of%20SOP%20Distribution.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/AO-004_TH%20SOP%20revision%20request%20form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/AO-005_Board%20member%20CV%20form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/AO-006_TH%20การจัดแฟ้มทะเบียนประวัติของคณะกรรมการ%20ที่ปรึกษาอิสระ%20และเจ้าหน้าที่สำนักงาน.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/AO-007_TH%20Confidential%20agreement%20board%20member.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/AO-008_TH%20Confidential%20agreement%20administrative%20staff.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/AO-009_TH%20Confidentiality%20agreement%20observer.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/AO-010_TH%20Confidential%20agreement%20reviewer.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/AO-013_TH%20Criteria%20Expedited%20Determination%20Research.pdf
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รหัส฼อกสาร ฼รื่อง 

 

หน้า 

AO-013 ฽บบประ฼มิน฾ครงการวิจัยดຌานสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ ิทบทวนครัๅง฽รกี 
ิAssessment Form for Social and Behavioral Science Research (Initial 
Review)ี 

แ็่ 

AO-014 ฽บบตรวจสอบความถูกตຌองของการออกหนังสือรับรอง  
(COA for Initial review) 

แ่ใ 

AO-015 รายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  แ่ไ 
AO-016 ฿บขัๅนตอนการท างาน ฾ครงการวิจัย฼พืไอยืไนขอรับการพิจารณาครัๅง฽รก แ้6 
AO-017 ฿บขัๅนตอนการท างาน ฾ครงการต຋อ฼นืไอง แ้่ 
AO-018 ฽บบประ฼มินรายงาน฾ครงการต຋อ฼นืไอง ิความกຌาวหนຌา/ต຋ออายุี  ิAssessment 

Form for Continuing Report (Progress/Renewal)ี 
โเเ 

AO-019 ฽บบประ฼มินส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย  
(Assessment Form for Amendment) 

โเใ 

AO-020 ฽บบประ฼มินรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง  
ิAssessment Form for  SAEs/SUSARs, DMC Reportี 

โเ5 

AO-021 ฽บบประ฼มินการด า฼นินงานวิจัยทีไ฼บีไยง฼บน หรือ เม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด  
ิAssessment Form for Deviation/Non-complianceี 

โเ6 

AO-022 ฽บบประ฼มิน รายงานสรุปผลการวิจัย ิปຂด฾ครงการตาม฼วลาี  
(Assessment Form for Final Report (completed as plan)) 

โเ็ 

AO-023 ฽บบประ฼มิน รายงานการยุติ฾ครงการก຋อนก าหนด  
ิAssessment Form for Termination Reportี 

โเ่ 

AO-024 ฽บบรายงาน฼รืไองรຌอง฼รียนทีไ฼กีไยวกับ฾ครงการวิจัย โเ้ 
AO-025 ตารางสารบัญจัด฼กใบ฼อกสาร฾ครงการวิจัย โแเ 
AO-026 ฽บบรายงานขอท าลาย฼อกสาร฾ครงการวิจัย โแแ 
AO-027 รายงานสรุปผลการตรวจ฼ยีไยม฾ครงการวิจัย โแโ 
AO-028 การก าหนดรหัส฾ครงการวิจัย โแใ 
AO-029 ตารางบันทึกการยืม – คืน฼อกสาร฾ครงการวิจัยของ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการ 

จริยธรรมฯ 

โแ็ 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/AO-037_TH%20ตารางบันทึกการยืม-คืนเอกสาร.pdf
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หน้า 

AO-030 ตารางบันทึก฼ลขทีไ฾ครงการทีไสิๅนสุดหรือยุติ฾ครงการวิจัย โแ่ 
AO-031 จดหมาย฽จຌงนักวิจัยหลัก฼รืไองขอตรวจ฼ยีไยม฾ครงการวิจัย (site visit) โแ้ 
AO-032 จดหมาย฽จຌงหัวหนຌาหน຋วยงานทีไสังกัด฼รืไองขอตรวจ฼ยีไยม฾ครงการวิจัย฿นสังกัด โโแ 
AO-033 ฽บบประ฼มินระหว຋างการตรวจ฼ยีไยม โโโ 
AO-034 ฽บบสัมภาษณ์นักวิจัย ส าหรับการตรวจ฼ยีไยม โโไ 
AL-เ01 หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ ฾ครงการวิจัย : ฾ครงการ

฼ขຌาข຋ายยก฼วຌนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ (Exempt Determination 
Research) ิTH, Eng) 

โโ5 

AL-0เโ หนังสือ฽จຌงผลการประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์฾ครงการวิจัย  ิ฼ตใมชุดี:  
฼มืไอผลการพิจารณา฼ป็นปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอรับรอง ิminor revision) 

โโ็ 

AL-0เใ หนังสือ฽จຌงผลการประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์฾ครงการวิจัย ิ฼ตใมชุดี :  
฼มืไอผลการพิจารณา฼ป็นปรับปรุง฽กຌเข฽ละน า฼ขຌาพิจารณา฿หม຋ ิmajor revision) 

โโ่ 

AL-0เไ หนังสือ฽จຌงผลการประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์฾ครงการวิจัย ิ฼ตใมชุดี :  
฼มืไอผลการพิจารณา฼ป็นเม຋รับรอง ิDisapproval) 

โโ่ 

AL-0เ5 ขัๅนตอนการน า฼สนอของ primary reviewer ฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด โใเ 
AL-เเ6 หนังสือขอ฼ชิญประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ โใแ 
AL-เเ็ วาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  โใโ 
AL-0เ่ บันทึกขຌอความ฽จຌงถอน฾ครงการออกจากการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ โใ5 
AL-0เ้ ฽บบชีๅ฽จงต຋อขຌอค าถามหรือขຌอ฼สนอ฽นะของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ิResponse 

to SBSIRB-PSU commentsี 
โใ6 

AL-0แเ บันทึกขຌอความ฽จຌง฼ตือนนักวิจัย฼รืไองการปรับปรุง฾ครงการวิจัยตามมติคณะู 
กรรมการจริยธรรมฯ 

โใ้ 

AL-0แแ หนังสือรับรอง (Certificate of approval หรือ COA) ิTH, Eng) โไเ 
AL-0แโ ขຌอปฏิบัติส าหรับนักวิจัย฿น฾ครงการทีไผ຋านการรับรองจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ โไโ 
AL-เแใ บันทึกขຌอความ฽จຌง฼ตือนการส຋งรายงานความกຌาวหนຌาหรือสรุปผลการวิจัย โไไ 

 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-001_ENG%20Certificate%20Exempt%20Determination.pdf
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file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-007_TH%20Meeting%20agenda.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-008_TH%20Decision%20Withdrawal.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-009_TH%20Comments%20from%20HSc-HREC.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-010_TH%20Warning%20Letter%20Response%20to%20Comment.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-011_ENG%20COA.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-012_TH%20Instruction%20for_Investigator%20After%20COA.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-013_TH%20บันทึกข้อความแจ้งเตือนการส่งรายงานความก้าวหน้าหรือสรุปผลการวิจัย.pdf
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หน้า 

AL-เแไ หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณาการรายงานความกຌาวหนຌา/ต຋ออายุ: ฼มืไอผลการพิจารณา
฼ป็นรับรอง ิTH) 

โไ5 

AL-เแ5 หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณาการรายงานความกຌาวหนຌา/ต຋ออายุ: ฼มืไอผลการพิจารณา
฼ป็นปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอรับรอง 

โไ6 

AL-เแ6 หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณาการรายงานความกຌาวหนຌา/ต຋ออายุ: ฼มืไอผลการพิจารณา
฼ป็นยุติการรับรองชัไวคราว (suspension) หรือยุติการรับรอง (termination) 

โไ็ 

AL-เแ็ หนังสือ฽จຌงสิๅนสุดอายุการรับรอง฾ครงการวิจัย โไ่ 
AL-0แ่ หนังสือ฽จຌงผลการประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม

฾ครงการวิจัย 

โ5เ 

AL-0แ้ หนังสือ฽จຌงผลการประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม
฾ครงการวิจัย: ฼มืไอผลการพิจารณา฼ป็นปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอรับรอง 

โ5โ 

AL-0โเ หนังสือ฽จຌงผลการประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม
฾ครงการวิจัย: ฼มืไอผลการพิจารณา฼ป็นปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอน า฼ขຌาพิจารณา฿หม຋฾ดย
คณะกรรมการ฼ตใมชุด 

โ5ไ 

AL-เโแ หนังสือ฽จຌงผลการประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม
฾ครงการวิจัย: ฼มืไอผลการพิจารณา฼ป็นเม຋รับรอง 

โ56 

AL-022 หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณารายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ โ5็ 
AL-023 หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย โ5่ 
AL-024 หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณารายงานการยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด โ5้ 
AL-025 หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณารายงานการเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด โ6เ 
AL-026 หนังสือรับรองการเม຋มีผลประ฾ยชน์ทับซຌอน 

(Conflict of Interest Disclosure Document) 
โ6แ 

AL-027 หนังสือ฼ชิญผูຌ฼ชีไยวชาญอิสระ ฼พืไอประ฼มิน฾ครงการวิจัย โ6โ 
AL-028 หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณาการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย ิ฽บบ฼รใวี : ฼มืไอผลการ

พิจารณา฼ป็นปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอรับรอง 
โ6ใ 

 
 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-014_TH%20%20Progress%20Report%20Determination%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-015_TH%20แจ้งผลการพิจารณาจริยธรรมของการรายงานโครงการต่อเนื่อง%20รายงานความก้าวหน้าต่ออายุ.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-016_TH%20Decision%20Progress%20Report%20Suspension%20Termination.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-017_TH%20Warning2%20Expired%20COA.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-018_TH%20Decision%20Amendment%20Determination.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-019_TH%20Decision%20Amendment%20Minor%20revision.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-020_TH%20Decision%20Amendment%20Major%20revision.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-021_TH%20Decision%20Amendment%20Disapproval.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-022_TH%20Decision%20SUSARs%20Report.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-023_TH%20Decision%20Final%20Report.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-024_TH%20Decision%20Termination.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-025_TH%20Decision%20Noncompliance%20Deviation.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-026_ENG%20Conflict%20of%20Interest%20Disclosure%20Document.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-027_TH%20Letter%20to%20Reviewer.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-028_TH%20Decision%20Minor%20revision%20Expedited.pdf
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AL-029 หนังสือ฽จຌงผลการประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์การ฽กຌเข฼พิไม฼ติม
฾ครงการวิจัย ิ฽บบ฼รใวี : ฼มืไอผลการพิจารณา฼ป็นน า฼ขຌาพิจารณา฿นทีไประชุม
คณะกรรมการ฼ตใมชุด 

โ6ไ 

AL-เ30 Progress Report Determination Form โ65 
AL-031 Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/Acknowledge โ66 
AL-032 หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณารายงานการตรวจ฼ยีไยม฼พืไอก ากับดู฽ลการวิจัย โ6็ 
AP-001 ฽บบ฼สนอ฼พืไอขอรับการพิจารณาดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ ประ฼ภท

฾ครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  
ิSubmission Form for Social and Behavioral Science Study-TH)  

โ6่ 

AP-002 ฽บบ฼สนอ฼พืไอขอรับการพิจารณาดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ ประ฼ภท
฾ครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ ภาษาอังกฤษ  
ิSubmission Form for Social and Behavioral Science Study-Eng)  

โ็โ 

AP-003 ฽บบ฼สนอ฼พืไอขอรับการพิจารณาดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ ส าหรับ฾ครงการทีไ
฿ชຌวิธีรวบรวมขຌอมูลทีไมีอยู຋฼ดิม  
(Submission Form for Retrospective Study/Medical Record Review/Case 
Report) 

โ็6 

AP-004 ฽บบ฼สนอ ขอรับพิจารณายก฼วຌนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร  
(Waiver of Consent) 

โ็็ 

AP-005 ฽บบ฼สนอขอ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย ิSubmission Form for Amendmentี โ่แ 

AP-006 ฽บบรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง  ิSerious Adverse Event 
Report Formี  

โ่6 

AP-00็ ฽บบรายงานความกຌาวหนຌาการด า฼นินงานวิจัยต຋อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿น
มนุษย ์(Submission Form for Progress Report to SBSIRB-PSU) 

โ่้ 

AP-008 ฽บบรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ทีไเม຋เดຌคาดการณ์มาก຋อนทีไ฼กิด฽ก຋อาสาสมัคร  
(SAEs/SUSARs Report Form) 

โ้ใ 

 
 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-029_TH%20Decision%20Need%20Fullboard%20Review.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-030_ENG%20Progress%20Report%20Determination%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-031_ENG%20Decision%20Other%20Continuing%20Reports%20Determination.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-032_TH%20Decision%20Monitoring%20Site%20Visit.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-001_TH%20Submission%20Form%20for%20Health%20Science%20Study.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-002_ENG%20Submission%20Form%20for%20Health%20Science%20Study.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-003_TH%20Submission%20Form%20Retrospective%20Study%20and%20Case%20Report.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-008_TH%20Amendment%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-009_TH%20SAEs%20Report%20Form-Local.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-007_TH%20Submission%20Form%20for%20Progress%20Report%20to%20HSc-HREC.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-010_TH%20SUSARs%20Report%20Form.pdf
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AP-009 ฽บบรายงานการด า฼นินงานวิจัยทีไ ฼บีไยง฼บน หรือ เม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด
ิDeviation/Non-compliance Report Formี 

โ้6 

AP-010 ฽บบรายงานสรุปผลการวิจัย ิปຂด฾ครงการตามก าหนด฼วลาี ิFinal Report Form 
(completed as plan)ี 

โ้้ 

AP-011 ฽บบรายงานการยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด  
(Termination Report Form) 

ใเโ 

AP-012 CIOMS form  ใเ5 
AP-013 บันทึกขຌอความขอขຌอมูล ส า฼นา฼อกสาร฾ครงการวิจัย ฽ละส า฼นาหนังสือรับรอง ใเ็ 
AP-014 Template หนังสือ฽สดง฼จตนายินยอม฼ขຌาร຋วมการวิจัย (TH) ใเ้ 
AP-015 Template Informed Consent Form (Eng) ใแ5 
AP-016 Template ฿บตกลง฿จ฼ขຌาร຋วม฾ครงการวิจัย ิส าหรับอาสาสมัครอายุ ็ ขวบ ู 13 ป຃ี 

(TH) (Assent Form) 
ใแ็ 

AP-017 Template Informed Assent Form (Eng) ใแ่ 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-011_TH%20Deviation%20Noncompliance%20Report%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-012_TH%20Final%20Report%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-013_TH%20Termination%20Report%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-016_TH%20Request%20Document%20Copy.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-019_TH%20Template%20%20Consent%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-020_ENG%20Template%20Consent%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-021_TH%20Template%20Assent%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-022_ENG%20Template%20Assent%20Form.pdf
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บททีไ แ การจัดท าวิธีด า฼นินการมาตรฐาน 
Preparation of Standard Operating Procedures 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 2 จาก ่ หนຌา 

 
สารบัญ 

ล าดับ          ฼รืไอง             หนຌา 

แ. วัตถุประสงค์          ใ 
โ. ขอบ฼ขต           ใ 
ใ. ความรับผิดชอบ          ใ 
ไ. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ฽ละผูຌรับผิดชอบ       ไ 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ          5 
 5.แ  ฽ต຋งตัๅงคณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุงวิธีด า฼นินการมาตรฐาน    5 
 5.โ  ก าหนดรายการวิธีด า฼นินการมาตรฐาน       5 
 5.ใ  ก าหนด฾ครงร຋าง ฽ละรูป฽บบ        5 
 5.ไ  การ฼ขียนวิธีด า฼นินการมาตรฐาน       ๆ 
 5.5  การทบทวน (Review) วิธีด า฼นินการมาตรฐาน      ๆ 
   5.ๆ  การอนุมัติวิธีด า฼นินการมาตรฐาน (Approval)      ็ 
 5.็  การ฽จกจ຋ายวิธีด า฼นินการมาตรฐาน (Distribution)     ็ 

5.่  การปรับปรุง฽กຌเขวิธีด า฼นินการมาตรฐาน (Revise)     ็ 
 5.้  การ฼กใบตຌนฉบับวิธีด า฼นินการมาตรฐาน      ็ 
ๆ. นิยามศัพท์           ็ 
็. ฼อกสารอຌางอิง          ่ 
่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง          ่ 
้. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร        ่ 
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Preparation of Standard Operating Procedures 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 3 จาก ่ หนຌา 

 
แ. วัตถุประสงค์ 
         ฼พืไอ฼ป็น฽นวทาง฿นการจัดท า ทบทวน อนุมัติ มอบหมาย/฽จกจ຋าย ฽ละปรับปรุง฽กຌเขวิธีด า฼นินการมาตรฐาน 
(Standard of Operating Procedures) ฿นทุกขัๅนตอน ส าหรับการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ฼จຌาหนຌาทีไศูนย์จริยธรรมฯ ฽ละผูຌทีไ
฼กีไยวขຌอง ซึไง฼ป็น฼อกสารควบคุมทีไสามารถ฼ผย฽พร຋เดຌ 
 
โ. ขอบ฼ขต 
         ฽นวทางการ฼ตรียมวิธีด า฼นินการมาตรฐานทีไบรรยายเวຌ฿นทีไนีๅ ฿หຌ฿ชຌ฼ป็น฽นวทางการ฼ขียน ทบทวน 
มอบหมาย/฽จกจ຋าย ฽ละปรับปรุง฽กຌเขวิธีด า฼นินการมาตรฐานของคณะกรรมการฯ ฽ละ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

 
ใ. ความรับผิดชอบ 
 คณะกรรมการตຌองปฏิบัติตาม฽นวทางการ฼ตรียม จัดท าวิธีด า฼นินการมาตรฐานทีไก าหนด ฼มืไอมีการสรຌาง 
ทบทวน อนุมัติ ฽ละปรับปรุง฽กຌเขวิธีด า฼นินการมาตรฐานทุกฉบับ 
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ไ. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ฽ละผูຌรับผิดชอบ 
 
     
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

การปรับปรุง฽กຌเขวิธีด า฼นินการมาตรฐาน ิReviseี 

การ฼กใบตຌนฉบับวิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง 

คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง 

ดี
คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง 

ก าหนด฾ครงร຋าง฽ละรูป฽บบ 

การ฼ขียนวิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง 

ดี

ก าหนดรายการวิธีด า฼นินการมาตรฐาน  

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

฽ต຋งตัๅงคณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

อธิการบดี 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 

การ฽จกจ຋ายวิธีด า฼นินการมาตรฐาน ิDistributionี 

การทบทวน (Review) วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

อธิการบดี 

คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง 

การอนุมัติวิธีด า฼นินการมาตรฐาน (Approval) 

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 
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5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 

5.แ ฽ต຋งตัๅงคณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุงวิธีด า฼นินการมาตรฐาน 
คณบดีคณะพยาบาลศาสตร์ ฼สนออธิการบดี฽ต຋งตัๅงคณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุงวิธีด า฼นินการ

มาตรฐาน ฾ดย฼ลือกบุคคลทีไมีประสบการณ์฿นการด า฼นินงานของคณะกรรมการจริยธรรมวิจัย ฽ละ/หรือมี
ประสบการณ์฿นการ฼ขียนวิธีด า฼นินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

 5.โ ก าหนดรายการวิธีด า฼นินการมาตรฐาน 
 5.โ.แ ฽บ຋งบท฽ละตัๅงชืไอบทต຋าง โ ของวิธีการด า฼นินการมาตรฐาน ิภาคผนวกี 
 5.โ.โ สรຌางตารางบทต຋าง โ ของวิธีด า฼นินการมาตรฐาน ระบุรหัสของบท ฽ละวัน฼ริไม฿ชຌงาน 
 5.ใ ก าหนด฾ครงร຋าง ฽ละรูป฽บบ 

5.ใ.แ หัวกระดาษของวิธีด า฼นินการมาตรฐาน ประกอบดຌวย ตราสัญลักษณ์ของมหาวิทยาลัย  

สงขลานครินทร์ ชืไอคณะกรรมการ ชืไอบท รหัส฼อกสาร วันทีไประกาศ฿ชຌ ฼ลขหนຌาจากจ านวนหนຌา
ทัๅงหมด ดังตัวอย຋าง 

5.ใ.โ สารบัญ ฿หຌมีหัวขຌอต຋าง โ ของวิธีด า฼นินการมาตรฐาน ทัๅงหัวขຌอหลัก฽ละหัวขຌอย຋อย พรຌอมทัๅง฼ลข
หนຌา 

5.ใ.ใ หัวขຌอหลัก฿นวิธีด า฼นินการมาตรฐาน ประกอบดຌวย ่ ส຋วน เดຌ฽ก຋ 
แี วัตถุประสงค์ 
โี ขอบ฼ขต 
ใี ความรับผิดชอบ 
ไี ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ฽ละผูຌรับผิดชอบ 
5ี ขัๅนตอนการปฏิบัติงาน 

ู  ฽ต຋งตัๅงคณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุงวิธีด า฼นินการมาตรฐาน 
ู  ก าหนดรายการวิธีด า฼นินการมาตรฐาน 
ู  ก าหนด฾ครงร຋าง ฽ละรูป฽บบ 
ู  การ฼ขียนวิธีการด า฼นินการมาตรฐาน 
ู  การทบทวน (Review) วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 
ู  การอนุมัติวิธีด า฼นินการมาตรฐาน (Approval) 
ู  การ฽จกจ຋ายวิธีด า฼นินการมาตรฐาน (Distribution) 
ู  การปรับปรุง฽กຌเขวิธีด า฼นินการมาตรฐาน (Revise) 
ู  การ฼กใบตຌนฉบับวิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

ๆี นิยามศัพท์ 
็ี ฼อกสารอຌางอิง 
่ี ภาคผนวก 
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5.ใ.ไ การ฿หຌรหัสวิธีด า฼นินการมาตรฐาน ิSOP Codesี ฼ป็น SBSIRB-PSU XX/v.YY.W 

1ี XX ฼ป็นตัว฼ลข โ หลัก ส าหรับหมาย฼ลขบท ฼ช຋น บททีไ แ ฿ชຌรหัส เแ 
โี v คือฉบับ ิVersionี ของการพัฒนา฽ละปรับปรุงวิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

ใี YY ฼ป็นตัว฼ลข โ หลักของ Version (v.) ส าหรับฉบับทีไของวิธีด า฼นินการมาตรฐานบทนัๅน ฼ช຋น 
ฉบับทีไ แ ฿ชຌรหัส เแ 

ไี W ฼ป็นตัว฼ลข แ หลักส าหรับฉบับร຋างหรือการปรับปรุง฼ลใกนຌอยของฉบับวิธีด า฼นินการ
มาตรฐานบทนัๅน 

ตัวอย຋าง฼ช຋น SBSIRB-PSU 01/v.0แ.1 หมายถึง บททีไ แ ฉบับทีไ แ ปรับปรุง฼ลใกนຌอยครัๅงทีไ แ 
 5.3.5 ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌองของวิธีด า฼นินการมาตรฐาน฽ต຋ละบท 
  5.3.5.1 ก าหนดรหัส ดังนีๅ 
   AL-XXX ฼ป็น฼อกสารหรือจดหมายทีไติดต຋อภาย฿นส านักงาน หรือติดต຋อประสานงานกับ

ผูຌวิจัย 
   AO-XXX ฼ป็น฼อกสารทีไ฿ชຌ฿นการด า฼นินงานภาย฿นส านักงาน 
   AP-XXX ฼ป็น฼อกสารส าหรับผูຌวิจัย/ผูຌสนับสนุนทุนวิจัย 
  5.3.5.2 XXX ฼ป็นตัว฼ลข 3 หลัก ส าหรับหมาย฼ลขของ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง 
  5.3.5.3 ฉบับทีไ฿ชຌงาน฿หຌระบุรหัส฼อกสารทีไหัวกระดาษดຌานขวา฽ละวันทีไประกาศ฿ชຌทีไหัวกระดาษ

ดຌานซຌาย 
  5.4.5.4 ฼อกสารตຌนฉบับของ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌองจะอยู຋หลังบททีไ 17 ของวิธีการด า฼นินการ

มาตรฐาน 

5.ไ การ฼ขียนวิธีด า฼นินการมาตรฐาน 
5.ไ.แ อຌางอิง฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌองกับหลัก฼กณฑ์การพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
5.ไ.โ ฿ชຌภาษาทีไกระชับ 
5.ไ.ใ ฼ขียนตาม฾ครงร຋าง฽ละรูป฽บบทีไก าหนดตามขຌอ 5.ใ 
5.ไ.ไ ตรวจสอบความถูกตຌองของ฾ครงร຋าง ภาษา ตัวสะกด ฽ละเวยากรณ์ 

5.5 การทบทวน (Review) วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 
5.5.แ การทบทวนจะกระท า฾ดยคณะกรรมการฯ 
5.5.โ ฽จกจ຋ายส า฼นาวิธีด า฼นินการมาตรฐาน฼ดิม ฼พืไอ฿หຌคณะกรรมการฯ จัดท าวิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

฽ต຋ละคนเดຌทบทวน ฽ละ฼สนอ฽นะ หากมีขຌอ฼สนอ฽นะ฿หຌน ากลับมาปรับปรุง฽ละน า฼สนอร຋างฉบับ
฽กຌเข฿หຌผูຌทีไ฼กีไยวขຌองพิจารณาอีกครัๅง ฽ต຋หากเม຋มีขຌอ฼สนอ฽นะ฼พิไม฼ติม คณะกรรมการฯ ลงนาม฿น
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน ฉบับสมบูรณ์ ก຋อน฼สนอ฿หຌอธิการบดีลงนาม 
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5.ๆ การอนุมัติวิธีด า฼นินการมาตรฐาน (Approval) 

ประธานคณะกรรมการฯ น าวิธีด า฼นินการมาตรฐานฉบับจัดท าขึๅน฿หม຋หรือฉบับปรับปรุงทีไผ຋านการ
฼หในชอบของคณะกรรมการ ฼สนอต຋ออธิการบดี฼พืไออนุมัติ 

5.็ การ฽จกจ຋ายวิธีด า฼นินการมาตรฐาน (Distribution) 
฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน฽จกจ຋ายส า฼นาวิธีด า฼นินการมาตรฐานทีไเดຌรับการอนุมัติ฿หຌคณะกรรมการฯ ทุก

คน พรຌอมทัๅงบันทึกหลักฐาน฿นบันทึกการ฽จกจ຋าย฼อกสารวิธีด า฼นินการมาตรฐาน (AO-003) 
5.่ การปรับปรุง฽กຌเขวิธีด า฼นินการมาตรฐาน (Revise) 

5.่.แ ทบทวน฼พืไอปรับปรุง฽กຌเขวิธีด า฼นินการมาตรฐานทุกป຃ หรือ฼มืไอมี฼หตุจ า฼ป็นหรือหลังเดຌรับการ
ประ฼มินตามระยะ฼วลาทีไก าหนด 

5.่.โ คณะกรรมการฯ จัดท าวิธีด า฼นินการมาตรฐาน อาจสรຌางบท฿หม຋ของวิธีด า฼นินการมาตรฐาน หรือ
ปรับปรุง฽กຌเขวิธีด า฼นินการมาตรฐานฉบับทีไมีอยู຋฼ดิม 

5.่.ใ จัดการประชุม฼พืไอรวบรวมขຌอ฼สนอ฽นะ฽ละวิธี฽กຌเขวิธีด า฼นินการมาตรฐาน 
5.9 การ฼กใบตຌนฉบับวิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

5.้.แ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน฼กใบตຌนฉบับวิธีด า฼นินการมาตรฐานทุกฉบับเวຌ฿น฽ฟງม฼กใบตຌนฉบับ
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน฿นส านักงาน ซึไงตຌองมีรหัส฽ฟງม฽ละ฼ป็น฼อกสารควบคุม 

5.้.โ บันทึกวิธีด า฼นินการมาตรฐานทุกฉบับ฿นรูปเฟล์อิ฼ลใกทรอนิกส์ 
5.้.ใ น าขึๅน฼ผย฽พร຋บน฼วใบเซต์ของส านักงาน ฼พืไอ฿หຌผูຌ฼กีไยวขຌอง฽ละผูຌสน฿จสามารถ฼ขຌาถึงเดຌ 

 
ๆ. นิยามศัพท ์
 คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุงวิธีด า฼นินการมาตรฐาน ประกอบดຌวย ประธานคณะกรรมการฯ 
฼ลขานุการคณะกรรมการฯ คณะกรรมการ฽ละ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

 ประธานคณะกรรมการฯ หมายถึง ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละ
พฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

฼ลขานุการคณะกรรมการฯ หมายถึง ฼ลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์
฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

คณะกรรมการฯ หมายถึง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน หมายถึง ฼จຌาหนຌาทีไศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-003_TH%20Record%20of%20SOP%20Distribution.pdf
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หนຌา 8 จาก ่ หนຌา 

 
็. ฼อกสารอຌางอิง 
กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหาร฽ละยา กระทรวงสาธารณสุข. ิโ5ไใี. ICH Good Clinic Practice 

Guideline ิฉบับภาษาเทยี. 
ธาดา  สืบหลินวงศ์. ิโ55เี. ฽นวทางจริยธรรมการท าวิจัย฿นคน฽ห຋งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัย฿นคน฿นประ฼ทศ

เทย. กรุง฼ทพฯ: ฾รงพิมพ์฽ห຋งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 
 
่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง 

่.1 AO-0เ1 รายการวิธีด า฼นินการมาตรฐาน (List of Standard Operating Procedures) 
่.2 AO-0เ2 รายการ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง (List of Associated Documents) 
่.3 AO-0เ3 บันทึกการ฽จกจ຋าย฼อกสารวิธีด า฼นินการมาตรฐาน (Record of SOPs distribution) 
่.4 AO-0เ4 ฽บบค ารຌองขอปรับปรุงวิธีด า฼นินการมาตรฐาน (SOPs revision request form) 

 
้. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร 

ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละ฼อียดการ฽กຌเขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.เ โ้ ธันวาคา โ5ๆใ จัดท าครัๅง฽รก 

คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 เม຋มีการ฽กຌเข 

 
 

 
 
 
 
 
 
  

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-001_TH%20List%20SOP%20Title.doc
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-002_TH%20List%20of%20Associated%20Documents.doc
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-003_TH%20Record%20of%20SOP%20Distribution.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-004_TH%20SOP%20revision%20request%20form.pdf
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committee, Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 02/v.เแ.1 
 

บททีไ โ องค์ประกอบของคณะกรรมการ 
Composition of Institutional Review Board Committee 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 2 จาก แไ หนຌา 

 
สารบัญ 

ล าดับ                   ฼รืไอง             หนຌา 

แ. วัตถุประสงค์          3 
โ. ขอบ฼ขต           3 
ใ. ความรับผิดชอบ          3 
ไ. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติงาน฽ละผูຌรับผิดชอบ       4 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ          5 
 5.แ  ฾ครงสรຌาง฽ละการบริหารงานของคณะกรรมการ     5 
 5.โ  การ฽ต຋งตัๅงคณะกรรมการ        6 
 5.ใ  หนຌาทีไของประธาน รองประธาน กรรมการ ฼ลขานุการ ฽ละผูຌช຋วย฼ลขานุการ/ 

    ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน         6 
 5.ไ  องค์ประกอบของคณะกรรมการ       ้ 
 5.5  วาระการท างาน ฽ละการพຌนจากต า฽หน຋ง      1เ 
   5.ๆ  หนຌาทีไของกรรมการสมทบ        1แ 
 5.็  ขຌอตกลงการรักษาความลับ฽ละการมีผลประ฾ยชน์ทับซຌอน    1แ 
  5.่  การฝຄกอบรมจริยธรรมการวิจัย฽ละ฼จຌาหนຌาทีไ      12 
 5.้  การ฼กใบหลักฐานการอบรม        13 
ๆ. นิยามศัพท ์           13 
็. ฼อกสารอຌางอิง          1ใ 
่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง          แ4 
้. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร        แไ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 



11 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committee, Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 02/v.เแ.1 
 

บททีไ โ องค์ประกอบของคณะกรรมการ 
Composition of Institutional Review Board Committee 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 3 จาก แไ หนຌา 

 
แ. วัตถุประสงค์ 

฼พืไอ฼ป็น฽นวทาง฿นการ฽ต຋งตัๅง หนຌาทีไ ความรับผิดชอบ฽ละกิจกรรมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿น
มนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ 
 
โ. ขอบ฼ขต 

ครอบคลุมถึงขัๅนตอนการน า฼สนอ฽ละการพิจารณา฾ครงการวิจัย฼พืไอขอรับการพิจารณาจริยธรรม  

ดຌานสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ ส าหรับบุคคลภาย฿นมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ฽ละบุคคลภายนอก
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ทีไตຌองการ฼กใบขຌอมูลภาย฿นมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ รวมทัๅง฽บบฟอร์มการน า฼สนอ
฽ละพิจารณาจริยธรรม฿นงานวิจัย 
 
ใ. ความรับผิดชอบ 

฾ครงการวิจัยทีได า฼นินการ฾ดยบุคลากร ฽ละทุก฾ครงการของนักศึกษา มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ตลอดทัๅง
฾ครงการวิจัยของบุคคลภายนอกมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ทีไหน຋วยงานตຌนสังกัดเม຋มีคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัย฿นมนุษย์ ฽ละตຌองการ฼กใบขຌอมูล฿นพืๅนทีไภาค฿ตຌ จะตຌองผ຋านการรับรองจากคณะกรรมการประ฼มินจริยธรรม฿น
งานวิจัยก຋อนด า฼นินการ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
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SBSIRB-PSU 02/v.เแ.1 
 

บททีไ โ องค์ประกอบของคณะกรรมการ 
Composition of Institutional Review Board Committee 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ไ จาก แไ หนຌา 

 
ไ. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ฽ละผูຌรับผิดชอบ   
 
         
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

อธิการบดี หนຌาทีไของประธาน รองประธาน กรรมการ 
฼ลขานุการ ฽ละ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

วาระการท างาน ฽ละการพຌนจากต า฽หน຋ง 

ขຌอตกลงการรักษาความลับ฽ละ 
การมีผลประ฾ยชน์ทับซຌอน 

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

฾ครงสรຌาง฽ละการบริหารงานของคณะกรรมการ 

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

อธิการบดี 

องค์ประกอบของคณะกรรมการ 

ประธานคณะกรรมการ 

ดี

ขัๅนตอนการปฏิบัติ 

คณะกรรมการ 

ผูຌรับผิดชอบ 

การ฽ต຋งตัๅงคณะกรรมการ 

หนຌาทีไของคณะกรรมการสมทบ คณะกรรมการสมทบ 

การ฼กใบหลักฐานการอบรม ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

การฝຄกอบรมจริยธรรมการวิจัย฽ละ฼จຌาหนຌาทีไ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
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SBSIRB-PSU 02/v.เแ.1 
 

บททีไ โ องค์ประกอบของคณะกรรมการ 
Composition of Institutional Review Board Committee 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 5 จาก แไ หนຌา 

 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 

5.แ ฾ครงสรຌาง฽ละการบริหารงานของคณะกรรมการ 
       
 
 
 
 
 
 
 
                                                 
                                     
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

คณบดีคณะพยาบาลศาสตร์ 

รองประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ 

 

อธิการบดี 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ 

 

฼ลขานุการ฽ละคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ 

 

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 
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SBSIRB-PSU 02/v.เแ.1 
 

บททีไ โ องค์ประกอบของคณะกรรมการ 
Composition of Institutional Review Board Committee 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ๆ จาก แไ หนຌา 

 
5.โ การ฽ต຋งตัๅงคณะกรรมการ 

5.โ.แ การ฽ต຋งตัๅงประธานคณะกรรมการ 
คณบดี฼ป็นผูຌ฼สนอชืไอประธานคณะกรรมการ จ านวน แ คน จากอาจารย์ประจ า สังกัดคณะ
พยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ หรือ฽ต຋งตัๅงบุคคลภายนอกทีไมีคุณสมบัติ฼หมาะสม 

คุณสมบัติของประธานคณะกรรมการ 
แี มีความตระหนักถึงความส าคัญของจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
โี มีความรูຌความช านาญดຌานการวิจัย 

5.โ.โ การ฽ต຋งตัๅงรองประธาน กรรมการ ฽ละ฼ลขานุการ  
฿หຌประธานคณะกรรมการ฼สนอชืไออาจารย์ประจ า฼ป็นรองประธาน ฽ละ฿หຌคณบดีคณะ  

ทีไ฼กีไยวขຌองกับการวิจัยดຌานสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรรมศาสตร์ ฿นมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์   
ทุกวิทยา฼ขต ฼สนอชืไออาจารย์ผูຌ฼หมาะสมจากคณะของตน฼อง ฼ป็นคณะกรรมการ จากนัๅน฿หຌ
ประธาน รองประธาน ฽ละ฼ลขานุการพิจารณา ฽ละ฿หຌอธิการบดีลงนาม฽ต຋งตัๅงต຋อเป  

นอกจากนีๅ ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ฯ ฼ป็นผูຌคัด฼ลือก
กรรมการ฼ป็น฼ลขานุการ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน ฾ดยมีวาระการปฏิบัติงาน฼ช຋น฼ดียวกับวาระของ
ประธานฯ 

  ส຋วนกรรมการสมทบประธานน า฼สนอรายชืไอต຋อคณบดี฼พืไอ฽ต຋งตัๅง 
 5.ใ หนຌาทีไความรับผิดชอบของผูຌด ารงต า฽หน຋งต຋าง โ ฿นคณะกรรมการฯ 

5.ใ.แ หนຌาทีไของประธาน มีหนຌาทีไรับผิดชอบ ดังนีๅ 
แี ด า฼นินการประชุมตามระ฼บียบวาระการประชุม฿หຌ ฼ป็นเปดຌวยความ฼รียบรຌอย฽ละ  

มีประสิทธิภาพ หากประธานฯ เม຋สามารถ฼ขຌาร຋วมประชุมเดຌ฿นครัๅง฿ด ฿หຌรองประธานฯ ฼ป็นผูຌ
ปฏิบัติหนຌาทีไ฽ทน หากทัๅงประธานฯ ฽ละรองประธานฯ เม຋สามารถ฼ขຌาประชุมเดຌพรຌอมกัน฿น
การประชุมครัๅง฿ด ฿หຌกรรมการทีไ฼ขຌาประชุมลงความ฼หใน฼ลือกผูຌ฼หมาะสม฿นการประชุมครัๅงนัๅน
ท าหนຌาทีไ฽ทนประธานฯ ฽ทน฼ป็นคราว โ เป 

โี ลงนาม฿น฼อกสาร฽จຌงผลการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ฯ ฽ละหนังสือรับรอง 
จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ หรือ฼อกสารส าคัญอืไน โ ของศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ฯ 

ใี คัด฼ลือก฽ละ฽ต຋งตัๅงรองประธานฯ กรรมการ ฽ละผูຌปฏิบัติหนຌาทีไ฼ฉพาะ ฼ช຋น ผูຌทีไท าหนຌาทีไ
ทบทวน฼หตุการณ์ทีไเม຋พึงประสงค์฽ละ฼อกสาร฼พิไม฼ติมของ฾ครงการวิจัย฽ละคณะอนุกรรมการ
สอบสวน฿นกรณีทีไมีการรຌอง฼รียน฼กีไยวกับ฾ครงการวิจัย 

ไี ท าหนຌาทีไอืไน โ ฼ช຋น฼ดียวกับหนຌาทีไของกรรมการ 
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บททีไ โ องค์ประกอบของคณะกรรมการ 
Composition of Institutional Review Board Committee 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ็ จาก แไ หนຌา 

 
5.ใ.โ หนຌาทีไของรองประธาน  

แี ปฏิบัติหนຌาทีไ฽ทนประธานคณะกรรมการ ฼มืไอประธานคณะกรรมการฯ เม຋สามารถปฏิบัติหนຌาทีไ
เดຌ ฼ช຋น ฼ป็นประธาน฿นทีไประชุม 

โี ลงนาม฽ทนประธานคณะกรรมการฯ ฿น฼อกสารส าคัญต຋าง โ ตามทีไเดຌรับมอบหมาย฽ทน
ประธานคณะกรรมการฯ 

ใี ท าหนຌาทีไอืไน โ ฼ช຋น฼ดียวกับหนຌาทีไของกรรมการ 

5.ใ.ใ หนຌาทีไของกรรมการ  
แี ฼ขຌาร຋วมการประชุมคณะกรรมการตามทีไเดຌรับมอบหมาย 
โี ทบทวน อภิปราย฾ครงการวิจัยทีไขอรับการพิจารณาจริยธรรม ฾ดยถือหลักปกปງองศักดิ์ศรี สิทธิ 

ความปลอดภัย ฽ละรักษาผลประ฾ยชน์ของผูຌ฼ขຌาร຋วมการวิจัย พิจารณาผลประ฾ยชน์฽ละความ
จ า฼ป็นของการวิจัย 

ใี ร຋วมออก฼สียง฿นทีไประชุม ฿นการรับรอง เม຋รับรอง ทบทวน ยับยัๅง ยก฼ลิก฿หຌการรับรอง  

ต຋อ฾ครงการทีไ฼สนอพิจารณาจริยธรรม หลังจากพิจารณาประ฼ดในจริยธรรม 
ไี ติดตามประ฼มินผล฾ครงการทีไผ຋านการรับรองจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์฽ลຌว ฿นระหว຋างการ

ด า฼นินการวิจัยจนกระทัไงสิๅนสุด฾ครงการ 
5ี ฿หຌค าปรึกษา฽ก຋ผูຌวิจัย฿นการด า฼นินการ ฼พืไอขอรับรองจริยธรรม 
ๆี ประชาสัมพันธ์฽ละ฽นะน า฿หຌความรูຌดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์฽ก຋ผูຌวิจัย 
็ี ฼สนอ฽ต຋งตัๅงคณะท างาน ฼พืไอช຋วยปฏิบัติงาน฿นขอบ฼ขต฽ห຋งอ านาจหนຌาทีไเดຌตามความจ า ฼ป็น

฽ละ฼หมาะสม 
่ี ปฏิบัติงานอืไน โ ตามทีไประธานมอบหมาย 

5.ใ.ไ หนຌาทีไของ฼ลขานุการ มีหนຌาทีไรับผิดชอบ ดังนีๅ 
แี พิจารณาขัๅนตຌน฼กีไยวกับจริยธรรม฿นงานวิจัย ฼พืไอประ฼มินจริยธรรม฼บืๅองตຌน ฽ละพิจารณาน า฼ขຌา

ประชุม฿นคณะกรรมการประ฼มินจริยธรรม฿นงานวิจัย หาก฾ครงวิจัยมีความ฼สีไยงสูง  
โี ก าหนดรายชืไอคณะกรรมการทบทวนพิจารณา฾ครงการวิจัย ิPrimary review) ตามประ฼ภท

ของ฾ครงการวิจัย 
ใี ตรวจสอบความถูกตຌอง ความครบถຌวน ของ฾ครงการวิจัย ทีไนักวิจัยเดຌปรับ฽กຌเขตามมติทีไ

ประชุมของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ฯ ฽ละน า฼สนอต຋อประธานฯ 
฼พืไอลงนาม฿นหนังสือรับรอง฾ครงการวิจัยต຋อเป 

ไี น า฼สนอการปรับ฼ปลีไยนรายละ฼อียดของ฾ครงการวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณา฽ลຌว ฼พืไอ฿หຌ
กรรมการพิจารณา฽ละลงความ฼หใน 

5ี ปฏิบัติหนຌาทีไอืไน โ ฼ช຋น฼ดียวกับหนຌาทีไของกรรมการฯ 
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5.ใ.5 หนຌาทีไของ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน มีหนຌาทีไรับผิดชอบ ดังนีๅ 

แี รับ฼อกสาร฾ครงวิจัย ก าหนดรหัส฾ครงการวิจัย จัด฼ตรียม฼อกสาร฼พืไอพิจารณา 
โี จัดส຋ง฼อกสาร฾ครงวิจัย฿หຌ฼ลขานุการคณะกรรมการประ฼มินจริยธรรมฯ ฼พืไอประ฼มินจริยธรรม

฼บืๅองตຌน฿นการวิจัย 
ใี ด า฼นินการนัดประชุมคณะกรรมการประ฼มินจริยธรรมฯ ฼พืไอพิจารณา฾ครงวิจัย 
ไี รวบรวมขຌอ฼สนอ฽นะของกรรมการผูຌทบทวน฾ครงการ 
5ี ฽จຌงผลการพิจารณาของคณะกรรมการประ฼มินจริยธรรมฯ ฿หຌผูຌวิจัยทราบ ฼พืไอปรับ฽กຌเขตาม

ขຌอ฼สนอ฽นะ 
ๆี ด า฼นินการออกหนังสือรับรองจริยธรรม฿นงานวิจัย ฾ดย฼สนอประธานคณะกรรมการประ฼มิน

จริยธรรมฯ ฼พืไอลงนาม฽ละระยะ฼วลา฿นการจัด฼กใบ ฿หຌ฼ป็นเปตาม฼กณฑ์มาตรฐานสากล 
็ี ฼กใบ฼อกสาร฽ละรวบรวมขຌอมูล฼กีไยวกับการด า฼นินงานการวิจัย฿นมนุษย์ ทัๅงนีๅ รายละ฼อียดของ

฼อกสาร฽ละระยะ฼วลา฿นการจัด฼กใบ฿หຌ฼ป็นเปตาม฼กณฑ์มาตรฐานสากล 
่ี จัด฿หຌมีทะ฼บียนประวัติของกรรมการ ติดตาม฽ละตรวจสอบต຋อ฼นืไอง 
้ี จัด฿หຌมีการฝຄกอบรม฽ละ฿หຌความรูຌ฽ก຋คณะกรรมการ ผูຌวิจัย ผูຌ฼ขຌาร຋วมการวิ จัย นักศึกษา฿น

มหาวิทยาลัย ฽ละบุคคลทัไวเป฼กีไยวกับจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
แเี จัดท ารายงานประจ าป຃฼กีไยวกับผลการด า฼นินงาน฽ละอุปสรรค฿นการด า฼นินงานของ

คณะกรรมการ ฽ละ฼ผย฽พร຋สู຋สาธารณชน 
แแี รับ฼รืไองรຌอง฼รียนของผูຌ฼ขຌาร຋วมการวิจัย ทีไคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ฯ ฼ป็น 

ผูຌพิจารณารับรอง 
แโี สรุปรายงานความคืบหนຌา฾ครงการวิจัย การ฽จຌงปຂด฾ครงการวิจัย หรือการต຋ออายุหนังสือ

รับรอง฾ครงการวิจัย฽ก຋ทีไประชุม ฼พืไอทราบ฽ละลงความ฼หใน 
แใี ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานทุกคน ตຌองรักษาความลับของ฾ครงการทีไยืไนขอพิจารณาจริยธรรม ฾ดย

อ຋าน฽ละลงนาม฿นขຌอตกลงรักษาความลับ ก຋อน฼ริไมท างาน฽ละ฼กใบ฼อกสารขຌอตกลงเวຌ฼ป็น
หลักฐานทีไส านักงาน 

แไี รับผิดชอบงานธุรการของคณะกรรมการ 
15ี ติดตาม฼อกสารการอบรมจริยธรรมของคณะกรรมการ 

5.3.6 หนຌาทีไของกรรมการสมทบ 
แี ฼ขຌาร຋วมการประชุมคณะกรรมการตามทีไเดຌรับมอบหมาย ฾ดยก าหนดการประชุม ๆ ฼ดือน/ครัๅง 

ิป຃ละ โ ครัๅงี 
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โี ทบทวน อภิปราย฾ครงการวิจัยทีไขอรับการพิจารณาจริยธรรม ฾ดยถือหลักปกปງองศักดิ์ศรี สิทธิ 

ความปลอดภัย ฽ละรักษาผลประ฾ยชน์ของผูຌ฼ขຌาร຋วมการวิจัย พิจารณาผลประ฾ยชน์฽ละความ
จ า฼ป็นของการวิจัย 

ใี ร຋วมออก฼สียง฿นทีไประชุม ฿นการรับรอง เม຋รับรอง ทบทวน ยับยัๅง ยก฼ลิก฿หຌการรับรอง  

ต຋อ฾ครงการทีไ฼สนอพิจารณาจริยธรรม หลังจากพิจารณาประ฼ดในจริยธรรม 
ไี ติดตามประ฼มินผล฾ครงการทีไผ຋านการรับรองจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์฽ลຌว ฿นระหว຋างการ

ด า฼นินการวิจัยจนกระทัไงสิๅนสุด฾ครงการ 
5ี ฿หຌค าปรึกษา฽ก຋ผูຌวิจัย฿นการด า฼นินการ ฼พืไอขอรับรองจริยธรรม 

5.3.7 หนຌาทีไของผูຌ฼ชีไยวชาญอิสระ 
 กรณีทีไเม຋มีกรรมการทีไมีความ฼ชีไยวชาญทีไ฼หมาะสม฿นการพิจารณา ฼ลขานุการจะขอ฿หຌผูຌ฼ชีไยวชาญ

อิสระ฼ป็นผูຌทบทวน ฾ดยจะตຌองมีการลงลายมือชืไอ฿นขຌอตกลงการรักษาความลับของ฾ครงการวิจัย
฽ละ฼อกสารราชการ ส าหรับผูຌ฼ชีไยวชาญอิสระ ิAO-010) ฿นฐานะกรรมการผูຌทบทวน฾ครงการ
ก຋อนทีไจะทบทวน฾ครงร຋างการศึกษา ฽ละอาจถูก฼ชิญ฼พืไอน า฼สนอ฽ละ฿หຌความ฼หใน฼กีไยวกับ
฾ครงการทีไทบทวน฿นทีไประชุม฼ตใมชุด  

 5.ไ องค์ประกอบของคณะกรรมการ 
แี คณะกรรมการ ประกอบดຌวย ประธานกรรมการ รองประธาน กรรมการ ฼ลขานุการ ฽ละ

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน ิผูຌช຋วย฼ลขานุการี 
โี กรรมการตຌองมีคุณวุฒิ฽ละประสบการณ์฿นศาสตร์฽ขนงต຋าง โ ทางสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรม

ศาสตร์ รวมทัๅงความรูຌดຌานกระบวนการวิจัย กฏระ฼บียบต຋าง โ ทีไ฿ชຌ฼ป็น฽นวปฏิบัติ฼กีไยวกับ
จริยธรรม ฽ละกฎหมายทีไ฼กีไยวขຌอง/฼พียงพอทีไจะประ฼มิน฾ครงการวิจัยตามความ฼หมาะสม 
จ านวน 9 คน 

ใี กรรมการตຌองผ຋านการอบรมดຌานจริยธรรมการวิจัย 
ไี กรรมการตຌองปฏิบัติงานตามหลักจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ ฼พืไอพิทักษ์ศักดิ์ศรี สิทธิ ความ

ปลอดภัย ฽ละความ฼ป็นอยู຋ทีไดีของผูຌ฼ขຌาร຋วมการวิจัย  
5ี กรรมการตຌอง฼ตใม฿จ฿นการ฼ปຂด฼ผยชืไอ อาชีพ อายุ หน຋วยงานทีไสังกัด รายเดຌ ฽ละค຋า฿ชຌจ຋ายทีไ

฼กีไยวขຌองกับการท างาน฿นฐานะกรรมการต຋อสาธารณชน฼มืไอรຌองขอ 
ๆี กรรมการตຌองลงนาม฿น฼อกสารการรักษาความลับ ฼พืไอการรักษาความลับของขຌอมูลทีไ฼กีไยวขຌอง

กับ การพิจารณาของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ ฼อกสาร฾ครงการวิจัย ขຌอมูล฼กีไยวกับ
อาสาสมัคร฽ละ฼รืไองอืไน โ ทีไ฼กีไยวขຌอง  

็ี กรรมการตຌอง฼ปຂด฼ผยการมีผลประ฾ยชน์ทับซຌอนหรือการมีส຋วนเดຌส຋วน฼สีย (Conflict of 
Interest) กับ฾ครงการวิจัย฽ละตຌองเม຋พิจารณา฽ละลงนาม฿น฾ครงการวิจัยนัๅน 
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ความรับผิดชอบของกรรมการฯ 

แี ปกปງองศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัย ฽ละรักษาผลประ฾ยชน์ของผูຌทีไ฼ป็นอาสาสมัคร฿นการวิจัย 
฾ดยพิจารณาผลประ฾ยชน์฽ละความจ า฼ป็นของการวิจัย ตลอดจนก ากับดู฽ล฿หຌ฼ป็นเปตาม
ขຌอก าหนดขององค์กร ฼รืไองหลัก฼กณฑ์การพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 

2ี พิจารณาถึงความชอบธรรมดຌานจริยธรรม รับรอง รับรอง฾ดยมี฼งืไอนเข หรือเม຋รับรอง ทบทวน 
ยับยัๅง ยก฼ลิกการ฿หຌการรับรองจริยธรรมการวิจัย฿น฾ครงการทีไเม຋ปฏิบัติตามมาตรฐานการวิจัย
฿นมนุษย์ ฾ดยยึดหลักปฏิญญา฼ฮลซิงกิ ิDeclaration of Helsinki) ฽ละรายงาน฼บลมองต์ 
(The Belmont Report) 

ใี ติดตามประ฼มิน฾ครงการทีไผ຋านการรับรองจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์฽ลຌว ฼พืไอ฿หຌ฼ป็นการ
฽น຋นอนว຋าจะเม຋มีปัญหาดຌานจริยธรรมการวิจัย฼กิดขึๅน฿นระหว຋างการด า฼นินการวิจัยจนสิๅนสุด
฾ครงการ 

ไี ฿หຌค าปรึกษา฽ก຋ผูຌวิจัย฿นการด า฼นินการ฼พืไอขอรับรองจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
5ี ประชาสัมพันธ์ ฽ละ฽นะน า฿หຌความรูຌดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์฽ก຋ผูຌวิจัย 
ๆี ฼สนอ฽ต຋งตัๅงคณะอนุกรรมการ หรือคณะท างาน ฼พืไอช຋วยปฏิบัติงาน฿นขอบ฼ขต฽ห຋งอ านาจ

หนຌาทีไเดຌตามความจ า฼ป็น฽ละ฼หมาะสม 
็ี กรรมการอาจเดຌรับการ฽ต຋งตัๅง฼ป็นคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมสถานทีไท าวิจัย (Site visit) ฼พืไอ

ติดตามความกຌาวหนຌาของการด า฼นินการวิจัย หรือตรวจสอบการท าวิจัยหากเดຌรับการ
รຌอง฼รียน ว຋ายังมีความ฼หมาะสม฿น฽ง຋ประ฾ยชน์฽ละความ฼สีไยงจากการวิจัยหรือเม຋฼พียง฿ด 
(Research audit) 

่ี พิจารณาจริยธรรม฿นงานวิจัยของทุก฾ครงการวิจัยทีได า฼นินการ฾ดยบุคลากร ฽ละนักศึกษา฿น
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ฽ละบุคลากรนอกมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ทีไตຌองการ฼กใบ
ขຌอมูลจาก มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

้ี ปฏิบัติงานอืไน ตามทีไประธานฯ มอบหมาย 
 5.5 วาระการท างาน ฽ละการพຌนจากต า฽หน຋ง 

5.5.แ กรรมการมีวาระการด ารงต า฽หน຋งคราวละ โ ป຃ ฽ละอาจเดຌรับการ฽ต຋งตัๅง฿หม຋อีกเดຌ ฽ต຋ต า฽หน຋ง
ประธานคณะกรรมการมีวาระการด ารงต า฽หน຋งคราวละ ไ ป຃ ฽ละด ารงต า฽หน຋งเดຌเม຋฼กิน โ วาระ
ติดต຋อกัน 

5.5.โ นอกจากการพຌนจากต า฽หน຋งตามวาระ กรรมการจะพຌนจากต า฽หน຋ง฿นกรณีต຋อเปนีๅ คือ 
แี ฼สียชีวิต 
โี ลาออก ฾ดยเดຌรับอนุญาตจากประธาน 
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ใี ตຌองค าพิพากษาถึงทีไสุด฿หຌลง฾ทษจ าคุก ฼วຌน฽ต຋฾ทษส าหรับความผิดทีไเดຌกระท า฾ดยประมาท 

หรือความผิดลหุ฾ทษ 
ไี ฼ป็นบุคคลลຌมละลาย 
5ี ฼ป็นบุคคลเรຌความสามารถ หรือ฼สมือนเรຌความสามารถ 
ๆี คณะกรรมการมีมติเม຋นຌอยกว຋ากึไงหนึไงของคณะกรรมการทัๅงหมด฼ท຋าทีไมีอยู຋฿หຌออก ฼พราะบกพร຋อง

ต຋อหนຌาทีไ มีความประพฤติ฼สืไอม฼สีย หย຋อนความสามารถหรือเม຋อาจปฏิบัติหนຌาทีไเดຌ  
็ี ตຌอง฾ทษทางวินัย ฽ละหน຋วยงานตຌนสังกัดมีค าสัไงปลดออก หรือเล຋ออก 

5.5.ใ ฼มืไอกรรมการพຌนจากต า฽หน຋งก຋อนครบวาระ ฿หຌด า฼นินการคัด฼ลือก฽ละ฽ต຋งตัๅง฽ทนกรรมการทีไพຌน
จากต า฽หน຋ง ฿นกรณีทีไประธานกรรมการพຌนจากต า฽หน຋งก຋อนครบวาระ เม຋ว຋ากรณี฿ด โ จะตຌองมี
การ฼ลือกสรร คัด฼ลือก ฽ละ฽ต຋งตัๅงกรรมการชุด฿หม຋ทัๅงคณะ ฽ต຋฿หຌกรรมการทีไ฼หลืออยู຋ ยังคง
ปฏิบัติหนຌาทีไต຋อเปจนกว຋าจะมีการ฽ต຋งตัๅงกรรมการชุด฿หม຋  

5.5.ไ การ฽ต຋งตัๅงกรรมการทด฽ทน จะพิจารณาผูຌทีไมีคุณวุฒิ฼หมาะสม ฾ดยเดຌรับความ฼หในชอบจาก
คณะกรรมการ ฽ลຌว฼สนออธิการบดี฿หຌ฽ต຋งตัๅง฼ป็นกรรมการทด฽ทน ทัๅงนีๅ มีวาระการปฏิบัติหนຌาทีไ
฼ท຋ากับ฼วลาทีไ฼หลือของกรรมการทีไออกเป 

5.ๆ ขຌอตกลงการรักษาความลับ฽ละการมีผลประ฾ยชน์ทับซຌอน 
5.ๆ.1 คณะกรรมการทีไเดຌรับการ฽ต຋งตัๅงจะตຌองยินยอมปฏิบัติตามขຌอตกลง ดังนีๅ 

5.ๆ.1.แ ฼ตใม฿จทีไจะ฼ปຂด฼ผยชืไอ อาชีพ ประวัติการท างาน ฽ละหน຋วยงานทีไสังกัดต຋อสาธารณะ 
5.ๆ.1.โ ฼ตใม฿จทีไจะ฼ปຂด฼ผยรายรับ฽ละค຋า฿ชຌจ຋าย ิถຌามีี ทีไ฼กีไยวขຌองกับการท างาน฿นฐานะ

กรรมการต຋อสาธารณะ฼มืไอมีการรຌองขอ 
5.ๆ.1.ใ ตຌองรักษาความลับของ฾ครงการทีไยืไน฼สนอตามระ฼บียบของทางราชการ ฾ดยอ຋าน฽ละลง

นาม฿นขຌอตกลงรักษาความลับ ฽ละการมีผลประ฾ยชน์ทับซຌอน (AO-007) มอบ฿หຌทาง
ส านักงาน฼กใบเวຌ฼ป็นหลักฐาน 

5.ๆ.1.ไ การปฏิบัติงานของคณะกรรมการผูຌ฼ขຌาข຋ายทีไอาจมีการกระท าทีไ฼ป็นการมีผลประ฾ยชน์ทับ
ซຌอน ตຌอง฽จຌง฿หຌคณะกรรมการทราบ ฽ละ฿หຌ฼ป็นเปตามประกาศทีไคณะกรรมการก าหนด 

5.ๆ.1.5 หาก฿นการประชุมมีพิจารณา฼รืไองทีไกรรมการผูຌ฿ดมีส຋วนเดຌ฼สีย กรรมการผูຌนัๅนตຌอง฽จຌง฿หຌ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยทราบ ฽ละเม຋ร຋วมประชุม฿นขณะพิจารณา รวมทัๅงเม຋มี
สิทธิลงคะ฽นน฼สียง ฽ต຋มีสิทธิ฼ขຌาชีๅ฽จงขຌอ฼ทใจจริงหรือ฽สดงความคิด฼หใน฼กีไยวกับ฼รืไองนัๅน
ตามทีไคณะกรรมการรຌองขอ 

5.ๆ.2 การด า฼นินการพิจารณาดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ทุกขัๅนตอน รวมถึง฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง฼ป็น
ความลับทางราชการ คณะกรรมการ฽ละ฼จຌาหนຌาทีไ฿นส านักงานตຌองถือปฏิบัติตามระ฼บียบว຋าดຌวย
ความลับของทางราชการ฾ดย฼คร຋งครัด 
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5.็ การฝึกอบรมจริยธรรมการวิจัย฽ละ฼จຌาหนຌาทีไ 

5.็.แ Basic Training 
 กรรมการจริยธรรมตຌองมีพืๅนฐานความรูຌทีไหลากหลาย฽ละทันสมัย฿น฼รืไองต຋อเปนีๅ 
 5.็.แ.แ หัวขຌอหลักจริยธรรมการท าวิจัย฿นมนุษย์ (Human Subject Protection Course) 
 5.็.แ.2 มาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (SOP Training) 
 5.็.แ.3 มาตรฐานการท าวิจัย (ICH-GCP) หรืออบรมออนเลน์ CITI Program 
 5.็.แ.ไ ฽นวทางปฏิบัติทางจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์สากล (International Ethical  
 Guideline) 
 5.็.แ.5 ประ฼ดในจริยธรรมการวิจัย฿น฼รืไองทีไอยู຋฿นความสน฿จของสังคม 
 5.็.แ.ๆ ระ฼บียบ ขຌอบังคับ กฎหมาย ทีไ฼กีไยวขຌองกับการวิจัย฿นมนุษย์ 
 5.็.แ.็ กระบวนการตรวจ฼ยีไยม฼พืไอประกันคุณภาพการปฏิบัติงาน 

5.็.โ Continuous Training 
5.็.2.1 กรรมการ฽ละ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน ตຌองผ຋านการอบรมซๅ า฿นทุก โ ป຃ ฼กีไยวกับ 

5.็.โ.แ.แ หลักจริยธรรมการท าวิจัย฿นมนุษย์ (Human Subject Protection Course) 
หรือมาตรฐานการท าวิจัย (ICH-GCP) หรืออบรมหลักสูตรจริยธรรมการวิจัย
ออนเลน์ ฼ช຋น CITI Program 

5.็.โ.แ.2 มาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (SOP Training) 
5.็.2.2 กรรมการจริยธรรมการวิจัย฽ละ฼จຌาหนຌาทีไศูนย์จริยธรรมฯ ควร฼ขຌาร຋วมน า฼สนองานวิจัย 

ร຋วมฝຄกอบรมหรือประชุม฼กีไยวกับหัวขຌอจริยธรรม ฼มืไอมี฾อกาส 
5.่ การ฼กใบหลักฐานการอบรม 

5.่.แ คณะกรรมการ฽ละ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน ทีไ฼ขຌาร຋วมการฝຄกอบรม ฽ละการประชุมดຌานจริยธรรม
การวิจัย ฼มืไอส า฼รใจการฝຄกอบรมหรือการประชุมนัๅน โ ตຌองส຋งหลักฐานการอบรมมา฿หຌศูนย์
จริยธรรมฯ แ ฉบับ ฼พืไอ฼กใบเวຌ฿น฽ฟງมประวัติของคณะกรรมการหรือ฼จຌาหนຌาทีไนัๅน โ (AO-006) 

5.่.โ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานมีหนຌาทีไตรวจสอบการฝຄกอบรม หรือการศึกษาต຋อ฼นืไองของ คณะกรรมการ
฽ละ฼จຌาหนຌาทีไศูนย์จริยธรรมฯ ฿หຌ฼ป็นเปตามทีไก าหนด 
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ๆ. นิยามศัพท์  
 การประ฼มินจริยธรรม฿นงานวิจัย หมายถึง การพิจารณา฾ครงการวิจัย฼กีไยวกับการค านึงถึงหลักจริยธรรม   
฿นการท าวิจัย ฼ช຋น การพิทักษ์สิทธิ์ของกลุ຋มตัวอย຋าง การรักษาความลับ การ฼คารพความ฼ป็นบุคคล ประ฾ยชน์฽ละ
ความ฼สีไยงทีไอาจ฼กิดขึๅน ความ฼ท຋า฼ทียมกัน฿นการเดຌมาซึไงกลุ຋มตัวอย຋างหรือท าการทดลอง ฼ป็นตຌน 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ ิSocial and 
Behavioral Sciences Institutional Review Boardี ประกอบดຌวยบุคคลทีไมีความรูຌทัๅง฿นดຌานสังคมศาสตร์฽ละ
พฤติกรรมศาสตร์ มาจากหลากหลายอาชีพ มีความ฼ชีไยวชาญทีไ฽ตกต຋างกัน มีทัๅง฼พศชาย฽ละ฼พศหญิงซึไงมีความ
฽ตกต຋างกัน฿นดຌานทัศนคติ ฼พืไอ฿หຌมีมุมมองทีไกวຌางขวางครอบคลุมทุก฽ง຋มุมทีไผูຌวิจัยอาจเม຋ตระหนัก ฽ละอาจ฼กิด
อันตรายต຋อผูຌ฼ขຌาร຋วมการวิจัยเดຌ 

การรักษาความลับ คือ การเม຋฼ปຂด฼ผยขຌอมูลทีไ฼กีไยวขຌองกับ฾ครงการวิจัย การพิจารณาของคณะกรรมการ ฽ละ
ขຌอมูลอืไน โ ทีไ฼กีไยวขຌอง 

 
็. ฼อกสารอຌางอิง 
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินาย฽พทย์วิชัย  

฾ชควิวัฒน ฽ละดร.ทิพิชา ฾ปษยานนท์, ฽ปลี. กรุง฼ทพ: ส านักกิจการ฾รงพิมพ์ องค์การสง฼คราะห์ทหารผ຋านศึก.  
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committee, Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 02/v.เแ.1 
 

บททีไ โ องค์ประกอบของคณะกรรมการ 
Composition of Institutional Review Board Committee 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา แไ จาก แไ หนຌา 

 
่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง 

่.1 AO-005 ฽บบประวัติคณะกรรมการจริยธรรมฯ (SBSIRB-PSU member CV form) 
่.2 AO-0เ6 การจัด฽ฟງมทะ฼บียนประวัติของคณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการสมทบ฽ละ

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

่.3 AO-0เ็ ขຌอตกลงการรักษาความลับของ฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารราชการ ส าหรับคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 

่.4 AO-0เ่ ขຌอตกลงการรักษาความลับของ฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารราชการ ส าหรับ฼จຌาหนຌาทีไ
ส านักงาน 

่.5 AO-0เ้ ขຌอตกลงการรักษาความลับส าหรับผูຌสัง฼กตการณ์ ผูຌ฼ขຌา฼ยีไยมชม หรือผูຌตรวจ฼ยีไยม 
่.ๆ AO-0แเ ขຌอตกลงการรักษาความลับของ฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารราชการ ส าหรับผูຌ฼ชีไยวชาญอิสระ 

 
้. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร 

ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละ฼อียดการ฽กຌเขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.เ โ้ ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅง฽รก 

คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 ู ฽กຌเขขຌอความ ขຌอ ใ 
ู ฼พิไม฼ติม ขຌอ 5.ใ.5 ขຌอ แ5ี 
ู ฼พิไม฼ติมขຌอความขຌอ 5.ใ.ๆ ขຌอ แี 

 
 

 
 

  

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-001_TH%20List%20SOP%20Title.doc
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 0ใ/v.เแ.แ 
 

บททีไ 3 ขຌอตกลงรักษาความลับ ฽ละผลประ฾ยชน์ทับซຌอน 

Confidentiality Agreement and Conflict of Interest 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 2 จาก 6 หนຌา 

 
สารบัญ 

ล าดับ          ฼รืไอง             หนຌา 

แ. วัตถุประสงค์          ใ 
โ. ขอบ฼ขต           ใ 
ใ. ความรับผิดชอบ          ใ 
ไ. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ฽ละผูຌรับผิดชอบ       ไ 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ          ไ 
 5.แ การอ຋านขຌอตกลงการรักษาความลับของขຌอมูล/การมีผลประ฾ยชน์ทับซຌอน   ไ 
 5.โ การตระหนักถึงความส าคัญของการรักษาความลับของขຌอมูล/ 

การมีผลประ฾ยชน์ทับซຌอน        ไ 
 5.ใ การลงนาม฿นขຌอตกลงการรักษาความลับของขຌอมูล/การมีผลประ฾ยชน์ทับซຌอน  5 

5.4 การลงนาม฿นขຌอตกลงรับรองการเม຋มีผลประ฾ยชน์ทับซຌอน     5 
ๆ. นิยามศัพท์           5 
็. ฼อกสารอຌางอิง          5 
่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง          ๆ 
้. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร        ๆ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 0ใ/v.เแ.แ 
 

บททีไ 3 ขຌอตกลงรักษาความลับ ฽ละผลประ฾ยชน์ทับซຌอน 

Confidentiality Agreement and Conflict of Interest 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 3 จาก 6 หนຌา 

 
แ. วัตถุประสงค์ 
         ฼พืไอ฿หຌผูຌมีส຋วน฼กีไยวขຌองเดຌอ຋าน ฼ขຌา฿จ ยอมรับ ฽ละลงนาม ฿น฼อกสารการรักษาความลับทีไ฼กีไยวขຌองกับขຌอมูล
฿น฾ครงการวิจัย การพิจารณาของคณะกรรมการ ฽ละขຌอมูลอืไน โ ทีไ฼กีไยวขຌอง ฼พืไอ฿หຌการพิจารณา฾ครงการวิจัย฼ป็นเป
ตามหลักจริยธรรม ฾ดยปราศจากการมีผลประ฾ยชน์ทับซຌอนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขา
สังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  
 
โ. ขอบ฼ขต 
         วิธีด า฼นินการมาตรฐาน จะครอบคลุมถึงขຌอตกลงการรักษาความลับของขຌอมูล ฼อกสารการรักษาความลับ 
฽ละผลประ฾ยชน์ทับซຌอนของคณะกรรมการ 

 
ใ. ความรับผิดชอบ 
 คณะกรรมการจริยธรรม ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน ฽ละผูຌมีส຋วน฼กีไยวขຌองทุกคน ตຌองอ຋าน ฼ขຌา฿จ ยอมรับ ฽ละ  

ลงนาม ฿นขຌอตกลงการรักษาความลับก຋อน฼ริไมปฏิบัติงาน ฽ละปฏิบัติตาม฽นวทางทีไระบุ฿นวิธีด า฼นินการมาตรฐาน  
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 0ใ/v.เแ.แ 
 

บททีไ 3 ขຌอตกลงรักษาความลับ ฽ละผลประ฾ยชน์ทับซຌอน 

Confidentiality Agreement and Conflict of Interest 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ไ จาก 6 หนຌา 

 
ไ. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ฽ละผูຌรับผิดชอบ 
 
 
         
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 

5.แ การอ຋านขຌอตกลงการรักษาความลับของขຌอมูล/การมีผลประ฾ยชน์ทับซຌอน 
คณะกรรมการ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน ฽ละผูຌมีส຋วน฼กีไยวขຌอง ตຌอง฿หຌขຌอตกลงการรักษาความลับ ฽ละอ຋าน

ท าความ฼ขຌา฿จก຋อน฼ริไมปฏิบัติงาน/฼ขຌาถึงขຌอมูล 
 5.โ การตระหนักถึงความส าคัญของการรักษาความลับของขຌอมูล/การมีผลประ฾ยชน์ทับซຌอน 

คณะกรรมการ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน ฽ละผูຌมีส຋วน฼กีไยวขຌอง ตຌองตระหนักถึงความส าคัญของการพิจารณา
฾ครงการวิจัยทีไกรรมการคนหนึไงคน฿ดมีผลประ฾ยชน์ทับซຌอน ฼ช຋น ฿นฐานะนักวิจัย฿น฼รืไอง฼ดียวกันหรือมีส຋วนร຋วมกับ
ผูຌ฿หຌทุนการวิจัย ฼ป็นตຌน กรรมการท຋านนัๅนตຌอง฼ปຂด฼ผยการมีผลประ฾ยชน์ทับซຌอนกับ฾ครงการวิจัย สามารถ฿หຌ
ขຌอคิด฼หใน฽ก຋คณะกรรมการ ฽ต຋ตຌองเม຋฼ขຌาร຋วม฿นการพิจารณาตัดสินหรือลงมติ฿น฾ครงการวิจัยนัๅน โ รวมทัๅงตຌองรักษา
ความลับทีไ฼กีไยวขຌองกับขຌอมูล฿น฾ครงการวิจัย การพิจารณาของทีไประชุมคณะกรรมการ ฽ละขຌอมูลอืไน โ ทีไ฼กีไยวขຌอง 

 

คณะกรรมการ ฼จຌาหนຌาทีไ  
฽ละผูຌมีส຋วน฼กีไยวขຌอง 

ลงนาม฿นขຌอตกลงการรักษาความลับของขຌอมูล/
การมีผลประ฾ยชน์ทับซຌอน 

การอ຋านขຌอตกลงการรักษาความลับของขຌอมูล/ 
การมีผลประ฾ยชน์ทับซຌอน 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 

การตระหนักถึงความส าคัญของการรักษาความลับ
ของขຌอมูล/การมีผลประ฾ยชน์ทับซຌอน 

 

การลงนาม฿นขຌอตกลงรับรองการเม຋มี 
ผลประ฾ยชน์ทับซຌอน 

คณะกรรมการ ฼จຌาหนຌาทีไ  
฽ละผูຌมีส຋วน฼กีไยวขຌอง 

คณะกรรมการ ฼จຌาหนຌาทีไ  
฽ละผูຌมีส຋วน฼กีไยวขຌอง 

ประธานฯ  
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
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SBSIRB-PSU 0ใ/v.เแ.แ 
 

บททีไ 3 ขຌอตกลงรักษาความลับ ฽ละผลประ฾ยชน์ทับซຌอน 

Confidentiality Agreement and Conflict of Interest 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 5 จาก 6 หนຌา 

 
 5.ใ การลงนาม฿นขຌอตกลงการรักษาความลับของขຌอมูล/การมีผลประ฾ยชน์ทับซຌอน 

คณะกรรมการ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน ฽ละผูຌมีส຋วน฼กีไยวขຌอง ตຌองลงนาม฽ละระบุวันทีไลงนาม฿นขຌอตกลงการ
รักษาความลับ ิAO-007/ AO-008/ AO-009/ AO-010ี ก຋อนปฏิบัติงานหรือ฼ขຌาถึงขຌอมูล฿นส านักงาน ขຌอตกลงนีๅจะ
฼กใบรักษาเวຌทีไส านักงาน 

5.4 การลงนาม฿นขຌอตกลงรับรองการเม຋มีผลประ฾ยชน์ทับซຌอน  
ประธานฯ ลงนาม฿นหนังสือรับรองการเม຋มีผลประ฾ยชน์ทับซຌอน (AL-026) ทีไมีรายชืไอคณะกรรมการ

จริยธรรมฯ ฼จຌาหนຌาทีไ฽ละผูຌมีส຋วน฼กีไยวขຌอง ทีไเวຌรับรองการเม຋มีผลประ฾ยชน์ทับซຌอน฿น฾ครงการวิจัยทีไพิจารณา 
 
ๆ. นิยามศัพท ์
 ผูຌทีไ฼กีไยวขຌอง หมายถึง ผูຌ฼ยีไยมชม ผูຌสัง฼กตการณ์ ผูຌตรวจ฼ยีไยม ผูຌ฼ชีไยวชาญอิสระ ฼ป็นตຌน 

 การรักษาความลับ หมายถึง การเม຋฼ปຂด฼ผยขຌอมูลอัน฼กีไยวขຌองกับขຌอมูล฿น฾ครงการวิจัย การพิจารณาของทีไ
ประชุมคณะกรรมการ ฽ละขຌอมูลอืไน โ ทีไ฼กีไยวขຌอง 
 การมีผลประ฾ยชน์ทับซຌอน หมายถึง การทีไบุคคลหนึไง ฼ช຋น กรรมการ หรือ฼จຌาหนຌาทีไ มีผลประ฾ยชน์กับ
฾ครงการวิจัย สามารถ฾นຌมนຌาว฿หຌการปฏิบัติหนຌาทีไ฼บีไยง฼บนเปจากวัตถุประสงค์฼ดิม ผลประ฾ยชน์ดังกล຋าวอาจอยู຋฿นรูป
ของ฼งิน ต า฽หน຋งหนຌาทีไ หรือวิชาชีพ หรือการทีไบุคคล฼ป็นผูຌร຋วม฾ครงการวิจัยนัๅน โ การมีส຋วนเดຌส຋วน฼สียของ
คณะกรรมการ ตຌองมีการ฼ปຂด฼ผย฿นทีไประชุมคณะกรรมการ ฽ละปฏิบัติตามวิธีด า฼นินการมาตรฐานทีไก าหนด  
 
็. ฼อกสารอຌางอิง 
กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหาร฽ละยา กระทรวงสาธารณสุข. ิโ5ไใี. ICH Good Clinic Practice 

Guideline ิฉบับภาษาเทยี. 
ธาดา  สืบหลินวงศ์. ิโ55เี. ฽นวทางจริยธรรมการท าวิจัย฿นคน฽ห຋งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัย฿นคน฿นประ฼ทศเทย. 

กรุง฼ทพฯ: ฾รงพิมพ์฽ห຋งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินาย฽พทย์วิชัย  

฾ชควิวัฒน ฽ละดร.ทิพิชา ฾ปษยานนท์, ฽ปลี. กรุง฼ทพ: ส านักกิจการ฾รงพิมพ์ องค์การสง฼คราะห์ทหารผ຋านศึก. 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 

Participants. (2011). 
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SBSIRB-PSU 0ใ/v.เแ.แ 
 

บททีไ 3 ขຌอตกลงรักษาความลับ ฽ละผลประ฾ยชน์ทับซຌอน 

Confidentiality Agreement and Conflict of Interest 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 6 จาก 6 หนຌา 

 
่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง 

8.1 AO-007 ขຌอตกลงการรักษาความลับของ฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารราชการ ส าหรับคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ 

8.2 AO-008 ขຌอตกลงการรักษาความลับของ฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารราชการ ส าหรับ฼จຌาหนຌาทีไ
ส านักงาน 

8.3 AO-009 ขຌอตกลงการรักษาความลับ ส าหรับผูຌสัง฼กตการณ์ ผูຌ฼ขຌา฼ยีไยมชม กรรมการหรือผูຌตรวจ฼ยีไยม 
่.4 AO-010 ขຌอตกลงการรักษาความลับของ฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารราชการ ส าหรับผูຌ฼ชีไยวชาญอิสระ 
8.5 AL-026 หนังสือรับรองการเม຋มีผลประ฾ยชน์ทับซຌอน ิConflict of Interest Disclosure Document) 
 

้. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร 
ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละ฼อียดการ฽กຌเขหลัก 

คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.เ โ้ ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅง฽รก 

คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 เม຋มีการ฽กຌเข 
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บททีไ ไ การบริหารจัดการ฾ครงการวิจัย 
ทีไยืไนขอรับการพิจารณาครัๅง฽รก  

Management of First Research Submission 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา โ จาก แ่ หนຌา 

 
สารบัญ 

ล าดับ           ฼รืไอง            หนຌา 

แ. วัตถุประสงค์          ไ 
โ. ขอบ฼ขต           ไ 
ใ. ความรับผิดชอบ          ไ 
ไ. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ฽ละผูຌรับผิดชอบ       5 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ          ็ 
 5.แ การรับ฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง      ็ 

 5.โ การตรวจสอบความครบถຌวนของ฾ครงการวิจัย      ็ 
 5.ใ การคืน฼อกสารกลับกรณีทีไ฼อกสารเม຋ถูกตຌองหรือเม຋ครบถຌวน    ่ 

 5.ไ การจัด฼รียง฼อกสาร กรณีทีไ฼อกสารถูกตຌองครบถຌวน     ่ 
 5.5 การก าหนดรหัส฾ครงการวิจัย        ้ 
   5.ๆ การคัด฽ยกประ฼ภทการพิจารณา฾ครงการวิจัย      10 
 5.็ การก าหนดกรรมการผูຌทบทวน฾ครงการวิจัย      แแ 

5.่ การส຋ง฼อกสาร฾ครงการวิจัย฿หຌกรรมการผูຌทบทวน฾ครงการวิจัย    แ2 
 5.้ การทบทวน฾ครงการวิจัย฾ดยกรรมการ       แโ 
 5.แเ การพิจารณา฾ครงการวิจัย฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด (Full Board)  แโ 
 5.แแ การ฽จຌงผลการพิจารณา        แ3 
 5.แโ ขัๅนตอนการออกหนังสือ฽จຌงผล       แไ 

 5.แใ การด า฼นินการ฼มืไอผูຌวิจัยส຋ง฾ครงการวิจัยทีไ฽กຌเข฼พืไอรับรอง    แไ 
 5.แ4 การพิจารณา฿หຌออกหนังสือรับรอง       แ4 
 5.แ5 การจัด฼กใบ฾ครงการวิจัย        แ5 
ๆ. นิยามศัพท์           แ5 
็. ฼อกสารอຌางอิง          แๆ 
่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง          แๆ 
้. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร        แ่ 
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วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ไ จาก แ่ หนຌา 

 
แ. วัตถุประสงค์ 
         ฼พืไอ฼ป็น฽นวทางส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ฽ละ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน ฿นการบริหารจัดการ฾ครงการวิจัยทีไส຋ง฼ขຌามา฼พืไอ฿หຌ
คณะกรรมการพิจารณา฼ป็นครัๅง฽รก 
 
โ. ขอบ฼ขต 
         วิธีด า฼นินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการ฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง ฾ครงการวิจัยทีไส຋ง
฼ขຌาพิจารณาครัๅง฽รก ฽ยกตามประ฼ภทการพิจารณาเดຌดังนีๅ 

โ.แ ฾ครงการวิจัยทีไมีลักษณะเม຋฼ขຌาข຋ายตຌองขอรับรองดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ (Exempt Research) 
โ.โ ฾ครงการวิจัยทีไสามารถขอรับการพิจารณา฽บบ฼รใว (Expedited Research) 
โ.ใ ฾ครงการวิจัยทีไสามารถรับการพิจารณา฾ดยคณะกรรมการ฼ตใมชุด (Full Board) 

 
ใ. ความรับผิดชอบ 
 คณะกรรมการ฽ละ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน สามารถ฽บ຋งความรับผิดชอบเดຌดังนีๅ 
 ใ.แ ฼จຌาหนຌาทีไรับ฼อกสาร฾ครงการวิจัย ก าหนดรหัส฾ครงการวิจัย รวบรวมประ฼ดในขຌอ฼สนอ฽นะ ท าหนังสือ

฽จຌงผลการพิจารณา ฽ละจัด฼กใบ฼อกสาร฾ครงการวิจัย฽ละขຌอมูลทางอิ฼ลใกทรอนิกส์ 
 ใ.โ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานรวบรวม฼อกสารส຋ง฼ลขานุการพิจารณา  
 ใ.ใ ฼ลขานุการ ฼ลือกประ฼ภทการพิจารณา฾ครงการวิจัย ก าหนดกรรมการผูຌท าหนຌาทีไพิจารณา฾ครงการวิจัย

฽ละ฼สนอประธาน฼พืไอ฿หຌความ฼หในชอบ 

 ใ.ไ กรรมการพิจารณา฾ครงการวิจัย ฽ละส຋งผลการพิจารณาคืนส านักงานภาย฿นระยะ฼วลาทีไก าหนด 
 ใ.5 ประธานคณะกรรมการ ด า฼นินการประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด ฽ละลงนาม฿น฼อกสาร฽จຌงผลการ

พิจารณา฽ละหนังสือรับรอง 
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บททีไ ไ การบริหารจัดการ฾ครงการวิจัย 
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Management of First Research Submission 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 5 จาก แ่ หนຌา 

 

ไ. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ฽ละผูຌรับผิดชอบ 
 
         
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 การพิจารณา฾ครงการวิจัย 

การรับ฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 

การคัด฽ยกประ฼ภทการพิจารณา฾ครงการวิจัย 

การก าหนดรหัส฾ครงการวิจัย ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

฼ลขานุการ

กรรมการ 

การส຋ง฼อกสาร฾ครงการวิจัย฿หຌกรรมการ 

฼ลขานุการ 

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ประธานกรรมการ

ดี

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ดี

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

฼ลขานุการ

การคืน฼อกสารกลับกรณีทีไ฼อกสารเม຋ถูกตຌองหรือเม຋
ครบถຌวน 

การจัด฼รียง฼อกสาร กรณีทีไ฼อกสารถูกตຌองครบถຌวน 

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ดี

การตรวจสอบความครบถຌวนของ฾ครงการวิจัย 

การก าหนดกรรมการผูຌพิจารณา฾ครงการวิจัย ฼ลขานุการ/ประธาน 

กรรมการ

ดี
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Management of First Research Submission 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ๆ จาก แ่ หนຌา 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 

การพิจารณา฾ครงการวิจัย฿นทีไประชุม
คณะกรรมการ฼ตใมชุด ิFull Boardี 

คณะกรรมการ 

การ฽จຌงผลการพิจารณา ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ขัๅนตอนการออกหนังสือ฽จຌงผล ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

การด า฼นินการ฼มืไอผูຌวิจัยส຋ง฾ครงการวิจัย 
ทีไ฽กຌเข฼พืไอรับรอง 

 

การด า฼นินการ฼มืไอผูຌวิจัยส຋ง฾ครงการวิจัย 
ทีไ฽กຌเข฽ละน า฼ขຌาพิจารณา฿หม຋ 

 

การพิจารณา฿หຌออกหนังสือรับรอง 

การจัด฼กใบ฾ครงการวิจัย 

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ประธาน 

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 
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ทีไยืไนขอรับการพิจารณาครัๅง฽รก  
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วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ็ จาก แ่ หนຌา 

 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 

ลักษณะ฾ครงการวิจัย 
ู ฼ป็น฾ครงการวิจัยทีไ฼กีไยวขຌองกับสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ของมนุษย์ 
ู ฼ป็น฾ครงการวิจัยทีไมีนักวิจัยหลัก หรือผูຌ ร຋วมวิจัย฼ป็นบุคลากร หรือนักศึกษาของมหาวิทยาลัย  

สงขลานครินทร์ หรือ 
ู ฾ครงการวิจัยทีไนักวิจัยเม຋เดຌสังกัดมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ฽ต຋ประสงค์จะ฼กใบขຌอมูลหรือฐานขຌอมูลกับ

บุคลากร฽ละ/นักศึกษา ของมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
ู ฾ครงการวิจัยทีไนักวิจัยเม຋เดຌสังกัดมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ฽ต຋หน຋วยงานตຌนสังกัดเม຋มีคณะกรรมการ

จริยธรรม ฽ละ฼กใบขຌอมูล฿นพืๅนทีไภาค฿ตຌ 
5.แ การรับ฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง 

5.แ.แ ผูຌวิจัยหลัก฼ป็นผูຌยืไน฾ครงการวิจัย฿หຌ฽ก຋฼จຌาหนຌาทีไ ฼พืไอขอรับการพิจารณาจริยธรรมครัๅง฽รก  
5.แ.โ ผูຌวิจัยยืไน฼อกสาร฼พืไอขอรับการพิจารณา ดังนีๅ 

5.1.2.1 บันทึกขຌอความขอส຋ง฾ครงการ฼พืไอพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
5.แ.โ.2 ฽บบ฼สนอ฼พืไอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ทางดຌานสังคมศาสตร์฽ละ

พฤติกรรมศาสตร์ (IRBู1) จ านวน ใ ชุด 
5.แ.โ.ใ หนังสือ฽สดง฼จตนายินยอม฼ขຌาร຋วมการวิจัย/฿บพิทักษ์สิทธิ์ ิInformed consent form: 

IRB-2) ฽ละ฽บบฟอร์มการขอรับการยก฼วຌนการขอความยินยอมจากผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย 
ิAssent formี ิกรณีทีไจ า฼ป็นตຌอง฿ชຌี จ านวน ใ ชุด  

5.แ.โ.ไ ฼ครืไองมือทีไ฿ชຌ฿นการวิจัย จ านวน ใ ชุด ิ฼ครืไองมือตຌองผ຋านการพิจารณาความตรง 
ิValidityี จากผูຌทรงคุณวุฒิ฼รียบรຌอย฽ลຌว หรือมี฼อกสารก ากับ฼กีไยวกับค຋าความตรงหรือ
อาจมีค຋าความ฼ทีไยงของ฼ครืไองมือวิจัยี 

5.แ.โ.5 ฾ครงการวิจัยฉบับย຋อ จ านวน ใ ชุด 
5.แ.โ.6 ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง ฼ช຋น ฿บประกาศ฼ชิญชวน฼ขຌาร຋วมวิจัย ฿บอนุญาตจากหน຋วยงานทีไ

฼กีไยวขຌอง 
5.แ.โ.7 หลักฐานการผ຋านอบรมจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ทีไยังเม຋หมดอายุของผูຌวิจัย฽ละผูຌร຋วมทุก

คน หรืออาจารย์ทีไปรึกษา฽ละอาจารย์ทีไปรึกษาร຋วม 
5.แ.โ.8 ซีดีหรือดีวีดีทีไมีขຌอมูล฼อกสารครบถຌวน จ านวน แ ฽ผ຋น หรือเฟล์อิ฼ลใกทรอนิกส์ 

฾ดยปฏิบัติตามขຌอก าหนดของศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
5.โ การตรวจสอบความครบถຌวนของ฾ครงการวิจัย 

฼จຌาหนຌาทีไตรวจสอบความครบถຌวนของ฼อกสาร ดังนีๅ 
5.โ.แ ตรวจสอบความถูกตຌอง฽ละครบถຌวนของ฼อกสารทีไ฼สนอ  
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 0ไ/v.เแ.แ 
 

บททีไ ไ การบริหารจัดการ฾ครงการวิจัย 
ทีไยืไนขอรับการพิจารณาครัๅง฽รก  

Management of First Research Submission 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ่ จาก แ่ หนຌา 

 
5.โ.โ ตรวจสอบการลงนาม/ลงลายมือชืไอ฿น฼อกสารครบถຌวน ถูกตຌอง เดຌ฽ก຋ ลายมือชืไอของหัวหนຌา

฾ครงการวิจัย฽ละผูຌวิจัยร຋วมทุกคน หัวหนຌาสาขาวิชา/หน຋วยงาน อาจารย์ทีไปรึกษาวิทยานิพนธ์/
สารนิพนธ์กรณีหัวหนຌา฾ครงการวิจัย฼ป็นนักศึกษา  

5.โ.ใ ตรวจสอบรายละ฼อียดตามหัวขຌอ฿น฽บบ฼สนอ฾ครงการ฿หຌครบถຌวน ฼มืไอ฼อกสารครบถຌวน ฼จຌาหนຌาทีไ
ลงบันทึกการรับ฼อกสาร฿นสมุดรับหรือฐานขຌอมูลอิ฼ลใกทรอนิกส์ ออกหมาย฼ลขรับ฼อกสาร ลงวันทีไ
฿น฽บบฟอร์ม (AOู0แแ) ฽ละทีไหนຌา฽รกของ฽บบ฼สนอ฼พืไอขอรับการพิจารณา 

5.ใ การคืน฼อกสารกลับกรณีทีไ฼อกสารเม຋ถูกตຌองหรือเม຋ครบถຌวน 
5.ใ.แ ฼จຌาหนຌาทีไระบุรายละ฼อียดทีไตຌอง฽กຌเข฼กีไยวกับ฼อกสาร ส຋ง฿หຌ฽ก຋ผูຌวิจัย฼พืไอ฼ตรียม฼อกสาร฿หຌถูกตຌอง 

฽ละครบถຌวน 
5.ใ.โ บันทึก฿นฐานขຌอมูล ฿น฾ปร฽กรม Excel ฼พืไอ฿หຌติดตาม฼รืไองเดຌง຋าย 

5.ไ การจัด฼รียง฼อกสาร กรณีทีไ฼อกสารถูกตຌองครบถຌวน 
5.ไ.แ ฼จຌาหนຌาทีไประทับตรารับ ระบุ฼ลขรับ฼อกสาร ฽ละวันทีไรับ฼อกสาร฿นบันทึกขຌอความขอส຋ง฾ครงการ

฼พืไอพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
5.ไ.โ จัด฼รียง฼อกสาร ตามล าดับรายการ ดังนีๅ 

5.ไ.โ.แ บันทึกขຌอความขอส຋ง฾ครงการ฼พืไอพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
5.ไ.โ.2 ฽บบ฼สนอ฼พืไอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ทางดຌานสังคมศาสตร์฽ละ 

พฤติกรรมศาสตร์ (IRBู1)  
5.ไ.โ.3 หนังสือ฽สดง฼จตนายินยอม฼ขຌาร຋วมการวิจัย/฿บพิทักษ์สิทธิ์ ิInformed consent form: 

IRB-2) ฽ละ฽บบฟอร์มการขอรับการยก฼วຌนการขอความยินยอมจากผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย 
ิAssent formี ิกรณีทีไจ า฼ป็นตຌอง฿ชຌี  

5.ไ.โ.4 ฼ครืไองมือทีไ฿ชຌ฿นการวิจัย 
5.4.โ.5 ฾ครงการวิจัยฉบับย຋อ  
5.4.โ.6 ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง ฼ช຋น ฿บประกาศ฼ชิญชวน฼ขຌาร຋วมวิจัย ฿บอนุญาตจากหน຋วยงานทีไ

฼กีไยวขຌอง 
5.4.โ.7 หลักฐานการผ຋านอบรมจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ทีไยังเม຋หมดอายุของผูຌวิจัย฽ละผูຌร຋วม 

ทุกคน หรืออาจารย์ทีไปรึกษา฽ละอาจารย์ทีไปรึกษาร຋วม 
5.ไ.โ.8 ฽ผ຋นซีดี/฽ผ຋นบันทึกขຌอมูล 
 ู หลังจากจัดท าระบบยืไนพิจารณาจริยธรรมออนเลน์฼รียบรຌอยจะเม຋มีการส຋งซีดี/฽ผ຋น

บันทึกขຌอมูล 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-011_TH%20Document%20checklist.pdf
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 0ไ/v.เแ.แ 
 

บททีไ ไ การบริหารจัดการ฾ครงการวิจัย 
ทีไยืไนขอรับการพิจารณาครัๅง฽รก  

Management of First Research Submission 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ้ จาก แ่ หนຌา 

 
5.5 การก าหนดรหัส฾ครงการวิจัย 

5.5.1 การก าหนดรหัสรับ฾ครงการวิจัยของอาจารย์ บุคลากร/฼จຌาหนຌาทีไ ฽ละนักศึกษาภาย฿น
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ (AAAA BB-CCC DDD ิInternalีี มีความหมาย ดังนีๅ  
5.5.แ.1 AAAA หมายถึง ป຃ ค.ศ. ทีไยืไนขอรับรอง฾ครงการวิจัย 
5.5.1.โ BB หมายถึง ประ฼ภทบุคคล เดຌ฽ก຋ อาจารย์ ิLLี  บุคลากร/฼จຌาหนຌาทีไ ิSTี  ฽ละนักศึกษา 

ิStี มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
5.5.แ.ใ CCC หมายถึง หน຋วยงานสังกัดของผูຌวิจัย ิภาคผนวกี 
5.5.1.ไ DDD หมายถึง ล าดับ฾ครงการทีไยืไนขอจริยธรรมของประ฼ภทบุคคลนัๅน โ 
5.5.1.5 ฾ครงการวิจัยทีไส຋งกลับ฼ขຌามา฿หม຋ ิRe-submission) ฼พืไอ฿หຌคณะกรรมการจริยธรรมฯ

พิจารณาการ฽กຌเข ยังคง฿หຌ฿ชຌรหัส฾ครงการ฼ดิม ฽ละ฿หຌ฼จຌาหนຌาทีไประทับตรายาง ค าว຋า 
ĶRe-submission ครัๅงทีไ……………...ķ เวຌทีไหนຌา฽รกของ฼อกสาร฾ครงการวิจัย (protocol) 

5.5.1.6 ระบุรหัส฾ครงการ ิAAAA BB-CCC DDD) เวຌทีไ฽ฟງม฾ครงการ ฿บขัๅนตอนการท างาน 
฾ครงการวิจัย฼พืไอยืไนขอรับการพิจารณาครัๅง฽รก ิAO-0โ3ี ฽ละหนຌา฽รกหนังสือน าส຋ง 

5.5.แ.็ Internal หมายถึง ฾ครงการวิจัยทีไหัวหนຌา฾ครงการวิจัย฼ป็นอาจารย์ บุคลากร/฼จຌาหนຌาทีไ 
฽ละนักศึกษาภาย฿นมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

5.5.2 การก าหนดรหัสรับ฾ครงการวิจัยของอาจารย์  นักศึกษา ฽ละบุคคลทัไว เปภายนอก
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ (AAAA BB – CC – DDD ิExternal)ี มีความหมาย ดังนีๅ  
5.5.2.1 AAAA หมายถึง ป຃ ค.ศ. ทีไยืไนขอจริยธรรม 
5.5.2.โ BB หมายถึง ประ฼ภทบุคคล เดຌ฽ก຋ อาจารย์ ิLLี บุคลากร/฼จຌาหนຌาทีไ ิSTี นักศึกษา ิStี 

บุคคลทัไวเป ิPPี ภายนอกมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
5.5.โ.ใ CC หมายถึง หน຋วยงานสังกัดของผูຌวิจัย เดຌ฽ก຋ หน຋วยงานราชการ ิGoี บุคคลทัไวเป ิPPี 
5.5.2.ไ DDD หมายถึง ล าดับ฾ครงการทีไยืไนขอจริยธรรมของประ฼ภทบุคคลนัๅน โ 
5.5.2.5 ฾ครงการวิจัยทีไส຋งกลับ฼ขຌามา฿หม຋ ิRe-submission) ฼พืไอ฿หຌคณะกรรมการจริยธรรมฯ

พิจารณาการ฽กຌเข ยังคง฿หຌ฿ชຌรหัส฾ครงการ฼ดิม ฽ละ฿หຌ฼จຌาหนຌาทีไประทับตรายาง ค าว຋า 
ĶRe-submission ครัๅงทีไ……………...ķ เวຌทีไหนຌา฽รกของ฼อกสาร฾ครงการวิจัย (protocol) 

5.5.2.6 ระบุรหัส฾ครงการ ิAAAA BB - CC – DDD) เวຌทีไ฽ฟງม฾ครงการ ฿บขัๅนตอนการท างาน 
฾ครงการวิจัย฼พืไอยืไนขอรับการพิจารณาครัๅง฽รก ิAO-0โ3ี ฽ละ หนຌา฽รกหนังสือน าส຋ง 

5.5.แ.็ External หมายถึง ฾ครงการวิจัยทีไหัวหนຌา฾ครงการวิจัย฼ป็นอาจารย์ บุคลากร/฼จຌาหนຌาทีไ 
นักศึกษา ฽ละบุคคลทัไวเป ภายนอกมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-023_TH%20Step%20of%20initial%20review-1.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-023_TH%20Step%20of%20initial%20review-1.pdf
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Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
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SBSIRB-PSU 0ไ/v.เแ.แ 
 

บททีไ ไ การบริหารจัดการ฾ครงการวิจัย 
ทีไยืไนขอรับการพิจารณาครัๅง฽รก  

Management of First Research Submission 
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หนຌา แเ จาก แ่ หนຌา 

 
5.ๆ การคัด฽ยกประ฼ภทการพิจารณา฾ครงการวิจัย 

฼ลขานุการฯ คัด฽ยก฾ครงการออก฼ป็น ใ ประ฼ภท ตาม฼กณฑ์ดังต຋อเปนีๅ เดຌ฽ก຋ แ) ฾ครงการทีไเม຋฼ขຌา
ข຋ายตຌองขอรับการพิจารณา โ) ฾ครงการทีไ฼ขຌาข຋ายการพิจารณา฽บบ฼รใว ฽ละ ใ) ฾ครงการทีไพิจารณา฿นทีไ
ประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 
5.ๆ.แ ฾ครงการทีไเม຋฼ขຌาข຋ายตຌองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ (Exemption research) 

(AO-012) 
5.ๆ.แ.แ งานวิจัยดຌานการศึกษา 

แี การ฿ชຌขຌอมูลของระบบการศึกษา (Educational Setting) ทีไมีอยู຋฽ลຌวตามมาตรฐาน
ปกติ ฼ช຋น ฾ครงการศึกษาวิธีการสอนของระบบการศึกษาหลัก หรือการศึกษาพิ฼ศษ 
การ฼ปรียบ฼ทียบประสิทธิภาพของ฼ทคนิค หลักสูตร การวิจัยทีไ฼กีไยวขຌองการประ฼มิน 
ประสิทธิภาพ฼ทคนิคการสอน/ การบริหารจัดการชัๅน฼รียน ฼ป็นตຌน 

โี น าผลการ฼รียน การสอบ (Cognitive, Diagnostic, Attitude, Achievement) มา฿ชຌ
วิ฼คราะห์ผล ิขຌอมูลเม຋สามารถยຌอนเประบุตัวผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัยเดຌี 

5.ๆ.แ.โ ฾ครงการวิจัยดຌานบริการสาธารณะ 
แี ฾ครงการสาธิต/ ฾ครงการส ารวจ หรือ฾ครงการประ฼มินระบบงานทีไเดຌรับอนุญาตจาก

หัวหนຌางานหรือผูຌรับผิดชอบองค์กร ิขຌอมูลเม຋สามารถยຌอนเประบุตัวผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัยเดຌี 
โี ฾ครงการมีวัตถุประสงค์฼พืไอประ฼มินประสิทธิภาพ/ การศึกษาทาง฼ลือก/ การพัฒนา

ระบบงาน หรือน฾ยบาย ิขຌอมูลเม຋สามารถยຌอนเประบุตัวผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัยเดຌี 
ใี การสัมภาษณ์ ส ารวจ หรือสัง฼กตพฤติกรรมของบุคคลทัไวเป฿นพืๅนทีไสาธารณะ ิขຌอมูล

เม຋สามารถยຌอนเประบุตัวผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัยเดຌี 
5.ๆ.แ.ใ ฾ครงการส ารวจความพึงพอ฿จต຋ออาหาร สินคຌา ฽ละบริการ   

฼ป็น฾ครงการส ารวจความพึงพอ฿จต຋ออาหาร หรือสินคຌา หรือบริการทีไเม຋มีส຋วนประกอบ
ทีไ฼ป็นสาร฼สพติดหรือสารก຋อ฾ทษต຋อมนุษย์ หรือสิไง฽วดลຌอม หรือก຋อ฿หຌ฼กิด฾ทษต຋อ
สุขภาพของผูຌบริ฾ภค 

5.ๆ.โ ฾ครงการทีไ฼ขຌาข຋ายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์฽บบ฼รใว (Expedited research) 
5.ๆ.โ.แ การวิจัยทีไ฿ชຌการสัมภาษณ์ หรือ฿ชຌ฽บบสอบถาม฽ละขຌอมูลทีไ฼กใบเม຋฼ป็นขຌอมูลลับ หรือเม຋

฼ป็นขຌอมูลทีไอ຋อนเหว ิ฼ช຋น รสนิยมทาง฼พศ ความรุน฽รง฿นครอบครัว พฤติกรรมผิด
กฎหมาย การท าลายความ฼ชืไอของชุมชนี ฽ละเม຋ก຋อผล฼สียหายต຋อสถานภาพหรือสิทธิ
ประ฾ยชน์ของบุคคล เม຋ท า฿หຌผูຌ฼ขຌาร຋วม฾ครงการวิจัยมีความ฼สีไยงทีไจะถูกด า฼นินคดีตาม
กฎหมาย 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-012_TH%20Criteria%20for%20Exempt%20Determination%20Research.pdf
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SBSIRB-PSU 0ไ/v.เแ.แ 
 

บททีไ ไ การบริหารจัดการ฾ครงการวิจัย 
ทีไยืไนขอรับการพิจารณาครัๅง฽รก  

Management of First Research Submission 
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หนຌา แแ จาก แ่ หนຌา 

 
5.ๆ.โ.โ ฾ครงการวิจัย ทีไผ຋านการทบทวนพิจารณาจากคณะกรรมการ฽ละมีความ฼หใน฿หຌการ

รับรองหลัง฽กຌเข ิConditioned approve) 
5.ๆ.โ.ใ ส าหรับการวิจัย฿นกลุ຋มประชากร฼ปราะบาง ิVulnerable population) หรือการวิจัยทีไ

อ຋อนเหว (Sensitive issue) ต຋อครอบครัว ชุมชน สังคม หรือดຌานกฎหมาย ทีไเม຋สามารถ 
น า฼ขຌาทบทวนพิจารณา฽บบ฼รใว ฽ต຋ตຌองน า฼ขຌาพิจารณา฿นการประชุมคณะกรรมการ
฼ตใมชุด (Full Board) มีดังนีๅ  
แี การวิจัย฿นผูຌทีไอ຋าน฼ขียนเม຋เดຌ 
โี การวิจัย฿นผูຌปຆวยทีไ฼ป็น฾รค฼รืๅอรังขัๅนรุน฽รงเม຋สามารถรักษาหายขาดเดຌ ฼ช຋น ฾รค฼อดส์ 

฾รคมะ฼รใง ฼ป็นตຌน  
ใี การวิจัย฿นผูຌปຆวยวิกฤต  
ไี การวิจัย฿นผูຌปຆวยดຌวย฾รคทีไสังคมเม຋ยอมรับ ฼ช຋น ฾รค฼รืๅอน ฾รคติดต຋อทาง฼พศสัมพันธ์  
5ี การวิจัย฿นผูຌทีไมีความบกพร຋อง฿นการตัดสิน฿จ ฼ช຋น ผูຌทีไมีความบกพร຋องทางจิต หรือ

สติปัญญา หรือความทรงจ า 
ๆี การวิจัย฿นชนกลุ຋มนຌอยหรือประชาชนชายขอบ กลุ຋มผูຌลีๅภัย  
็ี การวิจัย฿นผูຌสูงอายุหรือ฼ดใกทีไอยู຋฿นสถานสง฼คราะห์  
่ี การวิจัย฿นกลุ຋มคนเรຌทีไอยู຋  
้ี การวิจัย฿นผูຌปຆวย฿นหຌองฉุก฼ฉิน  
แเี การวิจัย฿นหญิงตัๅงครรภ์ ฼ช຋น หญิงตัๅงครรภ์ทีไมีอายุนຌอย มีภาวะ฼สีไยงทางสุขภาพทัๅง

ต຋อหญิงตัๅงครรภ์฽ละทารก฿นครรภ์ 
แแี การวิจัย฿นนัก฾ทษหรือผูຌตຌองขังหรือผูຌ฼ยาว์ทีไอยู຋฿นสถานพินิจ 
แโี การวิจัย฿นผูຌ฼สพหรือผูຌขายยา฼สพติด  

5.ๆ.ใ ฾ครงการวิจัยทีไ฼ขຌาข຋ายพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด (Full board) 
หมายถึง ฾ครงการทีไมีลักษณะนอก฼หนือจาก฾ครงการทีไ฼ขຌาข຋าย฿นขຌอ 5.ๆ.แ ฽ละ 5.ๆ.โ 

5.็ การก าหนดกรรมการผูຌพิจารณา฾ครงการวิจัย 
5.็.แ ฼ลขานุการคัด฼ลือกกรรมการ฼พืไอพิจารณา฾ครงการวิจัย ฾ดยพิจารณาจากรายชืไอกรรมการ (AL-027) 
5.็.โ จ านวนกรรมการผูຌพิจารณาขึๅนอยู຋กับประ฼ภทของการพิจารณา฾ครงการวิจัย ฼ช຋ น ฾ครงการทีไ

พิจารณา฽บบ฼รใว จ านวน โ ท຋าน ฼ป็นตຌน 
5.็.ใ กรรมการทีไเดຌรับมอบหมายจะตຌองเม຋฼ป็นผูຌวิจัย ผูຌร຋วมวิจัย หรือทีไปรึกษา ฽ละเม຋มีผลประ฾ยชน์ทับ

ซຌอนกับ฾ครงการวิจัยนัๅน โ 

5.็.ไ ฼จຌาหนຌาทีไ฽จຌงนักวิจัยช าระค຋าธรรม฼นียมการขอรับพิจารณาจริยธรรม฿น฾ครงการวิจัยก຋อนจัดส຋ง
฼อกสาร฿หຌกับกรรมการผูຌพิจารณา 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-027_TH%20Letter%20to%20Reviewer.pdf
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Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
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บททีไ ไ การบริหารจัดการ฾ครงการวิจัย 
ทีไยืไนขอรับการพิจารณาครัๅง฽รก  
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วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา แโ จาก แ่ หนຌา 

 
5.่ การส຋ง฼อกสาร฾ครงการวิจัย฿หຌกรรมการ 

฼จຌาหนຌาทีไส຋ง฾ครงการวิจัย฿หຌกรรมการทีไเดຌรับมอบหมาย ฾ดย฿หຌ฼วลาพิจารณา แไ วัน ฾ดยส຋ง฿นรูป฽บบ
ของ฼อกสาร จ านวน แ ชุด ซึไง฼อกสารทีไส຋ง฿หຌกรรมการผูຌพิจารณา฾ครงการวิจัย ประกอบดຌวย 
5.8.แ หนังสือ฽สดง฼จตนายินยอม฼ขຌาร຋วมการวิจัย/฿บพิทักษ์สิทธิ์  ิInformed consent form: IRB-2) 

฽ละ฽บบฟอร์มการขอรับการยก฼วຌนการขอความยินยอมจากผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย ิAssent formี ิกรณี
ทีไจ า฼ป็นตຌอง฿ชຌี  

5.่.โ ฼ครืไองมือทีไ฿ชຌ฿นการวิจัย ิ฼ครืไองมือผ຋านการพิจารณาจากผูຌทรงคุณวุฒิ฼รียบรຌอย฽ลຌวี  
5.่.ใ ฾ครงการวิจัยฉบับย຋อ  
5.่.ไ ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง ฼ช຋น ฿บประกาศ฼ชิญชวน฼ขຌาร຋วมวิจัย ฿บอนุญาตจากหน຋วยงานทีไ฼กีไยวขຌอง 
5.่.5 หลักฐานการผ຋านอบรมจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ทีไยังเม຋หมดอายุของผูຌวิจัย฽ละผูຌร຋วมทุกคน หรือ

อาจารย์ทีไปรึกษา฽ละอาจารย์ทีไปรึกษาร຋วม 
5.่.ๆ ฽บบพิจารณา฼พืไอประ฼มิน฾ครงการวิจัย (AOู0แไ) 
5.่.็ กรณี฾ครงการ฼ขຌาพิจารณา฾ดยคณะกรรมการ฼ตใมชุด ฼จຌาหนຌาทีไจะส຋งหนังสือ฼ชิญประชุม ฼พืไอ

พิจารณา฾ครงการวิจัย พรຌอมทัๅงวาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ฯ ก຋อน
฼ขຌาประชุมอย຋างนຌอย ใ วัน  

5.้ การพิจารณา฾ครงการวิจัย฾ดยกรรมการ 
5.้.แ กรรมการพิจารณา฾ครงการวิจัย บันทึกความ฼หใน฽ละขຌอ฼สนอ฽นะ฿น฽บบพิจารณา฼พืไอประ฼มิน

฾ครงการวิจัย (AOู0แไ) ฾ดย฿ชຌ฽นวทางการพิจารณา฽ละประ฼มิน฾ครงการวิจัย ฿นวิธีด า฼นินการ
มาตรฐาน SBSIRB 0็/v.01.0 

5.้.โ กรรมการส຋งผลการพิจารณากลับยังส านักงานภาย฿น 14 วัน 
5.้.ใ กรณี฾ครงการตຌองพิจารณา฾ดยคณะกรรมการ฼ตใมชุด กรรมการส຋งผลการพิจารณากลับมายังศูนย์

จริยธรรมฯ เม຋นຌอยกว຋า โ วัน ก຋อนการประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด พรຌอมทัๅงส຋งคืน฼อกสารทีไ
เดຌรับ 

5.แเ การพิจารณา฾ครงการวิจัย฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด (Full Board) 
5.แเ.แ การพิจารณา฾ครงการวิจัย฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด จะกระท า฼มืไอ฼อกสาร  

฾ครงการวิจัยครบถຌวน 
5.แเ.โ รายละ฼อียดการพิจารณา฾ครงการวิจัย฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด ระบุ฿นวิธีด า฼นินการ

มาตรฐาน SBSIRB 05/v.01.0 ฽ละการ฼ตรียมวาระการประชุม฽ละรายงานประชุม฿นบท 
SBSIRB 16/v.01.0 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-014_TH%20Assessment%20Form%20Health%20Science.pdf
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บททีไ ไ การบริหารจัดการ฾ครงการวิจัย 
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หนຌา แใ จาก แ่ หนຌา 

 
5.แแ การ฽จຌงผลการพิจารณา 

5.แแ.แ ฼มืไอผลการพิจารณา฾ครงการวิจัย฼ป็น รับรอง (Approval) 
5.11.1.1 ฼จຌาหนຌาทีไประทับตรายางทีไมีขຌอความว຋า ๡ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์สาขา

สังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์๢ ลงบน฼อกสาร 
ดังนีๅ 
แี ฽บบ฼สนอ฼พืไอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ทางดຌานสังคมศาสตร์

฽ละพฤติกรรมศาสตร์ (IRBู1) 
โี ฿บพิทักษ์สิทธิ์ 
ใี ฼ครืไองมือวิจัยทีไมีค຋าความตรง 
ไี ฿บ฼ชิญชวน ิถຌามีี 
5ี ฾ครงการวิจัย ิหนຌา฽รกี 

5.11.1.2 ฼จຌาหนຌาทีไ฼ตรียมหนังสือรับรองจริยธรรม (AL-0แแ) ซึไงตຌองลงนาม฾ดยประธานฯ 
5.แแ.โ ฼มืไอผลการพิจารณา฼ป็น เดຌรับการยก฼วຌนการพิจารณาจริยธรรม (Exemption Determination) 

5.11.2.1 ฼จຌาหนຌาทีไ฼ตรียมหนังสือ฽จຌงผลการพิจารณา฾ครงการวิจัย฼ขຌาข຋ายยก฼วຌนการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ (Exemption Determination) (AL-001) ทีไลงนาม฾ดย
ประธานฯ 

5.แแ.โ.โ ส า฼นาหนังสือ฽จຌงผล แ ชุด ิ฼อกสารฉบับจริงส຋งผูຌวิจัย แ ชุด ฽ละ฼กใบ฼ขຌา฽ฟງม แ ชุดี 
5.แแ.ใ ฼มืไอผลการพิจารณา฾ครงการวิจัย฼ป็น ปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอรับรอง 

฼จຌาหนຌาทีไส านักงานจัดท าหนังสือ฽จຌงผลการพิจารณา (ALู0เโ ) กรณีพิจารณา฾ดย
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ฼ตใมชุด หรือ (AL-028) กรณีพิจารณา฽บบ฼รใว ซึไงประกอบดຌวยผล
การพิจารณา วันทีไพิจารณา ฽ละ฽บบชีๅ฽จงต຋อขຌอค าถามหรือขຌอ฼สนอ฽นะของคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ิAL-0เ้ี ฽ละวันทีไครบก าหนด฿หຌส຋ง฼อกสารกลับ ิภาย฿น ไ5 วัน) ลงนาม฾ดย
ประธานฯ 

5.แแ.ไ ฼มืไอผลการพิจารณา฾ครงการวิจัย฼ป็น น า฼ขຌาพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 
(Need Full Board Review) 
฼จຌาหนຌาทีไส านักงานจัดท าหนังสือ฽จຌงผลการพิจารณาการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย ฼มืไอผล
การพิจารณา฼ป็นน า฼ขຌาพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด ซึไงประกอบดຌวย วันทีไ฽ละ
วาระทีไจะน า฾ครงการวิจัย฼ขຌาพิจารณา ลงนาม฾ดยประธาน 

 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-011_TH%20COA.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-001_TH%20Certificate%20Exempt%20Determination.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-002_TH%20Decision%20Minor%20revision.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-028_TH%20Decision%20Minor%20revision%20Expedited.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-009_TH%20Comments%20from%20HSc-HREC.pdf
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5.แแ.5 ฼มืไอผลการพิจารณา฾ครงการวิจัย฾ดยคณะกรรมการ฼ตใมชุด฼ป็น เม຋รับรอง 

฼จຌาหนຌาทีไส านักงานจัดท าหนังสือ฽จຌงผลการพิจารณา฾ครงการวิจัย ฼มืไอผลการพิจารณา฼ป็นเม຋
รับรอง (ALู0เไ) ซึไงประกอบดຌวยผลการพิจารณา วันทีไพิจารณา ฼หตุผลทีไเม຋รับรอง ฽ละตຌอง
มีขຌอความ ท຋านสามารถอุทธรณ์ผลการพิจารณาของคณะกรรมการ ฾ดย฽จຌงความจ านง 
฽ละ฼หตุผล฾ตຌ฽ยຌงต຋อประธานคณะกรรมการ ฼ป็นลายลักษณ์อักษร  ลงนาม฾ดยประธาน
คณะกรรมการ 

5.แโ ขัๅนตอนการออกหนังสือ฽จຌงผล 
หลังจาก฼ลขานุการพิจารณา฿หຌออกหนังสือ฽จຌงผล ฿หຌ฼จຌาหนຌาทีได า฼นินการ ดังนีๅ 
5.แโ.แ พิมพ์ร຋างหนังสือ฽จຌงผล ฽ละ฼อกสารขຌอ฼สนอ฽นะจากคณะกรรมการ ภาย฿น โ วัน 
5.แโ.โ ฼สนอ฼ลขานุการตรวจสอบ฽ละ฽กຌเขตามทีไ฼ลขานุการ฼สนอ฽นะ 
5.แโ.ใ พิมพ์฽ละ฼สนอหนังสือ฽จຌงผล พรຌอม฽นบตຌนฉบับ฼อกสาร฾ครงการวิจัย฿หຌ฼ลขานุการลงนาม 
5.แโ.ไ ส า฼นาหนังสือ฽จຌงผล แ ชุด ฼กใบ฼ขຌาตຌนฉบับ฼อกสาร฾ครงการวิจัย ิฉบับจริงส຋ง฿หຌผูຌวิจัยี 
5.แโ.5 ส຋ง฼อกสาร฽จຌงผลภาย฿น ็ วัน หลังการประชุม 
5.แโ.ๆ สามารถ฽จຌงผลนักวิจัยเดຌทัๅงทางระบบอิ฼ลใกทรอนิกส์ หรือรูป฽บบ฼อกสารตຌนฉบับ 

5.แใ การด า฼นินการ฼มืไอผูຌวิจัยส຋ง฾ครงการวิจัยทีไ฽กຌเข฼พืไอขอรับรอง 
5.แใ.แ ฼จຌาหนຌาทีไจัดท า฽บบชีๅ฽จงต຋อขຌอ฼สนอ฽นะของคณะกรรมการจริยธรรม ฽ละ฼อกสาร

฾ครงการวิจัยทีไนักวิจัยท าการ฽กຌเข฽ลຌว ฽ละจัดส຋ง฼อกสารทัๅงหมด฿หຌกรรมการท຋าน฼ดิมทีไ฼คย
พิจารณา ภาย฿น ็ วันหลังจากรับ฼อกสารจากนักวิจัย 

5.แใ.โ กรรมการทีไพิจารณา บันทึกความ฼หใน฽ละขຌอ฼สนอ฽นะ฿น฽บบประ฼มิน฾ครงการวิจัย ฽ละ
ส຋งผลการพิจารณากลับมายังส านักงาน ภาย฿น ็ วัน ภายหลังจากเดຌรับ฾ครงการวิจัย  

5.แใ.ใ หากกรรมการผูຌทบทวน฼หในชอบการ฽กຌเข฾ครงการวิจัยของนักวิจัย ฼จຌาหนຌาทีไจัดท าหนังสือ
รับรอง฼สนอประธานฯ ลงนาม 

5.แใ.ไ หากกรรมการผูຌทบทวนเม຋฼หในชอบการ฽กຌเข ฼จຌาหนຌาทีไ฽จຌงผลการพิจารณา฿หຌนักวิจัยทราบ 
฽ละด า฼นินการ฽กຌเขตามขຌอ฼สนอ฽นะส຋งกลับมายังศูนย์จริยธรรมฯ 

5.แใ.5 ฼มืไอนักวิจัยส຋ง฾ครงการวิจัยทีไ฽กຌเข฼พืไอขอรับรอง ฿หຌด า฼นินการตามขຌอ 5.แใ.แ – 5.แใ.ใ 
5.แไ การพิจารณา฿หຌออกหนังสือรับรอง 

หาก฼ลขานุการฯ ฿หຌออกหนังสือรับรอง (AL-0แแ) (TH, Eng) ฿หຌ฼จຌาหนຌาทีได า฼นินการดังนีๅ 
5.แไ.แ พิมพ์หนังสือรับรอง ภาย฿น โ วัน หลังจากทีไ฼ลขานุการ฿หຌด า฼นินการ 
5.แไ.โ ตรวจสอบความถูกตຌองตาม ฽บบตรวจสอบความถูกตຌองของการออกหนังสือรับรอง (COA for 

Initial review) ิAO-เ19)  ิAO-0โ0) 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-004_TH%20Decision%20Disapproval.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-011_ENG%20COA.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-019_TH%20COA%20for%20expedited%20review.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-020_TH%20COA%20for%20Initial%20review.pdf
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5.แไ.ใ ฼สนอหนังสือรับรอง พรຌอม฽นบตຌนฉบับ฼อกสาร฾ครงการวิจัย ฿หຌประธานพิจารณาลงนาม

ภาย฿น โ วันท าการ หลัง฼ลขานุการตรวจสอบความถูกตຌอง 
5.แไ.ไ ประทับตรา คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรม ู

ศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ฿นหนຌา฽รกของ฾ครงร຋างการวิจัย ฽ละ฿นทุกหนຌาของ
฼อกสารทีไคณะกรรมการ฿หຌการรับรอง 

5.แไ.5 ส า฼นาหนังสือรับรอง แ ชุด ฼กใบเวຌ฿น฽ฟງม฾ครงการวิจัย  
5.แไ.ๆ จัดส຋งหนังสือรับรอง (AL-011) ฽ละ฼อกสารค าชีๅ฽จงผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย ิAP-เ17ี หรือ ิAP-เ18ี 

฽บบยินยอม (AP-019) หรือ (AP-020) ฽ละ฽ผ຋นปງายประชาสัมพันธ์ทีไประทับตรารับรอง฽ลຌว 
พรຌอม฽นบ฼อกสาร ขຌอปฏิบัติส าหรับนักวิจัย฿น฾ครงการวิจัยทีไผ຋านการรับรองจริยธรรมการ
วิจัย฿นมนุษย์ (AL-0แโ) 

5.แ5 การจัด฼กใบ฾ครงการวิจัย 
5.แ5.แ จัด฼กใบ฾ครงการวิจัย ฼ครืไองมือวิจัย ฽ละ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง จ านวน แ ชุด ฼ขຌา฽ฟງม  

฾ครงการวิจัย  
5.แ5.โ จัด฼กใบหนังสือรับรอง หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณา ฿น฽ฟງม฼อกสาร฾ครงการวิจัย 
5.แ5.ใ จัด฼กใบหลักฐานการส຋งขຌอมูลผ຋านระบบอิ฼ลใกทรอนิกส์ ฽ละการติดต຋ออืไน โ กับผูຌวิจัยเวຌ฿น฽ฟງม

฾ครงการวิจัย 
5.แ5.ไ ลงบันทึกขຌอมูลของ฾ครงการวิจัย฿นฐานขຌอมูลของศูนย์ 
 

ๆ. นิยามศัพท ์
กรรมการผูຌพิจารณา หมายถึง กรรมการผูຌท าหนຌาทีไพิจารณา฾ครงการวิจัย฽ละส຋งผลการทบทวนคืนศูนย์

จริยธรรมฯ 
คณะกรรมการ฼ตใมชุด หมายถึง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมู

ศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ จ านวนเม຋ตไ ากว຋า 5 คน ตຌองประกอบดຌวยผูຌ฼ชีไยวชาญดຌานสังคมศาสตร์฽ละ
พฤติกรรมศาสตร์ ผูຌ฼ชีไยวชาญสาขาอืไน โ ทีไ฼กีไยวขຌองกับ฾ครงการวิจัยนัๅน โ ฽ละบุคลากรภายนอกมหาวิทยาลัย 

สงขลานครินทร์ 
฿บยินยอม (Informed Consent Form; ICF) หมายถึง ฼อกสารทีไ฽สดงการเดຌรับความยินยอมจากผูຌ฼ขຌาร຋วม

วิจัยหรือผูຌ฽ทนตามกฎหมาย ซึไงเดຌรับการบอกกล຋าวขຌอมูล฼กีไยวกับการวิจัยทีไถูกตຌอง฽ละ฼พียงพอทีไจะตัดสิน฿จเดຌ
ดຌวยตัว฼องอย຋างอิสระ 

 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-011_TH%20COA.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-017_TH%20Template%20Participant%20Information%20Sheet.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-018_ENG%20Template%20Participant%20Information%20Sheet.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-019_TH%20Template%20%20Consent%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-020_ENG%20Template%20Consent%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-012_TH%20Instruction%20for_Investigator%20After%20COA.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-012_TH%20Instruction%20for_Investigator%20After%20COA.pdf
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฿บยินยอมส าหรับ฼ดใก (Assent Form) หมายถึง ฼อกสารชีๅ฽จงผูຌ฼ขຌาร຋วมการวิจัย ฽ละหนังสือ฽สดง฼จตนา

ยินยอม฼ขຌาร຋วมการวิจัย ส าหรับ฼ดใกทีไมีอายุ ็ูแใ ป຃ ฿หຌมี฼อกสารทีไง຋ายส าหรับ฼ดใกทีไจะ฼ขຌา฿จเดຌ อาจมีรูปภาพ
ประกอบค าอธิบาย฾ดย฿หຌผูຌปกครองหรือผูຌ฽ทนตามกฎหมาย ลงนาม฿น฽บบฟอร์มดຌวย 

฽บบบันทึก/ ฽บบรวบรวมขຌอมูล หมายถึง ฼อกสาร (paper-based) หรือ฼อกสารอิ฼ลใกทรอนิกส์ (electronic-
based) ทีไ฿ชຌ฿นการ฼กใบขຌอมูลของผูຌ฼ขຌาร຋วมการวิจัย 

 
็. ฼อกสารอຌางอิง 
กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหาร฽ละยา กระทรวงสาธารณสุข. ิโ5ไใี. ICH Good Clinic Practice 

Guideline ิฉบับภาษาเทยี. 
ธาดา  สืบหลินวงศ์. ิโ55เี. ฽นวทางจริยธรรมการท าวิจัย฿นคน฽ห຋งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัย฿นคน฿นประ฼ทศ

เทย. กรุง฼ทพฯ: ฾รงพิมพ์฽ห຋งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินาย฽พทย์วิชัย  

฾ชควิวัฒน ฽ละดร.ทิพิชา ฾ปษยานนท์, ฽ปลี. กรุง฼ทพ: ส านักกิจการ฾รงพิมพ์ องค์การสง฼คราะห์ทหารผ຋านศึก. 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 

Participants. (2011). 
 

่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌองภาคผนวก 
8.1 AO-0แแ ฽บบตรวจสอบความครบถຌวนของ฼อกสาร ฾ครงการวิจัยทีไยืไนขอรับการพิจารณาครัๅง฽รก 
่.2 AO-012 ฼กณฑ์พิจารณา฾ครงการวิจัยทีไ฼ขຌาข຋ายยก฼วຌนการพิจารณารับรองทางดຌานจริยธรรมการวิจัย

฿นมนุษย์ (Criteria for Exempt Determination Research) 
่.3 AO-013 ฼กณฑ์พิจารณา฾ครงการวิจัยทีไ฼ขຌาข຋ายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์฽บบ฼รใว  

(Criteria for Expedited Review) 
่.4 AOู01ใ ฽บบประ฼มิน฾ครงการวิจัยดຌานสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ ิทบทวนครัๅง฽รกี 
   (Assessment Form for Social and Behavioral Protocol (Initial Review)) 
่.5 AOู0แไ ฽บบตรวจสอบความถูกตຌองของการออกหนังสือรับรอง ิCOA for Initial review) 
8.ๆ AOู0แๆ ฿บขัๅนตอนการท างาน ฾ครงการวิจัย฼พืไอยืไนขอรับการพิจารณาครัๅง฽รก 
่.็ AO-0โ่ การก าหนดรหัส฾ครงการวิจัย 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-011_TH%20Document%20checklist.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-012_TH%20Criteria%20for%20Exempt%20Determination%20Research.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-013_TH%20Criteria%20Expedited%20Determination%20Research.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-020_TH%20COA%20for%20Initial%20review.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-023_TH%20Step%20of%20initial%20review-1.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-036_TH%20การกำหนดรหัสโครงการวิจัย.pdf
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 0ไ/v.เแ.แ 
 

บททีไ ไ การบริหารจัดการ฾ครงการวิจัย 
ทีไยืไนขอรับการพิจารณาครัๅง฽รก  

Management of First Research Submission 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา แ็ จาก แ่ หนຌา 

 
8.่ AL-เ0แ หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณา฾ครงการวิจัย : ฾ครงการวิจัย฼ขຌาข຋ายยก฼วຌนการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์(Exempt determination Research) (TH, Eng) 
8.้ AL-เเโ หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณา฾ครงการวิจัย ิ฼ตใมชุดี: ฼มืไอผลการพิจารณา฼ป็นปรับปรุง฽กຌเข

฼พืไอรับรอง 
่.1เ AL-เเใ หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณา฾ครงการวิจัย ิ฼ตใมชุดี: ฼มืไอผลการพิจารณา฼ป็นปรับปรุง฽กຌเข

฽ละน า฼ขຌาพิจารณา฿หม຋ 
่.1แ AL-เเไ หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณา฾ครงการวิจัย ิ฼ตใมชุดี : ฼มืไอผลการพิจารณา฼ป็นเม຋รับรอง 

(Disapproval) 
่.1โ AL-005 ขัๅนตอนการน า฼สนอของ primary reviewer ฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 
่.1ใ AL-เเๆ หนังสือขอ฼ชิญประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ   
่.1ไ AL-เเ็ วาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์(Meeting agenda) 
่.15 ALู0เ่ บันทึกขຌอความ฽จຌงถอน฾ครงการวิจัยออกจากการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
8.แๆ AL-เเ้ ฽บบชีๅ฽จงต຋อขຌอค าถามหรือขຌอ฼สนอ฽นะของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ิResponse to 

SBSIRB commentsี 
่.แ็ AL-เแเ บันทึกขຌอความ฽จຌง฼ตือนนักวิจัย฼รืไองการปรับปรุง฾ครงการวิจัยตามมติคณะกรรมการ

จริยธรรมฯ 

่.แ่ AL-เแแ หนังสือรับรอง (Certificate of approval หรือ COA) ิTH, Eng) 
่.แ้ AL-เแโ ขຌอปฏิบัติส าหรับนักวิจัย฿น฾ครงการวิจัยทีไผ຋านการรับรองจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 

 ่.โเ AL-027 หนังสือ฼ชิญผูຌ฼ชีไยวชาญอิสระ ฼พืไอประ฼มิน฾ครงการวิจัย 
่.2แ AL-028 หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณาการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย ิ฽บบ฼รใวี : ฼มืไอผลการพิจารณา

฼ป็นปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอรับรอง 
่.2โ AL-029 หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณาการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย ิ฽บบ฼รใวี: ฼มืไอผลการพิจารณา

฼ป็นน า฼ขຌาพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 
่.2ใ APูเเ1 ฽บบ฼สนอ฼พืไอขอรับการพิจารณาดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ประ฼ภท฾ครงการวิจัยทาง

สังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  (Submission Form for Social and Behavioral 
Science Study-TH)  

่.2ไ APู0เ2 ฽บบ฼สนอ฼พืไอขอรับการพิจารณาดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ประ฼ภท฾ครงการวิจัยทาง
สังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  (Submission Form for Social and Behavioral 
Study-Eng) 

 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-001_TH%20Certificate%20Exempt%20Determination.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-002_TH%20Decision%20Minor%20revision.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-003_TH%20Decision%20Major%20revision.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-004_TH%20Decision%20Disapproval.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-005_TH%20Guideline%20for%20Primary%20Reviewer.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-006_TH%20Invitation%20Letter%20Fullboard.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-007_TH%20Meeting%20agenda.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-008_TH%20Decision%20Withdrawal.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-009_TH%20Comments%20from%20HSc-HREC.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-010_TH%20Warning%20Letter%20Response%20to%20Comment.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-011_TH%20COA.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-012_TH%20Instruction%20for_Investigator%20After%20COA.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-027_TH%20Letter%20to%20Reviewer.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-028_TH%20Decision%20Minor%20revision%20Expedited.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-029_TH%20Decision%20Need%20Fullboard%20Review.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-001_TH%20Submission%20Form%20for%20Health%20Science%20Study.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-002_ENG%20Submission%20Form%20for%20Health%20Science%20Study.pdf
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 0ไ/v.เแ.แ 
 

บททีไ ไ การบริหารจัดการ฾ครงการวิจัย 
ทีไยืไนขอรับการพิจารณาครัๅง฽รก  

Management of First Research Submission 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา แ่ จาก แ่ หนຌา 

 
่.โ5 APู0เ3 ฽บบ฼สนอ฼พืไอขอรับการพิจารณาดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  ส าหรับ฾ครงการทีไ฿ชຌวิธี

รวบรวมขຌอมูลทีไมีอยู຋ ฼ดิม (Submission Form for Retrospective Study/ Medical 
Record Review/ Case Report) 

่.โๆ AP-00ไ ฽บบ฼สนอ ขอรับพิจารณายก฼วຌนการยินยอมจากอาสาสมัคร (Waiver of Consent) 
่.โ็ AP-0แไ Template หนังสือ฽สดง฼จตนายินยอม฼ขຌาร຋วมการวิจัย (Informed Consent Form) 
่.โ่ AP-0แๆ Template ฿บตกลง฼ขຌาร຋วมการวิจัย ิส าหรับอาสาสมัครอายุ 7 ขวบ – 13 ป຃ี  
  ิAssent formี 
8.โ้ AP-0แ็ Template Informed Assent Form (Eng) 
 

้. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร 
ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละ฼อียดการ฽กຌเขหลัก 

คณะอนุกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.เ 29 ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅง฽รก 

คณะอนุกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

1.1 ็ ธันวาคม โ5ๆ5 ู ฼พิไม฼ติมขຌอความ ขຌอ 5. ลักษณะ
฾ครงการวิจัย 
ู  ฼ พิไม ฼ติมขຌอความขຌอ 5 .แ .โ .ไุ 
5.ไ.โ.่ 
ู ตัดขຌอความ ๡ท าการ๢ ออก หลัง
จ านวนวันทุกทีไทีไระบุ 
 

 
 

  

file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-003_TH%20Submission%20Form%20Retrospective%20Study%20and%20Case%20Report.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-006_TH%20Waiver%20of%20Consent.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-019_TH%20Template%20%20Consent%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-021_TH%20Template%20Assent%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-022_ENG%20Template%20Assent%20Form.pdf
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committee, Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 05/v.เแ.1 
 

บททีไ 5 การพิจารณา฾ครงการวิจัย ฾ดยคณะกรรมการ฼ตใมชุด 
Research Full Board Review 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 2 จาก ้ หนຌา 

 
สารบัญ 

ล าดับ          ฼รืไอง      หนຌา 

แ. วัตถุประสงค์            ใ 
โ. ขอบ฼ขต             ใ 
ใ. ความรับผิดชอบ            ใ 
ไ. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ฽ละผูຌรับผิดชอบ         ไ 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ            ไ 
 5.แ การ฼ตรียมก຋อนการประชุม          ไ 

 5.โ ขัๅนตอนระหว຋างการประชุม          5 
 5.ใ วิธีการ฼ขียนรายงานการประชุม         ็ 
 5.ไ ขัๅนตอนหลังการประชุม          ็ 
 5.5 การ฽จຌงผลการพิจารณา          ่ 
ๆ. นิยามศัพท์             ้ 
็. ฼อกสารอຌางอิง            ้ 
่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง              ้ 
้. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร          ้ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 05/v.เแ.แ 
 

บททีไ 5 การพิจารณา฾ครงการวิจัย ฾ดยคณะกรรมการ฼ตใมชุด 
Research Full Board Review 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 3 จาก ้ หนຌา 

 
แ. วัตถุประสงค์ 
 ฼พืไอ฼ตรียมระ฼บียบวาระการประชุม การด า฼นินการประชุม ฽ละบันทึกรายงานการประชุม ตัๅง฽ต຋การ฼ตรียม 
การ฽จกจ຋าย การบันทึก การตรวจสอบ ฽ละการ฼ตรียมจดหมายต຋าง โ ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
 
โ. ขอบ฼ขต 
 วิธีด า฼นินการมาตรฐานครอบคลุมทุกขัๅนตอนของการบริหารจัดการ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌองกับการประชุม
คณะกรรมการ฼ตใมชุด ฽บ຋ง฼ป็น ใ ขัๅนตอน คือ ก຋อนการประชุม ระหว຋างการประชุม ฽ละหลังการประชุม 

 
ใ. ความรับผิดชอบ 
 ใ.แ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน ฽ละ฼ลขานุการ มีหนຌาทีไจัดองค์ประชุม฽ละวาระ ก຋อนการประชุม 

ใ.โ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน ฽ละ฼ลขานุการ มีหนຌาทีไน า฼สนอขຌอมูลรายละ฼อียดประกอบวาระการประชุมต຋อ
ประธาน ฼พืไอพิจารณาก าหนดวาระ฽ละระยะ฼วลาการประชุมตามความ฼หมาะสม  

 ใ.ใ ประธาน มีหนຌาทีได า฼นินการ฽ละควบคุมการประชุม฿หຌ฼ป็นเปตามทีไก าหนด฽ละสรุปความคิด฼หในจากการ
ประชุม 

 ใ.ไ ฼ลขานุการ มีหนຌาทีไน า฼สนอรายละ฼อียดประกอบวาระ ต຋อทีไประชุม 
 ใ.5 ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน มีหนຌาทีไบันทึกการประชุม฽ละจัดท ารายงานการประชุม ฽ละ฼ลขานุการมีหนຌาทีไ

ตรวจสอบความถูกตຌอง 
 ใ.ๆ ประธาน ฽ละ฼ลขานุการ มีหนຌาทีไ฿นการควบคุมคุณภาพ฽ละความถูกตຌองของรายงานการประชุม 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 05/v.เแ.แ 
 

บททีไ 5 การพิจารณา฾ครงการวิจัย ฾ดยคณะกรรมการ฼ตใมชุด 
Research Full Board Review 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 4 จาก ้ หนຌา 

 
ไ. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ฽ละผูຌรับผิดชอบ 
 
         
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 

5.แ การ฼ตรียมก຋อนการประชุม 
5.แ.แ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานรวบรวมรายชืไอกรรมการทีไสามารถ฼ขຌาร຋วมการประชุมเดຌ อย຋างนຌอย 5 คน 

฽จຌง฿หຌ฼ลขานุการทราบ฼พืไอตรวจสอบคุณสมบัติขององค์ประชุม ฽ละตຌองตรวจสอบดຌวยว຋า
กรรมการท຋าน฿ดมีผลประ฾ยชน์ทับซຌอน หากคุณสมบัติขององค์ประชุมเม຋ครบถຌวน ฿หຌติดต຋อ฼รียน
฼ชิญกรรมการสมทบ฼พิไม฼ติมตามทีไ฼ลขานุการมอบหมาย 

5.แ.โ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานจัด฼อกสาร฼พืไอ฿หຌกรรมการอ຋านทบทวน เดຌ฽ก຋ หนังสือ฼ชิญประชุม ก าหนดการ
ประชุม รายงานของการประชุมครัๅงทีไผ຋านมา ฾ครงการวิจัยทีไส຋ง฼ขຌาพิจารณาครัๅง฽รก ฾ครงร຋างการ
วิจัยทีไน า฼ขຌาประชุม฼พืไอพิจารณา฿หม຋ ฽ละ฼อกสารอืไน โ ทีไ฼กีไยวขຌองกับการพิจารณา฿นวาระการ
ประชุม ฼ตรียมพิมพ์฾ครงร຋างรายงานการประชุม ตามล าดับก าหนดการประชุม 

5.แ.ใ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานจัดส຋ง฼อกสารทางระบบสารบรรณ ฽ละ/หรือทางจดหมาย อิ฼ลใกทรอนิกส์฿หຌ฽ก຋
คณะกรรมการอย຋างนຌอย แเ วัน ก຋อนถึงวันประชุม 

ประธาน ฼ลขานุการ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

วิธีการ฼ขียนรายงานการประชุม 
 

ประธาน ฼ลขานุการ  
฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ขัๅนตอนหลังการประชุม 
 

การ฽จຌงผลการพิจารณา 
 

การ฼ตรียมก຋อนการประชุม 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 

ประธาน ฼ลขานุการ กรรมการ 
฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ดี

ขัๅนตอนระหว຋างการประชุม 

ประธาน ฼ลขานุการ  
฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ประธาน ฼ลขานุการ  
฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 
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5.แ.ไ กรณีจัดส຋ง฼อกสารผ຋านระบบสารบรรณ หนຌาซอง฼อกสารทีไจะจัดส຋ง ลงบันทึก฼ป็น฼อกสารลับ

฼ฉพาะ ฼จຌาหนຌาทีไลงรายละ฼อียด฿นสมุดรับูส຋ง฼อกสาร ฽ละตຌองมีผูຌ฼ซในรับ฼อกสารทุกครัๅง 
5.แ.5 ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน฼ตรียมหຌองประชุม฽ละอุปกรณ์฿หຌพรຌอม฿ชຌ 

5.โ ขัๅนตอนระหว຋างการประชุม 
5.โ.แ กรรมการทีไ฼ขຌาร຋วมประชุมตຌองลงลายมือชืไอลง฿น฽ฟງมบันทึกผูຌ฼ขຌาร຋วมการประชุม 
5.โ.โ องค์ประชุม คณะกรรมการจะด า฼นินการประชุมเดຌต຋อ฼มืไอมีจ านวนกรรมการทีไ฼ขຌาประชุม 5 คน

ขึๅนเป  
5.โ.ใ หากมีผูຌสัง฼กตการณ์ ผูຌทรงคุณวุฒิ฼ฉพาะสาขาหรือทีไปรึกษาอิสระ จะตຌองลงลายมือชืไอ฽ละลงนาม

฿นขຌอตกลงการรักษาความลับ ก຋อนทีไจะ฼ขຌาร຋วมประชุม ฾ดยประธานจะ฼ป็นผูຌ฽นะน าบุคคลขຌางตຌน
ต຋อคณะกรรมการก຋อน฼ริไมประชุม 

5.โ.ไ ฼จຌาหนຌาทีไตຌองลงบันทึก฼วลาทีไ฼ริไมประชุม฽ละ฼วลาปຂดการประชุม 
5.โ.5 ประธานสอบถามคณะกรรมการ฼กีไยวกับการมีผลประ฾ยชน์ทับซຌอนของกรรมการ฿นการพิจารณา 

ก຋อน฼ริไมการพิจารณา กรรมการทีไ฼ป็นผูຌวิจัย ผูຌวิจัยร຋วม ทีไปรึกษาหรือมีผลประ฾ยชน์ทับซຌอนกับ 

การพิจารณา฾ครงการวิจัย ตຌองออกจากทีไประชุม฿นขณะมีการพิจารณา฾ครงการวิจัยนัๅน โ ฾ดยอาจ 

มีสิทธิ฼ขຌาชีๅ฽จงขຌอ฼ทใจจริง หรือ฽สดงความคิด฼หใน฼กีไยวกับ฼รืไองนัๅน ฼ฉพาะกรณีทีไคณะกรรมการ  

รຌองขอ ฽ต຋ตຌองเม຋อยู຋ร຋วมการประชุม฿นขณะพิจารณาตัดสิน รวมทัๅงเม຋มีสิทธิลงคะ฽นน฼สียง 
5.โ.ๆ การพิจารณา฾ครงการวิจัย 

5.โ.ๆ.แ ผูຌ฼ชีไยวชาญอิสระซึไงท าหนຌาทีไทบทวน฾ครงการวิจัย หรือกรรมการหลักทีไเดຌรับมอบหมาย
คนทีไ แ น า฼สนอ฾ครงการวิจัย฾ดยย຋อ พรຌอมทัๅงผลการวิ฼คราะห์฽ละสรุปขຌอคิด฼หใน ฽ละ
น า฼สนอ฽บบประ฼มิน฾ครงการวิจัย 

5.โ.ๆ.โ กรรมการทีไเดຌรับมอบหมายคนทีไ โ น า฼สนอขຌอมูล฽ละผลการวิ฼คราะห์฼พิไม฼ติม  
5.โ.ๆ.ใ กรรมการทีไเดຌรับมอบหมายคนทีไ ใ น า฼สนอผลการวิ฼คราะห์ ฽ละสรุปขຌอคิด฼หใน฼กีไยวกับ

฼อกสารชีๅ฽จงขຌอมูล฽ก຋ผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย ฽ละ฼อกสาร฽สดง฼จตนายินยอมดຌวย฽บบประ฼มิน
กระบวนการขอความยินยอมจากผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย 

5.โ.ๆ.ไ ฿นการประชุมทีไมีการ฼ชิญผูຌ฼ชีไยวชาญอิสระ฼พืไอ฿หຌขຌอมูล฽ละความ฼หใน คณะกรรมการ  

มีหนຌาทีไถามประ฼ดในทีไสงสัย฼กีไยวกับ฾ครงการวิจัยจนกว຋าจะหมดขຌอสงสัย ผูຌ฼ชีไยวชาญ
อิสระจะเม຋อยู຋ร຋วม฿นการประชุมขณะลงมติ 

5.โ.ๆ.5 หากคณะกรรมการยังมีประ฼ดในทีไสงสัย฽ละตຌองการขຌอมูล฼พิไม฼ติมจากนักวิจัยหลัก 
ประธานอาจขอ฿หຌนักวิจัยชีๅ฽จง฼พิไม฼ติมเดຌ฿นระหว຋างการประชุม ฾ดยอาจ฼ชิญนักวิจัย฼ขຌา
มา฿หຌขຌอมูลหรือ฿ชຌวิธี฾ทรศัพท์สอบถาม ทัๅงนีๅขึๅนอยู຋กับดุลยพินิจของประธาน 
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5.โ.ๆ.ๆ ประธานด า฼นินการประชุม฾ดย฿ชຌ฽นวทางการพิจารณาประ฼ดในทางจริยธรรม ประกอบ  

การอภิปราย ฼มืไอ฼สรใจสิๅนการอภิปราย฽ลຌว ประธานจะขอ฿หຌกรรมการลงมติ ฿นประ฼ดใน
ส าคัญ ดังนีๅ 
แี การประ฼มินระดับความ฼สีไยง฼ทียบกับประ฾ยชน์ทีไผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัยจะเดຌรับ 
โี ผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย฼ป็นกลุ຋ม฼ปราะบางหรือเม຋ ฽ละความจ า฼ป็นทีไตຌองท าวิจัย฿นผูຌ฼ขຌาร຋วม

วิจัยกลุ຋มนีๅ หาก฼ป็นผูຌทีไเม຋สามารถ฿หຌความยินยอมดຌวยตน฼อง ตຌองพิจารณาดูว຋าจะ
อนุญาต฿หຌมีการ฿ชຌผูຌ฽ทน฾ดยชอบธรรม฿นการวิจัยหรือเม຋ 

ใี ความ฼หมาะสมของทีมวิจัย ฾ดยพิจารณาคุณสมบัติว຋ามีความ฼ชีไยวชาญตรงตาม฼นืๅอหา
฾ครงการวิจัย การมีสิทธิ฿นการ฼ขຌาถึงขຌอมูล ฽ละความสามารถ฿นการจัดการ฼มืไอ฼กิด
ความ฼สีไยงต຋อผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย ฽ละนักวิจัยทุกคนเดຌผ຋านการอบรมจริยธรรมการวิจัย฿น
มนุษย์ตาม฼กณฑ์ทีไคณะกรรมการก าหนด 

5.โ.ๆ.็ การลงมติ฽ละสรุปผลการพิจารณา฾ครงการวิจัย 
แี ประธานสรุป฽ละขอ฿หຌกรรมการ฿นทีไประชุมลงมติ฾ดยอิสระ 
โี ผูຌสัง฼กตการณ์฼ขຌาร຋วม เม຋มีสิทธิออก฼สียง ฽ละจะ฽สดงความ฼หในเดຌต຋อ฼มืไอประธาน

สอบถาม 
ใี ฼จຌาหนຌาทีไหรือ฼ลขานุการ นับคะ฽นนการลงมติจากกรรมการ฿นทีไประชุม ฼พืไอ฿หຌ

ประธานประกาศผลการพิจารณา ฾ดย฿ชຌมติ฼สียงขຌางมาก฼กินกึไงหนึไงของกรรมการทีไมี
อยู຋฿นขณะนัๅน กรรมการคนหนึไงมีสิทธิออก฼สียงเดຌ แ ฼สียง ประธานสามารถ  

งดออก฼สียงเดຌ฾ดยเม຋ตຌอง฽จຌง฼หตุผล ฿นกรณีทีไคะ฽นนการลงมติ฼ท຋ากัน ฿หຌถือการ
ตัดสินของประธานสิๅนสุด  

ไี ผลการพิจารณา฾ครงการวิจัยทีไ฼ป็น฾ครงการ฿หม຋ จะระบุ฼ป็นขຌอ฿ดขຌอหนึไง คือ รับรอง 
หรือปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอรับรอง หรือปรับปรุง฽กຌเข฽ละน า฼ขຌาพิจารณา฿หม຋ หรือเม຋
รับรอง 

5ี ผลการพิจารณา฾ครงการวิจัยทีไน า฼ขຌามาพิจารณา฿หม຋ จะระบุ฼ป็นขຌอ฿ดขຌอหนึไง คื อ 
รับรอง หรือปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอรับรอง หรือปรับปรุง฽กຌเข฽ละน า฼ขຌาพิจารณา฿หม຋ 

5.โ.็ กรณีผลการพิจารณา฼ป็น รับรอง หรือปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอรับรอง ประธานจะขอมติคณะกรรมการ
฿นการก าหนดระยะ฼วลาการรับรอง฾ครงร຋างการวิจัย ฽ละก าหนดความถีไของรายงาน
ความกຌาวหนຌา 
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5.โ.่ กรณีผลการพิจารณา฾ครงการวิจัย฼ป็นปรับปรุง฽กຌเข฽ละน า฼ขຌาพิจารณา฿หม຋ หรือเม຋รับรอง 

คณะกรรมการอาจจะยังเม຋จ า฼ป็นตຌองพิจารณา฼อกสารชีๅ฽จง฽ละขอความยินยอมจากผูຌ฼ขຌาร຋วม
การวิจัย฿นการประชุมครัๅงนีๅ ฼นืไองจาก฼นืๅอหา฿น฾ครงการวิจัยกับ฼อกสารชีๅ฽จงผูຌ฼ขຌาร຋วมการวิจัย
จะตຌองสอดคลຌองกัน 

5.โ.้ ผลการพิจารณา฾ครงการวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมถือ฼ป็นทีไสุด ยก฼วຌนกรณีทีไอธิการบดี฼หใน
ว຋าการด า฼นินงานของ฾ครงการทีไผ຋านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมจะ฼กิดผลกระทบต຋อ
มหาวิทยาลัยอย຋างรຌาย฽รง อธิการบดีมีสิทธิยับยัๅงมิ฿หຌผูຌวิจัยด า฼นิน฾ครงการนัๅนต຋อเปเดຌ 

5.ใ วิธีการ฼ขียนรายงานการประชุม 
5.ใ.แ ฼ป็นเปตามหลักการ฼ขียนรายงานการประชุม 
5.ใ.โ ส຋วนประกอบของการบันทึกการพิจารณา฾ครงการวิจัย ฼ป็นดังนีๅ 

5.ใ.โ.แ รหัสของ฾ครงการวิจัย 
5.ใ.โ.โ ชืไอผูຌวิจัย 
5.ใ.โ.ใ การอภิปราย฽ละขຌอ฼สนอ฽นะของคณะกรรมการ ฿นประ฼ดในต຋อเปนีๅ 

แี ฾ครงการวิจัย 
โี ฼อกสารขຌอมูลค าอธิบาย/ชีๅ฽จงส าหรับผูຌ฼ขຌาร຋วม฿น฾ครงการวิจัย 
ใี ฼อกสารการ฿หຌความยินยอม 
ไี คุณสมบัติผูຌวิจัย 
5ี อืไน โ 

5.ใ.โ.ไ ผลการพิจารณา อาจจะ฼ป็นขຌอ฿ดขຌอหนึไงดังต຋อเปนีๅ 
แี รับรอง 
โี ปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอรับรอง 
ใี ปรับปรุง฽กຌเข฽ลຌวน า฼ขຌาพิจารณา฿หม຋ 
ไี เม຋รับรอง 

5.ใ.โ.5 ก าหนดระยะ฼วลาการรับรอง ซึไงตຌองเม຋฼กิน โ ป຃ 
5.ใ.โ.ๆ ก าหนดความถีไ฿นการส຋งรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย ซึไงตຌองเม຋฼กิน แ ป຃ 

5.ไ ขัๅนตอนหลังการประชุม 
5.ไ.แ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน พิมพ์ร຋างรายงานการประชุม฿หຌ฽ลຌว฼สรใจ ภาย฿น 5 วัน หลังจากวันทีไประชุม 

฼พืไอ฼สนอ฼ลขานุการของการประชุม฼พืไอตรวจทานความถูกตຌอง 
5.ไ.โ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน ฽กຌเขร຋างรายงาน ฽ลຌวส຋ง฿หຌ฽ก຋฼ลขานุการตรวจสอบ฽ลຌว ลงนาม฽ละวันทีไ฿หຌ

฽ลຌว฼สรใจภาย฿น 5 วัน 
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5.ไ.ใ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน ฼สนอรายงานฉบับสมบูรณ์฽ก຋ประธาน ฼พืไอลงนาม฽ละวันทีไ ภาย฿น โ วัน 
5.ไ.ไ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน ท าสรุปผลการประชุม฽ละ฽จຌงผลการพิจารณา฿หຌผูຌวิจัยหลักทราบภาย฿น  

็ วันท าการ หลังจากวันประชุม 
5.ไ.5 รายงานการประชุมถือ฼ป็น฼อกสารทีไตຌองรักษาความลับ ฽ละตຌองรวบรวม฼กใบเวຌ฿นหຌอง฼กใบ฼อกสาร

ทีไจ ากัดผูຌ฼ขຌาถึงขຌอมูล ฽ละท าลาย฼อกสาร ตามขัๅนตอน 
5.5 การ฽จຌงผลการพิจารณา 

5.5.แ การออกหนังสือรับรอง กรณีมติทีไประชุม฼ป็น รับรอง 
5.5.แ.แ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน ลงรายละ฼อียด฿นฐานขຌอมูลทีไส านักงานก าหนด ฼พืไอระบุ

สถานะปัจจุบันของ฾ครงการวิจัย 
5.5.แ.โ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานพิมพ์หนังสือรับรอง 
5.5.แ.ใ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน ตรวจสอบความถูกตຌองของหนังสือรับรอง ตาม฽บบตรวจสอบ

ความถูกตຌองของการออกหนังสือรับรอง ก຋อน฼สนอ฿หຌ฼ลขานุการตรวจสอบอีกครัๅง ก຋อน
฿หຌประธานพิจารณา฽ละลงนาม 

5.5.แ.ไ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน ประทับตรารับรอง฿นหนຌา฽รกของ฼อกสาร฾ครงการวิจัย ฽ละทุกหนຌา
ของ฼อกสารค าชีๅ฽จงผูຌ฼ขຌาร຋วมการวิจัย ฽บบยินยอม ฉบับทีไคณะกรรมการ฿หຌการรับรอง 

5.5.แ.5 ส า฼นาหนังสือรับรอง แ ชุด ฼พืไอ฼กใบ฼ขຌา฽ฟງม฼อกสาร 
5.5.แ.ๆ ฼จຌาหนຌาทีไจัดส຋งหนังสือรับรอง฽ละ฼อกสาร฾ครงการวิจัยทีไประทับตรารับรอง฽ลຌว พรຌอม

฽นบ฼อกสาร ขຌอปฏิบัติส าหรับผูຌวิจัย฿น฾ครงการทีไผ຋านการรับรองจริยธรรม 
5.5.โ การออกหนังสือ฽จຌงผล กรณีมติทีไประชุม฼ป็นอืไน โ นอก฼หนือจากการรับรองหรือรับทราบ ิ฼ช຋น 

฽กຌเข฼พืไอรับรอง หรือ฽กຌเข฼พืไอน า฼ขຌาพิจารณา฿หม຋ หรือเม຋รับรองี ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานมีหนຌาทีไ 
ดังนีๅ 
5.5.โ.แ พิมพ์จดหมาย฽จຌงผลการพิจารณาตามมติทีไประชุม ขึๅนกับมติของการพิจารณา 
5.5.โ.โ ตรวจสอบความถูกตຌองของ฼อกสาร฼บืๅองตຌนก຋อน฼สนอ฿หຌ฼ลขานุการตรวจสอบภาย฿น  

โ วันท าการ 
5.5.โ.ใ ฽กຌเขตามทีไ฼ลขานุการตรวจสอบ ภาย฿น โ วัน 
5.5.โ.ไ ฼สนอจดหมาย฽จຌงผลการพิจารณา฾ครงการวิจัย฽ละลงนาม฾ดยประธาน ภาย฿น  

โ วันท าการ 
5.5.โ.5 ท าส า฼นา฽จຌงผล แ ชุด ฼กใบ฼ขຌา฽ฟງม฼อกสาร 
5.5.โ.ๆ จัดส຋งหนังสือ฽จຌงผลเปยังผูຌวิจัยตามระบบ฼อกสาร ภาย฿น โ สัปดาห์  
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ๆ. นิยามศัพท ์
 การพิจารณา฾ครงการวิจัย฾ดยคณะกรรมการ฼ตใมชุด หมายถึง การพิจารณา฾ครงการทีไคณะกรรมการทีไเดຌรับ
มอบหมายพิจารณา฾ครงการ฽ละการสุ຋ม฼สีไยงดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นคน 

ระ฼บียบวาระการประชุม หมายถึง ฼อกสารบันทึกรายการของ฼รืไองทีไจะน า฼สนอ฿นทีไประชุมคณะกรรมการ 
 บันทึกรายงานการประชุม หมายถึง ฼อกสารการบันทึกขຌอมูลของ฼รืไองราวทีไ อภิปรายหรือขຌอตกลง฿นการ
ประชุมคณะกรรมการ 
 

็. ฼อกสารอຌางอิง 
กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหาร฽ละยา กระทรวงสาธารณสุข. ิโ5ไใี. ICH Good Clinic Practice 

Guideline ิฉบับภาษาเทยี. 
ธาดา  สืบหลินวงศ์. ิโ55เี. ฽นวทางจริยธรรมการท าวิจัย฿นคน฽ห຋งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิ จัย฿นคน฿นประ฼ทศ

เทย. กรุง฼ทพฯ: ฾รงพิมพ์฽ห຋งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินาย฽พทย์วิชัย   

฾ชควิวัฒน ฽ละดร.ทิพิชา  ฾ปษยานนท,์ ฽ปลี. กรุง฼ทพ: ส านักกิจการ฾รงพิมพ์ องค์การสง฼คราะห์ทหารผ຋านศึก. 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 

Participants. (2011). 
 

่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง 
8.1 AO-0แ5 รายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
8.2 AL-006 หนังสือขอ฼ชิญประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

8.3 AL-00็ วาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
 

้. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร 
ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละ฼อียดการ฽กຌเขหลัก 

คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.เ โ้ ธันวาคม โ5ๆ5 จัดท าครัๅง฽รก 

คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 ู ตัดค าว຋า ๡ท าการ๢ ออก฿นขຌอ 5.ไ.แุ 
5.ไ.โุ 5.ไ.ใ ฽ละขຌอ 5.5.โ.ใ  
ู  ปรั บ฽กຌ ขຌ อความ฿นขຌ อ  5 . แ .ใ ุ 
5.5.โ.ๆ 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-008_TH%20Confidential%20agreement%20administrative%20staff.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-008_TH%20Confidential%20agreement%20administrative%20staff.pdf
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สารบัญ 

ล าดับ          ฼รืไอง      หนຌา 

แ. วัตถุประสงค์            ใ 
โ. ขอบ฼ขต             ใ 
ใ. ความรับผิดชอบ            ใ 
ไ. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ฽ละผูຌรับผิดชอบ         ใ 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ            ไ 

 5.แ การคัด฼ลือก฾ครงการวิจัย          ไ 

 5.โ มอบหมายกรรมการผูຌพิจารณา          ไ 
 5.ใ การทบทวน฾ครงการวิจัย          ไ 
 5.ไ การ฽จຌงผลการพิจารณา          5 
ๆ. นิยามศัพท์             5 
็. ฼อกสารอຌางอิง            5 
่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง            5 
้. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร          ๆ 
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แ. วัตถุประสงค์ 
         ฼พืไอ฼ป็น฽นวทาง฿นการจัดการการคัด฼ลือก฾ครงการวิจัย การทบทวนพิจารณาตัดสิน การ฿หຌความ฼หในชอบ 
฽ละการอนุมัติ฾ครงการวิจัย฽บบ฼รใว (Expedited Review) 
 

โ. ขอบ฼ขต 
วิธีด า฼นินการมาตรฐานครอบคลุมการคัด฼ลือก฾ครงการวิจัยหรือรายงานทีไจะพิจารณา฽บบ฼รใว฾ดยกรรมการ

ทีไเดຌรับมอบหมาย ฽ละการ฽จຌงผลการพิจารณา฽ก຋ผูຌวิจัยหลัก 

 

ใ. ความรับผิดชอบ 
ใ.แ ฼ลขานุการ ฼ป็นผูຌคัด฼ลือก฾ครงการวิจัยหรือรายงานทีไจะพิจารณา฽บบ฼รใว฽ละก าหนดชืไอผูຌพิจารณา ฽ละ

ประธานอาจพิจารณาปรับผูຌพิจารณา฿นบางวิจัย฿หຌมีความ฼หมาะสม 

ใ.โ กรรมการทีไเดຌรับมอบหมาย ฼ป็นผูຌทบทวน฽ละตัดสิน฾ครงการวิจัยหรือรายงาน  
ใ.ใ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานน า฼สนอผลการพิจารณา฽ละลงนาม฾ดยประธาน 
ใ.ไ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานส຋งผลการพิจารณา฿หຌ฽ก຋ผูຌวิจัยหลัก 

 

ไ. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ฽ละผูຌรับผิดชอบ 
 
 
         
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

การทบทวน฾ครงการวิจัย ฼ลขานุการ หรือกรรมการ 

การคัด฼ลือก฾ครงการวิจัย ฼ลขานุการ 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 

ประธาน 

ดี

มอบหมายกรรมการผูຌพิจารณา 

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน ฽จຌงผลการพิจารณา 
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5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 

5.แ การคัด฼ลือก฾ครงการวิจัย 
฼ลขานุการคัด฼ลือก฾ครงการวิจัยทีไ฼ป็น฾ครงการ฿หม຋ หรือรายงานของ฾ครงการต຋อ฼นืไอง ทีไจะพิจารณา

฽บบ฼รใว ซึไงมีลักษณะต຋อเปนีๅ  
5.1.1 กรณีทีไ฼ป็น฾ครงการวิจัย฿หม຋ 

5.แ.แ.แ การวิจัยทีไ฿ชຌการสัมภาษณ์ หรือ฿ชຌ฽บบสอบถาม฽ละขຌอมูลทีไเม຋฼ป็นขຌอบังคับ หรือเม຋฼ป็น
ขຌอมูลทีไอ຋อนเหว ิ฼ช຋น รสนิยมทาง฼พศ ความรุน฽รง฿นครอบครัว พฤติกรรมผิดกฎหมาย 
การท าลายความ฼ชืไอของชุมชนี ฽ละเม຋ก຋อ฿หຌ฼กิดผล฼สียหายต຋อสถานภาพหรือสิทธิ
ประ฾ยชน์ของบุคคล เม຋ท า฿หຌผูຌ฼ขຌาร຋วม฾ครงการวิจัยมีความ฼สีไยงทีไจะถูกด า฼นินคดีตาม
กฎหมาย ฽ละเม຋กຌาวล຋วงความอ຋อนเหวของชุมชนทีไ฼กีไยวขຌอง 

5.แ.แ.โ การวิจัย฼กีไยวกับขຌอมูล ฼อกสารทีไมีอยู຋฽ลຌว 
หมาย฼หตุ: หากท าวิจัย฿นกลุ຋ม฼ปราะบาง (Vulnerable Population) หรือการวิจัย฿น฼รืไองทีไ

อ຋อนเหว (Sensitive Issues) ต຋อครอบครัว ชุมชน สังคม หรือดຌานกฎหมาย ควร
น า฼ขຌาพิจารณา฿นการประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด ิยก฼วຌน฼ป็นการวิจัยความ฼สีไยงตไ า
มาก ฼ช຋น การสัมภาษณ์ทีไ฿ชຌ฼วลาสัๅน โ เม຋รบกวนอาสาสมัคร ฽ละเม຋มีป ระ฼ดใน
อ຋อนเหวทีไอาจ฼กิดต຋ออาสาสมัคร฽ละชุมชน อาจสามารถรับพิจารณา฽บบ฼รใวเดຌี  

5.แ.แ.ใ ฾ครงการวิจัยทีไผ຋านการทบทวนพิจารณาจากคณะกรรมการ฽ละมีความ฼หใน฿หຌการรับรอง
หลัง฽กຌเข (Minor Modification) 

5.โ มอบหมายกรรมการผูຌพิจารณา 
฼ลขานุการคัด฼ลือก฾ครงการวิจัย฽ละ฼สนอชืไอกรรมการผูຌพิจารณา จ านวน โ ท຋าน฼รียบรຌอย

฽ลຌว ฼จຌาหนຌาทีไ฼สนอประธานพิจารณาพรຌอมลงนามหนังสือ฼ชิญ฼ป็นกรรมการผูຌ พิจารณาก຋อนส຋ง
฾ครงการวิจัย 

5.ใ การทบทวน฾ครงการวิจัย  
5.ใ.แ ฼ลขานุการ หรือกรรมการทีไเดຌรับมอบหมาย โ คน฼ป็นผูຌพิจารณา ทัๅงนีๅขึๅนอยู຋กับประ฼ภทของ

฾ครงการวิจัยหรือรายงาน ฾ดยอาจพิจารณาขอ฿หຌผูຌ฼ชีไยวชาญซึไงเม຋฿ช຋กรรมการ฼ป็นผูຌทบทวน หาก
฾ครงการวิจัยหรือรายงานมีผลกระทบทีไส าคัญต຋อความปลอดภัยของอาสาสมัคร การทบทวน฿หຌ฿ชຌ
฽นวทางการประ฼มินตามทีไระบุเวຌ฿น฽นวทางการทบทวน฽ละประ฼มิน฾ครงร຋างการวิจัยจากวิธีการ
ด า฼นินมาตรฐานทีไ฼กีไยวขຌอง (SBSIRBูPSU 04/v.01.0, SBSIRB-PSU 07/v.01.0, SBSIRB-PSU 
08/v.01.0 ฽ละ SBSIRB-PSU 09/v.01.0) ฽ละ฼สนอประธาน฼หในชอบพรຌอมลงนาม 
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SBSIRB-PSU 06/v.เแ.แ 
 

บททีไ 6 การพิจารณา฾ครงการวิจัย฽บบ฼รใว 
Expedited Review 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 5 จาก ๆ หนຌา 

 
5.ใ.โ ผลการพิจารณา฽ละตัดสิน จะ฼ป็นเปตาม฽นวทางการพิจารณารายงานต຋าง โ ตามทีไระบุ฿น

วิธีด า฼นินการมาตรฐานบททีไ฼กีไยวขຌอง ฽ต຋฿นกรณีทีไ฼ป็นการพิจารณา฾ครงการวิจัย฽บบ฼รใว ผลการ
พิจารณาอาจมีความ฼ป็นเปเดຌ฿น ใ กรณี คือ 
5.ใ.โ.แ รับรอง ิรับทราบ กรณีรายงานสรุป฾ครงการี หรือ 
5.ใ.โ.โ รับรอง ิรับทราบ กรณีรายงานสรุป฾ครงการี ภายหลังการปรับปรุง฽กຌเข หรือภายหลัง

เดຌรับขຌอมูล฼พิไม฼ติม 
5.ใ.โ.ใ น า฼ขຌาพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด ฿นกรณีทีไ฼ลขานุการหรือกรรมการทีไ

ทบทวน฼หในว຋าอาจมีความ฼สีไยงต຋ออาสาสมัคร มากกว຋าความ฼สีไยงนຌอย ิgreater than 
minimal riskี 

5.ไ การ฽จຌงผลการพิจารณา 
ด า฼นินการ฿นท านอง฼ดียวกับทีไระบุเวຌ฿นวิธีด า฼นินการมาตรฐานทีไ฼กีไยวขຌอง (SBSIRB-PSU 04/v.01.0, 
SBSIRB-PSU 08/v.01.0 ฽ละ SBSIRB-PSU 09/v.01.0) 

 
ๆ. นิยามศัพท ์

ความ฼สีไยงนຌอย (minimal risk) หมายถึง ความ฼สีไยงทีไเม຋มากกว຋าทีไ฼กิดขึๅน฿นชีวิตประจ าวันของกลุ຋มตัวอย຋าง 

ทีไมีสุขภาพปกติ หรือการตรวจสุขภาพประจ าป຃ 
 

็. ฼อกสารอຌางอิง 
กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหาร฽ละยา กระทรวงสาธารณสุข. ิโ5ไใี. ICH Good Clinic Practice 

Guideline ิฉบับภาษาเทยี. 
ธาดา  สืบหลินวงศ์. ิโ55เี. ฽นวทางจริยธรรมการท าวิจัย฿นคน฽ห຋งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัย฿นคน฿นประ฼ทศ

เทย. กรุง฼ทพฯ: ฾รงพิมพ์฽ห຋งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินาย฽พทย์วิชัย  

฾ชควิวัฒน ฽ละดร.ทิพิชา ฾ปษยานนท์, ฽ปลี. กรุง฼ทพ: ส านักกิจการ฾รงพิมพ์ องค์การสง฼คราะห์ทหารผ຋านศึก. 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 

Participants. (2011). 
 
่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง 

เม຋มี 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/PSUHREC04_Management%20of%20Protocol%20Submission%20for%20Initial%20Review_v.01.0.doc
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SBSIRB-PSU 06/v.เแ.แ 
 

บททีไ 6 การพิจารณา฾ครงการวิจัย฽บบ฼รใว 
Expedited Review 

วันทีไประกาศ฿ชຌ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ๆ จาก ๆ หนຌา 

 
้. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร 

ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละ฼อียดการ฽กຌเขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.เ โ้ ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅง฽รก 

คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 เม຋มีการ฽กຌเข 
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SBSIRB-PSU 0็/v.เแ.แ 
 

บททีไ ็ ฽นวทางการทบทวน฽ละประ฼มิน฾ครงการวิจัย 
Review and Assessment Guideline  

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา โ จาก 1โ หนຌา 

 
สารบัญ 

ล าดับ          ฼รืไอง      หนຌา 

แ. วัตถุประสงค์            ใ 
โ. ขอบ฼ขต             ใ 
ใ. ความรับผิดชอบ            ใ 
ไ. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ฽ละผูຌรับผิดชอบ         ใ 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ            ไ 
 5.แ การพิจารณา฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง       ไ 

 5.โ การประ฼มิน฽ละสรุปความ฼หในของกรรมการ        7 
 5.ใ กรณี฼ฉพาะ฼กีไยวกับการขอความยินยอมผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย       ็ 
ๆ. นิยามศัพท์            1เ 
็. ฼อกสารอຌางอิง           1แ 
่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง           1แ 
้. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร         1โ 
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SBSIRB-PSU 0็/v.เแ.แ 
 

บททีไ ็ ฽นวทางการทบทวน฽ละประ฼มิน฾ครงการวิจัย 
Review and Assessment Guideline  

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ใ จาก 1โ หนຌา 

 
แ. วัตถุประสงค์ 
 ฼พืไอ฼ป็น฽นวทาง฿นการทบทวน฽ละประ฼มิน฾ครงการวิจัยทีไส຋ง฼ขຌามา฼พืไอพิจารณา 
  
โ. ขอบ฼ขต 

วิธีด า฼นินการมาตรฐานครอบคลุม฽นวทางการพิจารณา฽ละประ฼มิน฾ครงการวิจัยทุกฉบับทีไส຋ง฼ขຌามา฼พืไอ
พิจารณาครัๅง฽รก 
 
ใ. ความรับผิดชอบ 

ใ.แ ฼ลขานุการ มีหนຌาทีไก าหนดกรรมการผูຌ พิจารณา฾ครงการวิจัย฽ละผูຌตรวจสอบผลการพิจารณา
฾ครงการวิจัย 

ใ.โ กรรมการผูຌพิจารณา มีหนຌาทีไพิจารณา฽ละประ฼มิน฾ครงการวิจัย  
 
ไ. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ฽ละผูຌรับผิดชอบ 
 
 
         
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

การพิจารณา฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง ฼ลขานุการ 

กรณี฼ฉพาะ฼กีไยวกับการขอความยินยอม 

ผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย 

ผูຌตรวจสอบผลการพิจารณา 
฾ครงการวิจัย 

กรรมการผูຌพิจารณา 

ดี

การประ฼มิน฽ละสรุปความ฼หในของกรรมการ 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 
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SBSIRB-PSU 0็/v.เแ.แ 
 

บททีไ ็ ฽นวทางการทบทวน฽ละประ฼มิน฾ครงการวิจัย 
Review and Assessment Guideline  

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ไ จาก 1โ หนຌา 

 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 

5.แ การพิจารณา฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง 
5.1.1 พิจารณา฾ครงการวิจัย ฿นหัวขຌอต຋อเปนีๅ 

5.แ.แ.แ ชืไอ฾ครงการวิจัย ิภาษาเทย฽ละภาษาอังกฤษี 
5.แ.แ.โ ชืไอ ทีไอยู຋ผูຌ฿หຌทุนหรือผูຌสนับสนุนทุนวิจัย 
5.แ.แ.ใ ทีไมาของ฾ครงการวิจัย (background) 
5.แ.แ.ไ หลักการ฽ละ฼หตุผล (rationale) 
5.แ.แ.5 การทบทวนวรรณกรรมทีไ฼กีไยวขຌอง (literature review) 
5.แ.แ.ๆ วัตถุประสงค์ (objectives) 
5.แ.แ.็ รูป฽บบการวิจัย (study design) 
5.แ.แ.่ ขนาดตัวอย຋าง (sample size) 
5.แ.แ.้ การคัด฼ลือกกลุ຋มตัวอย຋างทีไ฼ขຌาร຋วม฿น฾ครงการวิจัย (inclusion and exclusion criteria) 
5.แ.แ.แเ วิธีด า฼นินการวิจัย (study procedure) 
5.แ.แ.แแ การวัดผลการวิจัย (outcome measurement) 
5.แ.แ.แโ การประ฼มินความปลอดภัย การ฼ฝງาระวัง฽ละการ฽กຌเข (safety monitoring) 
5.แ.แ.แใ ฼ครืไองมือหรือวิธีทดสอบทีไ฿ชຌ฿นการวิจัย (study tools) 
5.แ.แ.แไ สถิติทีไ฿ชຌ฿นการวิ฼คราะห์ (statistical analysis) 
5.แ.แ.แ5 ฾ครงการวิจัยทีไ฼สนอ฼พืไอการพิจารณา เดຌมีการศึกษามาก຋อนหรือเม຋ อย຋างเร 
5.แ.แ.แๆ ขຌอพิจารณาปัญหาจริยธรรมการวิจัย (ethical concern) 

5.1.โ การพิจารณาการ฼ขຌาร຋วมของกลุ຋มตัวอย຋าง พิจารณา฿นประ฼ดในต຋อเปนีๅ 
5.1.โ.แ เม຋มีการบังคับ฿หຌ฼ขຌาร຋วม฿น฾ครงการวิจัย (non-coercive recruitment) 
5.แ.โ.โ การ฼คารพ฿นความ฼ป็นส຋วนตัว฽ละการรักษาความลับ (privacy and confidentiality)  
5.แ.โ.ใ ความ฼สีไยง เดຌ฽ก຋ อันตรายทางร຋างกายหรือการบาด฼จใบ ผลกระทบทางจิต฿จ฽ละ 

ผลกระทบทางดຌานกฎหมาย สังคม ฽ละ฼ศรษฐกิจ รวมทัๅงผลกระทบต຋อชุมชน หรือ 
สิไง฽วดลຌอมทีไ฼กีไยวขຌอง฿นการวิจัย 

5.แ.โ.ไ ประ฾ยชน์ทีไคาดว຋ากลุ຋มตัวอย຋าง฽ละชุมชนจะเดຌรับ 
5.แ.โ.5 กลุ຋มบุคคลทีไอ຋อน฽อ฽ละ฼ปราะบาง (vulnerable subjects) ฼หตุผล ความจ า฼ป็น฿นการ

ศึกษาวิจัย฿นกลุ຋มบุคคล฼หล຋านัๅน ฽ละประ฾ยชน์ทีไจะ฼กิดขึๅนต຋ออาสาสมัครกลุ຋มนีๅ 
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5.แ.โ.ๆ ฼กณฑ์การยุติ฾ครงการวิจัย (study termination criteria) ฿น฾ครงการทีไมีความ฼สีไยงสูง 

นักวิจัย฽ละผูຌสนับสนุนการวิจัยจะตຌองมีการวาง฽ผนยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด หากผล
การวิ฼คราะห์ขຌอมูล฼บืๅองตຌน (interim analysis) พบว຋า เดຌรับค าตอบทีไตຌองการจาก
฾ครงการวิจัย฽ลຌว หรือ฼กิดผลขຌาง฼คียงรຌาย฽รงมากกว຋าทีไคาดการณ์เวຌ 

5.แ.โ.็ การค านึงถึงการดู฽ลกลุ຋มตัวอย຋างทัๅงทางร຋างกาย฽ละจิต฿จ 

5.แ.โ.่ ความ฼หมาะสมของค຋าตอบ฽ทน (compensation)  
5.แ.โ.้ การรักษาพยาบาลหรือการจ຋ายค຋าชด฼ชย ฼มืไอมีความ฼สียหาย หรืออันตราย หรือ  ความ

พิการถาวร หรือ฼สียชีวิตจากการ฼ขຌาร຋วม฾ครงการวิจัย  
5.1.ใ การพิจารณา฼อกสารชีๅ฽จงขຌอมูล฽ก຋กลุ຋มตัวอย຋าง (informed consent) พิจารณา฿นประ฼ดใน 

ต຋อเปนีๅ 
5.1.3.1 พิจารณากระบวนการขอความยินยอมจากกลุ຋มตัวอย຋าง  
5.1.3.2 พิจารณา฼อกสารชีๅ฽จงขຌอมูล฽ก຋ผูຌ฼ขຌาร຋วม฾ครงการวิจัย (information sheet) ฽ละ

หนังสือ฽สดง฼จตนายินยอม฼ขຌาร຋วมการวิจัย (consent form) 
5.1.3.3 ส຋วนประกอบของ฼อกสารชีๅ฽จงขຌอมูล  

ู หัวขຌอ฼รืไองทีไจะท าวิจัย 
ู ระบุว຋า฾ครงการนีๅ฼ป็นการวิจัย 
ู ฽หล຋ง฼งินทุนวิจัย ฽ละรายละ฼อียดงบประมาณ 
ู สถาบัน/หน຋วยงานทีไร຋วมท าวิจัย 
ู วัตถุประสงค์ของการวิจัย 
ู วิธีการชักชวนอาสาสมัคร฼ขຌาสู຋฾ครงการวิจัย 
ู ฼หตุผลทีไอาสาสมัครเดຌรับ฼ชิญ฿หຌ฼ขຌาร຋วม฿น฾ครงการวิจัย 
ู กระบวนการวิจัยทีไผูຌวิจัย฽ละกลุ຋มตัวอย຋างจะตຌองปฏิบัติ 
ู ระยะ฼วลาของการวิจัยทีไอาสาสมัคร฽ต຋ละคนจะตຌองมีส຋วน฼กีไยวขຌอง 
ู จ านวนกลุ຋มตัวอย຋างทีไ฼ขຌาร຋วม฿น฾ครงการวิจัย 
ู ผลประ฾ยชน์ทีไคาดว຋าจะ฼กิดขึๅนจากการวิจัย ซึไงอาจ฼ป็นประ฾ยชน์฾ดยตรงต຋อกลุ຋ม

ตัวอย຋าง ประ฾ยชน์ต຋อชุมชนหรือสังคม หรือประ฾ยชน์ทางดຌานความรูຌ 
ู ความ฼สีไยง ความเม຋สุขสบาย หรือความเม຋สะดวก ทีไอาจ฼กิดขึๅน฽ก຋กลุ຋มตัวอย຋าง฿นการ

฼ขຌาร຋วม฾ครงการวิจัย 
ู ทาง฼ลือกหรือกระบวนการจัดการดู฽ลอืไน โ ทีไอาจจะ฼ป็นประ฾ยชน์฽ก຋อาสาสมัคร ฿น

กรณีทีไกลุ຋มตัวอย຋างเม຋฼ขຌาร຋วม฾ครงการวิจัย 
ู วิธีการรักษาความลับของขຌอมูล฼กีไยวกับอาสาสมัคร 
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ู การ฿หຌค຋าตอบ฽ทน ค຋า฼ดินทาง ค຋า฿ชຌจ຋ายต຋าง โ ค຋าชด฼ชยจากการ฼สีย฼วลา ความเม຋

สะดวก ความเม຋สุขสบาย จากการ฼ขຌาร຋วม฾ครงการวิจัย 
ู กลุ຋มตัวอย຋างมีอิสระทีไจะปฏิ฼สธ หรือถอนตัวจาก฾ครงการวิจัย฼มืไอ฿ดกใเดຌ ฾ดยเม຋มีผล฿ด โ 

ต຋อการจัดการดู฽ลทีไควรจะเดຌรับตามมาตรฐาน หรือสูญ฼สียผลประ฾ยชน์฿ด โ  
ู ฿หຌระบุทีไอยู຋฽ละ฼บอร์฾ทรศัพท์ของหัวหนຌา฾ครงการทีไสามารถติดต຋อเดຌตลอด โไ ชัไว฾มง 

฿นกรณีทีไ฼กิดอันตราย฽ก຋อาสาสมัคร ซึไง฼ป็นผลจากการ฼ขຌาร຋วมการวิจัย ิยก฼วຌน
กรรมการพิจารณาว຋าเม຋จ า฼ป็นหรือเม຋สมควรี 

ู หมาย฼ลข฾ทรศัพท์฽ละ E-mail ของ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน ทีไผูຌ ฼ขຌาร຋วมการวิจัย/
อาสาสมัครสามารถติดต຋อเดຌ 

ู ภาษา฽ละขຌอมูล฿น฼อกสารชีๅ฽จงขຌอมูล฽ก຋ผูຌ฼ขຌาร຋วม฾ครงการวิจัย จะตຌอง฼หมาะสมกับ
อายุ฽ละภาวะของกลุ຋มตัวอย຋าง ฼ป็นภาษาทีไคนทัไวเป฼ขຌา฿จง຋าย หลีก฼ลีไยงศัพท์฼ทคนิค
หรือภาษาอังกฤษ หากจ า฼ป็น฿หຌ฼ขียน฼ป็นภาษาเทย วง฼ลใบศัพท์฼ทคนิคก ากับเวຌ 

5.1.3.4 การยก฼วຌนการขอความยินยอม ฾ดยทัไวเปผูຌวิจัยจะตຌองท าวิจัย฾ดยเม຋เดຌ  ถຌาเม຋ขอความ
ยินยอมจากผูຌ฼ขຌาร຋วมการวิจัย ฽ต຋การวิจัยทีไยก฼วຌนการขอความยินยอม ผูຌวิจัยจะตຌอง
ชีๅ฽จง฼หตุผลความจ า฼ป็น ฽ละเดຌรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการ฽ลຌว฼ท຋านัๅน 
ทัๅงนีๅความ฼สีไยง฿น฾ครงการวิจัยหรือความ฼สีไยง฿นการ฼ขຌาร຋วม฾ครงการวิจัยตຌองเม຋฼กิน
ความ฼สีไยงนຌอย (minimal risk) ฽ละผูຌวิจัยหลักตຌองชีๅ฽จง฼หตุผลการเม຋ขอความยินยอม
฿หຌอาสาสมัครรับทราบ฽ละท าความ฼ขຌา฿จ 

5.1.ไ การพิจารณาผูຌวิจัย พิจารณา฿นประ฼ดในต຋อเปนีๅ 
5.แ.ไ.แ ประวัติผูຌวิจัย การศึกษา การฝຄกอบรม พืๅนฐานอาชีพหรือประสบการณ์การท างานของ

ผูຌวิจัย  
5.แ.ไ.โ ประสบการณ์การวิจัย฽ละผลงานตีพิมพ์ 
5.แ.ไ.ใ การ฼ปຂด฼ผยการมีผลประ฾ยชน์ทับซຌอน (conflict of interest) ของผูຌวิจัย 
5.แ.ไ.ไ มีหลักฐานการอบรม฼กีไยวกับจริยธรรมการวิจัยตามทีไคณะกรรมการรับรอง ทีไมีอายุเม຋฼กิน โ ป຃ 

5.1.5 การพิจารณา฼อกสารบทบาทของชุมชน พิจารณา฿นประ฼ดในต຋อเปนีๅ 
5.แ.5.แ การ฼ขຌาถึง฽ละประสานงานของผูຌวิจัยหลักกับผูຌน าชุมชน 
5.แ.5.โ ผลประ฾ยชน์ต຋อชุมชนทีไ฼ขຌาร຋วม฾ครงการวิจัย ทัๅงก຋อน฽ละ฼มืไอ฼สรใจสิๅนการวิจัย 
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5.โ การประ฼มิน฽ละสรุปความ฼หในของกรรมการ 

ตาม฽บบประ฼มิน฾ครงการวิจัย AO-01ใ ฾ดย 
5.โ.แ ประ฼มินความ฼หมาะสมของผูຌวิจัยหลัก ฽ละทรัพยากรสนับสนุนการท าวิจัย฿หຌส า฼รใจ 
5.โ.โ ประ฼มิน฾ครงการวิจัย 
5.โ.ใ ประ฼มินความถูกตຌองของระ฼บียบวิธีวิจัย 
5.โ.ไ ประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย 
5.โ.5 ฾ครงการวิจัยมีกลุ຋มอาสาสมัครทีไอ຋อน฽อ฽ละ฼ปราะบาง (vulnerable subject) ฼ขຌาร຋วม฿น

฾ครงการวิจัยหรือเม຋ 
5.โ.ๆ มีการขอความพรຌอม฿จ (assent) ของอาสาสมัครทีไมีอายุตัๅง฽ต຋ ็ ป຃ถึงอายุ แ่ ป຃ หรือเม຋ 
5.โ.็ บุคคลทีไอ຋าน฼ขียนเม຋เดຌ สามารถ฼ขຌาร຋วม฿น฾ครงการวิจัยเดຌหรือเม຋ 
5.โ.่ มาตรการ฿หຌความช຋วย฼หลือ฼มืไอ฼กิดอาการเม຋พึงประสงค์ (rescue measure) 
5.โ.้ ประ฼มินระดับความ฼สีไยง 
5.โ.แเ ก าหนดความถีไ฿นการส຋งรายงานความกຌาวหนຌา 
5.โ.แแ การสรุปมติของกรรมการ ฼ป็นเปเดຌ ไ กรณี 

5.โ.แแ.แ รับรอง (Approval) 
5.โ.แแ.โ ปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอรับรอง (Minor modification) 
5.โ.แแ.ใ ปรับปรุง฽กຌเข฽ละน า฼ขຌาพิจารณา฿หม຋ (Major modification) 
5.โ.แแ.ไ เม຋รับรอง (Disapproval) 

หมาย฼หตุ: การลงมติรับรอง฾ครงการตຌองมีลักษณะ฼ป็นเปตาม฼กณฑ์การพิจารณารับรอง฾ครงการวิจัย  
5.ใ กรณี฼ฉพาะ฼กีไยวกับการขอความยินยอมกลุ຋มตัวอย຋าง 

5.ใ.แ ขຌอยก฼วຌนทีไ฼กีไยวกับกระบวนการขอความยินยอม 
ผูຌวิจัยตຌองเดຌรับความยินยอม฼ป็นลายลักษณ์อักษร (written informed consent) จากกลุ຋ม
ตัวอย຋างก຋อนท าการทดลองหรือ฼กใบขຌอมูล฼สมอ ยก฼วຌน กรณีดังต຋อเปนีๅ ทีไสามารถขอยก฼วຌน
กระบวนการขอความยินยอม (waiver of consenting process) ฽ละขอยก฼วຌนการลงลายมือชืไอ 
(waiver of consent document) 
5.ใ.แ.แ การขอยก฼วຌนกระบวนการขอความยินยอม (waiver of consenting process) 

5.ใ.แ.แ.แ การศึกษาทางดຌานพฤติกรรมศาสตร์฽ละมนุษยวิทยาบางประ฼ดในทีไหากกลุ຋ม
ตัวอย຋างเดຌรับ฽จຌงขຌอมูลการวิจัยอาจมีการ฼ปลีไยน฽ปลงพฤติกรรม ท า฿หຌ
ผลการวิจัยเม຋฼ทีไยงตรง ฼ช຋น การศึกษาทีไปຂดบังขຌอมูลของการด า฼นินการวิจัย
บางส຋วน฼พืไอสัง฼กตพฤติกรรม (deception study) ทัๅงนีๅผูຌวิจัยจะตຌองชีๅ฽จง
฼หตุผล฽ละ฽จຌง฽นวทางการขอความยินยอม หรือการ฿หຌขຌอมูล฽ก຋อาสาสมัคร
฼พืไอ฿หຌคณะกรรมการพิจารณาความ฼หมาะสมก຋อน 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-014_TH%20Assessment%20Form%20Health%20Science.pdf
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5.ใ.แ.แ.โ ผูຌวิจัยอาจขอยก฼วຌนการขอความยินยอมจากกลุ຋มตัวอย຋างเดຌ (waiver of  

consent process) หาก฼ขຌาข຋ายครบทุกกรณี ตาม common rule ดังต຋อเปนีๅ 
- การวิจัยมีความ฼สีไยงต຋อกลุ຋มตัวอย຋างเม຋มาก฼กินกว຋าความ฼สีไยงทีไกลุ຋มตัวอย຋าง
จะเดຌรับ฿นการด า฼นินกิจวัตรประจ าวัน (not greater than minimal risk) 

- การยก฼วຌนการขอความยินยอมจากกลุ຋มตัวอย຋างจะเม຋ส຋งผลกระทบต຋อสิทธิ
฽ละความ฼ป็นอยู຋ทีไดีของอาสาสมัคร 

ู การวิจัยเม຋สามารถศึกษาเดຌ (impracticable) หากเม຋ยก฼วຌนการขอความ
ยินยอมจากอาสาสมัคร 

ู กลุ຋มตัวอย຋างจะเดຌรับ฽จຌง฼พิไม฼ติม฼กีไยวกับการวิจัยตามความ฼หมาะสม฿น
ภายหลัง (debriefing) 

5.ใ.แ.โ ขอยก฼วຌนการลงลายมือชืไอ (waiver of consent document) 
การขอความยินยอมตຌอง฼ป็นลายลักษณ์อักษร ยก฼วຌนกรณีทีไ฼ขຌา฼กณฑ์ต຋อเปนีๅ ทีไขอ
ยก฼วຌนการลงลายมือชืไอเดຌ ิ฽ต຋อย຋างนຌอยตຌองมีการขอความยินยอมดຌวยวาจา (verbal 
consentี หรือมีการ฿หຌขຌอมูลการวิจัย฾ดยทีไถือว຋า฼ป็นการ฽สดงความยินยอมเดຌ ฼ช຋น การ
ตอบ฽บบสอบถามทีไผูຌวิจัย฽จก฿หຌี 
5.ใ.แ.โ.แ การวิจัยมีความ฼สีไยงต຋ออาสาสมัครเม຋฼กินกว຋าความ฼สีไยงทีไกลุ຋มตัวอย຋างจะ

เดຌรับ฿นการด า฼นินกิจวัตรประจ าวัน (not greater than minimal risk) ฽ละ
เม຋฼กีไยวขຌองกับการกระท าต຋ออาสาสมัครทีไจ า฼ป็นตຌองขอความยินยอม฼ป็นลาย
ลักษณ์อักษร ฽ละ 

5.ใ.แ.โ.โ การลงนาม฼ป็นลายลักษณ์อักษร฿น฽บบค ายินยอมของกลุ຋มตัวอย຋าง฼ป็นขຌอมูล
฼ดียวทีไ฼ชืไอม฾ยงระหว຋างตัวตนของอาสาสมัครกับการวิจัย ฽ละความ฼สีไยงหลัก
ของการวิจัยท า฿หຌอาสาสมัครตกอยู຋฿นภาวะอันตรายหากมีการ฼ปຂด฼ผย
ความลับของอาสาสมัคร ิ฼ช຋น การวิจัย฼กีไยวกับการ฿ชຌสาร฼สพติด การท าผิด
กฎหมาย การก຋อการรຌายี 

หมาย฼หตุ: ฿นการขอยก฼วຌนการขอความยินยอมจากกลุ຋มตัวอย຋างเม຋ว຋าจะ฼ป็นกรณี฿ด โ กใตาม 
ผูຌวิจัยจะตຌองชีๅ฽จง฼หตุผลลง฿น฽บบ฼สนอขอรับการพิจารณา (submission form) ฽ละ
฽บบ฼สนอของรับพิจารณายก฼วຌนการขอความยินยอมจากกลุ຋มตัวอย຋าง(waiver of 
consentี ิAP-006ี มา฿หຌคณะกรรมการจริยธรรมพิจารณา 

 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-006_TH%20Waiver%20of%20Consent.pdf
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5.ใ.โ การขอความยินยอม฿นอาสาสมัครกลุ຋ม฼ปราะบาง 

หากมีกลุ຋มตัวอย຋างกลุ຋ม฼ปราะบางรวมอยู຋ดຌวย ผูຌวิจัยจะตຌองอธิบาย฼หตุผลความจ า฼ป็นทีไตຌอง฿ชຌ
อาสาสมัครกลุ຋มนีๅ อนึไง อาสาสมัครกลุ຋ม฼ปราะบางเม຋ควรถูกน า฼ขຌาร຋วมการวิจัยหากการวิจัยนัๅนเม຋
ช຋วยส຋ง฼สริมสุขภาพของประชากรทีไ฼ป็นตัว฽ทน฿นการวิจัยนัๅน 
5.ใ.โ.แ กรณีกลุ຋มตัวอย຋าง฼ป็น฼ดใกหรือผูຌ฼ยาว์ ิอายุนຌอยกว຋า แ่ ป຃ี 

5.ใ.โ.แ.แ กรณีกลุ຋มตัวอย຋างอายุนຌอยกว຋า แ่ ป຃ ทุกราย ตຌองขอความยินยอมจากผูຌ฽ทน
฾ดยชอบธรรมตามกฎหมาย (legally authorized representative หรือ LAR) 

5.ใ.โ.แ.โ กลุ຋มตัวอย຋างอายุตัๅง฽ต຋ ็ ป຃ขึๅนเป นอก฼หนือจากทีไตຌองเดຌรับการยินยอมจาก
ผูຌ฽ทน฾ดยชอบธรรมตามกฎหมาย฽ลຌว ควรตຌองเดຌรับการยินยอมจาก฼ดใกหรือ
ผูຌ฼ยาว์ดຌวย ฾ดย฼ฉพาะ฾ครงการวิจัยทีไเม຋มีประ฾ยชน์฾ดยตรงกับกลุ຋มตัวอย຋างทีไ
ร຋วมวิจัย ทัๅงนีๅขึๅนกับอายุของผูຌ฼ยาว์฽ละความ฼ขຌา฿จ฿น฼นืๅอหาทีไ฼กีไยวขຌองกับ
฾ครงการวิจัยนัๅน 
ู ฼ดใกอายุตัๅง฽ต຋ ็ ป຃ ถึง แใ ป຃ ฿หຌมีการขอความพรຌอม฿จ (assent) ดຌวย ฾ดย
การจัดท า฼อกสารชีๅ฽จงทีไ฼ขຌา฿จง຋ายอีกชุดหนึไง฼พืไอ฿ชຌประกอบการชีๅ฽จง ฽ละ
฿หຌ฼ดใกลงนาม฼ป็นลายลักษณ์อักษร฽สดงความพรຌอม฿จ฿น฼อกสารชุดทีไ
฼หมาะสมกับวัยนีๅ 

ู ฼ดใกอายุมากกว຋า แใ ป຃ขึๅนเป ซึไงมีความ฼ขຌา฿จทางภาษาดี สามารถ฿หຌอ຋าน
฽ละลงนาม฽สดงความพรຌอม฿จ ลง฿น฼อกสารชุด฼ดียวกับทีไผูຌวิจัย฿ชຌชีๅ฽จง
ผูຌ฽ทน฾ดยชอบธรรมตามกฎหมายเดຌ 

5.ใ.โ.โ กรณีทีไกลุ຋มตัวอย຋าง฼ป็นหญิงมีครรภ์ 
มี฽นวทางการขอความยินยอมดังนีๅ 
5.ใ.โ.โ.แ หากการวิจัยมีความ฼สีไยงต຋อทารก฿นครรภ์มากกว຋าความ฼สีไยงนຌอย ฽ต຋฼ป็นเป

฼พืไอประ฾ยชน์ต຋อสุขภาพของหญิงมีครรภ์ สามารถขอความยินยอมจากหญิงมี
ครรภ์฼พียงคน฼ดียวเดຌ  

5.ใ.โ.โ.โ หากการวิจัยมีความ฼สีไยงต຋อทารก฿นครรภ์มากกว຋าความ฼สีไยงนຌอย ฽ละเม຋มี
ประ฾ยชน์ต຋อสุขภาพของหญิงมีครรภ์หรือทารก฿นครรภ์ จะตຌองขอความ
ยินยอมจากหญิงมีครรภ์฽ละบิดาของทารก ิกรณีสมรสี 

5.ใ.โ.โ.ใ หากหญิงมีครรภ์฼ป็นผูຌ฼ยาว์฽ละสมรสถูกตຌองตามกฎหมาย฽ลຌว ฿หຌถือว຋าบรรลุ
นิติภาวะ฽ละสามารถ฿หຌความยินยอมดຌวยตน฼องเดຌ ฽ต຋หากเม຋เดຌสมรส฿หຌขอ
ความยินยอมจากบิดาหรือมารดาของหญิงมีครรภ์ หรือผูຌ฽ทน฾ดยชอบธรรม
ตามกฎหมาย 
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5.ใ.โ.ใ กรณีทีไกลุ຋มตัวอย຋าง฼ป็นผูຌเรຌสมรรถภาพทางกฎหมาย ทุพพลภาพทางร຋างกายหรือทาง

จิต฿จทีไเม຋สามารถ฿หຌความยินยอมดຌวยตน฼อง จะตຌองเดຌรับความยินยอมจากผูຌ฽ทน฾ดย
ชอบธรรม (legally authorized representative หรือ LAR) ทัๅงนีๅ฾ครงการวิจัยควรระบุ
฿หຌชัด฼จนถึง฼กณฑ์หรือวิธีการทีไ฿ชຌตัดสินว຋ากลุ຋มตัวอย຋าง฼ป็นผูຌทีไเม຋สามารถ฿หຌความ
ยินยอมดຌวยตน฼อง ฽ละมีค าจ ากัดความของผูຌ฽ทน฾ดยชอบธรรม฿นการศึกษา ฽ละ฿นการ
พิจารณา฾ครงการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะตຌองพิจารณาดຌวยว຋า จะอนุญาต฿หຌมี
ผูຌ฽ทน฾ดยชอบธรรมตัดสิน฿จ฽ทนกลุ຋มตัวอย຋างเดຌหรือเม຋ 

5.ใ.โ.ไ กรณีทีไกลุ຋มตัวอย຋างหรือผูຌ฽ทน฾ดยชอบธรรมอ຋านหนังสือเม຋ออก จะตຌองมีบุคคลซึไงเม຋
฼กีไยวขຌองกับการวิจัย ฽ละเม຋อยู຋ภาย฿ตຌอิทธิพลอันเม຋฼หมาะสมของผูຌทีไ฼กีไยวขຌองกับ
งานวิจัย (impartial witness) ท าหนຌาทีไอ຋าน฼อกสารชีๅ฽จง฽ละ฽บบยินยอม ฽ละ฼อกสาร
อืไน฿หຌ฽ก຋อาสาสมัคร หรืออยู຋ร຋วม฼ป็นสักขีพยาน ฿นระหว຋างการขอความยินยอม 

 
ๆ. นิยามศัพท ์
 กลุ຋มตัวอย຋างกลุ຋ม฼ปราะบาง (Vulnerable subjects) หมายถึง บุคคลซึไงอาจถูกชักจูง฿หຌ฼ขຌาร຋วมการวิจัยเดຌ
฾ดยง຋ายดຌวยความหวังว຋าจะเดຌรับประ฾ยชน์จากการ฼ขຌาร຋วมการวิจัย เม຋ว຋าจะสม฼หตุสมผลหรือเม຋กใตาม หรือ฼ป็นผูຌทีไ
ตอบตกลง฼ขຌาร຋วมการวิจัย฼พราะ฼กรงกลัวว຋าจะถูกกลัไน฽กลຌงจากผูຌมีอ านาจ฼หนือกว຋าหากปฏิ฼สธ ตัวอย຋าง฼ช຋น  
ผูຌทีไอยู຋฿นองค์กรทีไมีการบังคับบัญชาตามล าดับชัๅน ฼ช຋น นักศึกษา บุคลากรระดับล຋างของ฾รงพยาบาล ฽ละ฼จຌาหนຌาทีไ
หຌองปฏิบัติการ ทหาร ผูຌตຌองขัง ฼ผ຋าพันธุ์ชนกลุ຋มนຌอย ผูຌเม຋มีทีไอยู຋อาศัย ผูຌ฼ร຋ร຋อน ผูຌอพยพ ผูຌ฼ยาว์ ผูຌปຆวย฿นสถานคนชรา 
คนตกงาน ผูຌปຆวยซึไง฼ป็น฾รคทีไเม຋สามารถรักษา฿หຌหายขาดเดຌ หรือคนยากจน ผูຌทีไเม຋สามารถ฿หຌความยินยอมดຌวยตน฼อง 
รวมถึง ผูຌปຆวย฿นสภาวะฉุก฼ฉิน  
 ระดับความ฼สีไยง (Risk categories) หมายถึง ระดับความ฼สีไยง฽บ຋ง฼ป็น ไ ระดับ เดຌ฽ก຋ 
 ิแี มีความ฼สีไยงเม຋฼กินความ฼สีไยง฼ลใกนຌอย (research not involving greater than minimal risk) หมายถึง 
ความ฼สีไยงทีไเม຋฼กินความ฼ป็นอยู຋ตามปกติ฿นชีวิตประจ าวัน ทัๅงดຌานร຋างกาย฽ละจิต฿จ  

ิโี มีความ฼สีไยง฼กินกว຋าความ฼สีไยง฼ลใกนຌอย ฽ต຋มีประ฾ยชน์ต຋อตัวกลุ຋มตัวอย຋าง฾ดยตรง (research involving 
greater than minimal risk but presenting the prospect of direct benefit to the individual subject) 

ิใี มีความ฼สีไยง฼กินกว຋าความ฼สีไยง฼ลใกนຌอย ฽ละเม຋มีประ฾ยชน์ต຋อตัวอาสาสมัคร฾ดยตรง ฽ต຋มีความ฼ป็นเปเดຌ
ทีไจะเดຌรับความรูຌ฼กีไยวกับ฾รคหรือสภาวะทีไอาสาสมัคร฼ป็นอยู຋ (research involving greater than minimal risk 
and no prospect of direct benefit to the individual subject, but likely to yield generalizable 
knowledge about the subject’s disorder or condition) 
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ิใี มีความ฼สีไยง฼กินกว຋าความ฼สีไยง฼ลใกนຌอย ฽ละเม຋มีประ฾ยชน์ต຋อตัวอาสาสมัคร฾ดยตรง ฽ต຋มีความ฼ป็นเปเดຌ

ทีไจะเดຌรับความรูຌ฼กีไยวกับ฾รคหรือสภาวะทีไอาสาสมัคร฼ป็นอยู຋ (research involving greater than minimal risk 
and no prospect of direct benefit to the individual subject, but likely to yield generalizable 
knowledge about the subject’s disorder or condition) 

ิไี มีความ฼สีไยง฽ละประ฾ยชน์เม຋ตรงกับทีไกล຋าวมา฽ลຌวทัๅงสามขຌอ ฽ต຋อาจมี฾อกาสทีไจะ฼ขຌา฿จ หรือปງองกัน 
หรือบรร฼ทาปัญหารຌาย฽รงทีไกระทบต຋อสุขภาพ฽ละความ฼ป็นอยู຋ทีไดีของอาสาสมัคร ิresearch not otherwise 
approvable which presents an opportunity to understand, prevent, or alleviate a serious problem 
affecting the health or welfare of subjectี  

 

็. ฼อกสารอຌางอิง 
กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหาร฽ละยา กระทรวงสาธารณสุข. ิโ5ไใี. ICH Good Clinic Practice 

Guideline ิฉบับภาษาเทยี. 
ธาดา  สืบหลินวงศ์. ิโ55เี. ฽นวทางจริยธรรมการท าวิจัย฿นคน฽ห຋งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัย฿นคน฿นประ฼ทศ

เทย. กรุง฼ทพฯ: ฾รงพิมพ์฽ห຋งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินาย฽พทย์วิชัย  

฾ชควิวัฒน ฽ละดร.ทิพิชา ฾ปษยานนท์, ฽ปลี. กรุง฼ทพ: ส านักกิจการ฾รงพิมพ์ องค์การสง฼คราะห์ทหารผ຋านศึก. 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
Polit, D. F., & Beck, C. T. (2010). Essentials of nursing research: Appraising evidence for nursing practice  

(7 th ed.). Philadelphia: Wolters Kluwer. 
WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 

Participants. (2011). 
 
่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง 

่.1 AO-เแใ ฽บบประ฼มิน฾ครงการวิจัยดຌานสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ ิทบทวนครัๅง฽รกี 
ิAssessment Form Social and Behavioral Sciences Protocol (Initial Review)ี 

8.โ AP-00ไ ฽บบ฼สนอ ขอรับพิจารณายก฼วຌนการขอความยินยอมจากผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย (Waiver of 
Consent) 
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Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 0็/v.เแ.แ 
 

บททีไ ็ ฽นวทางการทบทวน฽ละประ฼มิน฾ครงร຋างการวิจัย 
Review and Assessment Guideline  

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 12 จาก 1โ หนຌา 

 
้. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร 

ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละ฼อียดการ฽กຌเขหลัก 
คณะอนุกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.เ โ้ ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅง฽รก 

คณะอนุกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 ู ฼พิไมขຌอความ ขຌอ 5.ใ.โ.โ.ใ 
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บททีไ 8 การพิจารณาส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย 

Review of Protocol Amendment 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา โ จาก 1แ หนຌา 
 

สารบัญ 
ล าดับ          ฼รืไอง      หนຌา 

แ. วัตถุประสงค์            ใ 
โ. ขอบ฼ขต             ใ 
ใ. ความรับผิดชอบ            ใ 
ไ. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ฽ละผูຌรับผิดชอบ         4 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ            5 
 5.แ การรับส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย         5 
 5.โ การพิจารณา฽ละส຋ง฼อกสาร฿หຌกรรมการ฼พืไอพิจารณา       5 
 5.ใ การพิจารณาส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงร຋างการวิจัย        5 
 5.ไ การพิจารณา/การ฽จຌงผลพิจารณา฿นทีไประชุม        ็ 
 5.5 การ฽จຌงผลการพิจารณา          ่ 
 5.6 การด า฼นินการ฼มืไอผูຌวิจัยส຋งส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัยทีไ฽กຌเข฼พืไอรับรอง    ้ 
 5.็ การจัด฼กใบ฼อกสาร          1เ 
ๆ. นิยามศัพท์            1เ 
็. ฼อกสารอຌางอิง           1เ 
่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง           1เ 
้. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร         1แ 
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SBSIRB-PSU 08/v.เแ.แ 
 

บททีไ 8 การพิจารณาส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย 

Review of Protocol Amendment 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ใ จาก 1แ หนຌา 
 
แ. วัตถุประสงค์ 

฼พืไอ฼ป็น฽นวทาง฿นการพิจารณาทบทวนส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย (protocol amendment) ทีไ฼คย
ผ຋านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฽ลຌว ทัๅงนีๅ ฼พืไอ฼ป็นการท า฿หຌมัไน฿จว຋า  กลุ຋มตัวอย຋างจะเดຌรับการปกปງอง
สิทธิ฽ละความปลอดภัยตลอดการ฼ขຌาร຋วม฾ครงการวิจัย 

 
โ. ขอบ฼ขต 

วิธีด า฼นินการมาตรฐานครอบคลุมการพิจารณา฾ครงการวิจัยทีไเดຌรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
฽ต຋มีการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย฿น฼วลาต຋อมา ฽ละผูຌวิจัยส຋งรายงาน฼พืไอ฽จຌง฿หຌคณะกรรมการพิจารณา฽ละรับรอง 
ก຋อนด า฼นินการตามทีไเดຌ฽กຌเข฼พิไม฼ติม 

 
ใ. ความรับผิดชอบ 

฼ลขานุการ ฽ละ฼จຌาหนຌาทีไมีหนຌาทีไ฿นการบริหารจัดการ ฼พืไอ฿หຌมีการพิจารณาทบทวน฾ครงการวิจัยทีไมีการ
฽กຌเข฼พิไม฼ติม ซึไงอาจพิจารณา฽บบ฼รใว (expedited review) หรือพิจารณา฾ดยคณะกรรมการ฼ตใมชุด ฾ดย฼ลขานุการ 
หรือกรรมการผูຌพิจารณา฾ครงการวิจัยครัๅง฽รก ฼ป็นผูຌ พิจารณาส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย ฽ละน า฼สนอ฿นทีไ
ประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



76 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review 
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 
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บททีไ 8 การพิจารณาส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย 

Review of Protocol Amendment 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ไ จาก 1แ หนຌา 
 
ไ. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ฽ละผูຌรับผิดชอบ 
 
 
         
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

การรับส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

การพิจารณาส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย ผูຌทรงคุณวุฒิ 

฼ลขานุการ฽ละ฼จຌาหนຌาทีไ
ส านักงาน 

ดี

การพิจารณา฽ละส຋ง฼อกสาร฿หຌกรรมการ 

฼พืไอทบทวน 

ประธาน฽ละ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

฼ลขานุการ 
 

฾ครงร຋างการวิจัย

การลงนาม฽ละ฽จຌงผลการพิจารณา 

การ฽จຌงผลการพิจารณา 

การจัด฼กใบ฼อกสาร 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 

การด า฼นินการ฼มืไอผูຌวิจัยส຋งส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม 

฾ครงการวิจัยทีไ฽กຌเข฼พืไอรับรอง 

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ดี
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SBSIRB-PSU 08/v.เแ.แ 
 

บททีไ 8 การพิจารณาส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย 

Review of Protocol Amendment 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 5 จาก 1แ หนຌา 
 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 

5.แ การรับส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย 
5.1.1 ฼มืไอมีการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย฿ด ผูຌวิจัยหลัก฽ละ/หรือผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัยจะตຌองส຋ง

฽บบ฼สนอขอ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย (AP-00ๆ) ฼พืไอขอรับการพิจารณา฽ละรับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ก຋อนด า฼นินการตามทีไเดຌ฽กຌเข฼พิไม฼ติม  

5.1.โ ฼จຌาหนຌาทีไตรวจสอบความครบถຌวนของ฼อกสาร 
5.แ.โ.1 กรณีทีไ฼อกสารครบถຌวน ฼จຌาหนຌาทีไลงบันทึกรับ฼อกสาร฿นสมุดรับ ออกหมาย฼ลขรับ

฼อกสารของศูนย์จริยธรรมฯ พรຌอมทัๅงประทับตรายางของศูนย์จริยธรรมฯ ฽ละลงวันทีไ฿น
หนຌา฽รกของ฽บบ฼สนอ฼พืไอขอรับการพิจารณา 

5.1.2.2 กรณี฼อกสารเม຋ครบถຌวน ฼จຌาหนຌาทีไจะ฽จຌงขอ฼อกสาร฼พิไม฼ติมกับนักวิจัยหลัก ฼พืไอ฼ตรียม
฼อกสาร฿หຌครบถຌวน 

5.1.2.3 ฼จຌาหนຌาทีไจัด฼รียง฼อกสารพรຌอม฽นบ฿บขัๅนตอนการท างาน ฾ครงการต຋อ฼นืไอง  (AO-0แ็) 
น า฼สนอต຋อ฼ลขานุการ฼พืไอพิจารณาด า฼นินการต຋อเป 

5.โ การพิจารณา฽ละส຋ง฼อกสาร฿หຌกรรมการ฼พืไอทบทวน 
฼ลขานุการพิจารณา฼ลือกกรรมการผูຌ พิจารณา ฼พืไอ฿หຌ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานส຋งส຋วน฽กຌเข฾ครงการวิจัย฿หຌ
กรรมการทีไเดຌรับมอบหมาย  ภาย฿น ็ วัน ภายหลังเดຌรับ฼อกสารครบถຌวน ฿นรูป฽บบ฼อกสาร
฾ครงการวิจัย ฾ดยปฏิบัติตามขຌอก าหนดของศูนย์จริยธรรมฯ 
฼อกสารทีไส຋ง฿หຌกรรมการประกอบดຌวย  
5.โ.แ ฽บบ฼สนอขอ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย (APู00ๆ) 
5.โ.โ ฾ครงการวิจัยฉบับก຋อนการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม 

5.โ.ใ ฾ครงการวิจัยฉบับ฽กຌเข฼พิไม฼ติมพรຌอมท า฼ครืไองหมาย฿นส຋วนทีไ฽กຌเข฼พิไม฼ติม 
5.3 การพิจารณาส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย 

5.3.แ กรรมการทบทวนส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย ฽บบประ฼มินส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม (AOูเแ้) ฿น
ประ฼ดในต຋อเปนีๅ 
5.3.1.1 ฼หตุผล฽ละความจ า฼ป็นทีไตຌองขอ฽กຌเข฾ครงการวิจัย 

5.3.1.2 ระ฼บียบวิธีทีไขอ฽กຌเข฼ปลีไยน฽ปลง 
5.3.1.3 ประ฼มินความ฼สีไยงทีไอาจ฼กิดขึๅน ฽ละประ฾ยชน์ทีไคาดว຋าจะเดຌรับจากการ฼ขຌาร຋วม

฾ครงการวิจัย 

5.3.1.4 ความยุติธรรมต຋อกลุ຋มตัวอย຋างทุกกลุ຋ม 

 
 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-008_TH%20Amendment%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-008_TH%20Amendment%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-026_TH%20Assessment%20Amendment.pdf
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บททีไ 8 การพิจารณาส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย 

Review of Protocol Amendment 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ๆ จาก 1แ หนຌา 
 

5.3.1.5 ความจ า฼ป็น฿นการ฽จຌงการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย฿หຌ฽ก຋กลุ຋มตัวอย຋างทีไ฼สรใจสิๅนการ
วิจัยเป฽ลຌวหรือก าลังอยู຋฿นระหว຋างการวิจัย 

5.3.1.6 หากตຌอง฽จຌง฿หຌกลุ຋มตัวอย຋างทราบ ตຌองระบุว຋าผูຌวิจัยจะขอความยินยอมจากกลุ຋มตัวอย຋าง
ทัๅงหมดอีกครัๅง หรือขอความยินยอม฼ฉพาะกลุ຋มตัวอย຋าง฿หม຋ ฽ละกลุ຋มตัวอย຋างทีไก าลังอยู຋
฿นระหว຋างการวิจัย 

5.3.โ กรรมการผูຌพิจารณา พิจารณาว຋าส຋วนทีไ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัยสามารถ฿หຌการพิจารณา฽บบ฼รใว 
(expedited review) หรือกรรมการพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 

5.3.ใ การพิจารณา฽บบ฼รใว (expedited review) สามารถท าเดຌส าหรับส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย
ทีไมีการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฼พียง฼ลใกนຌอย (minor change) ฽ละมีความ฼สีไยงนຌอยต຋อกลุ຋มตัวอย຋าง เดຌ฽ก຋ 
5.3.3.1 การ฽กຌเขระบบบริหารจัดการ ฼ช຋น ชืไอผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย 

5.3.3.2 การ฽กຌเขคู຋มือผูຌวิจัย (Investigator’s Brochure) ทีไเม຋฼พิไมความ฼สีไยงต຋อกลุ຋มตัวอย຋าง 
5.3.3.3 การ฽กຌเข฾ครงการวิจัย฼ลใกนຌอย ฼ช຋น การ฽กຌเขสะกดค า วันทีไ ฉบับ การจัดรูป฼ล຋ม 

5.3.3.4 การ฽กຌเขขຌอความประชาสัมพันธ์฼ชิญชวนอาสาสมัคร฼ขຌาสู຋฾ครงการวิจัย 

5.3.3.5 การ฽กຌเข฿ด โ ฿น฾ครงการวิจัยทีไเม຋มีการคัดกลุ຋มตัวอย຋าง฿หม຋฼ขຌามา฿นการศึกษา฽ละการ
ท ากิจกรรม฼กีไยวกับการวิจัยกับอาสาสมัครเดຌสิๅนสุด฽ลຌว คง฼หลือ฽ต຋฼พียงการติดตามกลุ຋ม
ตัวอย຋าง 

5.3.3.6 เม຋มีการคัดกลุ຋มตัวอย຋าง฼ขຌามา฿นการศึกษา 
5.3.3.7 การ฽กຌเขหรือ฼พิไม฼ติมวิธีด า฼นินการวิจัย ทีไเม຋฼พิไมความ฼สีไยง฽ก຋กลุ຋มตัวอย຋างหรือมีความ

฼สีไยงเม຋มากกว຋าความ฼สีไยง฼ลใกนຌอย  
5.3.3.8 การด า฼นินการ฿น฾ครงการวิจัยทีไสิๅนสุด฽ลຌว ฼หลือ฼พียงการวิ฼คราะห์ขຌอมูล 

5.3.3.9 การ฽กຌเขหรือ฼พิไม฼ติมวิธีการวิ฼คราะห์ขຌอมูล 

5.3.3.10 รายงานส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติมเดຌรับการพิจารณามา฽ลຌวจากคณะกรรมการจริยธรรมทีไ
คณะกรรมการยอมรับ 

5.3.ไ การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด จะกระท า฼มืไอส຋วนทีไ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัยเม຋
อยู຋฿น฼กณฑ์ทีไระบุ฿นขຌอ 5.3.3  

5.3.5 กรรมการผูຌพิจารณา ส຋งผลการพิจารณากลับมายังศูนย์จริยธรรมฯ ผ຋านทางระบบสารบรรณหรือ
จดหมายอิ฼ลใกทรอนิกส์฾ดยปฏิบัติตามขຌอก าหนดของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

5.3.5.1 การพิจารณา฽บบ฼รใว (expedited) กรรมการส຋งคืนศูนย์จริยธรรมฯ ภาย฿น 14 วัน 
ภายหลังจากเดຌรับ฼อกสาร  
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5.3.5.2 การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด กรรมการผูຌพิจารณาส຋งคืนศูนย์จริยธรรมฯ 
ภาย฿น 14 วัน ภายหลังจากเดຌรับ฼อกสาร ฽ละเม຋นຌอยกว຋า 2 วัน ก຋อนการประชุม
คณะกรรมการ 

5.4 การพิจารณา/การ฽จຌงผลพิจารณา฿นทีไประชุม 
5.4.1 ฿นกรณีทีไส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัยทีไพิจารณา฽บบ฼รใว (expedited) ฽ละเม຋มีประ฼ดในทีไขัด

ต຋อหลักจริยธรรมการวิจัย ฼ลขานุการ น า฼สนอความ฼หในต຋อประธานคณะกรรมการ฼พืไอลงนาม 
฽ละออกหนังสือ฽จຌงผลการพิจารณาการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย (AL-01่) ฽ละ/หรือ 
Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/Acknowledge ิAL-031) ฽ก຋ผูຌ วิจัย 
฽ละ฿หຌ฼จຌาหนຌาทีไบรรจุ฼รืไองการพิจารณาส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย ฼พืไอ฿หຌประธานทราบ 
฽ละ฽จຌงทราบ฿นวาระการประชุม AL-007 ของวาระการประชุมครัๅงต຋อเป 

5.4.2 ฿นกรณีทีไเม຋สามารถ฿หຌการพิจารณา฽บบ฼รใว (expedited) ฼มืไอกรรมการผูຌพิจารณา ฼หในว຋า ควร
พิจารณานีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด ฿หຌ฼จຌาหนຌาทีไบรรจุ฼รืไองการพิจารณาส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม
฾ครงการวิจัย ฿นวาระของการประชุมครัๅงต຋อเป 

5.4.3 ฼จຌาหนຌาทีไ รวบรวมผลการลงมติจากกรรมการ฿นทีไประชุม ฼พืไอ฿หຌประธานคณะกรรมการสรุปผล
การพิจารณา฾ดย฿ชຌมติ฼สียงขຌางมาก฼กินกึไงหนึไง (majority vote) ฿นกรณีทีไคะ฽นนการลงมติ
฼ท຋ากัน ฿หຌถือการตัดสินของประธานคณะกรรมการ฼ป็นทีไสิๅนสุด 

5.4.4 ผลการพิจารณา฽ละลงมติส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย จะระบุ฼ป็นขຌอ฿ดขຌอหนึไง ดังต຋อเปนีๅ 
5.4.4.1 รับรอง฾ดยเม຋มีการ฽กຌเข หมายถึง ผูຌวิจัยสามารถด า฼นินการวิจัยตาม฾ครงร຋างการวิจัยทีไ

฽กຌเข฼พิไม฼ติม 

5.4.4.2 ปรับปรุง฽กຌเข ฼พืไอรับรอง หมายถึง ผูຌวิจัยตຌองด า฼นินการ฼ปลีไยน฽ปลง฾ครงการวิจัยหรือ
จัดท าขຌอมูล฼พิไม฼ติมตามขຌอ฽นะน าของคณะกรรมการ฽ละส຋งกลับมา฿หຌคณะกรรมการ
฽ละส຋งกลับมา฿หຌคณะกรรมการตรวจสอบก຋อน฿หຌการรับรอง 

5.4.4.3 ปรับปรุง฽กຌเข฽ละน า฼ขຌาพิจารณา฿หม຋ หมายถึง ผูຌวิจัยตຌองด า฼นินการ฼ปลีไยน฽ปลง หรือ
฼พิไม฼ติม฼นืๅอหา หรือ฼อกสาร฾ครงร຋างการวิจัย ตามขຌอ฽นะน าของคณะกรรมการ ฽ละ
น า฼ขຌาพิจารณา฿หม຋฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 

5.4.4.4 เม຋รับรอง หมายถึง ผูຌวิจัยเม຋เดຌรับอนุญาต฿หຌท าการ฽กຌเข฼ปลีไยน฽ปลง฾ครงการวิจัยตามทีไ
฼สนอมา฿หม຋ ฽ต຋สามารถด า฼นินการวิจัยต຋อเปตาม฾ครงการวิจัย฼ดิมทีไเดຌรับการพิจารณา
รับรองก຋อนหนຌานีๅ 

 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-018_TH%20Decision%20Amendment%20Determination.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-031_ENG%20Decision%20Other%20Continuing%20Reports%20Determination.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-007_TH%20Meeting%20agenda.pdf
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5.5 การ฽จຌงผลการพิจารณา 
5.5.1 ฼อกสาร฽จຌงผล 

5.5.1.1 ฼มืไอผลการพิจารณา ฼ป็น รับรอง฾ดยเม຋มีการ฽กຌเข 
5.5.1.1.1 ฼จຌาหนຌาทีไประทับตรายางทีไมีชืไอ Ķศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขา

สังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ฽ละวันทีไทีไ
รับรองķ ลงบน฼อกสาร ดังนีๅ 
- ฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารทีไเดຌรับการรับรอง ประทับตรายาง หนຌา฽รก ของ

฼อกสาร 
- ฼อกสารขอความยินยอม฾ดยเดຌรับขຌอมูล (information sheet ฽ละ consent 

form) ฽ละ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง฾ดยตรงกับอาสาสมัคร ฿หຌประทับตรายาง  
ทุกหนຌา 

5.5.1.1.2 ฼จຌาหนຌาทีไ฼ตรียมหนังสือ฽จຌงผลการพิจารณาการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย  
(ALู01่) ฽ละ/หรือ Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/ 
Acknowledge ิAL-031) ฽ละน า฼สนอประธานคณะกรรมการลงนาม 

5.5.1.2 ฼มืไอผลการพิจารณา฼ป็น ปรับปรุง฽กຌเข ฼พืไอรับรอง 
฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน ฼ตรียมหนังสือ฽จຌงผลการพิจารณาการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย : 
฼มืไอผลการพิจารณา฼ป็นปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอรับรอง (ALู0แ้) ซึไงประกอบดຌวยผลการ
พิจารณา วันทีไ พิจารณา ฽ละขຌอ฼สนอ฽นะของคณะกรรมการลงนาม฾ดยประธาน
คณะกรรมการ 

5.5.1.3 ฼มืไอผลการพิจารณา฼ป็น ปรับปรุง฽กຌเข ฽ละน า฼ขຌาพิจารณา฿หม຋ 
฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน ฼ตรียมหนังสือ฽จຌงผลการพิจารณาการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย :  
฼มืไอผลการพิจารณา฼ป็นปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอน า฼ขຌาพิจารณา฿หม຋ (ALู0โเ) ซึไงประกอบดຌวย 

ผลการพิจารณา วันทีไพิจารณา ฽ละขຌอ฼สนอ฽นะของคณะกรรมการ ลงนาม฾ดยประธาน
คณะกรรมการ 

5.5.1.4 ฼มืไอผลการพิจารณา฼ป็น เม຋รับรอง 
฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน ฼ตรียมหนังสือ฽จຌงผลการพิจารณากรณีเม຋รับรอง (ALู0โแ) ซึไง
ประกอบดຌวยผลการพิจารณา วันทีไพิจารณา ฼หตุผลทีไเม຋รับรอง ฽ละตຌองมีขຌอความ 
ท຋านสามารถอุทธรณ์ผลการพิจารณาของคณะกรรมการ ฾ดย฽จຌงความจ านง ฽ละ

฼หตุผล฾ตຌ฽ยຌงต຋อประธานคณะกรรมการ฼ป็นลายลักษณ์อักษร  ฽ละน า฼สนอประธาน
คณะกรรมการลงนาม 
 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-018_TH%20Decision%20Amendment%20Determination.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-031_ENG%20Decision%20Other%20Continuing%20Reports%20Determination.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-019_TH%20Decision%20Amendment%20Minor%20revision.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-020_TH%20Decision%20Amendment%20Major%20revision.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-021_TH%20Decision%20Amendment%20Disapproval.pdf
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5.5.2 วิธีการ฽จຌงผล 
฼จຌาหนຌาทีไ ฽จຌงผล฾ดยวิธีการดังนีๅ 
5.5.2.1 ฿นรูป฼อกสารตຌนฉบับ ฿หຌ฽ก຋ผูຌวิจัยหลัก หรือ ผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย หรือ 

5.5.2.2 ผ຋านทางระบบอิ฼ลใกทรอนิกส์ ฿หຌ฽ก຋ผูຌวิจัยหลัก หรือผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย  
5.5.3 ระยะ฼วลาการ฽จຌงผล ขึๅนอยู຋กับวิธีการพิจารณาส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย 

5.5.3.1 พิจารณา฽บบ฼รใว (expedited) ฼จຌาหนຌาทีไส຋ง฼อกสาร฽จຌงผล ภาย฿น แเ วัน นับจากวัน
เดຌรับผลการทบทวนจากกรรมการ 

5.5.3.2 พิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด ฼จຌาหนຌาทีไส຋ง฼อกสาร฽จຌงผล ภาย฿น แเ วัน 
หลังการประชุม 

5.6 การด า฼นินการ฼มืไอผูຌวิจัยส຋งส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัยทีไปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอรับรอง 
5.6.1 ฼จຌาหนຌาทีไส຋ง฼อกสารจากผูຌวิจัย฿หຌกรรมการทีไเดຌรับมอบหมาย ภาย฿น ็ วัน ภายหลัง เดຌรับ฼อกสาร

ครบถຌวน 
5.6.2 กรรมการ ทบทวนส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย บันทึกความ฼หใน฽ละขຌอ฼สนอ฽นะ฿น฽บบ

ประ฼มินส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย (AOู0แ้) ฽ละส຋งผลการทบทวนกลับมายังส านักงาน 
ผ຋านทางระบบอิ฼ลใกทรอนิกส์฾ดยปฏิบัติตามขຌอก าหนดของส านักงาน ภาย฿น 14 วัน ภายหลังจาก
เดຌรับ฼อกสาร 

5.6.3 ฼จຌาหนຌาทีไส຋งผลการทบทวน ฽ละ฼ตรียมหนังสือ฽จຌงผลการพิจารณาการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย 
(ALู0แ่) ฼พืไอ฿หຌ฼ลขานุการตรวจสอบภาย฿น ็ วัน นับจากวันทีไเดຌรับผลการทบทวนจาก
กรรมการ ก຋อนส຋งประธานคณะกรรมการลงนาม 

5.็ การจัด฼กใบ฼อกสาร ฿หຌ฼จຌาหนຌาทีได า฼นินการ ดังนีๅ 
5.็.1 จัด฼กใบส຋วน฽กຌเข฾ครงการวิจัยฉบับจริง จ านวน 1 ชุด ฼ขຌา฽ฟງม฾ครงร຋างการวิจัย 

5.็.2 จัดท าส า฼นาหนังสือรับรอง/หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณา 2 ชุด ชุดหนึไง฼กใบ฿ส຋฽ฟງมตามประ฼ภทของ
฼อกสาร ฽ละท าส า฼นา 1 ชุด ฼พืไอ฼กใบเวຌ฿น฽ฟງม฾ครงร຋างการวิจัยนัๅน โ  

5.็.3 จัด฼กใบหลักฐานการส຋งขຌอมูลผ຋านสืไออิ฼ลใกทรอนิกส์ ฽ละการติดต຋ออืไน โ กับผูຌวิจัย เวຌ฿น฽ฟງม
฾ครงการวิจัย 

5.็.4 ลงบันทึกขຌอมูลของ฾ครงการวิจัย฿นฐานขຌอมูลของส านักงาน 

 
 
 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-026_TH%20Assessment%20Amendment.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-018_TH%20Decision%20Amendment%20Determination.pdf
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บททีไ 8 การพิจารณาส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย 

Review of Protocol Amendment 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา แเ จาก 1แ หนຌา 
 

ๆ. นิยามศัพท ์
 การ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย หมายถึง การ฼ปลีไยน฽ปลง฽กຌเข฼พิไม฼ติมจาก฾ครงการวิจัย฼ดิมทีไ฼คยผ຋านการ
รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม฽ลຌว 
  
็. ฼อกสารอຌางอิง 
กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหาร฽ละยา กระทรวงสาธารณสุข. ิโ5ไใี. ICH Good Clinic Practice 

Guideline ิฉบับภาษาเทยี. 
ธาดา  สืบหลินวงศ์. ิโ55เี. ฽นวทางจริยธรรมการท าวิจัย฿นคน฽ห຋งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัย฿นคน฿นประ฼ทศ

เทย. กรุง฼ทพฯ: ฾รงพิมพ์฽ห຋งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินาย฽พทย์วิชัย  

฾ชควิวัฒน ฽ละดร.ทิพิชา ฾ปษยานนท์, ฽ปลี. กรุง฼ทพ: ส านักกิจการ฾รงพิมพ์ องค์การสง฼คราะห์ทหารผ຋านศึก. 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 

Participants. (2011). 
 

่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง 
่.แ AO-0แ็ ฿บขัๅนตอนการท างาน ฾ครงการต຋อ฼นืไอง 
่.2 AOูเแ้ ฽บบประ฼มินส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย ิAssessment Form for Amendmentี 
8.3 AL-007 วาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรม฿นมนุษย์ (Meeting Agenda) 
่.4 ALู0แ่ หนังสือ฽จຌงผลการประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม

฾ครงการวิจัย ิamendmentี 
่.5 ALู0แ้ หนังสือ฽จຌงผลการประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม

฾ครงการวิจัย: ฼มืไอผลการพิจารณา฼ป็นปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอรับรอง 
่.6 ALู0โเ หนังสือ฽จຌงผลการประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม

฾ครงการวิจัย: ฼มืไอผลการพิจารณา฼ป็นปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอน า฼ขຌาพิจารณา฿หม຋ 
่.7 ALู0โแ หนังสือ฽จຌงผลการประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม

฾ครงการวิจัย: ฼มืไอผลการพิจารณา฼ป็นเม຋รับรอง 
่.8 AL-031 Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/Acknowledge 
่.9 APู00ๆ ฽บบ฼สนอขอ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย ิSubmission Form for Amendmentี 
 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-007_TH%20Meeting%20agenda.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-018_TH%20Decision%20Amendment%20Determination.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-019_TH%20Decision%20Amendment%20Minor%20revision.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-020_TH%20Decision%20Amendment%20Major%20revision.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-021_TH%20Decision%20Amendment%20Disapproval.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-031_ENG%20Decision%20Other%20Continuing%20Reports%20Determination.pdf
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บททีไ 8 การพิจารณาส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย 

Review of Protocol Amendment 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา แแ จาก 1แ หนຌา 
 
้. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร 

ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละ฼อียดการ฽กຌเขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.เ โ้ ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅง฽รก 

คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 ู ตัดค าว຋า ๡ท าการ๢ ออก฿นขຌอ 5.3.5.1 
฽ละ 5.3.5.2  
ู ปรับ฽กຌขຌอความ฿นขຌอ 5.โุ 5.5.3.1ุ 
5.5.3.2ุ 5.6.1 ฽ละ 5.ๆ.ใ 
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บททีไ ้ การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌา฽ละการขอต຋ออายุ฾ครงการวิจัย 
Continuing Review and Extension of Research Study 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา โ จาก 1ไ หนຌา 

 
สารบัญ 

ล าดับ          ฼รืไอง      หนຌา 

แ. วัตถุประสงค์            ใ 
โ. ขอบ฼ขต             ใ 
ใ. ความรับผิดชอบ            ใ 
ไ. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ฽ละผูຌรับผิดชอบ         ไ  
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ            5 
 5.แ การก าหนดวันส຋งรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย       5 

 5.โ การ฽จຌง฼ตือนนักวิจัย฿หຌส຋งรายงานความกຌาวหนຌาการวิจัย       5 
 5.ใ การ฼ตรียมการก຋อนการทบทวนรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย      ๆ 
 5.4 การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย        ๆ 
 5.5 การต຋ออายุการรับรอง฾ครงการวิจัย ฽ละการก าหนดความถีไของการส຋งรายงาน    ่ 
         ความกຌาวหนຌาของการวิจัย         
 5.6 การพิจารณา/ การ฽จຌงผลพิจารณา฿นทีไประชุม        ้ 
 5.7 การบันทึกประชุม          แเ 

 5.8 การ฽จຌงผลการพิจารณาต຋อนักวิจัย        แแ 
 5.9 การ฼กใบ฼อกสารรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย      แ2 
ๆ. นิยามศัพท์            แโ 
็. ฼อกสารอຌางอิง           แ2 
่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง           แ3 
้. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร         แ3 

 
 

 

 

 

 



86 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 0้/v.เแ.แ 
 

บททีไ ้ การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌา฽ละการขอต຋ออายุ฾ครงการวิจัย 
Continuing Review and Extension of Research Study 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ใ จาก 1ไ หนຌา 

 
แ. วัตถุประสงค์ 

฼พืไอ฼ป็น฽นวทาง฿นการพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของ฾ครงการวิจัยทีไเดຌรับการรับรองดຌานจริยธรรมการ
วิจัย฽ละการขอต຋ออายุการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ฼พืไอพิทักษ์สิทธิ฽ละความ฼ป็นอยู຋ทีไดีของผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย
ทีไ฼ขຌาร຋วม฿น฾ครงการวิจัยอย຋างต຋อ฼นืไอง 

 
โ. ขอบ฼ขต 

วิธีด า฼นินการมาตรฐานครอบคลุมการพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย฽ละการต຋ออายุการรับรอง
฾ครงการวิจัยทีไเดຌรับการรับรองดຌานจริยธรรมการวิจัยจากคณะกรรมการฯ 
 
ใ. ความรับผิดชอบ 

ใ.แ คณะกรรมการจริยธรรมฯ ฼ป็นผูຌก าหนดความถีไ฿นการรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัยตามความ
฼หมาะสมกับระดับความ฼สีไยงของการวิจัย฽ละความ฼ปราะบางของผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย 

ใ.โ นักวิจัยมีหนຌาทีไส຋งรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย฿หຌคณะกรรมการจริยธรรมฯ รับทราบ฼ป็นระยะ 
ตามทีไคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก าหนด ฽ละรายงาน฼พิไม฼ติม฿นกรณีทีไมี฼หตุการณ์ต຋าง โ ฼กิดขึๅนกับ
฾ครงการวิจัยตามทีไก าหนด฿น฽นวปฏิบัติทางคลินิกวิจัยทีไดี  

ใ.ใ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานมีหนຌาทีไ฽จຌง฼ตือนผูຌวิจัย/ผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย ฿หຌส຋งรายงานความกຌาวหนຌาของ
การวิจัย฿นช຋วง฼วลาทีไคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก าหนด รวมทัๅง ฼ตรียมการก຋อนการพิจารณาการประชุม 
บันทึกการประชุม ท าจดหมาย฽จຌงผลการพิจารณาหรือหนังสือรับรอง ฾ครงการวิจัย฿หຌ฽ก຋ผูຌวิจัยหลัก/  
ผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย ฽ละ฼กใบบันทึกขຌอมูล฿นฐานขຌอมูลของส านักงาน 

ใ.ไ คณะอนุกรรมการพิจารณาประ฼ภท฾ครงการ ฼ลือกวิธีการพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย 
ใ.5 กรรมการผูຌทบทวนทีไเดຌรับมอบหมายจากประธานคณะกรรมการ มีหนຌาทีไทบทวนรายงานความกຌาวหนຌา

ของการวิจัย ฽ละสรุปความ฼หใน฿หຌ฽ก຋฼ลขานุการฯ ฼พืไอพิจารณาด า฼นินการต຋อตามประ฼ภทของการ
พิจารณา฾ครงการนัๅน โ 
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วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ไ จาก 1ไ หนຌา 

 
ไ. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ฽ละผูຌรับผิดชอบ 
    ไ.แ การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย ิ฽ละการขอต຋ออายุการรับรองี 
 
 
         
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

การก าหนดวันส຋งรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

การ฼ตรียมการก຋อนการพิจารณารายงาน
ความกຌาวหนຌาของการวิจัย 

฼ลขานุการ 

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ดี

การ฽จຌง฼ตือนนักวิจัย฿หຌส຋งรายงานความกຌาวหนຌา
การวิจัย 

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ดี

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ดี

กรรมการผูຌพิจารณา 

ดี฼ลขานุการ 

ดี

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ดี

การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย 

การต຋ออายุการรับรอง฾ครงการวิจัย  
฽ละการก าหนดความถีไของการส຋ง 
รายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย 

การพิจารณา/การ฽จຌงผลการพิจารณา฿นทีไประชุม 

การ฼กใบ฼อกสารรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย 

การ฽จຌงผลการพิจารณาต຋อนักวิจัย 

การบันทึกประชุม ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 0้/v.เแ.แ 
 

บททีไ ้ การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌา฽ละการขอต຋ออายุ฾ครงการวิจัย 
Continuing Review and Extension of Research Study 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 5 จาก 1ไ หนຌา 

 
ไ.โ การ฼ลือกประ฼ภทการพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย  

ขึๅนกับลักษณะ฽ละสถานะของ฾ครงการวิจัย ฾ดยสามารถพิจารณา฽บบ฼รใวหาก฼ขຌา฼กณฑ์฿น SBSIRB-
PSU 06/v.01.0 ฽ละพิจารณา฾ดยคณะกรรมการ฼ตใมชุด หากเม຋฼ขຌา฼กณฑ์การพิจารณา฽บบ฼รใว 

ไ.ใ การก าหนดวัน฽ละระยะ฼วลาการต຋ออายุการรับรอง฾ครงการวิจัย ฼มืไอรับรองรายงาน ความกຌาวหนຌา
ของการวิจัย 

 

วันส຋งรายงานความกຌาวหนຌาฯ การต຋ออายุการรับรองฯ 
ก຋อนหมดอายุการรับรอง - นับต຋อจากวันหมดอายุการรับรอง฾ครงการวิจัยครัๅงล຋าสุด 

ู ระยะ฼วลาของการรับรองเม຋฼กิน แ ป຃ 
ภายหลังการรับรองหมดอายุ - นับต຋อจากวันทีไส຋งรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย 

ู ระยะ฼วลาของการรับรองเม຋฼กิน แ ป຃ 
 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 

5.แ การก าหนดวันส຋งรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย 
5.1.1 ฼มืไอพิจารณารับรอง฾ครงการวิจัย฽ต຋ละครัๅง คณะกรรมการจะก าหนดความถีไของการส຋งรายงาน

ความกຌาวหนຌาของการวิจัย ฾ดยจะตຌองเม຋นຌอยกว຋าป຃ละครัๅง นักวิจัยตຌองส຋งรายงานความกຌาวหนຌา
฼พืไอต຋ออายุของการวิจัย เม຋นຌอยกว຋า ไ5 วัน ก຋อนวันหมดอายุของการรับรอง฾ครงการวิจัยครัๅง
ล຋าสุด 

5.แ.โ ฿นกรณีทีไผูຌวิจัยหลัก/ผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย ส຋งรายงานส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย 
(protocol amendment) ฿นช຋วง฼วลาก຋อนหมดอายุการรับรอง การก าหนดความถีไ฽ละวันส຋ง
รายงานความกຌาวหนຌา ฽ละระยะ฼วลาของการรับรอง฾ครงการวิจัย จะถือตามทีไคณะกรรมการ
ก าหนดครัๅงล຋าสุด  

5.โ การ฽จຌง฼ตือนผูຌวิจัย฿หຌส຋งรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย 
5.โ.แ ฼จຌาหนຌาทีไตรวจสอบวันครบก าหนดส຋งรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัยทีไผ຋านการรับรอง฽ลຌว 

฽ละ฽จຌง฼ตือน฿หຌผูຌวิจัยหลัก/ผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย ส຋งรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย฾ดย
฿ชຌ฽บบรายงานความกຌาวหนຌาการด า฼นินงานวิจัยต຋อคณะกรร มการจริยธรรมการวิจัย 

฿นมนุษย์ (Submission Form for Progress Report to SBSIRB) (APูเ0็ี มายังคณะกรรมการ 
ตาม฼วลาทีไก าหนด฿น 5.แ.แ 

 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/PSUHREC06_Expedited%20Determination%20Research_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/PSUHREC06_Expedited%20Determination%20Research_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-007_TH%20Submission%20Form%20for%20Progress%20Report%20to%20HSc-HREC.pdf
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 0้/v.เแ.แ 
 

บททีไ ้ การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌา฽ละการขอต຋ออายุ฾ครงการวิจัย 
Continuing Review and Extension of Research Study 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ๆ จาก 1ไ หนຌา 

 
5.โ.โ การ฽จຌง฼ตือนท า฾ดยการส຋งบันทึกขຌอความ฽จຌง฼ตือนการส຋งรายงานความกຌาวหนຌาหรือสรุป

ผลการวิจัย (ALูเแใ) หรือการส຋งจดหมายอิ฼ลใกทรอนิกส์ (e-mail) นอกจากนีๅอาจ฽จຌง฼ตือน
฼พิไม฼ติมทาง฾ทรศัพท์ ระยะ฼วลาของการ฽จຌง฼ตือนผูຌวิจัย คือ อย຋างนຌอย ใเ วัน ก຋อนครบก าหนด
ส຋งรายงานความกຌาวหนຌา ฽ละอย຋างนຌอย ๆเ วัน ก຋อนวันหมดอายุของการรับรอง฾ครงการวิจัย  

ครัๅงล຋าสุด 

5.โ.ใ การส຋งรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัยครัๅง฽รก ภายหลังการรับรอง฾ครงร຋างการวิจัย ผูຌวิจัย
หลัก/ผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย ตຌองส຋งส า฼นา฼อกสารชีๅ฽จงขຌอมูล฽ก຋อาสาสมัคร (information 
sheet) ฽ละส า฼นา฼อกสาร฽สดง฼จตนายินยอม (consent form) ฉบับล຋าสุดทีไเดຌรับการรับรองทีไมี
การลงนามของอาสาสมัครราย฽รกของ฾ครงการมาพรຌอมกับ฽บบรายงานความกຌาวหนຌาของการ
วิจัย ิ฼พืไอ฿หຌมัไน฿จว຋าเม຋มีการขอความยินยอมจากอาสาสมัครก຋อนเดຌรับการรับรองจาก
คณะกรรมการี 

5.ใ การ฼ตรียมการก຋อนการทบทวนรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย 
5.ใ.แ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน รับรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย ลงบันทึกวันทีไรับ฿นสมุดรับรายงาน

ความกຌาวหนຌาของการวิจัย ฽ละตรวจสอบวันหมดอายุการรับรอง฾ครงการวิจัยครัๅงทีไผ຋านมา 
5.ใ.โ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน จัด฼รียง฼อกสารพรຌอม฽นบ฿บขัๅนตอนการท างาน ฾ครงการต຋อ฼นืไอง (AO-0แ็) 

น า฼สนอต຋อ฼ลขานุการ฼พืไอพิจารณาด า฼นินการต຋อเป 
5.ใ.ใ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน ส຋งรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย ฿หຌกรรมการทีไเดຌรับมอบหมาย ภาย฿น 

ใ วัน ภายหลังเดຌรับรายงาน฿นรูป฽บบ แี ฼อกสาร หรือ โี อิ฼ลใกทรอนิกส์เฟล์ ฾ดยปฏิบัติตาม
ขຌอก าหนดของส านักงาน฼อกสารทีไส຋ง฿หຌกรรมการ ประกอบดຌวย 

5.ใ.ใ.แ ฽บบรายงานความกຌาวหนຌาการด า฼นินงานวิจัยต຋อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿น
มนุษย์ (APูเ07ี 

5.ใ.ใ.โ ประวัติ฼อกสารทีไ฼กีไยวกับการวิจัย 
5.ใ.ใ.ใ ฽บบประ฼มินรายงาน฾ครงการต຋อ฼นืไอง ิความกຌาวหนຌา/ต຋ออายุี (AO-เแ่) 

5.ไ การทบทวนรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย 
5.ไ.แ ฼ลขานุการหรือกรรมการ ฼ลือกวิธีการพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัยว຋า จะ฼ป็นการ

พิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด หรือ฼ป็นการพิจารณา฽บบ฼รใว ฾ดยมี฼กณฑ์การ
พิจารณาดังนีๅ 
5.ไ.แ.แ การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด (full board) เดຌ฽ก຋ รายงานความกຌาวหนຌา

ของการวิจัยทุกฉบับ ทีไเม຋฼ขຌาข຋ายการพิจารณา฽บบ฼รใว 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-013_TH%20บันทึกข้อความแจ้งเตือนการส่งรายงานความก้าวหน้าหรือสรุปผลการวิจัย.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-024_TH%20ใบขั้นตอนการทำงาน%20โครงการต่อเนื่อง.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-007_TH%20Submission%20Form%20for%20Progress%20Report%20to%20HSc-HREC.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-025_TH%20Assessment%20Continuing%20report.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-025_TH%20Assessment%20Continuing%20report.pdf
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 0้/v.เแ.แ 
 

บททีไ ้ การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌา฽ละการขอต຋ออายุ฾ครงการวิจัย 
Continuing Review and Extension of Research Study 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ็ จาก 1ไ หนຌา 

 
5.ไ.แ.โ การพิจารณา฽บบ฼รใว (expedited review) เดຌ฽ก຋ รายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย มี

฼กณฑ์การพิจารณาดังนีๅ 
5.ไ.แ.โ.แ การวิจัยมีความ฼สีไยงเม຋มากกว຋าความ฼สีไยงนຌอย (minimal risk) ฽ละ฼ป็น

฾ครงการวิจัยทีไ฼คยพิจารณา฽บบ฼รใว 
5.ไ.แ.โ.โ การวิจัยทีไ฼ขຌาข຋ายการพิจารณา฾ครงร຋างการวิจัย฽บบ฼รใว (SBSIRB 06/v.02.0)  

หรือ 
5.ไ.แ.โ.ใ การวิจัยทีไ฼คยผ຋านการรับรอง฾ครงร຋างการวิจัย฿นทีไประชุมกรรมการ฼ตใมชุด 

(full board) ฽ละมีลักษณะต຋อเปนีๅ 
5.ไ.แ.โ.ใ.แ มีการผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย฼ขຌา฿นการวิจัย฽ลຌว ฽ต຋ 

ู เม຋มีการคัดผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย฿หม຋฼ขຌามา฿นการวิจัยอีก ฽ละ 
ู ผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัยทุกคนผ຋านการท ากิจกรรมของการวิจัย฼รียบรຌอย

฽ลຌว ฽ละ 
ู การด า฼นินการวิจัยทีไยัง฼หลืออยู຋ คือ การติดตามระยะยาว฿น

ผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย 
5.ไ.แ.โ.ใ.โ ยังเม຋มีการคัดผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย฼ขຌา฿นการวิจัย ฽ละเม຋มีขຌอมูลความ

฼สีไยง฼พิไมขึๅน หรือ 
5.ไ.แ.โ.ใ.ใ การด า฼นินการวิจัยทีไยัง฼หลืออยู຋ คือ การวิ฼คราะห์ขຌอมูล ิผูຌวิจัย

อาจส຋งรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัยตามปกติหรือประสาน
กับ฼ลขานุการ ฼ พืไอชีๅ ฽จง฽ละขอยก฼วຌนการส຋ งรายงาน
ความกຌาวหนຌาของการวิจัย การยก฼วຌนตຌองเดຌรับการอนุมัติจาก
ประธานคณะกรรมการี 

หมาย฼หตุ 
การติดตามระยะยาว฿นผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย หมายถึง 
ู การด า฼นินการวิจัยทีไเม຋มากกว຋าความ฼สีไยงนຌอย ฼ช຋น การประ฼มินคุณภาพชีวิต   

5.ไ.โ กรรมการทบทวนรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย฾ดย฿ชຌ฽บบประ฼มินรายงาน฾ครงการต຋อ฼นืไอง 
ิความกຌาวหนຌา/ต຋ออายุี (AO-เแ่) ฽ละทบทวนหัวขຌอต຋อเปนีๅ 
5.ไ.โ.แ ความ฼สีไยงต຋ออาสาสมัคร 
5.ไ.โ.โ ฼อกสารขอความยินยอม 
5.ไ.โ.ใ รายงานความกຌาวหนຌาของ฾ครงการวิจัย 
5.ไ.โ.ไ ฼รืไองหรือรายงานจากสถาบันทีไท าวิจัย 

file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/PSUHREC06_Expedited%20Determination%20Research_v.01.0.doc
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-025_TH%20Assessment%20Continuing%20report.pdf
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Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 0้/v.เแ.แ 
 

บททีไ ้ การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌา฽ละการขอต຋ออายุ฾ครงการวิจัย 
Continuing Review and Extension of Research Study 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ่ จาก 1ไ หนຌา 

 
5.ไ.ใ ฿นการพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย฽บบ฼รใว สรุปผลการทบทวนของกรรมการ อาจ

฼ป็นเปเดຌ ดังนีๅ 
5.ไ.ใ.แ ฿นกรณีทีไเม຋มีการขอต຋ออายุการรับรอง฾ครงการวิจัย ผลการทบทวนอาจสรุป฼ป็น 

รับทราบ (acknowledgement)  หรือ ขอขຌอมูล฼พิไม฼ติม  
5.ไ.ใ.โ ฿นกรณีทีไมีการขอต຋ออายุการรับรอง฾ครงการวิจัย การสรุปผลการทบทวนรายงาน

ความกຌาวหนຌาของการวิจัย ฼ป็น 
5.ไ.ใ.โ.แ รับรอง (approval) 
5.4.3.2.2 รับรอง ฾ดยมี฼งืไอนเข (approval with condition) 
5.4.3.2.3 น า฼ขຌาพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด ฿นกรณีทีไกรรมการ ผูຌทบทวน  

มีความ฼หในว຋า ควร หยุดการรับรองชัไวคราว (suspension)  หรือ ยุติการ
รับรอง (termination)  

5.ไ.ใ.ใ ฿นกรณีทีไมีการขอต຋ออายุการรับรอง฾ครงการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะสรุปผลการ
ทบทวน ก าหนดระยะ฼วลาการต຋ออายุการรับรอง฾ครงการวิจัย ฽ละก าหนดความถีไของการ
ส຋งรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย ิดูรายละ฼อียด฿นขຌอ 5.5ี 

5.ไ.ไ หากประ฼ภทการพิจารณา ตຌองการการพิจารณาจากคณะกรรมการ฼ตใมชุด กรรมการ ผูຌทบทวนจะ
สรุปผลการทบทวน฼บืๅองตຌนก຋อน ฼พืไอน า฼สนอ฿นทีไประชุมต຋อเป  

5.ไ.5 กรรมการผูຌทบทวนรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย ส຋งผลการทบทวนกลับมายังส านักงาน ฾ดย
ปฏิบัติตามขຌอก าหนดของส านักงาน 

5.ไ.5.แ การพิจารณา฽บบ฼รใว กรรมการส຋งคืนส านักงานภาย฿น แไ วัน ภายหลังจากเดຌรับรายงาน
ความกຌาวหนຌาของการวิจัย 

5.ไ.5.โ การทบทวน฼พืไอน า฼ขຌาพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรม฼ตใมชุด กรรมการส຋งคืนส านักงาน
ภาย฿น แไ วัน ภายหลังจากเดຌรับรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย ฽ละเม຋นຌอยกว຋า ็ 
วัน ก຋อนการประชุม 

5.5 การต຋ออายุการรับรอง฾ครงการวิจัย ฽ละการก าหนดความถีไของการส຋งรายงานความกຌาวหนຌาของ
การวิจัย 
5.5.แ ผูຌวิจัย/ผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย ส຋งรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย ก຋อนหมดอายุการรับรอง

฾ครงการวิจัย ฽ละผลการพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย ฼ป็น รับรอง  หรือ 
รับรองภายหลังการปรับปรุง฽กຌเข หรือภายหลังเดຌรับขຌอมูล฼พิไม฼ติม   

5.5.แ.แ การต຋ออายุการรับรอง฾ครงการวิจัย จะ฼ริไมนับต຋อจากวันหมดอายุการรับรอง
฾ครงการวิจัยครัๅงล຋าสุด ฽ละระยะ฼วลาของการรับรองเม຋฼กิน แ ป຃ 
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SBSIRB-PSU 0้/v.เแ.แ 
 

บททีไ ้ การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌา฽ละการขอต຋ออายุ฾ครงการวิจัย 
Continuing Review and Extension of Research Study 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ้ จาก 1ไ หนຌา 

 
5.5.แ.โ ความถีไขอการส຋งรายงานความกຌาวหนຌา ตามความ฼หมาะสมกับความ฼สีไยงต຋อผูຌ฼ขຌาร຋วม

วิจัยหรือปัญหาทีไ฼กิดขึๅนระหว຋างด า฼นินการวิจัย ทัๅงนีๅเม຋นຌอยกว຋าป຃ละ แ ครัๅง 
5.5.โ ผูຌวิจัยหลัก/ผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย ส຋งรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย ภายหลังการ

รับรอง฾ครงการวิจัยหมดอายุ ถຌาผลการพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย ฼ป็น 
รับรอง  หรือ รับรองภายหลังการปรับปรุง฽กຌเข หรือภายหลังเดຌรับขຌอมูล฼พิไม฼ติม  

5.5.โ.แ การต຋ออายุการรับรอง฾ครงการวิจัย จะ฼ริไมนับต຋อจากวันทีไส຋งรายงานความกຌาวหนຌาของ
การวิจัย ฽ละระยะ฼วลาของการรับรองเม຋฼กิน แ ป຃ 

5.5.โ.โ ความถีไขอการส຋งรายงานความกຌาวหนຌา ตามความ฼หมาะสมกับความ฼สีไยงต຋ออาสาสมัคร 
หรือปัญหาทีไ฼กิดขึๅนระหว຋างด า฼นินการวิจัย ทัๅงนีๅเม຋นຌอยกว຋าป຃ละ แ ครัๅง 

5.5.ใ ฿นกรณีทีไผูຌวิจัย/ผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย เม຋ส຋งรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัยก຋อนวัน
หมดอายุการรับรอง฾ครงการวิจัย หรือตามก าหนด ฼จຌาหนຌาทีไ฼ตรียมหนังสือ฽จຌงสิๅนสุดอายุการ
รับรอง฾ครงการวิจัย (AL-เแ็) ฿หຌประธานคณะกรรมการลงนาม ฼พืไอ฽จຌง฿หຌผูຌวิจัยทราบถึงขຌอมูล 
ดังต຋อเปนีๅ 
5.5.ใ.แ ฾ครงการวิจัยขณะนีๅเดຌสิๅนสุดการรับรองจากคณะกรรมการ 
5.5.ใ.โ ฼มืไอ฾ครงการวิจัยหมดอายุ฽ละยังเม຋มีการต຋ออายุการรับรอง ผูຌวิจัยเม຋สามารถคัด

อาสาสมัคร฿หม຋฼ขຌามา฿นการวิจัย เม຋สามารถด า฼นินการวิจัย฿ด โ ฽ละเม຋สามารถ฿ชຌ
ขຌอมูลทีไ฼กใบระหว຋างทีไขาดอายุการรับรอง ยก฼วຌนคณะกรรมการพิจารณา฽ลຌวลง
ความ฼หในว຋า การด า฼นินการวิจัยมีความจ า฼ป็น฼พืไอประ฾ยชน์ของอาสาสมัครทีไคงอยู຋฿น
การวิจัย หรือการหยุดการวิจัยจะ฼พิไมความ฼สีไยงต຋ออาสาสมัคร ฿นกรณีนีๅผูຌวิจัยจะ
สามารถ฼กใบขຌอมูลต຋อเปเดຌ ฾ดย฼ฉพาะอย຋างยิไง ขຌอมูล฼กีไยวกับความปลอดภัยของ
อาสาสมัคร ทัๅงนีๅคณะกรรมการควรระบุว຋าขຌอยก฼วຌนนัๅนส าหรับผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย฼ฉพาะราย 
หรือผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัยทัๅงหมด฿น฾ครงการวิจัย 

5.5.ใ.ใ ฿นกรณีทีไผูຌวิจัยตຌองการต຋ออายุการรับรอง฾ครงการวิจัย฿หม຋ ฿หຌส຋ง฽บบรายงาน
ความกຌาวหนຌาการด า฼นินงานวิจัยต຋อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
(APูเ05ี ฽ละ฽บบรายงานการด า฼นินงานวิจัยทีไ฼บีไยง฼บนหรือเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด 
ิAP-เเ้ี ฾ดยชีๅ฽จง฼หตุผล฽ละความจ า฼ป็นทีไท า฿หຌขาดการต຋ออายุ ฽นวทางการ฽กຌเข
ทีไ฼ป็นรูปธรรม฽ละส า฼นา฼อกสารชีๅ฽จง฽ละขอความยินยอมของผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัยทุกรายทีไ
฼ขຌาร຋วมการศึกษา฿นช຋วงทีไขาดอายุการรับรองมาประกอบการพิจารณาของกรรมการ 

5.ๆ การพิจารณา/การ฽จຌงผลการพิจารณา฿นทีไประชุม 
5.ๆ.แ ฿นกรณีการพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย฽บบ฼รใว (expedited review) ฽ละผล

การพิจารณา฼ป็น รับทราบ  หรือ รับรอง  ฼ลขานุการ฽จຌง฼พืไอทราบ฿นการประชุม
คณะกรรมการ฼ตใมชุดครัๅงถัดเป 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-017_TH%20Warning2%20Expired%20COA.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-007_TH%20Submission%20Form%20for%20Progress%20Report%20to%20HSc-HREC.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-011_TH%20Deviation%20Noncompliance%20Report%20Form.pdf
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SBSIRB-PSU 0้/v.เแ.แ 
 

บททีไ ้ การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌา฽ละการขอต຋ออายุ฾ครงการวิจัย 
Continuing Review and Extension of Research Study 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา แเ จาก 1ไ หนຌา 

 
5.ๆ.โ ฿นกรณีการพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย ฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 

กรรมการผูຌทบทวนน า฼สนอผลการพิจารณา฼พืไอลงมติ  
5.ๆ.ใ การพิจารณา฽ละลงมติ฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 

5.ๆ.ใ.แ ฿นกรณีทีไรายงานความกຌาวหนຌา฾ดยยังเม຋ถึงรอบการขอต຋ออายุ ผลการพิจารณาอาจจะ
สรุป฼ป็น รับทราบ (acknowledgement)  หรือ ขอขຌอมูล฼พิไม฼ติม  

5.ๆ.ใ.โ ฿นกรณีทีไ฼ป็นการขอต຋ออายุการรับรอง฾ครงการวิจัย ผลการพิจารณา฽ละลงมติ ฼ป็นขຌอ฿ด
ขຌอหนึไง ดังต຋อเปนีๅ 
5.ๆ.ใ.โ.แ รับรอง (approval) 
5.ๆ.โ.ใ.โ รับรองภายหลังการปรับปรุง฽กຌเข หรือภายหลังเดຌรับขຌอมูล฼พิไม฼ติม 

(approval with condition) 
5.ๆ.โ.ใ.ใ หยุดการรับรองชัไวคราว (suspension) 
5.ๆ.โ.ใ.ไ ยุติการรับรอง (termination) 

5.ๆ.ใ.ใ ฼จຌาหนຌาทีไรวบรวมผลการลงมติจากคณะกรรมการ฿นทีไประชุม ฼พืไอ฿หຌประธาน
คณะกรรมการสรุปผลการพิจารณา฾ดย฿ชຌมติ฼สียงขຌางมาก฼กินกึไงหนึไง (majority vote) 
฿นกรณีทีไคะ฽นนการลงมติ฼ท຋ากัน ฿หຌถือการตัดสินของประธานคณะกรรมการ฼ป็นทีไสุด 

5.ๆ.ใ.ไ การพิจารณาหยุดการรับรองชัไวคราว หรือยุติการรับรอง จะกระท า฾ดยมติของทีไประชุม
คณะกรรมการ฼ตใมชุด ฼มืไอพิจารณา฼หในว຋า 
5.ๆ.ใ.ไ.แ ผูຌวิจัยเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนดทีไคณะกรรมการ ระบุ 
5.ๆ.ใ.ไ.โ มีอันตรายหรือ฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ทีไรุน฽รง฽ละเม຋คาดคิดมาก຋อน 

(unexpected serious harm) ฼กิดขึๅนกับอาสาสมัครทีไ฼ขຌาร຋วม฿นการวิจัย 

5.ๆ.ใ.5 ฿นกรณีทีไมีการขอต຋ออายุการรับรอง฽ละสรุปผล฼ป็น รับรอง หรือ รับรองภายหลังการ
ปรับปรุง฽กຌเข หรือภายหลังเดຌรับขຌอมูล฼พิไม฼ติม ทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุดจะสรุป
ระยะ฼วลาการรับรอง฾ครงการวิจัย฽ละความถีไ฿นการส຋งรายงานความกຌาวหนຌาของการ
วิจัย ตามทีไระบุ฿นขຌอ 5.5.แู5.5.โ ทัๅงนีๅระยะ฼วลาการต຋ออายุการรับรอง ฾ครงการวิจัย
฽ละความถีไ฿นการส຋งรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย อาจ฽ตกต຋างจากครัๅงทีไผ຋านมา 

5.็ การบันทึกการประชุม 
฼จຌาหนຌาทีไบันทึกผลการอภิปราย การลงมติ สรุปผลการพิจารณา ก าหนดระยะ฼วลารับรอง฾ครงการวิจัย 
฽ละความถีไของการส຋งรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย 
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บททีไ ้ การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌา฽ละการขอต຋ออายุ฾ครงการวิจัย 
Continuing Review and Extension of Research Study 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา แแ จาก 1ใ หนຌา 

 
5.่ การ฽จຌงผลการพิจารณาต຋อผูຌวิจัย 

5.่.แ ฼จຌาหนຌาทีไ ร຋างจดหมาย฽จຌงผลการพิจารณา หรือหนังสือรับรอง฽ก຋นักวิจัย/ผูຌประสานงาน
฾ครงการวิจัย ซึไงประกอบดຌวย 
5.่.แ.แ ผลการพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย ฽ละวันทีไพิจารณา ระยะ฼วลาการ

รับรอง฾ครงการวิจัย ฽ละก าหนดส຋งรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัยครัๅงต຋อเป 
5.่.แ.โ การลงวันทีไ฿นหนังสือ฽จຌงผลการพิจารณารายงานความกຌาวหนຌา ความกຌาวหนຌา (AL-เแไ) 

฽ละ /หรื อ  Progress Report Determination Form ิAL-030) ฿นกรณีทีไ ผ ล ก า ร
พิจารณา฼ป็น รับรอง  
5.่.แ.โ.แ กรณีทีไ฼ขຌาข຋ายพิจารณา฽บบ฼รใว ฿หຌลงวันทีไทีไคณะกรรมการจริยธรรมลง

ความ฼หใน รับรอง 
5.่.แ.โ.โ กรณีพิจารณา฾ดยคณะกรรมการ฼ตใมชุด ฿หຌลงวันทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใม

ชุดลงมติ 
5.่.แ.โ.ใ การลงวันทีไ฿นหนังสือ฽จຌงผลการพิจารณากรณีต຋ออายุ (AL-เแไ) ฽ละ/หรือ

Progress Report Determination Form ิ AL-030) ฿ น ก ร ณี ทีไ ผ ล ก า ร
พิจารณา฼ป็น รับรอง  ฿หຌ฼ป็นเปตามขຌอ ไ.ใ 

5.่.แ.ใ ฿นกรณีทีไผลการพิจารณา รับรองภายหลังการปรับปรุง฽กຌเข หรือภายหลังเดຌรับขຌอมูล
฼พิไม฼ติม  หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณาการรายงานความกຌาวหนຌา/ต຋ออายุ : ฼มืไอผลการ
พิจารณา ฼ป็น ปรับปรุง฽กຌเข ฼พืไอรับรอง (AL-เแ5) ตຌองระบุสิไงทีไผูຌวิจัยหลัก/ผูຌประสานงาน
฾ครงการวิจัยตຌองปรับปรุง฽กຌเข ิกรณีทีไปรับปรุง฽กຌเข฼รียบรຌอย฽ละส຋งกลับมาทีไ
ส านักงาน฼พืไอพิจารณาอีกครัๅง ฿หຌลงวันทีไ฼ลขานุการหรือกรรมการผูຌทบทวนลงความ฼หใน
รับรองี 

5.่.แ.ไ ฿นกรณีทีไผลการพิจารณาจากทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด฼ป็น ยุติการรับรอง ชัไวคราว 
(suspension)  หรือ ยุติการรับรอง (termination)  หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณาการ
รายงานความกຌาวหนຌา/ต຋ออายุ : ฼มืไอผลการพิจารณา฼ป็นยุติการรับรองชัไวคราว 
suspension หรือ ยุติการรับรอง (termination) (AL-เแๆ) ตຌองบอก฼หตุผล มาตรการ
หลังยุติการรับรอง ฼พืไอเม຋฿หຌ฼กิดผลกระทบต຋อความ฼สีไยงของผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัยทีไ฼ขຌาร຋วม
฾ครงการ฽ละอยู຋฿นระหว຋างการวิจัย ฾ดยจะตຌอง฽จຌงนักวิจัย/ ผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย 
฽ละผูຌรับผิดชอบของสถาบันวิจัย ฿หຌทราบ ฽ละมีขຌอความดังนีๅ ท຋านสามารถอุทธรณ ์

ผลการพิจารณาของคณะกรรมการ ฾ดย฽จຌงความจ านง฽ละ฼หตุผล ต຋อประธาน
คณะกรรมการ฼ป็นลายลักษณ์อักษร ภาย฿น ใเ วัน นับจากวันทีไ฽จຌงผล  

 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-014_TH%20%20Progress%20Report%20Determination%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-014_TH%20%20Progress%20Report%20Determination%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-030_ENG%20Progress%20Report%20Determination%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-014_TH%20%20Progress%20Report%20Determination%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-030_ENG%20Progress%20Report%20Determination%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-015_TH%20แจ้งผลการพิจารณาจริยธรรมของการรายงานโครงการต่อเนื่อง%20รายงานความก้าวหน้าต่ออายุ.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-016_TH%20Decision%20Progress%20Report%20Suspension%20Termination.pdf
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Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 0้/v.เแ.แ 
 

บททีไ ้ การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌา฽ละการขอต຋ออายุ฾ครงการวิจัย 
Continuing Review and Extension of Research Study 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา แโ จาก 1ใ หนຌา 

 
5.่.โ ฼ลขานุการ ตรวจสอบความถูกตຌองของขຌอมูล฽ละภาษาก຋อนส຋งหนังสือรับรองหรือหนังสือ฽จຌงผล 

฿หຌประธานคณะกรรมการลงนาม 
5.่.ใ วิธีการ฽จຌงผล 

฼จຌาหนຌาทีไ฽จຌงผล ผ຋านระบบอิ฼ลใกทรอนิกส์ ฿นรูป฼อกสารตຌนฉบับ (AL-014) หรือ AL-015 หรือ 
AL-016 หรือ AL-030) ฿หຌ฽ก຋ผูຌวิจัยหรือผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย 

5.่.ไ ระยะ฼วลาการ฽จຌงผล ขึๅนกับวิธีการพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย 
5.่.ไ.แ การพิจารณา฽บบ฼รใว ฼จຌาหนຌาทีไส຋ง฼อกสาร฽จຌงผล ภาย฿น แเ วัน นับจากวันเดຌรับผลการ

ทบทวนจากกรรมการ 
5.่.ไ.โ การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด ฼จຌาหนຌาทีไ ส຋ง฼อกสาร฽จຌงผล ภาย฿น แเ วัน 

หลังการประชุม 
5.้ การ฼กใบ฼อกสารรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย 

5.้.แ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน฼กใบ฽บบรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย ฽บบประ฼มินของกรรมการ ฽ละ
ส า฼นาจดหมาย฽จຌงผลการพิจารณา หรือหนังสือรังรองซึไงลงนาม฾ดยประธานคณะกรรมการรวม
เวຌกับ฼อกสารทัๅงหมดของ฾ครงการวิจัยนัๅน โ 

5.้.โ ฼จຌาหนຌาทีไ ลงขຌอมูล฿นระบบฐานขຌอมูลของส านักงาน 
 
ๆ. นิยามศัพท ์

เม຋มี 
 

็. ฼อกสารอຌางอิง 
กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหาร฽ละยา กระทรวงสาธารณสุข. ิโ5ไใี. ICH Good Clinic Practice 

Guideline ิฉบับภาษาเทยี. 
ธาดา  สืบหลินวงศ์. ิโ55เี. ฽นวทางจริยธรรมการท าวิจัย฿นคน฽ห຋งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัย฿นคน฿นประ฼ทศ

เทย. กรุง฼ทพฯ: ฾รงพิมพ์฽ห຋งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินาย฽พทย์วิชัย  

฾ชควิวัฒน ฽ละดร.ทิพิชา ฾ปษยานนท์, ฽ปลี. กรุง฼ทพ: ส านักกิจการ฾รงพิมพ์ องค์การสง฼คราะห์ทหารผ຋านศึก. 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 

Participants. (2011). 
 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-014_TH%20%20Progress%20Report%20Determination%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-015_TH%20แจ้งผลการพิจารณาจริยธรรมของการรายงานโครงการต่อเนื่อง%20รายงานความก้าวหน้าต่ออายุ.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-016_TH%20Decision%20Progress%20Report%20Suspension%20Termination.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-030_ENG%20Progress%20Report%20Determination%20Form.pdf
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Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 0้/v.เแ.แ 
 

บททีไ ้ การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌา฽ละการขอต຋ออายุ฾ครงการวิจัย 
Continuing Review and Extension of Research Study 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา แใ จาก 1ใ หนຌา 

 
่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง 

8.1 AO-0แ็ ฿บขัๅนตอนการท างาน ฾ครงการต຋อ฼นืไอง 
8.2 AO-เแ่ ฽บบประ฼มินรายงาน฾ครงการต຋อ฼นืไอง ิความกຌาวหนຌา/ต຋ออายุี ิAssessment Form for 

Continuing Report (Progress/Renewal)ี 
8.3 AL-007 วาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรม฿นมนุษย์  
8.4 AL-0แใ บันทึกขຌอความ฽จຌง฼ตือนการส຋งรายงานความกຌาวหนຌาหรือสรุปผลการวิจัย 
8.5 AL-0แไ หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณาการรายงานความกຌาวหนຌา/ต຋ออายุ: ฼มืไอผลการพิจารณา฼ป็น

รับรอง (TH) 
8.6 AL-0แ5 หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณาการรายงานความกຌาวหนຌา/ต຋ออายุ: ฼มืไอผลการพิจารณา฼ป็น

ปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอรับรอง 
8.7 AL-0แๆ หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณาการรายงานความกຌาวหนຌา/ต຋ออายุ: ฼มืไอผลการพิจารณา฼ป็นยุติ

การรับรองชัไวคราว (suspension) หรือยุติการรับรอง (termination) 
8.8 AL-017 หนังสือ฽จຌงสิๅนสุดอายุการรับรอง฾ครงการวิจัย 
8.9 AL-030 Progress Report Determination  
8.10 AP-เ0็ ฽บบรายงานความกຌาวหนຌาการด า฼นินงานวิจัยต຋อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 

(Submission Form for Progress Report to SBSIRB-PSU) 
8.11 AP-0เ้ ฽บบรายงานการด า฼นินงานวิจัยทีไ฼บีไยง฼บน หรือ เม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด 

ิDeviation/Non-compliance Report Formี 
 
้. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร 

ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละ฼อียดการ฽กຌเขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุ ง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.เ 29 ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅง฽รก 

คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุ ง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 ู ตัดค าว຋า ๡ท าการ๢ ออก฿นขຌอ 
5.ไ.5.แ ฽ละ 5.ไ.5.โ  
ู ฼พิไมขຌอความ฿นขຌอ 5.5.ใ 
ูปรับ฽กຌขຌอความ฿นขຌอ 5.ไ.5.โุ 
5.่.ไ.แุ 5.่.ไ.โ 

 
  

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-007_TH%20Meeting%20agenda.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-013_TH%20บันทึกข้อความแจ้งเตือนการส่งรายงานความก้าวหน้าหรือสรุปผลการวิจัย.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-014_TH%20%20Progress%20Report%20Determination%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-015_TH%20แจ้งผลการพิจารณาจริยธรรมของการรายงานโครงการต่อเนื่อง%20รายงานความก้าวหน้าต่ออายุ.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-016_TH%20Decision%20Progress%20Report%20Suspension%20Termination.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-017_TH%20Warning2%20Expired%20COA.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-030_ENG%20Progress%20Report%20Determination%20Form.pdf
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SBSIRB-PSU 10/v.เแ.แ 
 

บททีไ แเ การพิจารณารายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ 
Review of Adverse Event Report  

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา โ จาก แเ หนຌา 

 
สารบัญ 

ล าดับ         ฼รืไอง      หนຌา 

แ. วัตถุประสงค์            ใ 
โ. ขอบ฼ขต             ใ 
ใ. ความรับผิดชอบ            ใ 
ไ. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ฽ละผูຌรับผิดชอบ         ไ 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ            ไ 
 5.แ การรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง       ไ 

 5.โ การทบทวนประ฼มินรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง      6 
 5.ใ การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด        8 
 5.4 การ฽จຌงผลการพิจารณา          ่ 
 5.5 การ฼กใบ฼อกสาร           ่  
ๆ. นิยามศัพท ์             8 
็. ฼อกสารอຌางอิง            ้ 
่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง            9 
้. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร         แเ 
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แ. วัตถุประสงค์ 
 ฼พืไอ฼ป็น฽นวทาง฿นการพิจารณา฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ทีไ฼กิดขึๅน฿น฾ครงการวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณารับรอง
฾ดยคณะกรรมการ 
 
โ. ขอบ฼ขต 

วิธีด า฼นินการมาตรฐาน ครอบคลุมการพิจารณา฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ทีไรายงาน฾ดยผูຌวิจัยหลัก ผูຌสนับสนุน
ทุนวิจัย 
 
ใ. ความรับผิดชอบ 

ใ.แ ผูຌวิจัยหลัก มีหนຌาทีไรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รงทีไ฼กิดขึๅนกับผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย/อาสาสมัคร฿น
สถาบันทีไท าการวิจัย ภาย฿นระยะ฼วลาทีไก าหนด฿หຌ฽ก຋คณะกรรมการจริยธรรม  

ใ.โ ประธาน หรือผูຌทีไเดຌรับมอบหมาย มีพิจารณา฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์฽ละน า฼ขຌาทีไประชุมคณะกรรมการ 
฼พืไอพิจารณาทบทวนรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ทีไ฼กิดขึๅน 

ใ.ใ ฼ลขานุการ/฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน มีหนຌาทีไรับรายงาน ส຋งรายงาน฿หຌกรรมการ ฽จຌงผลการพิจารณาของ
คณะกรรมการ ฽ละจัด฼กใบ฼อกสาร 
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ไ. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ฽ละผูຌรับผิดชอบ 
 
 
         
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 

5.แ การรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง 
5.แ.แ กรณีมี฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง (SAEs) ฿นสถานทีไท าการวิจัย  

มีขัๅนตอนรายงานดังนีๅ 
5.แ.แ.แ ฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง (Serious Adverse Events: SAEs) ทีไท า฿หຌผูຌ฼ขຌาร຋วม

วิจัย฼สียชีวิต ฼ป็นอันตรายคุกคามชีวิตผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย 

5.แ.แ.แ.แ  นักวิจัยหลัก/ผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย ตຌองรายงานต຋อ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ของสถาบันทันทีภาย฿น 24 ชัไว฾มง หลังจาก
รับทราบ฼หตุการณ์ ฾ดยทางจดหมายอิ฼ลใกทรอนิกส์ หรือ฾ทรสาร ฾ดย฿ชຌ฽บบ
รายงานทีไผูຌสนับสนุนทุนวิจัยก าหนด (ถຌามีี หรือ ฽บบรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึง
ประสงค์ชนิดรຌาย฽รง (AP-เ06) ฽ละรายงาน฿นรูป฽บบ฼อกสาร฾ดย฿ชຌ 
฽บบฟอร์ม (AP-012) พรຌอม฽นบรายละ฼อียดของ฼หตุการณ์ รวมถึง฼อกสารทีไ
฼กีไยวขຌองทัๅงหมด ภาย฿น 15 วัน หลังจากนักวิจัยทราบ฼หตุการณ์ 

การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด คณะกรรมการ 
 

ประธาน หรือผูຌทีไเดຌรับมอบหมาย 

ดี

การทบทวนประ฼มินรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึง
ประสงค์ชนิดรຌาย฽รง 

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 
 

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

การรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 
 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 

การ฽จຌงผลการพิจารณา 

การ฼กใบ฼อกสาร 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-009_TH%20SAEs%20Report%20Form-Local.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-015_CIOMS%20Form.pdf
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5.แ.แ.แ.โ คณะกรรมการจริยธรรมฯ ส຋งผลการพิจารณารายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์

ชนิดรຌาย฽รง฿หຌ฽ก຋นักวิจัยหลัก/ผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย 

5.1.1.2 ฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ ทีไเม຋ถึงกับท า฿หຌอาสาสมัคร฼สียชีวิต ฼ป็นอันตรายคุกคามชีวิต
ผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัยหรือตຌองอยู຋฾รงพยาบาลนานขึๅน (Adverse Events: AEs) 
5.1.1.2.1 นักวิจัยหลักตຌองรายงาน฼บืๅองตຌนต຋อคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทางจดหมาย

อิ฼ลใกทรอนิกส์ หรือ฾ทรสาร ฾ดย฿ชຌ฽บบรายงานทีไผูຌสนับสนุนทุนวิจัยก าหนด 
(ถຌามีี หรือ ฽บบรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง (AP-เ06) 
ภาย฿น 7 วัน ฽ละรายงาน฿นรูป฽บบ฼อกสาร฾ดย฿ชຌ ฽บบฟอร์ม (AP-012) พรຌอม
฽นบรายละ฼อียดของ฼หตุการณ์ รวมถึง฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌองทัๅงหมด ภาย฿น แ5 วัน 
หลังจากนักวิจัยหลักทราบ฼หตุการณ์ 

5.1.1.2.2 คณะกรรมการจริยธรรมฯ ส຋งผลการพิจารณารายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์
ชนิดรຌาย฽รง฿หຌ฽ก຋นักวิจัยหลัก/ผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย 

5.1.2 การรายงาน฼หตุการณ์ทีไสงสัยว຋าจะ฼ป็น฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง฽ละเม຋คาดคิดมาก຋อน 
(Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions; SUSARs) ฿นสถานวิจัยทีไ฼กีไยวขຌอง 
5.1.2.1 SUSARs ทีไท า฿หຌผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย฼สียชีวิตหรือ฼ป็นอันตรายคุกคามชีวิตผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย: 

5.1.2.1.1 นักวิจัยหลักหรือผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย ตຌองรายงานต຋อคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ฾ดย฼รใว฾ดย฿ชຌ฽บบฟอร์มของ ฽บบฟอร์ม (AP-012) ภาย฿น  
แเ วัน หลังจากทราบ฼หตุการณ์ 

5.1.2.1.2 หากรายงาน฼บืๅองตຌนเม຋สมบูรณ์ นักวิจัยหลักหรือผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย 
ตຌองรายงานต຋อคณะกรรมการจริยธรรมฯ ดຌวยขຌอมูลจากการติดตามทีไ
฼กีไยวขຌอง฽ละจัดท า฿หຌสมบูรณ์฾ดย฼รใวทีไสุด พรຌอม฽นบ฽บบรายงาน฼หตุการณ์
ทีไสงสัยว຋าจะ฼ป็น฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง฽ละเม຋คาดคิดมาก຋อน 
(AP-เ08) ภาย฿น แ5 วัน หลังจากนักวิจัยหลักหรือผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย
ทราบ฼หตุการณ ์
5.1.2.1.3 นักวิจัยหลักหรือผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย ตຌองรายงานขຌอมูล฿หม຋
ทีไส าคัญ฿นรูปรายงานการติดตามผล (follow-up report) ต຋อคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ภาย฿น  15 วัน  หลังจากนักวิจัยหลักหรือผูຌ ประสานงาน
฾ครงการวิจัยทราบ฼หตุการณ์ 

 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-009_TH%20SAEs%20Report%20Form-Local.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-015_CIOMS%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-015_CIOMS%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-010_TH%20SUSARs%20Report%20Form.pdf
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5.1.2.2 SUSARs ทีไเม຋ถึงกับท า฿หຌอาสาสมัคร฼สียชีวิตหรือ฼ป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร 

นักวิจัยหลักหรือผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย ตຌองรายงานต຋อคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
฾ดย฼รใว฾ดย฿ชຌ฽บบฟอร์มของ ฽บบฟอร์ม (AP-012) พรຌอม฽นบ฽บบรายงาน฼หตุการณ์เม຋
พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง฽ละเม຋คาดคิดมาก຋อน (AP-เ08) ภาย฿น 15 วัน หลังจากทราบ
฼หตุการณ์ 

5.1.3 การรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง (SAEs)  
5.1.3.1 ผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย ตຌองรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง  (SAEs) 

รวมทัๅง SUSARs ต຋อคณะกรรมการจริยธรรมฯ อย຋างนຌอยทุก 6 ฼ดือน ฿น฽บบสรุป
รายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รงทีไ฼กิด฽ก຋อาสาสมัครทีไผูຌสนับสนุนทุนวิจัย
ก าหนด ฽ละรายงาน฿นรูป฽บบ฼อกสาร฾ดย฿ชຌ ฽บบฟอร์ม (AP-012) พรຌอมกับรายงานสรุป
ชีๅประ฼ดในส าคัญ 

5.1.3.2 ส าหรับ฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์อืไนทีไอาจ฼พิไมความ฼สีไยงต຋ออาสาสมัคร ผูຌประสานงาน
฾ครงการวิจัย ตຌองรายงานต຋อคณะกรรมการ ภาย฿น 15 วัน 

5.1.3.3 รายงานประ฼ภทอืไนผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย ตຌองรายงานทุกป຃ หรือ฼ป็นระยะ หรือ
ตามการรຌองขอ฿นรูป฽บบของการสรุปหรือ฽สดงรายการ 

5.1.4 การรายงานการ฼ปลีไยน฽ปลงส าคัญทีไมีผลต຋อความ฼สีไยงของอาสาสมัคร  
5.1.4.1 นักวิจัยหลัก/ผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัยพหุสถาบัน ตຌองรายงานการ฼ปลีไยน฽ปลง 

ทีไส าคัญ อันส຋งผล฿หຌ฼พิไมความ฼สีไยงต຋ออาสาสมัคร ฽ละ/หรือประ฼ดใน฿หม຋ทีไ฼กีไยวขຌองกับ
ความปลอดภัยของอาสาสมัคร ฽ละ/หรือการด า฼นินการวิจัยต຋อคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
ภาย฿น 15 วัน หลังพบการ฼ปลีไยน฽ปลง 

5.1.4.2 นักวิจัยหลัก/ผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัยพหุสถาบัน ตຌองรายงานขຌอ฽นะน าของ
คณะกรรมการก ากับดู฽ลขຌอมูลอิสระ ต຋อคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿น 15 วัน หลัง
เดຌรับขຌอ฽นะน าจากคณะกรรมการก ากับดู฽ลขຌอมูลอิสระ 

5.1.4.3 กรรมการผูຌพิจารณาทีไเดຌรับมอบหมาย ทบทวน฾ดย฿ชຌ฽บบประ฼มินรายงาน฼หตุการณ์ 
เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง ิAO-เโ8ี 

5.โ การทบทวนประ฼มินรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง 
5.โ.แ ฼จຌาหนຌาทีไ จัด฼รียง฼อกสารรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ ฽ละ฽บบประ฼มินรายงาน฼หตุการณ์เม຋

พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง ิAO-เโ0ี พรຌอม฽นบ฿บขัๅนตอนการท างาน ฾ครงการต຋อ฼นืไอง (AO-017) 
น า฼สนอต຋อ฼ลขานุการ ฼พืไอพิจารณาด า฼นินการต຋อเป 

5.โ.โ กรรมการผูຌพิจารณาทีไเดຌรับมอบหมายอย຋างนຌอย 1 คน ฼ป็นผูຌทบทวนรายงาน฼หตุการณ์ เม຋พึง
ประสงค์ชนิดรຌาย฽รง 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-015_CIOMS%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-010_TH%20SUSARs%20Report%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-015_CIOMS%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-028_TH%20Assessment%20Form%20SAEs-SUSARs%20DMC-A.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-028_TH%20Assessment%20Form%20SAEs-SUSARs%20DMC-A.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-024_TH%20ใบขั้นตอนการทำงาน%20โครงการต่อเนื่อง.doc
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บททีไ แเ การพิจารณารายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ 
Review of Adverse Event Report  

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ็ จาก แเ หนຌา 

 
5.โ.ใ ฼จຌาหนຌาทีไส຋งรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ ฽ละ฽บบประ฼มินรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์

ชนิดรຌาย฽รง ิAO-เโ0ี ฿หຌ฽ก຋กรรมการผูຌทบทวนทีไเดຌรับมอบหมาย ภาย฿น 5 วัน ภายหลังเดຌรับ
รายงาน ฿นรูป฽บบ (1) ฼อกสาร หรือ (2) ฽ผ຋นบันทึกขຌอมูล ฾ครงการวิจัย฽ละรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึง
ประสงค ์หรือ (3) pdf file ขຌอมูล฾ครงการวิจัย฽ละรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ผ຋านทางระบบ
อิ฼ลใกทรอนิกส์฾ดยปฏิบัติตามขຌอก าหนดของศูนย์จริยธรรมฯ 

5.โ.ไ กรรมการผูຌพิจารณา มี฽นวการพิจารณา฿นประ฼ดในต຋อเปนีๅ 
5.โ.ไ.แ ความสัมพันธ์ระหว຋าง฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รงกับกระบวนการทีไ฿ชຌ ฿นการ

วิจัย อยู຋฿นระดับ฿ด ฼ช຋น 

ู มีความสัมพันธ์กันอย຋าง฽น຋นอน ิdefinitely related) 
- น຋าจะสัมพันธ์กัน ิprobablื/likelื relatedี 
ู ฼ป็นเปเดຌทีไจะสัมพันธ์กัน ิpossiblื relatedี 
ู เม຋฽น຋฿จ (doubted/not sure) 
ู เม຋สัมพันธ์กัน ิnot relatedี  

5.โ.ไ.โ ฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง฼ป็น฼หตุการณ์ทีไเม຋คาดคิดมาก຋อน ฼ช຋น เม຋ ปรากฏ฿น
คู຋มือนักวิจัย (Investigator’s Brochure) หรือ฾ครงการวิจัย ิprotocolี หรือ฼อกสารค า
ชีๅ฽จง฽ก຋อาสาสมัคร ิinformation sheetี 

5.โ.ไ.ใ ผลลัพธ์ของ฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ต຋อผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย 
5.โ.ไ.ไ ขຌอพิจารณา฽ละการด า฼นินการของนักวิจัยหลัก ฽ละ/หรือผูຌสนับสนุนทุนวิจัย ฼ช຋น การ

ปรับ฼ปลีไยน฾ครงการวิจัย หรือการ฼พิไม฼ติมขຌอมูล฿น฼อกสารชีๅ฽จงขຌอมูล฽ก຋ผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย 
หรือการขอความยินยอมซๅ า 

5.2.5 กรรมการผูຌพิจารณา อาจสรุปผลการพิจารณา฽ละขຌอคิด฼หใน ขຌอ฿ดขຌอหนึไงดังต຋อเปนีๅ 
5.2.5.1 รับทราบ ิacknowledge) 
5.2.5.2 รับทราบ ฽ละมีขຌอ฼สนอ฽นะ 
5.2.5.3 น า฼ขຌาพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 

5.2.6 กรรมการผูຌพิจารณา ส຋งผลการทบทวน฿น฽บบประ฼มินรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิด
รຌาย฽รง (AO-เโ0) กลับมายังศูนย์จริยธรรมฯ ฾ดยปฏิบัติตามขຌอก าหนดของส านักงาน ภาย฿น  
แไ วัน ภายหลังเดຌรับรายงานจากส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฽ละเม຋นຌอยกว຋า ็ วัน ก຋อน
การประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 

 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-018_TH%20Assessment%20Form%20for%20placebo%20Treatment.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-028_TH%20Assessment%20Form%20SAEs-SUSARs%20DMC-A.pdf
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5.3 การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 

5.ใ.แ กรณีกรรมการผูຌพิจารณา พิจารณา฿หຌน า฼ขຌาประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด ฼ลขานุการ฼ป็นผูຌ
น า฼สนอ ฾ดยสรุปผลการพิจารณา฽ละขຌอคิด฼หใน฼กีไยวกับรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิด
รຌาย฽รง 

5.ใ.โ การพิจารณา฽ละลงมติรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง ฿นทีไประชุมคณะกรรมการ
฼ตใมชุด จะระบุ฼ป็นขຌอ฿ดขຌอหนึไง ดังต຋อเปนีๅ 
5.3.2.1 รับทราบ ิacknowledge) 
5.3.2.2 รับทราบ ฽ละมีขຌอ฼สนอ฽นะ ิ฾ดยเม຋มีการ฼ปลีไยน฽ปลง฾ครงการวิจัย ฼อกสารชีๅ฽จงขຌอมูล

฽ก຋ผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัยหรือคู຋มือนักวิจัย ฽ต຋อาจมีการ฼ปลีไยน฽ปลงความถีไของการส຋งรายงาน
ความกຌาวหนຌาของการวิจัยี 

5.3.2.3 รับทราบ ฽ละตຌองมีการปรับปรุง฽กຌเข฼อกสาร฾ครงการวิจัย ฼ช຋น ฾ครงการวิจัย ฼อกสาร
ชีๅ฽จงขຌอมูล฽ก຋ผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัยหรือคู຋มือนักวิจัย 

5.3.2.4 รับทราบ ฽ละด า฼นินการตรวจ฼ยีไยม (site visit) 
5.3.2.5 ระงับ฾ครงการวิจัยชัไวคราว ิsuspension) หรือ ยุติ฾ครงการวิจัย(termination) 

5.4 การ฽จຌงผลการพิจารณา 

฼จຌาหนຌาทีไส຋งผลการพิจารณา฼ป็นหนังสือ฽จຌงผลการพิจารณารายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์  
ิAL ูเโโ ี  ฽ละ/หรื อ  Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/ Acknowledge  
ิAL-031) ลงนาม฾ดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿น แเ วัน หลังการประชุม ฾ดยวิธีการดังนีๅ 
5.4.1 ฿นรูป฼อกสารตຌนฉบับ ฿หຌ฽ก຋นักวิจัยหลัก หรือผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย 

5.4.2 ผ຋านทางระบบอิ฼ลใกทรอนิกส์ ฿หຌ฽ก຋นักวิจัยหลัก หรือผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย 
5.5 การ฼กใบ฼อกสาร  

5.5.1 ฼จຌาหนຌาทีไจัด฼กใบรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ ฽ละ฽บบประ฼มิน฼ขຌา฽ฟງม฾ครงการวิจัย 
5.5.2 ฼จຌาหนຌาทีไจัด฼กใบหลักฐานการส຋งขຌอมูลผ຋านสืไออิ฼ลใกทรอนิกส์ ฽ละการติดต຋ออืไน โ กับนักวิจัยหลัก 

หรือผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย เวຌ฿น฽ฟງม฾ครงการวิจัย 
5.5.3 ฼จຌาหนຌาทีไลงบันทึกขຌอมูลของ฾ครงการวิจัย฿นฐานขຌอมูลของส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

 
ๆ. นิยามศัพท ์

฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ (Adverse Events; AEs) หมายถึง ฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์฿ด โ ทีไ฼กิดขึๅนกับ
อาสาสมัครทีไ฼ขຌาร຋วมการวิจัย ซึไงรวมถึงอาการ หรือภาวะ฼จใบปຆวยทีไ฼กิดขึๅน฿นระหว຋างทีไอาสาสมัคร฼ขຌาร຋วมการวิจัย 
ทัๅงนีๅเม຋ว຋า฼หตุการณ์นัๅนสัมพันธ์กับการทีไผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย฼ขຌาร຋วมการวิจัยหรือเม຋ ฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์฼ป็นสิไงชีๅ฿หຌ฼หใน
อันตรายต຋อร຋างกาย฽ละจิต฿จ ฼ช຋น 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-022_TH%20Decision%20SUSARs%20Report.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-031_ENG%20Decision%20Other%20Continuing%20Reports%20Determination.pdf
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ู ฼สียชีวิต 
ู ฼ป็นอันตรายคุกคามต຋อชีวิต 
ู ตຌอง฼ขຌาพักรักษาตัว฿น฾รงพยาบาลหรือตຌองอยู຋฾รงพยาบาลนานขึๅน 
ู ฼กิดความพิการ/ทุพพลภาพทีไส าคัญอย຋างถาวร 
ู ฼กิดความพิการ/ความผิดปกติ฽ต຋ก า฼นิด 
฼หตุการณ์ทีไสงสัยว຋าจะ฼ป็น฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง฽ละเม຋คาดคิด (Suspected Unexpected 

Serious Adverse Events) หมายถึง ฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง ซึไงเม຋฼คยทราบหรือคาดคิดมาก຋อน ทัๅง฿น
฽ง຋วิธีการวิจัย฽ละประชากรทีไท าการศึกษา ฽ละเม຋฼คยระบุ฿น฾ครงการวิจัยหรือคู຋มือนักวิจัย 

 
็. ฼อกสารอຌางอิง 
กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหาร฽ละยา กระทรวงสาธารณสุข. ิโ5ไใี. ICH Good Clinic Practice 

Guideline ิฉบับภาษาเทยี. 
ธาดา  สืบหลินวงศ์. ิโ55เี. ฽นวทางจริยธรรมการท าวิจัย฿นคน฽ห຋งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัย฿นคน฿นประ฼ทศ

เทย. กรุง฼ทพฯ: ฾รงพิมพ์฽ห຋งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินาย฽พทย์วิชัย  

฾ชควิวัฒน ฽ละดร.ทิพิชา ฾ปษยานนท์, ฽ปลี. กรุง฼ทพ: ส านักกิจการ฾รงพิมพ์ องค์การสง฼คราะห์ทหารผ຋านศึก. 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 

Participants. (2011). 
 

่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง 
่.1 AOูเแ็ ฿บขัๅนตอนการท างาน ฾ครงการต຋อ฼นืไอง 
่.2 AOูเโเ ฽บบประ฼มินรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง 
  ิ Assessment Form for  SAE s/SUSARs, DMC Reportี 
่.3 ALู0โโ หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณารายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ 
่.4 ALูเใ1 Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/Acknowledge 
่.5 APู00ๆ ฽บบรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง ิSerious Adverse Event Report 

Formี 
 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-022_TH%20Decision%20SUSARs%20Report.pdf
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่.6 APู0เ่ ฽บบรายงาน฼หตุการณ์ทีไสงสัยว຋าจะ฼ป็น฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง฽ละเม຋คาดคิด

มาก຋อนทีไ฼กิด฽ก຋อาสาสมัคร (SAEs/SUSARs Report Form) 
่.7 AP-01โ CIOMS form 

 
้. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร 

ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละ฼อียดการ฽กຌเขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุ ง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.เ โ้ ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅง฽รก 

คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุ ง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 ู ตัดขຌอความ฿นขຌอ 5.แ.แ.แ.แุ 
5.1.2.1.โุ 5.1.2.2, 5.1.3.2, 5.1.4.1, 
5.1.4.2 ฽ละ 5.โ.ใ 

ู ปรับ฽กຌขຌอความ฿นขຌอ 5.1.2.1.1ุ 
5.โ.ๆ ฽ละ 5.ไ 
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SBSIRB-PSU 1แ/v.เแ.แ 
 

บททีไ แแ การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 
Review of Final Report  

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา โ จาก 8 หนຌา 

 
สารบัญ 

ล าดับ          ฼รืไอง      หนຌา 

แ. วัตถุประสงค์            ใ 
โ. ขอบ฼ขต             ใ 
ใ. ความรับผิดชอบ            ใ 
ไ. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ฽ละผูຌรับผิดชอบ         ไ 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ            ไ 
 5.แ การก าหนดวันหมดอายุการรับรองของ฾ครงร຋างการวิจัย       ไ 

 5.โ การ฽จຌง฼ตือนผูຌวิจัย฿หຌส຋งรายงานสรุปผลการวิจัย        ไ 
 5.ใ การ฼ตรียมงานก຋อนการทบทวน         5 
 5.4 การทบทวน฽ละประ฼มินรายงานสรุปผลการวิจัย        5 
 5.5 การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด        ๆ  
 5.6 การ฽จຌงผลการพิจารณา          ๆ 
 5.7 การจัด฼กใบ฼อกสารรายงานสรุปผลการวิจัย          7 
ๆ. นิยามศัพท์             ็ 
็. ฼อกสารอຌางอิง            ็ 
่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง            ็ 
้. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร          8 
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บททีไ แแ การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 
Review of Final Report  

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 
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แ. วัตถุประสงค์ 
 ฼พืไอ฼ป็น฽นวทาง฿นการทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัยของ฾ครงการวิจัยทีไเดຌรับการรับรองจริยธรรมการวิจัย
จากคณะกรรมการ 
 
โ. ขอบ฼ขต 

วิธีด า฼นินการมาตรฐาน ครอบคลุม฽นวทางการทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย ซึไง฼ป็นขຌอก าหนดส าหรับ
ผูຌวิจัยหลัก/ผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย ทีไตຌองส຋ง฿หຌคณะกรรมการ฼มืไอสิๅนสุด฾ครงการวิจัย 
 
ใ. ความรับผิดชอบ 

ใ.แ ผูຌวิจัยหลัก/ผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย มีหนຌาทีไส຋งรายงานสรุปผลการวิจัย฿หຌคณะกรรมการ ฿น฽บบ
รายงานสรุปผลการวิจัย฼มืไอสิๅนสุด฾ครงการวิจัย 

ใ.โ ฼จຌาหนຌาทีไ มีหนຌาทีไ฿นการ฽จຌง฼ตือนผูຌวิจัยหลัก฿นการรายงานสรุปผลการวิจัย ก຋อนครบก าหนดวัน
หมดอายุการรับรอง ฽จຌงผลการพิจารณา฽ละจัด฼กใบ฼อกสาร 

ใ.ใ ฼ลขานุการ หรือกรรมการทีไ฼คย฼ป็นผูຌทบทวน฾ครงการวิจัย หรือกรรมการผูຌพิจารณาอืไน โ มีหนຌาทีไ
ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย฽ละน า฼สนอ฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 

ใ.ไ คณะกรรมการ มีหนຌาทีไพิจารณา฽ละรับทราบรายงานสรุปผลการวิจัย 
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บททีไ แแ การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 
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ไ. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ฽ละผูຌรับผิดชอบ 
 
 
         
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ  
5.แ การก าหนดวันหมดอายุการรับรองของ฾ครงการวิจัย 

รายละ฼อียดดังระบุ฿นวิธีด า฼นินการมาตรฐาน การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย  
(SBSIRB-PSU 10/v.01.0) 

5.โ การ฽จຌง฼ตือนผูຌวิจัย฿หຌส຋งรายงานสรุปผลการวิจัย 

฼จຌาหนຌาทีไ ส຋งบันทึกขຌอความ฽จຌง฼ตือนการส຋งรายงานความกຌาวหนຌาหรือสรุปผลการวิจัย (ALู0แใ) ฿หຌ
หัวหนຌา฾ครงการวิจัยหรือผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย ส຋งรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย หรือ฽บบ
รายงานสรุปผลการวิจัย ิปຂด฾ครงการตามก าหนด฼วลาี (APู01เ) อย຋างนຌอย 60 วัน ก຋อนวันหมดอายุ
ของการรับรอง฾ครงการวิจัยครัๅงล຋าสุด ดังรายละ฼อียดทีไระบุ฿นวิธีด า฼นินการมาตรฐาน  

 
 

การก าหนดวันหมดอายุการรับรองของ 
฾ครงการวิจัย 

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

การ฼ตรียมงานก຋อนการทบทวน ฼ลขานุการหรือกรรมการผูຌทบทวน 

฼ลขานุการ/฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

ดี

การ฽จຌง฼ตือนผูຌวิจัย฿หຌส຋งรายงานสรุปผลการวิจัย 

คณะกรรมการ฼ตใมชุด 
 

฼ลขานุการ฽ละ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 
 

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 
 

การทบทวน฽ละประ฼มินรายงานสรุปผลการวิจัย 

การ฽จຌงผลการพิจารณา 

การจัด฼กใบ฼อกสารรายงานสรุปผลการวิจัย 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 

file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/PSUHREC10_%20Continuing%20Review%20of%20Study%20Protocols_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-013_TH%20บันทึกข้อความแจ้งเตือนการส่งรายงานความก้าวหน้าหรือสรุปผลการวิจัย.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-012_TH%20Final%20Report%20Form.pdf
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การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย (SBSIRB-PSU 10/v.01.0) หมดอายุของการรับรอง
฾ครงร຋างการวิจัยครัๅงล຋าสุด ดังรายละ฼อียดทีไระบุ฿นวิธีด า฼นินการมาตรฐาน การพิจารณารายงาน
ความกຌาวหนຌาของการวิจัย (SBSIRB-PSU 10/v.01.0) 

5.ใ การ฼ตรียมงานก຋อนการทบทวน ฽ละมอบหมายกรรมการผูຌทบทวน 

5.3.1 ฼มืไอเดຌรับรายงานสรุปผลการวิจัย ฼จຌาหนຌาทีไรวบรวม฼อกสารทัๅงหมดของ฾ครงการวิจัย เดຌ฽ก຋ 
฾ครงการวิจัยทีไเดຌรับการรับรองครัๅงล຋าสุด รายงานส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย รายงาน
฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง รายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย รายงานการเม຋ปฏิบัติตาม
ขຌอก าหนด หนังสือรับรอง฾ครงการวิจัยครัๅงล຋าสุด รายงานการประชุมครัๅง฽รก รวมทัๅง฽บบรายงาน
สรุปผลการวิจัย ิปຂด฾ครงการตามก าหนด฼วลาี ิAPูเแเี ฽ละ฽บบประ฼มินรายงานสรุปผลการวิจัย 
ิปຂด฾ครงการตามก าหนด฼วลาี (AOูเโโ) ส຋ง฿หຌ฼ลขานุการฯ พรຌอม฽นบ฿บขัๅนตอนการท างาน 
฾ครงการต຋อ฼นืไอง (AO-0แ็) น า฼สนอต຋อ฼ลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฼พืไอพิจารณา
ด า฼นินการต຋อเป 

5.3.2 ฼ลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมฯ มอบหมายผูຌทบทวน฾ครงการวิจัยนัๅน โ  หรือกรรมการ 

ผูຌทบทวนอืไน โ ทีไ฼หมาะสมท าหนຌาทีไทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย฽ละน า฼สนอ฿นทีไประชุม
คณะกรรมการ฼ตใมชุด 

5.3.3 ฼จຌาหนຌาทีไรวบรวม฼อกสารทัๅงหมดของ฾ครงการวิจัย รวมทัๅง฽บบรายงานสรุปผลการวิจัย  
ิปຂด฾ครงการตามก าหนด฼วลาี ิAPูเแเี ฽ละ฽บบประ฼มินรายงานสรุปผลการวิจัย ิ ปຂด฾ครงการ
ตามก าหนด฼วลาี (AOูเโโ) ส຋ง฿หຌกรรมการผูຌทบทวนภาย฿น แเ วัน ภายหลังเดຌรับรายงาน฿น
รูป฽บบ (1) ฼อกสาร หรือ (2) ฽ผ຋นบันทึกขຌอมูล฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง หรือ (3) pdf 
file ขຌอมูล฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌองผ຋านทางระบบอิ฼ลใกทรอนิกส์฾ดยปฏิบัติตาม
ขຌอก าหนดของส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

5.ใ.ไ กรรมการผูຌทบทวน฾ครงการวิจัยนัๅน โ หรือกรรมการผูຌทบทวนอืไน โ ทีไเดຌรับมอบหมาย ฼ป็น 

ผูຌทบทวน฽ละสรุปความ฼หใน฼บืๅองตຌนลง฿น฽บบประ฼มินรายงานสรุปผลการวิจัย ิปຂด฾ครงการตาม
ก าหนด฼วลาี (AOูเ30) 

5.4 การทบทวน฽ละประ฼มินรายงานสรุปผลการวิจัย 
5.4.1 กรรมการผูຌทบทวน฾ครงการวิจัยนัๅน โ หรือกรรมการผูຌทบทวนอืไน โ ทีไ เดຌรับมอบหมาย  

จะพิจารณาประ฼ดในต຋อเปนีๅ 
5.4.1.1 จ านวนผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัยทีไ฼ขຌาร຋วม฿น฾ครงการวิจัย฼ป็นเปตามทีไวาง฽ผนเวຌหรือเม຋ 
5.4.1.2 การด า฼นินงานของนักวิจัยหลัก ปฏิบัติ฼ป็นเปตาม฾ครงการวิจัยทีไคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

รับรองหรือเม຋ 

file:///C:/Users/user/Desktop/SOP/SOP%20แยกบท/PSUHREC10_%20Continuing%20Review%20of%20Study%20Protocols_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-012_TH%20Final%20Report%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-030_TH%20Assessment%20Form%20Final%20Report.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-024_TH%20ใบขั้นตอนการทำงาน%20โครงการต่อเนื่อง.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-012_TH%20Final%20Report%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-030_TH%20Assessment%20Form%20Final%20Report.pdf
file:///C:/Users/user/Desktop/SOP/AO/AO-030_TH%20Assessment%20Form%20Final%20Report.pdf
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5.4.1.3 ผลการศึกษา฼บืๅองตຌนเดຌขຌอสรุปอย຋างเร 
5.4.1.4 ประ฾ยชน์฽ละผลกระทบต຋อผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัยรวมทัๅงการด า฼นินการทีไ฼กีไยวขຌองกับผูຌ฼ขຌาร຋วม

วิจัยภายหลังสิๅนสุดการวิจัย 

5.4.1.5 ปัญหา฽ละอุปสรรคของการวิจัย 
5.4.2 รายงานสรุปผลการวิจัย สามารถรับการพิจารณา฽บบ฼รใว ฿นกรณีทีไ฼ป็นการวิจัยมีความ฼สีไยงเม຋

มากกว຋าความ฼สีไยงนຌอย ิnot greater than minimal risk) ฽ละ฼ป็น฾ครงการ วิจัยทีไ฼คยผ຋านการ
พิจารณา฽บบ฼รใว (SBSIRB-PSU 06/v.01.0) ฾ดยผลการพิจารณา฽บบ฼รใว อาจ฼ป็น 
5.4.2.1 รับทราบ 
5.4.2.2 รับทราบ฽ละขอขຌอมูล฼พิไม฼ติม 
5.4.2.3 ขอความ฼หในจากคณะกรรมการ฼ตใมชุด 
กรณีผลการพิจารณา฼ป็นรับทราบ ฿หຌบรรจุ฿นวาระการประชุม 

5.4.3 กรรมการผูຌทบทวน฾ครงการวิจัยนัๅน โ หรือกรรมการผูຌทบทวนอืไน โ ทีไเดຌรับมอบหมาย ส຋งผลการ
ทบทวน฿น฽บบประ฼มินรายงานสรุปผลการวิจัย ิปຂด฾ครงการตามก าหนด฼วลาี (AO-เโโ) กลับมายัง
ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฾ดยปฏิบัติตามขຌอก าหนดของส านักงาน ภาย฿น 14 วัน 
ภายหลังเดຌรับรายงาน ฽ละเม຋นຌอยกว຋า 5 วัน ก຋อนการประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 

5.5 การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 
5.5.1 กรรมการผูຌทบทวน฾ครงการวิจัยนัๅน โ หรือกรรมการผูຌทบทวนอืไน โ ทีไเดຌรับมอบหมาย น า฼สนอ

สรุปผลการพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 

5.5.2 ทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด สรุปผลการพิจารณาขຌอ฿ดขຌอหนึไงดังต຋อเปนีๅ 
5.5.2.1 รับทราบ 
5.5.2.2 รับทราบ ฽ละขอขຌอมูล฼พิไม฼ติม 

5.6 การ฽จຌงผลการพิจารณา  
5.6.1 ฼จຌาหนຌาทีไ ส຋งผลการพิจารณา฼ป็นหนังสือ฽จຌงผลการพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย  (AL-023) 

฽ละ/หรือ Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/ Acknowledge ิAL-031) ลง
นาม฾ดยประธานฯ ภาย฿น ็ วัน หลังการประชุม ฿นรูป฼อกสารตຌนฉบับ ฿หຌ฽ก຋หัวหนຌา฾ครงการวิจัย 
หรือผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย 

5.6.2 หนังสือรับทราบรายงานสรุปผลการวิจัย ตຌองประกอบดຌวย 
5.6.2.1 วันทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุดรับทราบ 

5.6.2.2 ขຌอความระบุระยะ฼วลา฿นการ฼กใบ฼อกสาร฾ครงการวิจัยของส านักงานคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ก าหนด 3 ป຃ นับจากวันทีไคณะกรรมการจริยธรรมฯรับทราบการสิๅนสุด
฾ครงการวิจัย 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/PSUHREC06_Expedited%20Determination%20Research_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-030_TH%20Assessment%20Form%20Final%20Report.doc
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-023_TH%20Decision%20Final%20Report.doc
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-031_ENG%20Decision%20Other%20Continuing%20Reports%20Determination.doc
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 1แ/v.เแ.แ 
 

บททีไ แแ การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 
Review of Final Report  

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ็ จาก 8 หนຌา 

 
5.7 การจัด฼กใบ฼อกสารรายงานสรุปผลการวิจัย 

5.7.1 ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานจัด฼กใบรายงานสรุปผลการวิจัย ฽ละ฽บบประ฼มิน ฼ขຌา฽ฟງม฾ครงการวิจัย 
5.7.2 ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานจัด฼กใบหลักฐานการส຋งขຌอมูลผ຋านระบบอิ฼ลใกทรอนิกส์ ฽ละการติดต຋ออืไน โ กับ

หัวหนຌา฾ครงการวิจัย ผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัยเวຌ฿น฽ฟງม฾ครงการวิจัย 
5.7.3 ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานลงบันทึกขຌอมูลของ฾ครงการวิจัย฿นฐานขຌอมูลของส านักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมฯ 
5.็.ไ ฼กใบ฼อกสาร฾ครงการวิจัยเวຌทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฼ป็น฼วลา 3 ป຃ นับจากวันทีไ

คณะกรรมการจริยธรรมฯ รับทราบการสิๅนสุด฾ครงการวิจัย 
 

ๆ. นิยามศัพท ์
เม຋มี 

  
็. ฼อกสารอຌางอิง 
กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหาร฽ละยา กระทรวงสาธารณสุข. ิโ5ไใี. ICH Good Clinic Practice 

Guideline ิฉบับภาษาเทยี. 
ธาดา  สืบหลินวงศ์. ิโ55เี. ฽นวทางจริยธรรมการท าวิจัย฿นคน฽ห຋งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัย฿นคน฿นประ฼ทศ

เทย. กรุง฼ทพฯ: ฾รงพิมพ์฽ห຋งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินาย฽พทย์วิชัย  

฾ชควิวัฒน ฽ละดร.ทิพิชา ฾ปษยานนท์, ฽ปลี. กรุง฼ทพ: ส านักกิจการ฾รงพิมพ์ องค์การสง฼คราะห์ทหารผ຋านศึก. 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 

Participants. (2011). 
 
่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง 

่.1 AOูเแ็ ฿บขัๅนตอนการท างาน฾ครงการต຋อ฼นืไอง 
่.2 AOูเโโ ฽บบประ฼มินรายงานสรุปผลการวิจัย ิปຂด฾ครงการตามก าหนด฼วลาี (Assessment Form 

for Final Report (completed as plan)) 
่.3 ALู0แใ บันทึกขຌอความ฽จຌง฼ตือนการส຋งรายงานความกຌาวหนຌาหรือสรุปผลการวิจัย 
่.4 ALู0โใ หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 

 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-024_TH%20ใบขั้นตอนการทำงาน%20โครงการต่อเนื่อง.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-030_TH%20Assessment%20Form%20Final%20Report.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-013_TH%20บันทึกข้อความแจ้งเตือนการส่งรายงานความก้าวหน้าหรือสรุปผลการวิจัย.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-023_TH%20Decision%20Final%20Report.pdf
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB 1แ/v.เแ.แ 
 

บททีไ แแ การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 
Review of Final Report  

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 8 จาก 8 หนຌา 

 
8.5 AL-031 Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/ Acknowledge 
่.6 APู01เ ฽บบรายงานสรุปผลการวิจัย ิปຂด฾ครงการตามก าหนด฼วลาี ิFinal Report Form 

(completed as plan)ี 
 
้. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร 

ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละ฼อียดการ฽กຌเขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.เ โ้ ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅง฽รก 

คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 ู ตัดขຌอความ฿นขຌอ 5.โุ 5.3.3 ฽ละ 
5.4.3 
ู ปรับ฽กຌขຌอความ฿นขຌอ 5.ใ.5ุ 5.ๆ.แ 

 
 

  

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-031_ENG%20Decision%20Other%20Continuing%20Reports%20Determination.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-012_TH%20Final%20Report%20Form.pdf
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 1โ/v.เแ.แ 
 

บททีไ แโ การพิจารณารายงานการยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด 
Management of Study Termination 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา โ จาก ็ หนຌา 

 
สารบัญ 

ล าดับ          ฼รืไอง      หนຌา 

แ. วัตถุประสงค์            ใ 
โ. ขอบ฼ขต             ใ 
ใ. ความรับผิดชอบ            ใ 
ไ. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ฽ละผูຌรับผิดชอบ         ไ 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ            ไ 
 5.แ การส຋งรายงานยุติ฾ครงการวิจัย          ไ 

 5.โ การ฼ตรียมงานก຋อนการทบทวน         5 
 5.ใ การทบทวนรายงานการยุติการวิจัยก຋อนก าหนด        5 
 5.4 การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด          ๆ 
 5.5 การ฽จຌงผลการพิจารณา            ๆ  
 5.6 การจัด฼กใบ฼อกสาร            ๆ 
ๆ. นิยามศัพท์             ๆ 
็. ฼อกสารอຌางอิง            ๆ 
่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง            ็ 
้. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร          ็ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 1โ/v.เแ.แ 
 

บททีไ แโ การพิจารณารายงานการยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด 
Management of Study Termination 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ใ จาก ็ หนຌา 

 
แ. วัตถุประสงค์ 
 ฼พืไอ฼ป็น฽นวทางส าหรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ ฿นการทบทวนรายงานการยุติ
฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด 
 
โ. ขอบ฼ขต 
 วิธีด า฼นินการมาตรฐาน ครอบคลุม฾ครงการวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณาอนุมัติจากคณะกรรมการ ฽ต຋
คณะกรรมการหรือคณะกรรมการก ากับดู฽ลขຌอมูล฽ละความปลอดภัย หรือผูຌสนับสนุนทุนวิจัย มีมติ฿หຌยุติ
฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด 
 
ใ. ความรับผิดชอบ 

ใ.แ ผูຌวิจัยหลัก/ผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย มีหนຌาทีไรายงาน฿หຌคณะกรรมการทราบ ฼มืไอมีการยุติ
฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด หรือการระงับ฾ครงการวิจัย พรຌอมทัๅงค าอธิบาย฼ป็นลายลักษณ์อักษร฾ดยละ฼อียดถึงสา฼หตุ
ของการยุติหรือระงับ฾ครงการวิจัย 

ใ.โ คณะกรรมการ มีหนຌาทีไทบทวนรายงานการยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด นอกจากนีๅยังมีอ านาจ฿นการยุติ
หรือถอนการรับรอง฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด ฼มืไอมีขຌอมูลทีไระบุหรือสงสัยว຋าการด า฼นิน฾ครงการวิจัยนัๅนต຋อเป อาจ
ก຋อ฿หຌ฼กิดปัญหา฿น฼รืไองความปลอดภัยหรือประ฾ยชน์ของอาสาสมัครทีไ฼ขຌาร຋วม฿น฾ครงการวิจัย 

ใ.ใ อธิการบดีหรือผูຌทีไเดຌรับมอบหมายมีอ านาจยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด หรือการระงับ฾ครงการวิจัยตาม
ค า฽นะน าของคณะกรรมการ หรือคณะกรรมการก ากับดู฽ลขຌอมูล฽ละความปลอดภัย หรือผูຌสนับสนุนทุนวิจัย 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 1โ/v.เแ.แ 
 

บททีไ แโ การพิจารณารายงานการยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด 
Management of Study Termination 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ไ จาก ็ หนຌา 

 
ไ. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ฽ละผูຌรับผิดชอบ 
 
 
         
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 
5.แ การส຋งรายงานยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด  

5.แ.แ ฼มืไอนักวิจัยหลักเดຌรับ฼อกสารค า฽นะน า฿หຌยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด หรือนักวิจัยหลัก฼อง 
มีความประสงค์ยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด นักวิจัยหลักมีหนຌาทีไส຋ง฽บบรายงานการยุติ
฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด (APู01แ) ฿หຌคณะกรรมการจริยธรรมฯ รับทราบภาย฿น ใเ วันนับจาก
วันทีไเดຌรับ฽จຌง฿หຌยุติ/ประสงค์ยุติ฾ครงการ 

 
 
 
 

การส຋งรายงานยุติ฾ครงการวิจัย ผูຌช຋วย฼ลขานุการ/฼จຌาหนຌาทีไ 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 

การทบทวนรายงานการยุติการวิจัยก຋อนก าหนด 
฼ลขานุการ  

หรือกรรมการผูຌพิจารณา 

ผูຌช຋วย฼ลขานุการ/฼จຌาหนຌาทีไ 
฼ลขานุการ 

ดี 

การ฼ตรียมงานก຋อนการทบทวน 

คณะกรรมการ฼ตใมชุด 
 

฼จຌาหนຌาทีไ ฽ละ฼ลขานุการ 
 

฼จຌาหนຌาทีไ 
 

การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 

การ฽จຌงผลการพิจารณา 

การจัด฼กใบ฼อกสาร 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-013_TH%20Termination%20Report%20Form.pdf
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บททีไ แโ การพิจารณารายงานการยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด 
Management of Study Termination 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 5 จาก ็ หนຌา 

 
5.2 การ฼ตรียมงานก຋อนการทบทวน 

5.2.1 ฼มืไอเดຌรับรายงานการยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด ฼จຌาหนຌาทีไรวบรวม฼อกสารทัๅงหมด ิ฿ชຌ฼อกสาร
ทัๅง฽ฟງมี ของ฾ครงการวิจัย เดຌ฽ก຋ ฾ครงการวิจัยทีไเดຌรับการรับรองครัๅงล຋าสุด รายงานส຋วน฽กຌเข
฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย รายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง รายงานความกຌาวหนຌาของ
การวิจัย รายงานการเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด หนังสือรับรอง฾ครงการวิจัยครัๅงล຋าสุด รายงานการ
ประชุม ิครัๅง฽รกี พรຌอม฽นบ฽บบรายงานการยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด (APู01แ) ฽ละ฽บบ
ประ฼มินรายงานการยุติ฾ครงการก຋อนก าหนด ิAOูเโใี พรຌอม฽นบ฿บขัๅนตอนการท างาน 
฾ครงการต຋อ฼นืไอง (AO-0แ็) น า฼สนอต຋อ฼ลขานุการฯ ฼พืไอพิจารณาด า฼นินการต຋อเป 

5.2.2 กรรมการผูຌพิจารณาทีไเดຌรับมอบหมาย ฼ป็นผูຌทบทวน฽ละสรุปความ฼หใน฿น฽บบประ฼มินรายงาน
การยุติ฾ครงการก຋อนก าหนด ิAOูเโใี 

5.2.ใ ฼จຌาหนຌาทีไรวบรวม฼อกสารทัๅงหมด ิ฿ชຌ฼อกสารทัๅง฽ฟງมี ของ฾ครงการวิจัย เดຌ฽ก຋ ฾ครงการวิจัยทีไ
เดຌรับการรับรองครัๅงล຋าสุด รายงานส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย รายงาน฼หตุการณ์เม຋พึง
ประสงค์ชนิดรຌาย฽รง รายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย รายงานการเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด 
หนังสือรับรอง฾ครงการวิจัยครัๅงล຋าสุด รายงานการประชุม ิครัๅง฽รกี พรຌอม฽นบ฽บบรายงานการ
ยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด (APู01แ) ฽ละ฽บบประ฼มินรายงานการยุติ฾ครงการก຋อนก าหนด 
ิAOูเโใี ส຋ง฿หຌกรรมการผูຌทบทวนภาย฿น ็ วัน ภายหลังเดຌรับรายงาน฿นรูป฽บบ (1) ฼อกสาร 
หรือ (2) ฽ผ຋นบันทึกขຌอมูล฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารทีไ ฼กีไยวขຌอง  หรือ (3) pdf file ขຌอมูล
฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง ผ຋านทางระบบอิ฼ลใกทรอนิกส์฾ดยปฏิบัติตามขຌอก าหนดของ
ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

5.3 การทบทวนรายงานการยุติการวิจัยก຋อนก าหนด 

5.3.1 ฼ลขานุการฯ มอบหมาย฿หຌกรรมการผูຌทบทวน฾ครงการนัๅน โ หรือกรรมการทีไเดຌรับมอบหมาย
ทบทวนรายงานการยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด ฿นประ฼ดในต຋อเปนีๅ 
5.ใ.แ.แ สา฼หตุของการยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด  
5.ใ.แ.โ การรักษาหรือการติดตามผูຌ฼ขຌาร຋วมการวิจัย/อย຋าง฼หมาะสม ภายหลังการยุติ฾ครงการวิจัย  
5.ใ.แ.ใ ฽ผนการ฽จຌงขຌอมูล฿หຌผูຌ฼ขຌาร຋วมการวิจัย/เดຌรับทราบ 

5.3.2 กรรมการผูຌพิจารณา฾ครงการนัๅน โ หรือกรรมการทีไเดຌรับมอบหมาย บันทึกความ฼หใน฿น฽บบ
ประ฼มินรายงานการยุติ฾ครงการก຋อนก าหนด ิAOูเโใี ขຌอ฿ดขຌอหนึไงดังต຋อเปนีๅ 
5.ใ.โ.แ รับทราบ 
5.ใ.โ.โ รับทราบ ฽ละมีขຌอ฽นะน า 
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SBSIRB-PSU 1โ/v.เแ.แ 
 

บททีไ แโ การพิจารณารายงานการยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด 
Management of Study Termination 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ๆ จาก ็ หนຌา 

 
5.3.3 กรรมการผูຌพิจารณาทีไเดຌรับมอบหมาย ส຋ง฽บบประ฼มินรายงานการยุติ฾ครงการก຋อนก าหนด  

ิAOูเโใี กลับมายังส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฾ดยปฏิบัติตามขຌอก าหนดของส านักงาน
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿น 14 วัน หลังเดຌรับรายงาน ฽ละเม຋นຌอยกว຋า ็ วัน ก຋อนการ
ประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 

5.4 การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 

5.4.1 กรรมการผูຌพิจารณาทีไเดຌรับมอบหมาย น า฼สนอสรุปผลการพิจารณารายงานการยุติ฾ครงการวิจัย
ก຋อนก าหนด฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 

5.4.2 ทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด สรุปผลการพิจารณาขຌอ฿ดขຌอหนึไงดังต຋อเปนีๅ 
5.ไ.โ.แ รับทราบ 
5.ไ.โ.โ รับทราบ ฽ละขอขຌอมูล฼พิไม฼ติม 

5.5 การ฽จຌงผลการพิจารณา 
5.5.1 ฼จຌาหนຌาทีไ ส຋งหนังสือ฽จຌงผลการพิจารณารายงานการยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด (ALู0โไ) ฽ละ/

หรือ Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/ Acknowledge ิAL-031) ลงนาม
฾ดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿น ็ วัน หลังการประชุม ฿นรูป฼อกสารตຌนฉบับ ฿หຌ฽ก຋
นักวิจัยหลัก 

5.5.2 หนังสือรับทราบรายงานการยุติการวิจัยก຋อนก าหนด  
5.5.โ.แ ประกอบดຌวย วันทีไคณะกรรมการจริยธรรมฯ รับทราบ 

5.5.โ.โ การ฼กใบ฼อกสาร฾ครงการวิจัยมีก าหนด 3 ป຃ นับจากวันทีไคณะกรรมการจริยธรรมรับทราบ
การยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด 

5.6 การจัด฼กใบ฼อกสาร ฿หຌ฼จຌาหนຌาทีไปฏิบัติ ดังนีๅ  
5.6.1 จัด฼กใบรายงานการยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด฽ละ฽บบประ฼มิน ฼ขຌา฽ฟງม฾ครงการวิจัย 
5.6.2 จัด฼กใบหลักฐานการส຋งขຌอมูลผ຋านสืไออิ฼ลใกทรอนิกส์ ฽ละการติดต຋ออืไน โ กับนักวิจัยหลัก/  

ผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย฽ละสถาบันภาคี เวຌ฿น฽ฟງม฾ครงการวิจัย 
5.6.3 ลงบันทึกขຌอมูลของ฾ครงการวิจัย฿นฐานขຌอมูลของส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
 

6. นิยามศัพท ์
เม຋มี 
 

็. ฼อกสารอຌางอิง  
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินาย฽พทย์วิชัย 

฾ชควิวัฒน ฽ละดร.ทิพิชา ฾ปษยานนท์, ฽ปลี. กรุง฼ทพ: ส านักกิจการ฾รงพิมพ์ องค์การสง฼คราะห์ทหารผ຋านศึก. 
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บททีไ แโ การพิจารณารายงานการยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด 
Management of Study Termination 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ็ จาก ็ หนຌา 

 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 

Participants. (2011). 
World Medical Association. (2013). World Medical Association Declaration of Helsinki: ethical 

principles for medical research involving human subjects.  Journal of the American Medical 
Association. 310(20), 2191-2194. 
 

่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง 
่.1 AO-0แ็ ฿บขัๅนตอนการท างาน ฾ครงการต຋อ฼นืไอง 
่.โ AOูเโใ ฽บบประ฼มินรายงานการยุติ฾ครงการก຋อนก าหนด ิAssessment Form for Termination 

Reportี 
่.3 ALู0โไ หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณารายงานการยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด 
8.4 AL-031 Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/Acknowledge 
่.5 APู01แ ฽บบรายงานการยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด (Termination Report Form) 

 
9. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร 

ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละ฼อียดการ฽กຌเขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.0 โ้ ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅง฽รก 

คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 ู ตัดขຌอความ฿นขຌอ 5.แ.แุ 5.3.3 
฽ละ 5.5.1 
ู ปรับ฽กຌขຌอความ฿นขຌอ 5.โ.ใุ 
5.ใ.ใ ฽ละ 5.5.แ 

 
 
 

  

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24141714
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24141714
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บททีไ แใ การเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด 
Non-Compliance/Protocol Deviation/Violation 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา โ จาก ่ หนຌา 

 
สารบัญ 

ล าดับ  ฼รืไอง หนຌา 
1. วัตถุประสงค์ ใ 
2. ขอบ฼ขต 3 
3. ความรับผิดชอบ 3 

4. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ 4 

5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 5 
5.แ การรายงานการเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด 5 
5.2 การ฼ตรียมงานก຋อนการทบทวน 5 
5.3 การทบทวนรายงานการเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด ๆ 
5.4 การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด ๆ 
5.5 การ฽จຌงผลการพิจารณา ็ 
5.6 การจัด฼กใบ฼อกสาร ็ 

6. นิยามศัพท์ ็ 
็. ฼อกสารอຌางอิง 7 
่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง ่ 
9. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร ่ 
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1. วัตถุประสงค์ 

฼พืไอ฼ป็น฽นวทาง฿นการด า฼นินการ ฼มืไอนักวิจัยเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนดของคณะกรรมการจริยธรรมฯ หรือเม຋
ปฏิบัติตามขัๅนตอนทีไก าหนดเวຌ฿น฾ครงการวิจัยฉบับทีไเดຌรับการรับรองของคณะกรรมการจริยธรรมฯ หรือมีการกระท า
ทีไขัดต຋อหลักจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
 
2. ขอบ฼ขต 

วิธีด า฼นินการมาตรฐานครอบคลุม฾ครงการวิจัย฿นมนุษย์ทีไเดຌรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
 
3. ความรับผิดชอบ 

3.1 นักวิจัยหลัก มีหนຌาทีไส຋งรายงานการเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด฿หຌคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทันทีทีไตรวจพบ
หรือเดຌรับรายงานว຋ามีการปฏิบัติทีไเม຋ตรงกับขัๅนตอนทีไระบุเวຌ฿น฾ครงการวิจัย หรือขຌอก าหนดของ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

3.2 ฼จຌาหนຌาทีไ มีหนຌาทีไรับรายงานการเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด ฽จຌงผลการพิจารณา ฽ละจัด฼กใบ฼อกสาร 

3.3 กรรมการผูຌพิจารณา มีหนຌาทีไทบทวนรายงานการเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด ฽ละน า฼สนอ฿นทีไประชุม
คณะกรรมการ฼ตใมชุด 

3.4 คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีหนຌาทีไพิจารณารายงานการเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด ฽ละส຋งผลการพิจารณา
฿หຌ฽ก຋นักวิจัยหลัก 
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4. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

การทบทวนรายงานการเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด 
 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ 

กรรมการผูຌพิจารณา 
หรือกรรมการทีไเดຌรับมอบหมาย 

การรายงานการเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด ฼ลขานุการ/฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

การ฼ตรียมงานก຋อนการทบทวน 

การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 
 

฼ลขานุการ 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

การ฽จຌงผลการพิจารณา 
 

ผูຌรับผิดชอบ 

฼ลขานุการ/฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

การจัด฼กใบ฼อกสาร 
 

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 
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5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 

5.แ การรายงานการเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด 
5.1.1 ฼มืไอนักวิจัยหลักตรวจพบหรือเดຌรับ฽จຌงจากผูຌสนับสนุนทุนวิจัย หรือคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยม

ว຋ามีการด า฼นินการวิจัยทีไเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนดของคณะกรรมการจริยธรรมฯ หรือเม຋ปฏิบัติตาม
ขัๅนตอนทีไก าหนดเวຌ฿น฾ครงการวิจัยฉบับทีไเดຌรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ หรือมี
การกระท าทีไขัดต຋อหลักจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ นักวิจัยหลักตຌองรายงานต຋อคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ฾ดย฼รใว หลังทราบ฼หตุการณ์ 

5.1.2 นักวิจัยหลักส຋ง฽บบรายงานการด า฼นินงานวิจัยทีไ ฼บีไยง฼บน หรือ เม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด  
(AP-009) ฿หຌ฽ก຋คณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿น แเ วัน ภายหลังเดຌรับ฽จຌง฼หตุการณ์฿นรูป
฼อกสาร หรือจดหมายอิ฼ลใกทรอนิกส์ หรือ฾ทรสาร 

5.2 การ฼ตรียมงานก຋อนการทบทวน 

5.2.1 ฼มืไอเดຌรับรายงานการเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด ฼จຌาหนຌาทีไ ฼ตรียม฼อกสาร รวบรวม฼อกสารทัๅงหมดของ
฾ครงการวิจัย เดຌ฽ก຋ ฾ครงการวิจัยทีไ เดຌรับการรับรองครัๅงล຋ าสุด รายงานส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม
฾ครงการวิจัย รายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง รายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย 
รายงานการเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด หนังสือรับรอง฾ครงการวิจัยครัๅงล຋าสุด รายงานการประชุมครัๅง
฽รก พรຌอม฽นบ฽บบรายงานการด า฼นินงานวิจัยทีไ฼บีไยง฼บน หรือ เม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด (AP-009) 
฽ละ฽บบประ฼มินการด า฼นินงานวิจัยทีไ฼บีไยง฼บน หรือ เม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด ิAO-เ21ี พรຌอม฽นบ
฿บขัๅนตอนการท างาน ฾ครงการต຋อ฼นืไอง (AO-017) น า฼สนอต຋อ฼ลขานุการฯ ฼พืไอพิจารณาด า฼นินการ
ต຋อเป 

5.2.2 กรรมการผูຌ พิจารณา฾ครงการวิจัยนัๅน โ หรือกรรมการทีไเดຌรับมอบหมาย ทบทวน฽ละสรุป
ความ฼หใน฿น฽บบประ฼มินการด า฼นินงานวิจัยทีไ฼บีไยง฼บน หรือ เม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด ิAO-เ21ี 

5.2.3 ฼จຌาหนຌาทีไ ฼ตรียม฼อกสาร ฾ดยรวบรวม฼อกสารทัๅงหมดของ฾ครงการวิจัย เดຌ฽ก຋ ฾ครงการวิจัยทีไเดຌรับ
การรับรองครัๅงล຋าสุด รายงานส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย รายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิด
รຌาย฽รง รายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย รายงานการเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด หนังสือรับรอง
฾ครงการวิจัยครัๅงล຋าสุด รายงานการประชุมครัๅง฽รก พรຌอม฽นบ฽บบรายงานการด า฼นินงานวิจัยทีไ
฼บีไยง฼บน หรือ เม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด (AP-009) ฽ละ฽บบประ฼มินการด า฼นินงานวิจัยทีไ
฼บีไยง฼บน หรือ เม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด ิAO-เ21ี ส຋ง฿หຌกรรมการทีไเดຌรับมอบหมาย ภาย฿น แเ วัน 
ภายหลังเดຌรับรายงาน฿นรูป฽บบ (1) ฼อกสาร หรือ (2) ฽ผ຋นบันทึกขຌอมูล฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสาร
ทีไ฼กีไยวขຌอง หรือ (3) pdf file ขຌอมูล฾ครงการวิจัย฽ละ ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง ผ຋านทางระบบ
อิ฼ลใกทรอนิกส์฾ดยปฏิบัติตามขຌอก าหนดของส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-011_TH%20Deviation%20Noncompliance%20Report%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-011_TH%20Deviation%20Noncompliance%20Report%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-029_TH%20Assessment%20Noncompliance%20Deviation.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-024_TH%20ใบขั้นตอนการทำงาน%20โครงการต่อเนื่อง.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-029_TH%20Assessment%20Noncompliance%20Deviation.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-011_TH%20Deviation%20Noncompliance%20Report%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-029_TH%20Assessment%20Noncompliance%20Deviation.pdf
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5.3 การทบทวนรายงานการเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด 

5.3.1 กรรมการผูຌพิจารณาทีไเดຌรับมอบหมาย ทบทวนรายงานการเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด ฾ดยมีหลักการ
ทบทวนดังนีๅ 
5.3.1.1 ความรุน฽รงของ฼หตุการณ์ ประ฼มินเดຌจาก 

5.3.1.1.1 ความ฼สีไยงหรืออันตรายทีไ฼กิดขึๅน฽ก຋อาสาสมัคร 
5.3.1.1.2 ความ฼สียหายต຋อขຌอมูลการวิจัย 
5.3.1.1.3 ฼หตุการณ์ทีไ฼กิดขึๅน฼ป็น฼หตุสุดวิสัย หรือ฼กิดจากความเม຋฼ขຌา฿จของผูຌ฼ขຌาร຋วม

วิจัย/ผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัยต຋อขัๅนตอนทีไ฿ชຌ฿นการวิจัย หรือ฼กิดจากความเม຋รูຌ฿น฽นว
ปฏิบัติการวิจัยทีไดี ความประมาท หรือ฼จตนาของนักวิจัย 

5.3.1.1.4 ฼หตุการณ์ทีไ฼กิดขึๅน฼ป็น฼พราะนักวิจัยจง฿จละ฼ลยการปฏิบัติตามจริยธรรมการ
วิจัย หรือจริยธรรมวิชาชีพ หรือจรรยาบรรณของนักวิจัย  

5.3.1.2 ความ฼หมาะสมของมาตรการ฿นการ฽กຌเข฼หตุการณ์   
5.3.1.3 การวาง฽ผนหรือมาตรการ฿นการปງองกันการ฼กิด฼หตุการณ์ซๅ า  

5.3.2 กรรมการผูຌพิจารณา บันทึกความ฼หใน฿น฽บบประ฼มินการด า฼นินงานวิจัยทีไ฼บีไยง฼บน หรือ เม຋
ปฏิบัติตามขຌอก าหนด ิAO-เ21ี ขຌอ฿ดขຌอหนึไงดังต຋อเปนีๅ 
5.3.2.1 รับทราบ  
5.3.2.2 รับทราบ ฽ละมีขຌอ฼สนอ฽นะ 
5.3.2.3 น า฼ขຌาพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด  

5.3.3 กรรมการผูຌ พิจารณา ส຋ง฽บบประ฼มินการด า฼นินงานวิจัยทีไ฼บีไยง฼บน หรือ เม຋ปฏิบัติติตาม
ขຌอก าหนด ิAO-เ21ี กลับมายังส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฿นรูป฼อกสาร หรือผ຋านทาง
ระบบอิ฼ลใกทรอนิกส์฾ดยปฏิบัติตามขຌอก าหนดของส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿น 10 วัน 
หลังเดຌรับรายงาน ฽ละเม຋นຌอยกว຋า ็ วัน ก຋อนการประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 

5.4 การพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด  
5.4.1 กรรมการผูຌพิจารณาทีไเดຌรับมอบหมาย น า฼สนอสรุปผลการพิจารณารายงานการเม຋ปฏิบัติตาม

ขຌอก าหนด ฽ละขຌอคิด฼หใน ฿นทีไประชุม 
5.4.2 การพิจารณา฽ละลงมติรายงานการเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด ฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด จะ

ระบุ฼ป็นขຌอ฿ดขຌอหนึไง ดังต຋อเปนีๅ 
5.4.2.1 รับทราบ 
5.4.2.2 รับทราบ ฽จຌงนักวิจัยหลัก฽ละหัวหนຌาหน຋วยงาน ฼พืไอ฼ตือนนักวิจัยหลัก฿หຌ฼พิไมความ

ระมัดระวัง฽ละปງองกันการ฼กิด฼หตุการณ์ซๅ า 
 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-029_TH%20Assessment%20Noncompliance%20Deviation.pdf
file:///C:/Users/user/Desktop/SOP/AO/AO-029_TH%20Assessment%20Noncompliance%20Deviation.pdf
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5.4.2.3 รับทราบ ฽ละด า฼นินการตรวจ฼ยีไยม (site visit) 
5.4.2.4 ระงับ฾ครงการวิจัยชัไวคราว ิsuspension) หรือ ยุติ฾ครงการวิจัย (termination) 

5.5 การ฽จຌงผลการพิจารณา 
฼จຌาหนຌาทีไ จัดท าหนังสือ฽จຌงผลการพิจารณารายงานการเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด (AL-0โ5)  

ลงนาม฾ดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿น ็ วัน หลังการประชุม ฿นรูป฼อกสารตຌนฉบับหรือผ຋าน
ทางระบบอิ฼ลใกทรอนิกส์ ฿หຌ฽ก຋นักวิจัยหลัก รวมทัๅง฽จຌงเปยังพืๅนทีไหรือสถานทีไ฿นการ฼กใบขຌอมูล 
5.6 การจัด฼กใบ฼อกสาร 

฿หຌ฼จຌาหนຌาทีไ ด า฼นินการ ดังนีๅ   
5.6.1 จัด฼กใบรายงานการเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด฽ละ฽บบประ฼มิน฼ขຌา฽ฟງม฾ครงการวิจัย 
5.6.2 จัด฼กใบหลักฐานการส຋งขຌอมูลผ຋านสืไออิ฼ลใกทรอนิกส์฽ละการติดต຋ออืไน โ กับนักวิจัยหลัก เวຌ฿น฽ฟງม

฾ครงการวิจัย 
5.6.3 ลงบันทึกขຌอมูลของ฾ครงการวิจัย฿นฐานขຌอมูลของส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

 
6. นิยามศัพท์ 

ค าศัพท ์ ความหมาย 
การเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด  
(Non-compliance) 

การเม຋ปฏิบัติตาม฽นวทางการปฏิบัติการวิจัยทางดຌานคลินิกทีไดีของ 
International Conference on Harmonization (ICH) Good 
Clinical Practice หรือ ICH GCP หรือเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนดของ 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

การ฼บีไยง฼บนจาก฾ครงร຋างการวิจัย 
ิProtocol deิiationี 

การด า฼นินการวิจัยทีไ คลาด฼คลืไ อนเปจากขัๅนตอนทีไ ระบุ เวຌ ฿น
฾ครงการวิจัย ฽ละก຋อ฿หຌ฼กิดความ฼สียหายต຋ออาสาสมัครหรือขຌอมูล
ผลการวิจัย฼พียง฼ลใกนຌอย 

การฝຆาฝ຅น฾ครงร຋างการวิจัย (Protocol 
violation) 

การด า฼นินการวิจัยทีไ฽ตกต຋าง/บิด฼บือน/ละ฼ลยขัๅนตอนทีไระบุเวຌ฿น
฾ครงการวิจัย ฽ละก຋อ฿หຌ฼กิดความ฼สียหายต຋ออาสาสมัครหรือขຌอมูลการ
วิจัยอย຋างรຌาย฽รง 

 
็. ฼อกสารอຌางอิง  
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินาย฽พทย์วิชัย  

฾ชควิวัฒน ฽ละดร.ทิพิชา ฾ปษยานนท์, ฽ปลี. กรุง฼ทพ: ส านักกิจการ฾รงพิมพ์ องค์การสง฼คราะห์ทหารผ຋านศึก. 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-025_TH%20Decision%20Noncompliance%20Deviation.pdf
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WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 
Participants. (2011). 

World Medical Association. (2013). World Medical Association Declaration of Helsinki: ethical 
principles for medical research involving human subjects.  Journal of the American Medical 
Association. 310(20), 2191-2194. 

 

่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง 
่.แ AOูเ17 ฿บขัๅนตอนการท างาน ฾ครงการต຋อ฼นืไอง 
8.โ AO-เ21 ฽บบประ฼มินการด า฼นินงานวิจัยทีไ฼บีไยง฼บน หรือ เม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด 

8.ใ AL-0โ5 หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณารายงานการเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด 
8.ไ AP-009 ฽บบรายงานการด า฼นินงานวิจัยทีไ฼บีไยง฼บน หรือ เม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด 

 
9. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร 

ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละ฼อียดการ฽กຌเขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.0 29 ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅง฽รก 

คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 ู ตัดขຌอความ฿นขຌอ 5.1.2ุ 5.2.3 
฽ละ 5.3.3 
ู ปรับ฽กຌขຌอความ฿นขຌอ 5.แ.แุ 
5.โ.ใุ 5.ใ.ใ ฽ละ 5.5 

 
 

  

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24141714
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24141714
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-025_TH%20Decision%20Noncompliance%20Deviation.pdf
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สารบัญ 

ล าดับ        ฼รืไอง    หนຌา 
1. วัตถุประสงค์ 3 
2. ขอบ฼ขต 3 
3. ความรับผิดชอบ 3 
4. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ 3 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 4 

5.1 การรับ฼รืไองรຌอง฼รียน 4 
5.2 การตรวจสอบขຌอมูล 4 
5.3 น า฼สนอ฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 4 
5.4 การตอบสนองต຋อ฼รืไองรຌอง฼รียนของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 4 
5.5 การ฼กใบ฼อกสาร 5 

6. นิยามศัพท์ 5 
็. ฼อกสารอຌางอิง 5 
่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง 5 
9.ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร 5 
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1. วัตถุประสงค์ 

฼พืไอ฼ป็น฽นวทาง฿นการจัดการกับการรຌอง฼รียน฼กีไยวกับ฾ครงการวิจัยของผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัยหรือบุคคลอืไน โ ทีไมี
ส຋วนร຋วม฿น฾ครงการวิจ ัย ทัๅงนีๅ฼พืไอ฼ป็นการ฿หຌความมัไน฿จว຋า ผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัยเดຌรับการพิทักษ์ซึไงสิทธิ ความปลอดภัย ฽ละ
ความ฼ป็นอยู຋ทีไดีตลอดการ฼ขຌาร຋วม฿น฾ครงการวิจัย 

 

2. ขอบ฼ขต 
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน ครอบคลุมการจัดการกับ฼รืไองรຌอง฼รียนทีไ฼กีไยวขຌองกับสิทธิ ความปลอดภัย ฽ละความ

฼ป็นอยู຋ทีไดีของผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัยทีไ฼ขຌาร຋วม฿น฾ครงการวิจัยซึไงเดຌรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
 

3. ความรับผิดชอบ  
ใ.แ คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีหนຌาทีไรับ฼รืไองรຌอง฼รียน ตรวจสอบ ตอบสนองต຋อขຌอรຌอง฼รียนทีไเดຌรับ 
ใ.โ ฼จຌาหนຌาทีไ มีหนຌาทีไรับ฼อกสาร ประสานงานกับคณะกรรมการจริยธรรมฯ นักวิจัย ผูຌประสานงาน

฾ครงการวิจัย ฽ละจัด฼กใบขຌอมูล 
 

4. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 

การรับ฼รืไองรຌอง฼รียน ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

การตรวจสอบขຌอมูล ฼ลขานุการ 

น า฼สนอ฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 

การตอบสนองต຋อ฼รืไองรຌอง฼รียน 
ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

฼ลขานุการ 

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน การจัด฼กใบ฼อกสาร 



133 

 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review 
Board Committee, Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 1ไ/v.เแ.1 
 

บททีไ แไ การตอบสนองต຋อ฼รืไองรຌอง฼รียน 
Response to Subject Complaint 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ไ จาก 5 หนຌา 

 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ  

5.1 การรับ฼รืไองรຌอง฼รียน 
5.แ.แ ผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัยหรือบุคคลอืไน โ สามารถ฽จຌง฼รืไองรຌอง฼รียน ฼มืไอรูຌสึกเดຌรับการกระท าทีไเม຋ถูกตຌอง 

หรือเม຋฼ป็นธรรมดຌวยตน฼อง ผ຋านทาง฼อกสาร ฾ทรศัพท์ ฾ทรสาร ระบบอิ฼ลใกทรอนิกส์ หรือทาง
฼วใบเซต์ มาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

5.แ.โ ฼จຌาหนຌาทีไ ฼ตรียม฼อกสาร฼รืไองรຌอง฼รียน หรือบันทึกขຌอมูลรายละ฼อียด฼รืไองรຌอง฼รียนลง฿น฽บบรายงาน
฼รืไองรຌอง฼รียนทีไ฼กีไยวกับ฾ครงการวิจัย (AOูเโไ) น า฼สนอต຋อ฼ลขานุการ ภาย฿น 24 ชัไว฾มง หลังจาก
เดຌรับ฼รืไองรຌอง฼รียน฼พืไอด า฼นินการต຋อเป 

5.2 การตรวจสอบขຌอมูล 

5.2.1 ฼มืไอเดຌรับ฼อกสาร฼รืไองรຌอง฼รียน หรือบันทึก฼รืไองรຌอง฼รียน ฼จຌาหนຌาทีไ ฼ตรียม฼อกสาร฾ครงการวิจัย
฽ละ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง น า฼สนอ฽ก຋฼ลขานุการ ภาย฿น 24 ชัไว฾มง หลังจากทีไเดຌรับ฼รืไองรຌอง฼รียน 

5.2.2 ฼ลขานุการฯ ทบทวน฼อกสาร฼รืไองรຌอง฼รียน หรือ฽บบรายงาน฼รืไองรຌอง฼รียนทีไ ฼กีไยวกับ
฾ครงการวิจัย (AOูเโไ) ฽ละตรวจสอบความถูกตຌองของขຌอมูล 

5.3 น า฼สนอ฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 

5.4 การตอบสนองต຋อ฼รืไองรຌอง฼รียนของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

5.ใ.แ หาก฼กิดจากความ฼ขຌา฿จทีไคลาด฼คลืไอนของผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัยหรือผูຌรຌอง฼รียน ฼ลขานุการฯ น า฼สนอต຋อทีไ
ประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด ฼พืไอรับทราบ ภาย฿น ็ วัน 

5.ใ.โ หาก฼กิดจากการปฏิบัติทีไเม຋฼ป็นเปตามขຌอก าหนด หรือ฽นวปฏิบัติการวิจัยทีไดีของนักวิจัย 
฼ลขานุการ น า฼สนอต຋อทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุดพิจารณา฽ละลงมติ ฼พืไอสืไอสารเปยังนักวิจัย 
ภาย฿น 15 วันหลังเดຌรับ฼รืไองรຌอง฼รียนจากผูຌรຌอง฼รียน  

5.ใ.ใ ฼จຌาหนຌาทีไ ส຋งจดหมาย฽จຌง฼รืไองรຌอง฼รียน การตรวจสอบ ฽ละการตอบสนอง ฿หຌ฽ก຋นักวิจัยทีไถูก
รຌอง฼รียน นักวิจัยหลัก หรือ ผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย  ภาย฿น ็ วันหลังการประชุม
คณะกรรมการ฼ตใมชุด 

5.ใ.ไ ฽จຌงผูຌรຌอง฼รียน 

5.5 การ฼กใบ฼อกสาร 
฼จຌาหนຌาทีไ จัด฼กใบ฼อกสาร฼รืไองรຌอง฼รียน หรือ฽บบรายงาน฼รืไองรຌอง฼รียน฽ละ฼อกสาร฽จຌงผล การ

ตรวจสอบ฽ละตอบสนอง ฼ขຌา฽ฟງม฾ครงการวิจัย฽ละส า฼นา 1 ชุด ฿น฽ฟງม฼อกสาร ฼รืไองรຌอง฼รียน  
 

6. นิยามศัพท์ 
เม຋มี 

 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-032_TH%20Complaint%20Form%20edit.pdf
file:///C:/Users/user/Desktop/SOP/AO/AO-032_TH%20Complaint%20Form%20edit.pdf
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Social and Behavioral Sciences Institutional Review 
Board Committee, Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 1ไ/v.เแ.1 
 

บททีไ แไ การตอบสนองต຋อ฼รืไองรຌอง฼รียน 
Response to Subject Complaint 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 5 จาก 5 หนຌา 

 
็. ฼อกสารอຌางอิง  
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินาย฽พทย์วิชัย  

฾ชควิวัฒน ฽ละดร.ทิพิชา ฾ปษยานนท์, ฽ปลี. กรุง฼ทพ: ส านักกิจการ฾รงพิมพ์ องค์การสง฼คราะห์ทหารผ຋านศึก. 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 

Participants. (2011). 
World Medical Association. (2013). World Medical Association Declaration of Helsinki: ethical 

principles for medical research involving human subjects. Journal of the American Medical 
Association. 310(20), 2191-2194. 

 
่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง 

่.แ AOูเโไ ฽บบรายงาน฼รืไองรຌอง฼รียนทีไ฼กีไยวกับ฾ครงการวิจัย 
 
9. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร 

ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละ฼อียดการ฽กຌเขหลัก 
คณะอนุกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.0 โ้ ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅง฽รก 

คณะอนุกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 ู ตัดขຌอความ฿นขຌอ 5.ใ.โ  
ู ปรับ฽กຌขຌอความ฿นขຌอ 5.ใ.แ ฽ละ 

5.ใ.ใ 

 

 

  

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24141714
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24141714
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-032_TH%20Complaint%20Form%20edit.pdf
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Social and Behavioral Sciences Institutional Review 
Board Committee, Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 15/v.เแ.1 
 

บททีไ แ5 การ฼ตรียมวาระการประชุม฽ละรายงานการประชุม 
Preparation of Meeting Agenda and Minutes 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา โ จาก ็ หนຌา 

 

สารบัญ 

ล าดับ        ฼รืไอง   หนຌา 

1. วัตถุประสงค์ 3 
2. ขอบ฼ขต 3 
3. ความรับผิดชอบ 3 
4. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ 4 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ ไ 

5.1 การ฼ตรียมการประชุม 4 
5.2 การประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 5 
5.3 รายงานการประชุม ๆ 
5.4 การประชุมกรณีพิ฼ศษ (Extra-meeting) 6 

6. นิยามศัพท์ 7 
็. ฼อกสารอຌางอิง 7 
่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง 7 
9. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร 7 
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Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
Board Committee, Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

SBSIRB-PSU 15/v.เแ.1 
 

บททีไ แ5 การ฼ตรียมวาระการประชุม฽ละรายงานการประชุม 
Preparation of Meeting Agenda and Minutes 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ใ จาก ็ หนຌา 

 
1. วัตถุประสงค์ 

฼พืไอ฼ป็น฽นวทาง฿นการ฼ตรียมวาระการประชุม (meeting agenda) ฽ละรายงานการประชุม (meeting 
report) ของการประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 
 
2. ขอบ฼ขต  

วิธีด า฼นินการมาตรฐาน ครอบคลุมทุกขัๅนตอนของการบริหารจัดการทีไ฼กีไยวขຌองกับการประชุมคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ซึไง฽บ຋งออก฼ป็น 3 ส຋วน คือ การ฼ตรียมวาระการประชุม การด า฼นินการประชุม ฽ละรายงานการประชุม 

 
3. ความรับผิดชอบ  

ใ.แ ฼จຌาหนຌาทีไ มีหนຌาทีไประสานงานกับคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทีไเดຌรับ฼ชิญ฼ขຌาร຋วมประชุม ฼ตรียมวาระการ
ประชุม ฼ตรียม฼อกสารทัๅงหมดทีไจ า฼ป็นส าหรับการประชุม รวบรวมขຌอ฼สนอ฽นะจากกรรมการผูຌพิจารณา 
฼ตรียม฽บบร຋างรายงานการประชุม พิมพ์ ฽ละจัด฼กใบรายงานการประชุม 

3.2 ฼ลขานุการฯ มีหนຌาทีไจัดองค์ประชุม ฼ตรียมการน า฼สนอรายงาน฿นทีไประชุม ตรวจสอบคุณภาพ฽ละความ
ถูกตຌองของรายงานการประชุม ฽ละน า฼สนอ฼พืไอรับรอง฿นทีไประชุมครัๅงต຋อมา 

3.3 กรรมการผูຌพิจารณามีหนຌาทีไทบทวน฾ครงการวิจัยหรือรายงานต຋าง โ ฽ละส຋งผลการพิจารณากลับมายัง
ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ อภิปรายประ฼ดในจริยธรรม ลงมติตัดสิน ฽ละตรวจสอบการบันทึก
ขຌอมูล฿นระหว຋างการประชุม 

3.4 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ มีหนຌาทีได า฼นินการประชุม ฽ละควบคุมการประชุม ฽ละลงนาม
รับรองรายงานการประชุม 
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สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review  
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SBSIRB-PSU 15/v.เแ.1 
 

บททีไ แ5 การ฼ตรียมวาระการประชุม฽ละรายงานการประชุม 
Preparation of Meeting Agenda and Minutes 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ไ จาก ็ หนຌา 

 
4. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 
5.1 การ฼ตรียมการประชุม 

5.1.1 การ฼ตรียมวาระการประชุม 

฼จຌาหนຌาทีไ จัดท าวาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ (ALูเเ็) 
5.1.2 การ฼ตรียมอืไน โ ก຋อนการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

5.1.2.1 ฼จຌาหนຌาทีไ ติดต຋อประสานกับคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฼พืไอยืนยันการ฼ขຌาร຋วมการประชุม 

5.1.2.2 ฼จຌาหนຌาทีไ พิมพ์หนังสือขอ฼ชิญประชุม (ALูเเๆ) ทีไมีวาระการประชุมคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ (ALูเเ็) ฽ละ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง ฾ดย฼ลขานุการฯ ตรวจ
ความถูกตຌองก຋อนจัดส຋ง฿หຌคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฿นกรณีทีไ ผูຌทบทวนทีไเดຌรับ
มอบหมายเม຋สามารถ฼ขຌาร຋วมประชุม ฼ลขานุการฯ อาจ฼ชิญกรรมการผูຌพิจารณาอืไน฽ทน  

5.1.2.3 ฼จຌาหนຌาทีไส຋งหนังสือ฼ชิญประชุม วาระการประชุม ฽ละ฼อกสารทีไจะพิจารณา฿นทีไประชุม
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ฿หຌกรรมการผ຋านระบบอิ฼ลใกทรอนิกส์ ตามขຌอก าหนดของ
ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ เม຋นຌอยกว຋า ็ วันก຋อนวันประชุม 

 
 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 

การ฼ตรียมการประชุม ฼ลขานุการ/฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

฼ลขานุการ 

ประธานฯ /฼ลขานุการ 

การประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 

รายงานการประชุม 
 

การประชุมกรณีพิ฼ศษ ิExtra-meeting) 
 

ประธานฯ /฼ลขานุการ 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-007_TH%20Meeting%20agenda.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-006_TH%20Invitation%20Letter%20Fullboard.pdf
file:///C:/Users/user/Desktop/SOP/AL/AL-007_TH%20Meeting%20agenda.pdf
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SBSIRB-PSU 15/v.เแ.1 
 

บททีไ แ5 การ฼ตรียมวาระการประชุม฽ละรายงานการประชุม 
Preparation of Meeting Agenda and Minutes 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา 5 จาก ็ หนຌา 

 
5.1.2.4 ฼จຌาหนຌาทีไ฼ตรียม฼อกสารทีไจะน า฼สนอ฿นทีไประชุม ฽ละ฼ตรียมร຋างรายงานการประชุม 

(AO-เแ5 ) ฼ป็นอิ฼ลใกทรอนิกส์ เฟล์  ฼ พืไอน า฼สนอ฽ละ฼พิไม฼ติม฽กຌ เข฿นทีไประชุม
คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

5.1.2.5 ฼จຌาหนຌาทีไ฼ตรียมสถานทีไ ฾สตทัศนูปกรณ์฽ละอืไน โ ฿หຌพรຌอมก຋อนการประชุม 
5.2 การประชุมคณะกรรมการ 

5.2.1 องค์ประชุม (Quorum) 
5.2.1.1 คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะด า฼นินการประชุมเดຌ ฼มืไอมีองค์ประชุมดังต຋อเปนีๅ 

5.2.1.1.1 ประธานฯ หรือผูຌปฏิบัติหนຌาทีไ฽ทน 
5.2.1.1.2 กรรมการ จ านวนเม຋นຌอยกว຋ากึไงหนึไง 
5.2.1.1.3 กรรมการ฽ละ฼ลขานุการฯ หรือ ผูຌช຋วย฼ลขานุการฯ 

5.2.1.2 คณะกรรมการ฼ตใมชุดจะด า฼นินการประชุมเดຌ ฼มืไอมีองค์ประชุมดังต຋อเปนีๅ 
5.2.1.2.1 จ านวนกรรมการ฿นทีไประชุมเม຋นຌอยกว຋า 5 คน   
5.2.1.2.โ ตຌองมีกรรมการอย຋างนຌอย แ คน ฼ป็นผูຌ฼ชีไยวชาญสาขาสังคมศาสตร์/พฤติกรรม

ศาสตร์/มนุษยศาสตร์/นักจิตวิทยา/จิต฽พทย ์
5.2.1.2.ใ ฼ป็นผูຌทีไอยู຋฿นสายวิชาชีพ/วิชาการสาขาวิทยาศาสตร์สุขภาพ อย຋างนຌอย 1 คน 
5.2.1.2.ไ ถຌามีการประชุมพิ฼ศษ  

ทัๅงนีๅ กรรมการคนหนึไงอาจมีคุณสมบัติมากกว຋า 1 อย຋าง 
5.2.2 การด า฼นินการประชุม 

5.2.2.1 คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทีไ฼ขຌาร຋วมการประชุม ลงนาม฿น฼อกสารบันทึกผูຌ฼ขຌาร຋วมการ
ประชุม 

5.2.2.2 ฿นกรณีทีไมนีักวิจัยหรือผูຌสัง฼กตการณ์ ควรมีการ฽นะน าตัวต຋อทีไประชุม ฽ละตຌองลงนาม฿น
฼อกสารการรักษาความลับ (confidentiality agreement) (AO-009) 

5.2.2.3 ประธานฯ ตรวจสอบองค์ประชุมว຋าครบ ก຋อน฼ปຂดการประชุม 
5.2.2.4 ประธานฯ ถาม฿นทีไประชุมว຋ามีกรรมการท຋าน฿ดมีผลประ฾ยชน์ทับซຌอนกับ฾ครงการวิจัย

฽ละ฼รืไองอืไน โ ทีไจะพิจารณา ฼ช຋น กรรมการ฼ป็นนักวิจัย นักวิจัยร຋วม ทีไปรึกษา หรือผูຌมี
ผลประ฾ยชน์ทับซຌอน ซึไงอาจมีผลกับการพิจารณา จะตຌอง฽จຌง฿หຌทีไประชุมทราบ ฽ละออก
จากทีไประชุม฿นระหว຋างการพิจารณา฾ครงการวิจัยหรือ฼รืไองนัๅน โ ทัๅงนีๅ฼มืไอกรรมการท຋าน
นัๅนออกเป฽ลຌว ประธานฯ ตຌองตรวจสอบองค์ประชุมว຋ายังครบองค์ประชุมหรือเม຋ 

5.2.2.5 ประธานฯ ฼ป็นผูຌด า฼นินการประชุมตามทีไก าหนด฿นวาระการประชุม ฿นกรณีทีไประธานฯ 
เม຋สามารถด า฼นินการประชุมเดຌ ฼ลขานุการฯ จะ฼ป็นผูຌด า฼นินการ฽ทน 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-022_TH%20Meeting%20minutes.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-009_TH%20Confidentiality%20agreement%20observer.pdf
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บททีไ แ5 การ฼ตรียมวาระการประชุม฽ละรายงานการประชุม 
Preparation of Meeting Agenda and Minutes 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา ๆ จาก ็ หนຌา 

 
5.2.2.6 การน า฼สนอ฽ละการพิจารณา฾ครงการวิจัยหรือรายงานต຋าง โ ิดังทีไระบุรายละ฼อียด฿น

วิธีด า฼นินการมาตรฐาน฽ต຋ละบที  
5.2.2.7 ภายหลังการอภิปราย ประธานฯ สรุป฽ละขอ฿หຌคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฿นทีไประชุมลง

มติอย຋างอิสระ ส าหรับการพิจารณา 
5.2.2.7.1 ฾ครงการวิจัย 
5.2.2.7.2 ส຋วน฽กຌเข฾ครงการวิจัย 
5.2.2.7.3 รายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัย ฽ละ/หรือ การต຋ออายุการรับรอง

฾ครงการวิจัย 

5.2.2.8 ฼จຌาหนຌาทีไ จดบันทึกการอภิปราย ฽ละผลการลงมติ ลง฿นร຋างรายงานการประชุม 
5.3 รายงานการประชุม 

5.3.1 ฼จຌาหนຌาทีไ พิมพ์รายงานการประชุม (AO-เแ5) 
5.3.2 ฼ลขานุการฯ ตรวจสอบคุณภาพ฽ละความถูกตຌองของรายงานการประชุม ก຋อนน า฼สนอ฿หຌประธาน

คณะกรรมการจริยธรรมฯ ลงนาม 
5.3.3 ฼ลขานุการฯ น า฼สนอ฿นทีไประชุมคราวถัดเป ฼พืไอขอการรับรองรายงานการประชุมจากคณะกรรมการ

จริยธรรมฯ 

5.3.4 ฼จຌาหนຌาทีไ จัด฼กใบ฽ผนการประชุม฽ละรายงานการประชุม฿น฽ฟງมรายงานการประชุม ทัๅงนีๅรายงาน
การประชุมถือ฼ป็น฼อกสารทีไตຌองรักษาความลับ ฽ละมีการจ ากัดผูຌ฼ขຌาถึงขຌอมูล 

5.4 การประชุมกรณีพิ฼ศษ (Extra-meeting) 
5.4.1 การประชุมกรณีพิ฼ศษจะกระท า฿นกรณี฿ดกรณีหนึไงดังต຋อเปนีๅ   

5.4.1.1 มี฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง฽ละเม຋คาดคิดมาก຋อน  ทีไมีความจ า฼ป็นตຌองมี
มาตรการ฼ร຋งด຋วน฼พืไอปกปງองสิทธิ ความปลอดภัย ฽ละความ฼ป็นอยู຋ทีไดีของผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย 

5.4.1.2 ฼หตุการณ์ทีไ฼ป็นอันตรายรຌาย฽รงหรือคุกคามต຋อชีวิตของผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย 
5.4.1.3 ฼รืไองทีไตຌองการการพิจารณา฼ร຋งด຋วน ฼นืไองจากมีผลกระทบรຌาย฽รงต຋อชุมชนหรือ

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
5.4.1.4 มี฼รืไองรຌอง฼รียนหรือรายงานการเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนดทีไรຌาย฽รง 
5.4.1.5 ฼รืไองอืไน โ ทีไประธานฯ ฼หในควร฿หຌมีการประชุมกรณีพิ฼ศษ 

5.4.2 องค์ประชุม฽ละการปฏิบัติ 
การประชุมกรณีพิ฼ศษ฿หຌด า฼นินการ฼ช຋น฼ดียวกับการประชุมคณะกรรมการตามทีไระบุ฿นขຌอ  
5.1-5.3 

 
 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-022_TH%20Meeting%20minutes.pdf
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หนຌา ็ จาก ็ หนຌา 

 
6. นิยามศัพท์ 

ค าศัพท ์ ความหมาย 
วาระการประชุม (Agenda) ฼อกสารบันทึก฽ผนการน า฼รืไอง฽ละล าดับของ฼รืไองทีไจะน า฼สนอหรือพิจารณา

฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 
รายงานการประชุม  ฼อกสารบันทึกสิไงต຋าง โ ทีไกระท า฿นการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

การประชุมกรณีพิ฼ศษ  
(Extra-meeting) 

การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ นอก฼หนือจากการประชุมตามก าหนด
ปกต ิ

 

็. ฼อกสารอຌางอิง 
กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหาร฽ละยา กระทรวงสาธารณสุข. ิโ5ไใี. ICH Good Clinic Practice 

Guideline ิฉบับภาษาเทยี. 
ธาดา  สืบหลินวงศ์. ิโ55เี. ฽นวทางจริยธรรมการท าวิจัย฿นคน฽ห຋งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัย฿นคน฿นประ฼ทศ

เทย. กรุง฼ทพฯ: ฾รงพิมพ์฽ห຋งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินาย฽พทย์วิชัย  

฾ชควิวัฒน ฽ละดร.ทิพิชา ฾ปษยานนท์, ฽ปลี. กรุง฼ทพ: ส านักกิจการ฾รงพิมพ์ องค์การสง฼คราะห์ทหารผ຋านศึก. 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 

Participants. (2011). 
 

่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง 
่.1 AO-009 ขຌอตกลงรักษาความลับ ส าหรับผูຌสัง฼กตการณ์ ผูຌ฼ขຌา฼ยีไยมชม กรรมการหรือผูຌตรวจ฼ยีไยม 
่.2 AOูเแ5 รายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
่.3 ALู0เๆ หนังสือขอ฼ชิญประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
่.4 ALู007 วาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  

 

9. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร 
ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละ฼อียดการ฽กຌเขหลัก 

คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.0 โ้ ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅง฽รก 

คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 ู ปรับ฽กຌขຌอความ฿นขຌอ 5.1.2.3 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-009_TH%20Confidentiality%20agreement%20observer.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-022_TH%20Meeting%20minutes.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-006_TH%20Invitation%20Letter%20Fullboard.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-007_TH%20Meeting%20agenda.pdf
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บททีไ แๆ การจัดการ฼อกสาร฾ครงการวิจัย 
Management of Research Document 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 

หนຌา โ จาก 8 หนຌา 

 
สารบัญ 

ล าดับ        ฼รืไอง    หนຌา 
1. วัตถุประสงค์ 3 
2. ขอบ฼ขต 3 
3. ความรับผิดชอบ 3 
4. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ 4 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 4 

5.1 การรวบรวม฽ละจัด฼กใบ฼อกสาร 4 
5.2 การคຌน฽ละการท าส า฼นา฼อกสาร 6 
5.3 การท าลาย฼อกสาร ็ 

6. นิยามศัพท์ 7 
7. ฼อกสารอຌางอิง 7 
8. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง ่ 
9. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร 8 
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1. วัตถุประสงค์ 

฼พืไอ฼ป็น฽นวทาง฿นการรวบรวม จัด฼กใบ สืบคຌน ฽ละท าลาย฼อกสาร฼กีไยวขຌองกับ฾ครงการวิจัยทีไเดຌรับการ
พิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทัๅงนีๅ฼พืไอความสะดวก฿นการคຌนหา ฽ละ฼พืไอคงเวຌซึไงการรักษาความลับของ
ขຌอมูล 

 

2. ขอบ฼ขต 

วิธีด า฼นินการมาตรฐาน ครอบคลุมการจัดการ฼อกสาร฼กีไยวขຌองกับ฾ครงการวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณาจาก
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทัๅงทีไก าลังด า฼นินการ฽ละทีไสิๅนสุด฾ครงการวิจัย฽ลຌว 

 

3. ความรับผิดชอบ 
3.1 ฼จຌาหนຌาทีไ มีหนຌาทีไรวบรวม จัด฼กใบ สืบคຌน ฽ละท าลาย฼อกสาร฼กีไยวขຌองกับ฾ครงการวิจัยทีไเดຌรับการ

พิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ  
3.2 ฼ลขานุการฯ มีหนຌาทีไก ากับดู฽ลการจัดการ฼อกสาร฼กีไยวขຌองกับ฾ครงการวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณาจาก

คณะกรรมการจริยธรรมฯ ฿หຌ฼ป็นเปตามวิธีด า฼นินการมาตรฐาน  
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4. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 
5.1 การรวบรวม฽ละจัด฼กใบ฼อกสาร 

5.1.1 ฼จຌาหนຌาทีไ รวบรวม฽ละจัด฼กใบ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌองกับ฾ครงการวิจัยตຌนฉบับ฼ขຌา฽ฟງมตามประ฼ภท
ของ฼อกสาร 

5.1.2 ฼จຌาหนຌาทีไ ท าส า฼นา฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌองกับ฾ครงการวิจัย 1 ชุด ฼กใบ฿น฽ฟງม฾ครงการวิจัย ฾ดยจัด฼รียง
฼อกสารต຋าง โ ฼ป็นหมวดหมู຋ตามสารบัญ ิindex) 

5.1.3 ฼จຌาหนຌาทีไ จัด฼กใบ฽ฟງม฾ครงการวิจัย฿นหຌองทีไมีการจ ากัดผูຌ฼ขຌาถึงขຌอมูล 
5.1.4 ฼จຌาหนຌาทีไ ลงบันทึกขຌอมูลทีไ฼กีไยวขຌองกับ฾ครงการวิจัย฿นฐานขຌอมูล ซึไงมีระบบการรักษาความลับ 

จ ากัดผูຌ฼ขຌาถึงขຌอมูล ฽ละมีระบบส ารองขຌอมูล (back up) ฼กใบเวຌ฿นทีไปลอดภัย 
5.1.5 การจัดกลุ຋ม฾ครงการวิจัย฼ป็น active หรือ inactive file ฽ละก าหนดระยะ฼วลาการ฼กใบ฼อกสาร  

มีรายละ฼อียดดังนีๅ 
5.1.5.1 ฾ครงการวิจัยทีไก าลังด า฼นินการ หรือ active file คือ ฾ครงการวิจัยทีไเดຌรับการรับรอง 

฽ละนักวิจัยก าลังด า฼นินการอยู຋ 
5.1.5.2 ฾ครงการวิจัยทีไเม຋มีการด า฼นินงาน หรือ inactive file หมายถึง ฾ครงการวิจัยทีไมีลักษณะ

ดังต຋อเปนีๅ  
 
 
 

  

การรวบรวม฽ละจัด฼กใบ฼อกสาร 

การคຌน฽ละการท าส า฼นา฼อกสาร 

การท าลาย฼อกสาร 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 
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5.1.5.2.1 ฾ครงการวิจัยทีไเดຌรับการรับรอง ฽ละการวิจัยสิๅนสุด฽ลຌว นักวิจัยส຋งรายงานสรุป

ผลการวิจัย (final report) หรือส຋งรายงานยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด  
5.1.5.2.2 ฾ครงการวิจัยทีไเดຌรับการรับรอง ฽ต຋นักวิจัยเม຋ส຋งรายงานความกຌาวหนຌาหรือ

รายงาน฿ด โ ฼ป็นระยะ฼วลา 1 ป຃ ฼จຌาหนຌาทีไ จะติดต຋อนักวิจัยหรือหน຋วยงานตຌน
สังกัด฼พืไอ฿หຌชีๅ฽จงสถานะของการวิจัย ถຌาสถานะของการวิจัย คือ การวิจัย
สิๅนสุด฽ลຌว หรือเม຋มีการชีๅ฽จง ฼ลขานุการฯ จะน า฼ขຌาทีไประชุมคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ฼พืไอลงมติถอนการรับรอง฽ละจัด฾ครงการวิจัย฼ป็นกลุ຋ม  inactive 
file  

หมาย฼หตุ ถຌาสถานะของการวิจัย คือ อยู຋฿นระหว຋างด า฼นินการ ฼จຌาหนຌาทีไ จะ฽จຌง฼ตือน฿หຌ
นักวิจัยส຋งรายงานความกຌาวหนຌา ฽ละต຋ออายุการรับรอง฾ครงการวิจัย หากต຋ออายุ฽ลຌว 
฾ครงการจะยังคงจัด฼ป็น active file  
5.1.5.2.3 ฾ครงการวิจัยทีไเดຌรับการรับรอง ฽ละมีการจัดส຋งรายงานความปลอดภัย หรือ

รายงานการ฼บีไยง฼บนหรือเม຋ปฏิบัติตาม฾ครงการวิจัยทีไเดຌรับการรับรอง หรือ
รายงานการเม຋ปฏิบัติตามหลักของการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกทีไดี (GCP) ฽ละ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ พิจารณา฽ลຌว มีมติ ฿หຌ  Ķระงับการรับรอง
฾ครงการวิ จั ยชัไ ว คราว  ิ suspension of protocol approvalีķ ฽ละถຌ า
คณะกรรมการจริยธรรมฯ เม຋ยก฼ลิกการระงับการรับรองชัไวคราวภาย฿น฼วลา  
1 ป຃ ฼ลขานุการฯ จะน า฼ขຌาทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด ฼พืไอลงมติ฿หຌ
฾ครงการวิจัยจัด฼ป็นกลุ຋ม inactive file 

5.1.5.2.4 ฾ครงการวิจัยทีไเดຌรับการรับรอง ฽ละมีการจัดส຋งรายงานความปลอดภัย หรือ
รายงานการ฼บีไยง฼บนหรือเม຋ปฏิบัติตาม฾ครงการวิจัยทีไเดຌรับการรับรอง หรือ
รายงานการเม຋ปฏิบัติตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางดຌานคลินิก (GCP) ฽ละ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ พิจารณา฽ลຌวมีมติ฿หຌ Ķถอนการรับรอง฾ครงการวิจัย 
ิwithdrawal of protocol approvalีķ หลั งจากนัๅ น  1 ป຃  ถຌ า เม຋ มี ก า ร
฼ปลีไยน฽ปลงมติ ฼ลขานุการฯ จะน า฼ขຌาทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด ฼พืไอลง
มติ฿หຌ฾ครงการวิจัยถูกจัด฼ป็นกลุ຋ม inactive file 

5.1.5.2.5 ฾ครงการวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณาว຋า Ķเม຋รับรองķ หลังจากนัๅน แ ป຃ ถຌาเม຋มีการ
฼ปลีไยน฽ปลงมติ ฼ลขานุการฯ จะน า฼ขຌาทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด฼พืไอลง
มติ฿หຌ฾ครงการวิจัยถูกจัด฼ป็นกลุ຋ม inactive file 
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5.1.5.2.6 ฾ครงการวิจัยทีไส຋ง฼ขຌาพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ หรือ

พิจารณา฽บบ฼ร຋งด຋วน คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีมติ฿หຌ฽กຌเข฼พืไอรับรอง หรือ
฽กຌเข฼พืไอน า฼ขຌาพิจารณา฿หม຋ ฽ต຋นักวิจัยเม຋ส຋ง฾ครงการวิจัย฿หม຋฼ขຌามา฼พืไอ
พิจารณาภาย฿นระยะ฼วลา 6 ฼ดือน นับจากวันทีไส຋งหนังสือ฽จຌงผลการพิจารณา
฿หຌ฽ก຋นักวิจัย ฼ลขานุการฯ จะน า฼ขຌาทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด ฼พืไอลงมติ
฿หຌ฾ครงการวิจัยถูกจัด฼ป็นกลุ຋ม inactive file 

หมาย฼หตุ ฿นกรณีทีไนักวิจัยส຋ง฾ครงการวิจัย฿หม຋ภายหลัง 6 ฼ดือน นับจากวันทีไส຋งหนังสือ
฽จຌงผลการพิจารณา฿หຌ฽ก຋นักวิจัย การพิจารณา฾ครงการวิจัย฿หม຋จะด า฼นินการ
฼ช຋น฼ดียวกับการส຋ง฾ครงการวิจัย฼พืไอการพิจารณาครัๅง฽รก 

5.1.6 ฼อกสาร฾ครงการวิจัยทีไเม຋มีการด า฼นินงาน (inactive file) จะถูกจัด฼กใบ฽ยกจาก฾ครงการวิจัยทีไ
ก าลังด า฼นินการ (active file) ฽ละ฼กใบเวຌอย຋างนຌอย 3 ป຃ ก຋อนพิจารณาท าลาย฼อกสาร 

5.1.7 ฾ครงการวิจัยทีไนักวิจัยขอถอนคืน (withdraw) ก຋อนการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

จะสิๅนสุด จะถูกส຋งคืนหัวหนຌา฾ครงการวิจัยทัๅงหมด ฽ต຋จะยังคงมีบันทึก฿นฐานขຌอมูลอิ฼ลใกทรอนิกส์
ของส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

5.2 การคຌน฽ละการท าส า฼นา฼อกสาร 
5.2.1 การคຌน฼อกสาร฼กีไยวกับ฾ครงการวิจัย฿หຌคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฼พืไอพิจารณา ฼จຌาหนຌาทีไ ฼ป็น 

ผูຌคຌน฼อกสาร฿หຌคณะกรรมการจริยธรรมฯ พิจารณา฾ครงการวิจัย฽ละน า฼อกสารกลับคืนทีไ฼ดิม฿น
฽ฟງม฾ครงการวิจัย  

5.2.2 การขอคຌน฼อกสาร฼กีไยวขຌองกับ฾ครงการวิจัย฾ดยนักวิจัยหรือผูຌอืไน 

5.โ.โ.แ ฿นกรณีทีไนักวิจัยตຌองการขอคຌน ฽ละ/หรือ ท าส า฼นา฼อกสาร฾ครงการวิจัยของตน฼อง 
หัวหนຌา฾ครงการวิจัยตຌองส຋งบันทึกขຌอความขอขຌอมูล/ส า฼นา฼อกสาร฾ครงการวิจัย฽ละ
ส า฼นาหนังสือรับรอง (APูเ13) ฼พืไอขอรับการอนุมัติจากประธานคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ หรือ฼ลขานุการฯ ฼พืไอด า฼นินการ฿หຌ฼จຌาหนຌาทีไ คຌน฼อกสาร ฽ละ/หรือ ท า
ส า฼นา฼อกสาร 

5.โ.โ.โ ฿นกรณีทีไผูຌอืไนตຌองการขอคຌน ฽ละ/หรือ ท าส า฼นา฼อกสาร฾ครงการวิจัย ตຌองมีจดหมาย
ยืนยันหรือจดหมายอนุญาตจากหัวหนຌา฾ครงการวิจัย ฽ละส຋งบันทึกขຌอความขอขຌอมูล/
ส า฼นา฼อกสาร฾ครงการวิจัย฽ละส า฼นาหนังสือรับรอง (APูเ13) ฼พืไอขอรับการอนุมัติจาก
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ หรือ฼ลขานุการฯ ฼พืไอด า฼นินการ฿หຌ฼จຌาหนຌาทีไคຌน
฼อกสาร ฽ละ/หรือ ท าส า฼นา฼อกสาร 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-016_TH%20Request%20Document%20Copy.pdf
file:///C:/Users/user/Desktop/SOP/AP/AP-016_TH%20Request%20Document%20Copy.pdf
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5.โ.โ.ใ ฼จຌาหนຌาทีไ ฼ป็นผูຌคຌน฼อกสาร ท าส า฼นา พรຌอมทัๅงประทับตรา ๡ส า฼นา๢ ฽ละบันทึกหลักฐาน

฿นตารางบันทึกการยืมูคืน฼อกสาร฾ครงการวิจัยของ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ (AO-029)  

5.โ.โ.ไ ฼จຌาหนຌาทีไ น า฼อกสารกลับคืนทีไ฼ดิม฿น฽ฟງม฾ครงการวิจัย พรຌอมทัๅงบันทึกชืไอผูຌคืน ชืไอผูຌ฼กใบ
฼อกสาร ฽ละวันทีไ฼กใบ฼อกสาร ฿นตารางบันทึกการยืมูคืน฼อกสาร฾ครงการวิจัยของ
฼จຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ (AO-029) 

5.3 การท าลาย฼อกสาร 
5.3.1 ฼จຌาหนຌาทีไ จัดท ารายการ฾ครงการวิจัยทีไเม຋มีการด า฼นินงาน ิinactive file) ทีไ฼กใบเวຌตัๅง฽ต຋ 3 ป຃ ขึๅน

เป ิAO-030) ฽ละท ารายการ฼อกสาร฾ครงการวิจัยทีไขอท าลาย ฽ละ฽บบรายงานขอท าลาย
฼อกสาร฾ครงการวิจัย (AO-เ26) ฼พืไอน า฼สนอ฼ลขานุการฯ 

5.3.2 ฼ลขานุการฯ น า฼สนอ฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฼พืไอขอการอนุมัติ฿หຌท าลาย฼อกสาร
฾ครงการวิจัย 

5.3.3 ฼มืไอทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ลงมติ฿หຌท าลาย฼อกสาร฾ครงการวิจัย ประธาน
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ลงนาม฼พืไออนุมัติ฿น฽บบรายงานขอท าลาย฼อกสาร฾ครงการวิจัย  
(AO-เ26) ด า฼นินการท าลาย฼อกสาร฾ครงการวิจัย฿หຌเม຋สามารถทวนสอบกลับเดຌ ดຌวยวิธีทีไ
฼หมาะสม ฼ช຋น ฿ชຌ฼ครืไองท าลาย฼อกสาร ฽ละ฼กใบ฽บบรายงานขอท าลาย฼อกสาร฾ครงการวิจัย 
(AO-เ26) ฿น฽ฟງมการท าลาย฼อกสารของส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

 
6. นิยามศัพท์ 

เม຋มี 
 

7. ฼อกสารอຌางอิง  
กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหาร฽ละยา กระทรวงสาธารณสุข. ิโ5ไใี. ICH Good Clinic Practice 

Guideline ิฉบับภาษาเทยี. 
ธาดา  สืบหลินวงศ์. ิโ55เี. ฽นวทางจริยธรรมการท าวิจัย฿นคน฽ห຋งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัย฿นคน฿นประ฼ทศ

เทย. กรุง฼ทพฯ: ฾รงพิมพ์฽ห຋งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินาย฽พทย์วิชัย  

฾ชควิวัฒน ฽ละดร.ทิพิชา ฾ปษยานนท์, ฽ปลี. กรุง฼ทพ: ส านักกิจการ฾รงพิมพ์ องค์การสง฼คราะห์ทหารผ຋านศึก. 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 

Participants. (2011). 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-037_TH%20ตารางบันทึกการยืม-คืนเอกสาร.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-037_TH%20ตารางบันทึกการยืม-คืนเอกสาร.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-038_TH%20ตารางบันทึกเลขที่โครงการที่สิ้นสุดหรือยุติโครงการวิจัย.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-034_TH%20แบบรายงานขอทำลายเอกสารโครงการวิจัย.pdf
file:///C:/Users/user/Desktop/SOP/AO/AO-034_TH%20แบบรายงานขอทำลายเอกสารโครงการวิจัย.pdf
file:///C:/Users/user/Desktop/SOP/AO/AO-034_TH%20แบบรายงานขอทำลายเอกสารโครงการวิจัย.pdf
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8. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง 

่.1 AO-เ25 ตารางสารบัญจัด฼กใบ฼อกสาร฾ครงการวิจัย 

่.2 AO-เ26  ฽บบรายงานขอท าลาย฼อกสาร฾ครงการวิจัย 
่.3 AO-029 ตารางบันทึกการยืมูคืน฼อกสาร฾ครงการวิจัยของ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมฯ 

่.4 AOูเ30 ตารางบันทึก฼ลขทีไ฾ครงการทีไสิๅนสุดหรือยุติ฾ครงการวิจัย 
่.5 AP-เ13 บันทึกขຌอความขอขຌอมูล ส า฼นา฼อกสาร฾ครงการวิจัย ฽ละส า฼นาหนังสือรับรอง 

 
9. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร 

ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละ฼อียดการ฽กຌเขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.0 โ้ ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅง฽รก 

คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 เม຋มีการ฽กຌเข 

 

  

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-033_TH%20ตารางสารบัญจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-034_TH%20แบบรายงานขอทำลายเอกสารโครงการวิจัย.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-037_TH%20ตารางบันทึกการยืม-คืนเอกสาร.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-038_TH%20ตารางบันทึกเลขที่โครงการที่สิ้นสุดหรือยุติโครงการวิจัย.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-016_TH%20Request%20Document%20Copy.pdf
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สารบัญ 

ล าดับ        ฼รืไอง   หนຌา 

1. วัตถุประสงค์ 3 
2. ขอบ฼ขต 3 
3. ความรับผิดชอบ 3 
4. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ ไ 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ ไ 

5.แ การคัด฼ลือก฾ครงการวิจัยทีไจะตรวจ฼ยีไยม ไ 
5.2 การ฽ต຋งตัๅงคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ ฼พืไอก ากับดู฽ลการวิจัย 5 
5.ใ การ฼ตรียมการตรวจ฼ยีไยม 5 
5.4 การตรวจ฼ยีไยม ๆ 
5.5 การรายงานผลการตรวจ฼ยีไยม ็ 

6. นิยามศัพท์ ่ 
็. ฼อกสารอຌางอิง 9 
่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง ้ 
9. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร ้ 
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บททีไ แ็ การตรวจ฼ยีไยม฼พืไอก ากับดู฽ลการวิจัย  
      Site Monitoring Visit 

วันทีไประกาศ฿ชຌ 7 ธันวาคม โ5ๆ5 
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1. วัตถุประสงค์ 

แ.แ ฼พืไอพิทักษ์ซึไงสิทธิ ความปลอดภัย ฽ละความ฼ป็นอยู຋ทีไดีของผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย฽ละชุมชนทีไ฼ขຌาร຋วม฿น
฾ครงการวิจัย 

แ.โ ฼พืไอ฿หຌการท าวิจัย฼ป็นเปตาม฽ผนการวิจัยทีไวางเวຌ ฽ละ฼ป็นเปตาม฽นวปฏิบัติการวิจัยทีไดี ฽ละปลอดภัย
กับผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย 

แ.ใ ฼พืไอ฿หຌเดຌผลการวิจัยทีไมีความถูกตຌองน຋า฼ชืไอถือ  
 
2. ขอบ฼ขต 

วิธีการด า฼นินการมาตรฐาน ครอบคลุมถึงการตรวจ฼ยีไยม฼พืไอก ากับดู฽ลสถานทีไท าการวิจัยตามทีไระบุเวຌ฿น
฾ครงการวิจัยทีไเดຌรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

 

3. ความรับผิดชอบ 
3.1 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฽ต຋งตัๅงคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมก ากับดู฽ลการวิจัย 

3.2 คณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ ทีไเดຌรับมอบหมาย มีหนຌาทีไ฿นการตรวจ฼ยีไยม฼พืไอก ากับดู฽ลสถานทีไท าการ
วิจัยตามทีไระบุเวຌ฿น฾ครงการวิจัย ทีไเดຌรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
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4. ฽ผนภูมิขัๅนตอนการปฏิบัติ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
5. ขัๅนตอนการปฏิบัติ 

5.แ การคัด฼ลือก฾ครงการวิจัยทีไจะตรวจ฼ยีไยม 
การ฼ลือก฾ครงการวิจัยทีไจะด า฼นินการตรวจ฼ยีไยม คณะกรรมการจริยธรรมฯ เดຌพิจารณาจัด฽บ຋งลักษณะ
ของ฾ครงการวิจัยทีไจะด า฼นินการก ากับ ติดตามการด า฼นินงานดังนีๅ 
5.แ.แ ฾ครงการวิจัยทีไมีความ฼สีไยงสูงต຋ออาสาสมัครทีไ฼ขຌาร຋วม ฼ช຋น 

5.1.1.1 ฾ครงการวิจัยทีไกระท า฿นอาสาสมัครกลุ຋ม฼ปราะบาง  
5.1.1.2 ฾ครงการวิจัยทีไมีรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์หรือเม຋คาดคิดทีไ฼กิดขึๅน฿นหน຋วยงานทีไ

สังกัดบ຋อยครัๅง 
5.1.1.ใ ฾ครงการวิจัยทีไมีรายงานการ฼บีไยง฼บนจาก฾ครงการวิจัย ิProtocol deviation) หรือ

นักวิจัยเม຋ปฏิบัติตามขຌอบังคับของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ิNon-compliance) 
บ຋อยครัๅง 

ขัๅนตอนการปฏิบัติ ผูຌรับผิดชอบ 

การคัด฼ลือก฾ครงการวิจัยทีไจะตรวจ฼ยีไยม 

การ฽ต຋งตัๅงคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ 
฼พืไอก ากับดู฽ลการวิจัย 

การตรวจ฼ยีไยม 

การรายงานผลการตรวจ฼ยีไยม 

ประธาน/฼ลขานุการ 
คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

การ฼ตรียมการตรวจ฼ยีไยม 

ประธาน/฼ลขานุการคณะกรรมการ 
ตรวจ฼ยีไยมฯ 

฼ลขานุการ/฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

คณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ 
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5.1.1.4 ฾ครงการวิจัยทีไนักวิจัยมี฾ครงการวิจัยทีไก าลังด า฼นินการอยู຋หลาย฾ครงการ ิactive 

protocols) หรือมีจ านวนผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย/ผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย฿น฾ครงการวิจัยทีไก าลังด า฼นินการ
อยู຋฼ป็นจ านวนมาก ิactive subjects) 

5.1.1.5 ฾ครงการวิจัยทีไ฼ป็นทีไสน฿จต຋อสาธารณชนหรืออาจมีผลกระทบต຋อชุมชนอย຋างกวຌางขวาง 
5.แ.โ ฾ครงการวิจัยทีไถูกรຌอง฼รียนหรือมีรายงาน฼กีไยวกับการกระท าผิด฽นวทางจริ ยธรรมการวิจัย฿น

มนุษย์  
5.2 การ฽ต຋งตัๅงคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ ฼พืไอก ากับดู฽ลการวิจัย 

5.2.1 ฼ลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฼สนอรายชืไอคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ ฽ก຋ประธาน ู
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ฼พืไอ฽ต຋งตัๅง฼ป็นคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ 

5.2.2 การพิจารณา฼ลือกคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ ฿หຌพิจารณาจากความ฼ชีไยวชาญ฽ละ
ประสบการณ์ ของบุคคลทีไจะ฼ขຌามา฼ป็นคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ ตามความ฼หมาะสมกับ
ลักษณะ฾ครงการวิจัย 

5.2.3 คณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ ประกอบดຌวย ประธานอนุกรรมการ ฼ลขานุการฯ ฽ละกรรมการ
อย຋างนຌอย 1 ท຋าน ฾ดยคณะอนุกรรมการทีไ฽ต຋งตัๅงขึๅนอาจมีมากกว຋าหนึไงชุดกใเดຌ หรือตามความ
฼หมาะสม 

5.2.4 ฼จຌาหนຌาทีไสอบถามความสมัคร฿จของคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ ตามรายชืไอทีไเดຌรับ หากเม຋สะดวก
฿หຌ฽จຌง฼ลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฼พืไอ฼ปลีไยน฽ปลงคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ 

5.2.5 ฼ลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมฯ ส຋งรายชืไอคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ ทัๅงหมด ฿หຌประธาน
คณะกรรมการจริยธรรมฯ รับทราบ 

5.2.6 หากเม຋มีขຌอ฾ตຌ฽ยຌง฿หຌ฼ลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมฯ จัดท าร຋างบันทึกขຌอความถึงประธาน
คณะกรรมการจริยธรรมฯ พรຌอมค าสัไง฽ต຋งตัๅงคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ 

5.2.7 ฼มืไอประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ลงนาม฿นค าสัไง฽ต຋งตัๅงคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ ฿หຌ
ส า฼นาค าสัไงส຋ง฿หຌคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ ทุกท຋านรับทราบ 

5.2.8 กรณีมีขຌอ฾ตຌ฽ยຌง฿นรายชืไอ ฿หຌประธานคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ ฽จຌ ง฽ก຋฼ลขานุการ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ พรຌอมระบุ฼หตุผล ฼ลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมฯ ด า฼นินการ
฼สนอชืไอคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ ท຋าน฿หม຋ทด฽ทน฾ดยประธานฯ 

5.ใ การ฼ตรียมการตรวจ฼ยีไยมฯ 
5.ใ.แ การ฼ตรียมการของ฼จຌาหนຌาทีไ 

5.ใ.แ.แ ประสานกับนักวิจัย ฼พืไอนัดหมายวัน฽ละ฼วลาทีไจะตรวจ฼ยีไยม 
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5.ใ.แ.โ ท าจดหมาย฽จຌงนักวิจัย (AO-เใแ) ฽ละหัวหนຌาหน຋วยงานของนักวิจัย (AO-0ใโ) ฿หຌทราบ

ว຋าจะมีการตรวจ฼ยีไยม฼พืไอก ากับดู฽ลการวิจัย พรຌอมทัๅงระบุวันทีไ ฽ละ฼วลาทีไจะตรวจ฼ยีไยม 
ก຋อนวันตรวจ฼ยีไยมอย຋างนຌอย แไ วัน 

5.ใ.แ.ใ ฼ตรียม฼อกสารทีไจะ฿ชຌ฿นการประ฼มิน฿นระหว຋างการตรวจ฼ยีไยม (AO-0ใใ ฽ละ AO-0ใไ)    
฽ละ฼ตรียม฽บบฟอร์มรายงานสรุปผลการตรวจ฼ยีไยม฾ครงการวิจัย (AO-0โ็) 

5.ใ.แ.ไ จัดส຋งหนังสือ฼ชิญประชุมคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ ฼พืไอ฼ตรียมการตรวจ฼ยีไยม 
5.ใ.โ คณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ ด า฼นินการประชุม ฼พืไอทบทวน฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารทีไ

฼กีไยวขຌองของ฾ครงการวิจัยนัๅน โ วาง฽ผนการตรวจ฼ยีไยม ฽ละมอบหมายผูຌรับผิดชอบ 
5.4 การตรวจ฼ยีไยม 

5.4.แ วิธีการตรวจ฼ยีไยม ประกอบดຌวย 
5.4.แ.แ การตรวจสอบ฼อกสาร 
5.4.แ.โ การ฼ยีไยมชมสถานทีไ 
5.4.แ.ใ การสัมภาษณ์ 

5.4.โ การตรวจสอบ฼อกสาร ฿ชຌ฽บบประ฼มินระหว຋างการตรวจ฼ยีไยม (AO-0ใใ) ดังต຋อเปนีๅ 
5.4.โ.แ ขຌอมูล฼อกสาร฾ครงการ  

แี ฾ครงการวิจัยฉบับ฽รก ฽ละ฾ครงการวิจัยทีไมีการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม ซึไงเดຌรับการพิจารณา
รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

โี ฼อกสารรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ใี ฼อกสารการ฽สดงการยินยอมของอาสาสมัคร 
ไี ฽บบบันทึกขຌอมูลทีไ฿ชຌด า฼นินการ ิตรงกับ฼อกสารทีไเดຌรับการรับรองี 
5ี ขຌอมูลทีไเดຌบันทึก฿น฽บบบันทึกขຌอมูล ิตรงกับ฿น฼อกสารตຌนฉบับ ิsource data)) 
ๆี คู຋มือนักวิจัยฉบับล຋าสุด ิInvestigator’s Brochure) (ถຌามีี 
็ี ส า฼นารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัยทีไส຋งคณะกรรมการจริยธรรมฯ ิถຌามีี 
่ี รายงานการตรวจ฼ยีไยมของคณะกรรมการก ากับดู฽ลขຌอมูล฽ละความปลอดภัย ิData 

Safety Monitoring Committee; DSMB) (ถຌามีี 
้ี รายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ ิถຌามีี  ฾ดย฼ปรียบ฼ทียบกับรายงานทีไส຋ง฿หຌ

คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

แเี รายชืไอนักวิจัย฽ละผูຌช຋วยวิจัย พรຌอมทัๅงงานทีไรับผิดชอบ 
 
 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-039_TH%20จดหมายแจ้งนักวิจัยเรื่องขอตรวจเยี่ยมโครงการ.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-040_TH%20จดหมายแจ้งหัวหน้าหน่วยงานเรื่องขอตรวจเยี่ยมโครงการ.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-041_TH%20แบบประเมินระหว่างการตรวจเยี่ยม.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-042_TH%20แบบสัมภาษณ์นักวิจัยและทีม.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-035_TH%20รายงานสรุปการตรวจเยี่ยมโครงการ.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-041_TH%20แบบประเมินระหว่างการตรวจเยี่ยม.pdf
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5.4.2.2 ฼อกสาร฼กีไยวกับนักวิจัย฽ละผูຌช຋วยวิจัย 

1) ประวัติความรูຌความ฼ชีไยวชาญ 
2) ฿บรับรองผ຋านการอบรมจริยธรรมการวิจัยทีไยังเม຋หมดอายุก຋อนวันตรวจ฼ยีไยม 

3) งานทีไเดຌรับมอบหมาย฿นงานวิจัย ิjob description) ิถຌามีี 
4) วิธีการด า฼นินงานหรือคู຋มือการปฏิบัติ ิถຌามีี 

5.4.3 การ฼ยีไยมชมสถานทีไ ฿ชຌ฽บบประ฼มินระหว຋างการตรวจ฼ยีไยม (AO-0ใใ) 
5.4.3.1 สถานทีไท าการวิจัย 

5.4.ใ.แ.1 มีการสนับสนุนการท า฾ครงการวิจัยนัๅน โ อย຋าง฼หมาะสม 
5.4.3.1.2 สถานทีไมีความ฼หมาะสม฽ละ฼อืๅออ านวยต຋อการท างานวิจัยของ฾ครงการนัๅน 

5.4.3.3 สถานทีไท าการวิจัย ฼ช຋น สถานทีไขอความยินยอมผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย สถานทีไส าหรับการสัมภาษณ์ 
ตรวจร຋างกาย หรือการ฼กใบขຌอมูลภาคสนาม 

5.4.3.5 สถานทีไจัด฼กใบ฼อกสารขຌอมูลของผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย/ผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัยทีไ฼ขຌาร຋วม฿น฾ครงการวิจัย
฼หมาะสม ฽ละจ ากัดผูຌทีไสามารถ฼ขຌาถึงขຌอมูล 

5.4.4 การสัมภาษณ์ (AO-0ใไ) ฽ละการสัง฼กต 

5.4.4.1 สัมภาษณ์นักวิจัย ฽ละผูຌช຋วยวิจัย 

1) นักวิจัย฽ละผูຌช຋วยวิจัย มีความรูຌ ความ฼ขຌา฿จ ฽ละปฏิบัติตามขัๅนตอนวิธี ด า฼นินการวิจัย 
ทีไระบุ฿น฾ครงการวิจัยอย຋าง฼คร຋งครัด 

2) ภาระงาน฿น฾ครงการวิจัยทีไ฼หมาะสม ฼มืไอพิจารณาถึงจ านวนนักวิจัย฽ละผูຌช຋วยวิจัย 
5.4.4.2 สัง฼กตกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัครทีไ฼ขຌาร຋วม฿น฾ครงการวิจัย ฾ดย 

1) สุ຋มตรวจ฼อกสารการ฿หຌความยินยอมว຋าอาสาสมัครลงนาม฿น฼อกสารฉบับทีไเดຌรับการ
รับรองล຋าสุดจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

2) สัมภาษณ์อาสาสมัครทีไ฼ขຌาร຋วม฿น฾ครงการวิจัย 
5.5 การรายงานผลการตรวจ฼ยีไยม 

5.5.แ ฼ลขานุการคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ สรุปผลการตรวจ฼ยีไยม฿นรายงานสรุปผลการตรวจ฼ยีไยม 
(AO-0โ็) ลงนาม฾ดยประธานคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ ฿หຌ฽ลຌว฼สรใจภาย฿น 1ไ วัน หลังจาก
การตรวจ฼ยีไยม 

5.5.โ ฼จຌาหนຌาทีไ ส຋งสรุปผลการตรวจ฼ยีไยม฼บืๅองตຌน฿หຌนักวิจัยภาย฿น 5 วันท าการหลังตรวจ฼ยีไยม 
5.5.ใ นักวิจัยตรวจสอบ฽ละสามารถทຌวงติงผลการตรวจ฼ยีไยม฼ป็นลายลักษณ์อักษร ภาย฿น แเ วันหลัง

เดຌรับการตรวจ฼ยีไยม หากเม຋เดຌรับการทຌวงติงหรือตอบกลับจากนักวิจัย฿หຌถือว຋า นักวิจัยยอมรับผล
การตรวจ฼ยีไยม 

 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-041_TH%20แบบประเมินระหว่างการตรวจเยี่ยม.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-042_TH%20แบบสัมภาษณ์นักวิจัยและทีม.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-035_TH%20รายงานสรุปการตรวจเยี่ยมโครงการ.pdf
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5.5.ไ ประธานคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ หรือ฼ลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทีไเดຌรับ

มอบหมาย ท าหนຌาทีไน า฼สนอรายงานการตรวจ฼ยีไยมพรຌอมขຌอทຌวงติงจากนักวิจัย ฿นทีไประชุม
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ฿นการประชุมครัๅงถัดเป  

5.5.5 บันทึกมติการพิจารณารายงานการตรวจ฼ยีไยม฿นบันทึกการประชุม  
5.5.ๆ ฽จຌงผลการพิจารณา฿หຌนักวิจัย หัวหนຌาหน຋วยงานของนักวิจัย ฽ละผูຌสนับสนุนทุนวิจัย ฿นกรณี฼ป็น

งานวิจัยของนักศึกษา ฿หຌส຋งส า฼นารายงาน แ ฉบับ ถึงอาจารย์ทีไปรึกษาหลัก ฽ละหัวหนຌา
หน຋วยงานของอาจารย์ทีไปรึกษาหลัก ฽ละผูຌสนับสนุนทุนวิจัย ิถຌามีี ภาย฿น ็ วัน หลังจากการ
ประชุมพิจารณา 

5.5.็ ฿นกรณีทีไมี ๡การยุติการรับรองชัไวคราว (suspension)๢ หรือ ๡ยุติการรับรอง (termination)๢ 
การรับรองจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ ฿หຌประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฽จຌงผล฽ก຋นักวิจัย
฽ละหัวหนຌาหน຋วยงานของนักวิจัยดຌวยวาจา฾ดย฼รใว ฿นกรณี฼ป็นงานวิจัยของนักศึกษา ส຋งส า฼นา฿บ
฽จຌงผล (AL-032) ถึงอาจารย์ทีไปรึกษาหลัก ฽ละหัวหนຌาหน຋วยงานของอาจารย์ทีไปรึกษาหลัก ก຋อน
จะส຋ง฿บ฽จຌงผล (AL-032) ลงนาม฾ดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฼ป็นลายลักษณ์อักษร  

5.5.่ ตຌนฉบับรายงานการตรวจ฼ยีไยม฿หຌ฼กใบเวຌ฼ป็นส຋วนหนึไงของ฼อกสารตຌนฉบับ ฾ครงการวิจัยหนึไงชุด
฼กใบเวຌ฼ป็นส຋วนหนึไงของ฾ครงการวิจัยนัๅน 

5.5.้ ส า฼นารายงานการตรวจ฼ยีไยม฿หຌ฼กใบ฿น฽ฟງมของคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ รวมทัๅงลงขຌอมูล฿น
ระบบฐานขຌอมูลทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก าหนด 

 
6. นิยามศัพท์ 

ค าศัพท ์ ความหมาย 
คณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยม
ก ากับดู฽ลการวิจัย 

คณะอนุกรรมการทีไเดຌรับมอบหมายจากประธานคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ฿หຌ฼ป็นตัว฽ทน฿นการตรวจ฼ยีไยม ฼พืไอก ากับดู฽ลการวิจัย 

การตรวจ฼ยีไยม฼พืไอก ากับดู฽ล
การวิจัย 

การปฏิบัติงานของคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ ฼พืไอประ฼มินนักวิจัย
หรือสถานทีไท าการวิจัย ว຋ามีการพิทักษ์ซึไงสิทธิ฽ละความ฼ป็นอยู຋ทีไดีของ
ผูຌ ฼ขຌาร຋วมวิจัยทีไ฼ขຌาร຋วม฿น฾ครงการวิจัย ฾ดยตรวจสอบ฼อกสารทีไ
฼กีไยวขຌองหรือสัง฼กตขัๅนตอน฿นการท าวิจัย 

 
 
 
 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-032_TH%20Decision%20Monitoring%20Site%20Visit.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AL/AL-032_TH%20Decision%20Monitoring%20Site%20Visit.pdf
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็. ฼อกสารอຌางอิง 
กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหาร฽ละยา กระทรวงสาธารณสุข. ิโ5ไใี. ICH Good Clinic Practice 

Guideline ิฉบับภาษาเทยี. 
ธาดา  สืบหลินวงศ์. ิโ55เี. ฽นวทางจริยธรรมการท าวิจัย฿นคน฽ห຋งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัย฿นคน฿นประ฼ทศ

เทย. กรุง฼ทพฯ: ฾รงพิมพ์฽ห຋งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 
สถาบันพัฒนาการคุຌมครองการวิจัย฿นมนุษย์. ิโ55แี. รายงานเบลมองต์ [The Belmont Report]. ินาย฽พทย์วิชัย  

฾ชควิวัฒน ฽ละดร.ทิพิชา ฾ปษยานนท,์ ฽ปลี. กรุง฼ทพ: ส านักกิจการ฾รงพิมพ์ องค์การสง฼คราะห์ทหารผ຋านศึก. 
International Conference on Harmonization. Guidance for Industry E6(R2) Good Clinical Practice: 

Consolidated Guidance (ICH GCP). (2016). 
WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human 

Participants. (2011). 
 

่. ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง 
8.1 AO-0โ็ รายงานสรุปผลการตรวจ฼ยีไยม฾ครงการวิจัย 
่.2 AO-เใแ จดหมาย฽จຌงนักวิจัยหลัก฼รืไองขอตรวจ฼ยีไยม฾ครงการวิจัย (site visit) 
8.3 AO-0ใโ จดหมาย฽จຌงหัวหนຌาหน຋วยงาน฼รืไองขอตรวจ฼ยีไยม฾ครงการวิจัย฿นสังกัด 
8.4 AO-0ใใ ฽บบประ฼มินระหว຋างการตรวจ฼ยีไยม 

8.5 AO-0ใไ ฽บบสัมภาษณ์นักวิจัย ส าหรับการตรวจ฼ยีไยม 
8.6 AL-032 หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณารายงานการตรวจ฼ยีไยม฼พืไอก ากับดู฽ลการวิจัย 

 

9. ประวัติการจัดท า฽ละ฽กຌเข฼อกสาร 
ผูຌจัดท า ฉบับทีไ วันทีไประกาศ฿ชຌ รายละ฼อียดการ฽กຌเขหลัก 

คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.0 โ้ ธันวาคม โ5ๆใ จัดท าครัๅง฽รก 

คณะกรรมการพัฒนา฽ละปรับปรุง
วิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

แ.แ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 ู ปรับ฽กຌขຌอความ฿นขຌอ 5.ใ.แ.โุ 
5.5.แุ 5.5.ใ ฽ละ 5.5.ๆ 

 
 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-035_TH%20รายงานสรุปการตรวจเยี่ยมโครงการ.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-039_TH%20จดหมายแจ้งนักวิจัยเรื่องขอตรวจเยี่ยมโครงการ.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-040_TH%20จดหมายแจ้งหัวหน้าหน่วยงานเรื่องขอตรวจเยี่ยมโครงการ.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-041_TH%20แบบประเมินระหว่างการตรวจเยี่ยม.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-042_TH%20แบบสัมภาษณ์นักวิจัยและทีม.pdf
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review 
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

AO-001 

รายการวิธีด า฼นินการมาตรฐาน 
List of Standard Operating Procedures (SOPs) 

วันทีไประกาศ฿ชຌ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 
หนຌา แ จาก โ หนຌา 

 
รหัส ชืไอบท (SOP Title) จ านวนหนຌา 

SBSIRB 01 บททีไ แ การจัดท าวิธีด า฼นินการมาตรฐาน  
Preparation of Standard Operating Procedures 

่ 

SBSIRB 02 บททีไ โ องค์ประกอบของคณะกรรมการ 
Composition of Institutional Review Board Committee 

แไ 

SBSIRB 03 บททีไ ใ ขຌอตกลงรักษาความลับ ฽ละผลประ฾ยชน์ทับซຌอน 

Confidentiality Agreement and Conflict of Interest 
ๆ 

SBSIRB 04 บททีไ ไ การบริหารจัดการ฾ครงการวิจัยทีไยืไนขอรับการพิจารณาครัๅง฽รก  
Management of First Research Submission 

แ่ 

SBSIRB 05 บททีไ 5 การพิจารณา฾ครงการวิจัย ฾ดยคณะกรรมการ฼ตใมชุด 

Research Full Board Review 
้ 

SBSIRB 06 บททีไ ๆ การพิจารณา฾ครงการวิจัย฽บบ฼รใว  
Expedited Review 

ๆ 

SBSIRB 07 บททีไ ็ ฽นวทางการทบทวน฽ละประ฼มิน฾ครงการวิจัย 

Review and Assessment Guideline 

แโ 

SBSIRB 08 บททีไ ่ การพิจารณาส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย 
Review of Protocol Amendment 

แแ 

SBSIRB 09 บททีไ ้ การพิจารณารายงานความกຌาวหนຌา฽ละการขอต຋ออายุ฾ครงการวิจัย 

Continuing Review and Extension of Research Study 

แไ 

SBSIRB 10 บททีไ แเ การพิจารณารายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ 
Review of Adverse Event Report 

แเ 

SBSIRB 11 บททีไ แแ การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 
Review of Final Report 

่ 

SBSIRB 12 บททีไ แโ การพิจารณารายงานการยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด 
Management of Study Termination 

็ 

SBSIRB 13 บททีไ แ3 การเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด 
Non-Compliance/Protocol Deviation/Violation 

่ 

SBSIRB 14 บททีไ แ4 การตอบสนองต຋อ฼รืไองรຌอง฼รียน 
Response to Subject Complaint 

5 

SBSIRB 15 บททีไ แ5 การ฼ตรียมวาระการประชุม฽ละรายงานการประชุม 
Preparation of Meeting Agenda and Minutes 

็ 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC01_Preparation%20and%20Revision%20of%20SOPs_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC02_Composition%20of%20Ethics%20Committee_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC03_Confidentiality%20Agreement%20and%20Conflict%20of%20Interest_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC04_Management%20of%20Protocol%20Submission%20for%20Initial%20Review_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC05_Full%20Board%20Review%20Research_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC06_Expedited%20Determination%20Research_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC06_Expedited%20Determination%20Research_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC08_Review%20and%20Assessment%20Guideline_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC09_Review%20of%20Protocol%20Amendment_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC10_%20Continuing%20Review%20of%20Study%20Protocols_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC05_Full%20Board%20Review%20Research_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC12_Review%20of%20Final%20Report_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC13_%20Review%20Study%20Termination_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/AO-014_TH%20Assessment%20Form%20Health%20Science.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC15_Response%20to%20Subject%20Complaint_v.01.0.pdf
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review 
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

AO-001 

รายการวิธีด า฼นินการมาตรฐาน 
List of Standard Operating Procedures (SOPs) 

วันทีไประกาศ฿ชຌ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 
หนຌา โ จาก โ หนຌา 

 
รหัส ชืไอบท (SOP Title) จ านวนหนຌา 

SBSIRB 16 บททีไ แ6 การจัดการ฼อกสาร฾ครงการวิจัย  
Management of Research Document 

่ 

SBSIRB 17 บททีไ แ7 การตรวจ฼ยีไยม฼พืไอก ากับดู฽ลการวิจัย 
Site Monitoring Visit 

้ 

 
 
 
  

file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC16_Preparation%20of%20Meeting%20Agenda%20and%20Minutes_v.01.0.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/SOP%20แยกบท/PSUHREC17_Management%20of%20Research%20Document_v.01.0.pdf
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review 
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

AO-00โ 

รายการ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง 
List of Associated Documents 

วันทีไประกาศ฿ชຌ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 
หนຌา แ จาก 5 หนຌา 

 
รหัส฼อกสาร ชืไอ฼อกสาร บททีไ 

AO-0เ1 รายการวิธีด า฼นินการมาตรฐาน  
(List of Standard Operating Procedure; SOPs)  

แ 

AO-เเ2 รายการ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง  
(List of Associated Documents)  

แ 

AO-0เ3 บันทึกการ฽จกจ຋าย฼อกสารวิธีด า฼นินการมาตรฐาน  
(Record of SOPs distribution)  

แ 

AO-0เ4 ฽บบค ารຌองขอปรับปรุงวิธีด า฼นินการมาตรฐาน  
(SOPs revision request form) 

แ 

AO-เเ5 ฽บบประวัติคณะกรรมการจริยธรรมฯ  
(SBSIRB-PSU member CV form)  

2 

AO-0เๆ การจัด฽ฟງมทะ฼บียนประวัติของคณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการสมทบ฽ละ
฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

โ 

AO-0เ็ ขຌอตกลงการรักษาความลับของ฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารราชการ ส าหรับ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  

2, ใ 

AO-0เ่ ขຌอตกลงการรักษาความลับของ฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารราชการ ส าหรับ฼จຌาหนຌาทีไ
ส านักงาน 

2, ใ 

AO-เเ้ ขຌอตกลงการรักษาความลับ ส าหรับผูຌสัง฼กตการณ์ ผูຌ฼ขຌา฼ยีไยมชม หรือผูຌตรวจ฼ยีไยม 2, ใ, 5, 9 
AO-เแเ ขຌอตกลงการรักษาความลับของ฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารราชการ ส าหรับผูຌ฼ชีไยวชาญ

อิสระ 

2, 3, 5 

AO-011 ฼กณฑ์พิจารณา฾ครงการวิจัยทีไ฼ขຌาข຋ายยก฼วຌนการพิจารณารับรองทางดຌานจริยธรรมการ
วิจัย฿นมนุษย์ 
(Criteria for Exempt Determination Research) 

4 

AO-เแ2 ฼กณฑ์พิจารณา฾ครงการทีไ฼ขຌาข຋ายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์฽บบ฼รใว  
(Criteria for Expedited Determination Research) 

4 

AO-013 ฽บบประ฼มิน฾ครงการวิจัยดຌานสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ ิทบทวนครัๅง฽รกี 
ิAssessment Form for Social and Behavioral Science Research (Initial 
Review)ี 

ไ, 5, 8 

AO-014 ฽บบตรวจสอบความถูกตຌองของการออกหนังสือรับรอง  
(COA for Initial review) 

4 

AO-015 รายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  5, แๆ 
AO-016 ฿บขัๅนตอนการท างาน ฾ครงการวิจัย฼พืไอยืไนขอรับการพิจารณาครัๅง฽รก ไ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review 
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

AO-00โ 

รายการ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง 
List of Associated Documents 

วันทีไประกาศ฿ชຌ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 
หนຌา โ จาก 5 หนຌา 

 
รหัส฼อกสาร ชืไอ฼อกสาร บททีไ 

AO-017 ฿บขัๅนตอนการท างาน ฾ครงการต຋อ฼นืไอง 9-14 
AO-018 ฽บบประ฼มินรายงาน฾ครงการต຋อ฼นืไอง ิความกຌาวหนຌา/ต຋ออายุี  

ิAssessment Form for Continuing Report (Progress/Renewal)ี 
แเ 

AO-019 ฽บบประ฼มินส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย  
(Assessment Form for Amendment) 

้ 

AO-020 ฽บบประ฼มินรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง  
ิAssessment Form for  SAEs/SUSARs, DMC Reportี 

แแ 

AO-021 ฽บบประ฼มินการด า฼นินงานวิจัยทีไ฼บีไยง฼บน หรือ เม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด  
ิAssessment Form for Deviation/Non-complianceี 

แไ 

AO-022 ฽บบประ฼มิน รายงานสรุปผลการวิจัย ิปຂด฾ครงการตาม฼วลาี  
(Assessment Form for Final Report (completed as plan)) 

แโ 

AO-023 ฽บบประ฼มิน รายงานการยุติ฾ครงการก຋อนก าหนด  
ิAssessment Form for Termination Reportี 

แใ 

AO-024 ฽บบรายงาน฼รืไองรຌอง฼รียนทีไ฼กีไยวกับ฾ครงการวิจัย แ5 
AO-025 ตารางสารบัญจัด฼กใบ฼อกสาร฾ครงการวิจัย 17 
AO-026 ฽บบรายงานขอท าลาย฼อกสาร฾ครงการวิจัย แ7 
AO-027 รายงานสรุปผลการตรวจ฼ยีไยม฾ครงการวิจัย แ่ 
AO-028 การก าหนดรหัส฾ครงการวิจัย 4 
AO-029 ตารางบันทึกการยืม ู คืน฼อกสาร฾ครงการวิจัยของ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมฯ 

17 

AO-030 ตารางบันทึก฼ลขทีไ฾ครงการทีไสิๅนสุดหรือยุติ฾ครงการวิจัย 17 
AO-031 จดหมาย฽จຌงนักวิจัยหลัก฼รืไองขอตรวจ฼ยีไยม฾ครงการวิจัย (site visit) 18 
AO-032 จดหมาย฽จຌงหัวหนຌาหน຋วยงานทีไสังกัด฼รืไองขอตรวจ฼ยีไยม฾ครงการวิจัย฿นสังกัด แ8 
AO-033 ฽บบประ฼มินระหว຋างการตรวจ฼ยีไยม แ8 
AO-034 ฽บบสัมภาษณ์นักวิจัย ส าหรับการตรวจ฼ยีไยม แ8 
AL-เ01 หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ ฾ครงการวิจัย: ฾ครงการ฼ขຌา

ข຋ายยก฼วຌนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ (Exempt Determination 
Research) ิTH, Eng) 

4 

AL-0เโ หนังสือ฽จຌงผลการประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์฾ครงการวิจัย ิ฼ตใมชุดี:  
฼มืไอผลการพิจารณา฼ปຓนปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอรับรอง ิminor revision) 

4 

 

file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/AO-037_TH%20ตารางบันทึกการยืม-คืนเอกสาร.pdf
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review 
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

AO-00โ 

รายการ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง 
List of Associated Documents 

วันทีไประกาศ฿ชຌ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 
หนຌา ใ จาก 5 หนຌา 

 
รหัส฼อกสาร ชืไอ฼อกสาร บททีไ 

AL-0เใ หนังสือ฽จຌงผลการประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์฾ครงการวิจัย ิ฼ตใมชุดี:  
฼มืไอผลการพิจารณา฼ปຓนปรับปรุง฽กຌเข฽ละน า฼ขຌาพิจารณา฿หม຋ ิmajor revision) 

4 

AL-0เไ หนังสือ฽จຌงผลการประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์฾ครงการวิจัย ิ฼ตใมชุดี:  
฼มืไอผลการพิจารณา฼ปຓนเม຋รับรอง ิDisapproval) 

4 

AL-0เ5 ขัๅนตอนการน า฼สนอของ primary reviewer ฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 2, ไุ 5 
AL-เเๆ หนังสือขอ฼ชิญประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ 4, 5, แๆ 
AL-เเ็ วาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  4, 5, 9, 10, แๆ 
AL-0เ่ บันทึกขຌอความ฽จຌงถอน฾ครงการออกจากการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 4 
AL-0เ้ ฽บบชีๅ฽จงต຋อขຌอค าถามหรือขຌอ฼สนอ฽นะของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ิResponse to SBSIRB-PSU commentsี 
4 

AL-0แเ บันทึกขຌอความ฽จຌง฼ตือนนักวิจัย฼รืไองการปรับปรุง฾ครงการวิจัยตามมติคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ 

4 

AL-0แแ หนังสือรับรอง (Certificate of approval หรือ COA) ิTH, Eng) 4, 5 
AL-0แโ ขຌอปฏิบัติส าหรับนักวิจัย฿น฾ครงการทีไผ຋านการรับรองจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 4, 5 
AL-เแใ บันทึกขຌอความ฽จຌง฼ตือนการส຋งรายงานความกຌาวหนຌาหรือสรุปผลการวิจัย แเุ แโ 
AL-เแไ หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณาการรายงานความกຌาวหนຌา/ต຋ออายุ: ฼มืไอผลการพิจารณา

฼ปຓนรับรอง ิTH) 
แเ 

AL-เแ5 หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณาการรายงานความกຌาวหนຌา/ต຋ออายุ: ฼มืไอผลการพิจารณา
฼ปຓนปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอรับรอง 

แเ 

AL-เแๆ หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณาการรายงานความกຌาวหนຌา/ต຋ออายุ: ฼มืไอผลการพิจารณา
฼ปຓนยุติการรับรองชัไวคราว (suspension) หรือยุติการรับรอง (termination) 

แเ 

AL-เแ็ หนังสือ฽จຌงสิๅนสุดอายุการรับรอง฾ครงการวิจัย แเ 
AL-0แ่ หนังสือ฽จຌงผลการประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม

฾ครงการวิจัย 

้ 

AL-0แ้ หนังสือ฽จຌงผลการประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม
฾ครงการวิจัย: ฼มืไอผลการพิจารณา฼ปຓนปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอรับรอง 

้ 

AL-0โเ หนังสือ฽จຌงผลการประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม
฾ครงการวิจัย: ฼มืไอผลการพิจารณา฼ปຓนปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอน า฼ขຌาพิจารณา฿หม຋฾ดย
คณะกรรมการ฼ตใมชุด 

้ 

AL-เโแ หนังสือ฽จຌงผลการประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม
฾ครงการวิจัย: ฼มืไอผลการพิจารณา฼ปຓนเม຋รับรอง 

้ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review 
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

AO-00โ 

รายการ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง 
List of Associated Documents 

วันทีไประกาศ฿ชຌ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 
หนຌา ไ จาก 5 หนຌา 

 
รหัส฼อกสาร ชืไอ฼อกสาร บททีไ 

AL-022 หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณารายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ แแ 
AL-023 หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย แโ 
AL-024 หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณารายงานการยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด แใ 
AL-025 หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณารายงานการเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด แไ 
AL-02ๆ หนังสือรับรองการเม຋มีผลประ฾ยชน์ทับซຌอน 

(Conflict of Interest Disclosure Document) 
3 

AL-027 หนังสือ฼ชิญผูຌ฼ชีไยวชาญอิสระ ฼พืไอประ฼มิน฾ครงการวิจัย ไ 
AL-028 หนังสือ฽จຌงผลการพิจารณาการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย ิ฽บบ฼รใวี: ฼มืไอผลการ

พิจารณา฼ปຓนปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอรับรอง 
4 

AL-029 หนังสือ฽จຌงผลการประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์การ฽กຌเข฼พิไม฼ติม
฾ครงการวิจัย ิ฽บบ฼รใวี: ฼มืไอผลการพิจารณา฼ปຓนน า฼ขຌาพิจารณา฿นทีไประชุม
คณะกรรมการ฼ตใมชุด 

4 

AL-เ30 Progress Report Determination Form 10 
AL-031 Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/Acknowledge 9, 11-13 
AL-032 หนงัสือ฽จຌงผลการพิจารณารายงานการตรวจ฼ยีไยม฼พืไอก ากับดู฽ลการวิจัย 18 
AP-001 ฽บบ฼สนอ฼พืไอขอรับการพิจารณาดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ ประ฼ภท

฾ครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  
ิSubmission Form for Social and Behavioral Science Study-TH)  

4 

AP-002 ฽บบ฼สนอ฼พืไอขอรับการพิจารณาดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ ประ฼ภท
฾ครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ ภาษาอังกฤษ  
ิSubmission Form for Social and Behavioral Science Study-Eng)  

4 

AP-003 ฽บบ฼สนอ฼พืไอขอรับการพิจารณาดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ ส าหรับ฾ครงการทีไ฿ชຌ
วิธีรวบรวมขຌอมูลทีไมีอยู຋฼ดิม  
(Submission Form for Retrospective Study/Medical Record Review/Case 
Report) 

4 

AP-004 ฽บบ฼สนอ ขอรับพิจารณายก฼วຌนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร  
(Waiver of Consent) 

4, 8 

AP-005 ฽บบ฼สนอขอ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย ิSubmission Form for Amendmentี ่ 

AP-00ๆ ฽บบรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง  
ิSerious Adverse Event Report Formี  

แเ 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review 
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

AO-00โ 

รายการ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง 
List of Associated Documents 

วันทีไประกาศ฿ชຌ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 
หนຌา 5 จาก 5 หนຌา 

 
รหัส฼อกสาร ชืไอ฼อกสาร บททีไ 

AP-00็ ฽บบรายงานความกຌาวหนຌาการด า฼นินงานวิจัยต຋อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿น
มนุษย ์(Submission Form for Progress Report to SBSIRB-PSU) 

แเ 

AP-008 ฽บบรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ทีไเม຋เดຌคาดการณ์มาก຋อนทีไ฼กิด฽ก຋อาสาสมัคร  
(SAEs/SUSARs Report Form) 

แแ 

AP-009 ฽บบรายงานการด า฼นินงานวิจัยทีไ฼บีไยง฼บน หรือ เม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด  
ิDeviation/Non-compliance Report Formี 

10, แไ 

AP-010 ฽บบรายงานสรุปผลการวิจัย ิปຂด฾ครงการตามก าหนด฼วลาี  
ิFinal Report Form (completed as plan)ี 

แโ 

AP-011 ฽บบรายงานการยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด  
(Termination Report Form) 

แใ 

AP-012 CIOMS form  11 
AP-013 บันทึกขຌอความขอขຌอมูล ส า฼นา฼อกสาร฾ครงการวิจัย ฽ละส า฼นาหนังสือรับรอง 17 
AP-014 Template หนังสือ฽สดง฼จตนายินยอม฼ขຌาร຋วมการวิจัย (TH) 4 
AP-015 Template Informed Consent Form (Eng) 4 
AP-016 Template ฿บตกลง฿จ฼ขຌาร຋วม฾ครงการวิจัย ิส าหรับอาสาสมัครอายุ ็ ขวบ ู 13 ป຃ี 

(TH) (Assent Form) 
4 

AP-017 Template Informed Assent Form (Eng) 4 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review 
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

AO-00ใ 

บันทึกการ฽จกจ຋าย฼อกสารวิธีด า฼นินการมาตรฐาน 
Record of SOPs distribution 

วันทีไประกาศ฿ชຌ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 
หนຌา แ จาก แ หนຌา 

 

ล าดับ ชืไอผูຌรับ SOP No. 
จ านวนชุด ลาย฼ซในผูຌรับ* วันทีไ 

paper electronic 
1       
2       
3       
4       
5       
6       
7       
8       
9       
10       
11       
12       
13       
14       
15       

 

*สามารถ฿ชຌ e-mail ตอบรับหรือหลักฐานอืไนเดຌตามความ฼หมาะสม 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Social and Behavioral Sciences Institutional Review 
Board Committeeุ Prince of Songkla University; SBSIRB-PSU 

 
 

AO-004 

฽บบค ารຌองขอปรับปรุงวิธีด า฼นินการมาตรฐาน 
SOPs revision request form 

วันทีไประกาศ฿ชຌ ็ ธันวาคม โ5ๆ5 
หนຌา แ จาก แ หนຌา 

 
฽บบค ารຌองขอปรับปรุงวิธีด า฼นินการมาตรฐาน 

 

฾ปรดกรอก฽บบค าขอนีๅ฼มืไอพบว຋าวิธีด า฼นินการมาตรฐานมีปัญหาหรือมีขຌอเม຋สอดคลຌอง ฽ละส຋งเปยังศูนย์
จริยธรรมฯ ฽ละด า฼นินการต຋อเป฼พืไอ฿หຌ฼จຌาหนຌาทีไ฼กใบเวຌกับตຌนฉบับวิธีด า฼นินการมาตรฐานฉบับทีไมีขຌอเม຋
สอดคลຌอง 
 

SBSIRB…………………………………………..…….…/……………………...... 
ชืไอบท:  
ขຌอปัญหาหรือขຌอเม຋สอดคลຌอง฽ละขຌอ฼สนอ฽นะ: 
 
 
฼สนอ฾ดย: 
 

วันทีไ (วัน฼ดือนป຃): 

ส าหรับประธานคณะอนุกรรมการจัดท า฽ละปรับปรุงฯ 
ปรึกษาหารือกับ: 
 
จ า฼ปຓนตຌองปรับปรุงวิธีด า฼นินการมาตรฐาน: □ จ า฼ปຓน □ เม຋จ า฼ปຓน 
฼ร຋งด຋วนหรือเม຋: □ ฼ร຋งด຋วน □ เม຋฼ร຋งด຋วน 
ถຌาจ า฼ปຓนจะมอบหมาย฿หຌ฿ครด า฼นินการ 
 
ถຌาเม຋จ า฼ปຓน ฾ปรดอธิบาย฼หตุผล 
 
ลงนาม:  
ประธาน:  
วันทีไ:  

 



Effective date: December 7, โเโโ  AO-005 
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฽บบประวัติคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
SBSIRB-PSU member CV form 

PERSONAL DETAILS 

• First Name:  

• Last name:  

• Gender:     Male   Female 

• Nationality:  

• Postal Address (including city, country, and zip code):  

• Contact E-mail:  

• Mobile Phone:  
EDUCATION  

• Post graduate (Diploma, MA / MS, PhD / Major Fields / MD specialty):  

• Bachelor’s degree (BA / BS / Major Fields / MD specialty):  
CURRENT EMPLOYMENT / EC / IRB AFFILIATION 

• Job Title:  

• Institution/Organization:  

• EC/IRB Membership/Position:  

• Name of IRB/IEC/SBSIRB-PSU:  
PREVIOUS PROFESSIONAL EXPERIENCE 

 
TRAINING 

 Research Ethics  Venue.......................................     DD/MM/YY.................................... 

 GCP   Venue.......................................     DD/MM/YY.................................... 

 Other Relevant Training .............................................................................................................................. 

Venue.......................................      DD/MM/YY.................................... 
LANGUAGE  

 English :            Excellent    Very Good    Good    Fair    Poor  

 Local:          Excellent    Very Good    Good    Fair    Poor 
 

Signature: __________________ 
Date: __________________ 

 



Effective date: December 7, โเโโ  AO-00ๆ 
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การจัด฽ฟ้มทะ฼บียนประวัติของคณะกรรมการจริยธรรมฯ คณะกรรมการสมทบ 

฽ละ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

การจัด฽ฟ้มทะ฼บียนประวัติ ฽ยก฼ปຓน฽ฟງมดังต຋อเปนีๅ 
1. ฽ฟງมทะ฼บียนประวัติกรรมการประจ า กรรมการสมทบ ฽ละผูຌ฼ชีไยวชาญอิสระ 

2. ฽ฟງมทะ฼บียนประวัติ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 
 
฽ฟ้มทะ฼บียนประวัติกรรมการประจ า ฼อกสารประกอบดຌวย 
1. ฿บ฽สดงชืไอ฽ฟງม฽ละผูຌรับผิดชอบตรวจสอบ฼อกสาร 
2. รายชืไอกรรมการประจ า 
3. ค าสัไง฽ต຋งตัๅง฽ละค าสัไงมอบหมาย฿หຌปฏิบัติงาน 
4. ประวัติกรรมการรายบุคคล ประกอบดຌวย 

4.1 ประวัติการศึกษา฽ละการท างาน ซึไงมีการตรวจสอบขຌอมูลทุก 2 ป຃ ฾ดย฼ลขานุการฯ ฽ละ฼สนอ
ประธานฯ ลงนามพรຌอมวันทีไรับรอง฿น฼อกสาร 

4.2 หลักฐานการผ຋านการอบรมจริยธรรมการวิจัย 
4.3 ฼อกสารขຌอตกลงการรักษาความลับ 
 

฽ฟ้มทะ฼บียนประวัติกรรมการสมทบ ฼อกสารประกอบดຌวย 
1. ฿บ฽สดงชืไอ฽ฟງม฽ละผูຌรับผิดชอบตรวจสอบ฼อกสาร 
2. รายชืไอกรรมการประจ า 
3. ค าสัไง฽ต຋งตัๅง฽ละค าสัไงมอบหมาย฿หຌปฏิบัติงาน 
4. ประวัติกรรมการรายบุคคล ประกอบดຌวย 

4.1 ประวัติการศึกษา฽ละการท างาน ซึไงมีการตรวจสอบขຌอมูลทุก 2 ป຃ ฾ดย฼ลขานุการฯ ฽ละ฼สนอ
ประธานฯ ลงนามพรຌอมวันทีไรับรอง฿น฼อกสาร 

4.2 หลักฐานการผ຋านการอบรมจริยธรรมการวิจัย 
4.3 ฼อกสารขຌอตกลงการรักษาความลับ 
 

฽ฟ้มทะ฼บียนประวัติ ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน ฼อกสารประกอบดຌวย  
1. ฿บ฽สดงชืไอ฽ฟງม฽ละผูຌรับผิดชอบตรวจสอบ 
2. รายชืไอ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 
3. ค าสัไง฽ต຋งตัๅง฽ละค าสัไงมอบหมาย฿หຌปฏิบัติงาน 
4. ประวัติบุคคล 

4.1 ประวัติการศึกษา฽ละการท างาน ซึไงมีการตรวจสอบขຌอมูลทุก 2 ป຃ ฾ดย฼ลขานุการฯ ฽ละ฼สนอ
ประธานฯ ลงนามพรຌอมวันทีไรับรอง฿น฼อกสาร 

4.2 หลักฐานการผ຋านการอบรมจริยธรรมการวิจัย 
4.3 ฼อกสารขຌอตกลงการรักษาความลับ 

5. รายละ฼อียดงานทีไปฏิบัติ ิJob description) 
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ขຌอตกลงการรักษาความลับของ฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง ส าหรับกรรมการพิจารณา 
จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

(Confidentiality Agreement) 
 

 ขຌาพ฼จຌา ผูຌลงนามทຌาย฼อกสารนีๅ ฿นฐานะทีไ฼ปຓนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  สาขา
สังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ตกลงทีไจะเม຋฿ชຌขຌอมูลทีไ฼ปຓนความลับ฽ละ
ส຋วนบุคคล฼พืไอผลประ฾ยชน์ส຋วนตัว ฽ละจะเม຋฼ปຂด฼ผยขຌอมูลนีๅต຋อบุคคลทีไสาม รวมทัๅงเม຋ท าส า฼นาหรือท าซๅ า
ขຌอมูล฼หล຋านีๅ ฿นทุกวิธีการ ฼วຌน฽ต຋฿นส຋วนทีไตຌองกระท า฼นืไองจากกฎหมายขຌอบังคับ หรือค าสัไงศาล 
 ขຌอมูลทีไ฼ปຓนความลับ฽ละส຋วนบุคคล หมายถึง ขຌอมูลหรือวัสดุต຋าง โ ซึไงจัด฼ตรียมเวຌ฾ดยผูຌวิจัย 
ผูຌสนับสนุนการวิจัย ฼พืไอประกอบการพิจารณาทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ เม຋ว຋าจะ
ปรากฎ฿นรูปของลายลักษณ์อักษรหรือ฾ดยวาจา รวมถึงขຌอมูลทาง฼ทคนิควิทยาศาสตร์ การ฼งิน ขຌอมูลส຋วน
บุคคลทีไ฼กีไยวขຌองกับค຋าจຌาง ค຋าตอบ฽ทน ฼งิน฼ดือน฽ละสิทธิประ฾ยชน์฿นการประชุม฽ต຋ละครัๅง ขຌาพ฼จຌาตกลงทีไ
จะท าลายหรือส຋งคืน฼อกสาร ซึไงจัดส຋งมา฿หຌขຌาพ฼จຌาด า฼นินการ฿นส຋วนทีไ฼กีไยวขຌองกับกิจกรรมของขຌาพ฼จຌา 
 ฿นกรณีทีไจ า฼ปຓนจะตຌอง฼ปຂด฼ผยขຌอมูลส຋วนบุคคล฽ละขຌอมูลทีไ฼ปຓนความลับ ทัๅงนีๅเม຋ว຋าจะ฾ดย
กฎหมายหรือค าสัไงศาล ขຌาพ฼จຌาจะ฽จຌง฿หຌคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  สาขาสังคมศาสตร์
฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ทราบ ฾ดยเม຋฼กิน โ วันท าการปกติ นับ฽ต຋ทีไเดຌรับ฽จຌง
ถึงค ารຌองขอ ทัๅงนีๅเม຋รวมถึงขຌอมูลทีไ กี อยู຋฿นการครอบครอง ฼ปຓนหลักฐาน฾ดยการบันทึกของขຌาพ฼จຌา  ขี 
ขຌอมูลทีไสามารถ฼ขຌาถึงเดຌ฾ดยสาธารณะ คี ขຌาพ฼จຌาเดຌรับจากบุคคลทีไสามอย຋างถูกตຌองตามกฎหมาย฽ละ
ดຌวยความสุจริต 

การน า฾ครงการวิจัย฿ด โ เป฼ปຓนกรณีศึกษา ฿นการประชุม฽ละการ฼รียนการสอน฿ด โ ฼พืไอ
ส຋ง฼สริมการศึกษา ดຌานจริยธรรมการวิจัย สามารถกระท าเดຌภาย฿ตຌการรักษาความลับ ฽ต຋ทัๅงนีๅจะตຌองเม຋
฼ปຓนการบ຋งชีๅถึงผูຌวิจัย฽ละผูຌ฼ขຌาร຋วมการวิจัย ฽ละเม຋ก຋อ฿หຌ฼กิดการ฼สียหายต຋อชืไ อ฼สียงของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย ฽ละหากจ า฼ปຓนทีไจะ฽จกจ຋าย฼ปຓน฼อกสารกรณีศึกษา ตຌองดัด฽ปลง฼พืไอรักษาความลับ 
ดังกล຋าวขຌางตຌน ขຌาพ฼จຌา฼ขຌา฿จว຋าการละ฼มิดขຌอตกลงจะท าความ฼สียหาย฿หຌ฼กิดขึๅนกับคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
ขຌาพ฼จຌายอมรับ฼ปຓนหนຌาทีไทีไจะปฏิบัติตามขຌอตกลงนีๅต຋อเป  ฽มຌว຋าการปฏิบัติหนຌาทีไ฿นฐานะกรรมการจะ
สิๅนสุดลง 

 
    ลงชืไอ.................................................  
          ิ................................................ี 
        คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  

   สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
      วันทีไ............฼ดือน..........................พ.ศ.............. 

 
 

        ลงชืไอพยาน.................................................  
            ิ................................................ี 
        ประธาน/รองประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  

   สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
      วันทีไ............฼ดือน..........................พ.ศ.............. 
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ขຌอตกลงการรักษาความลับของ฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง ส าหรับ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ (Confidentiality Agreement) 
 

 ขຌาพ฼จຌา ผูຌลงนามทຌาย฼อกสารนีๅ ฿นฐานะทีไ฼ปຓน฼จຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ มีขຌอตกลงดังนีๅ 
  แ. เม຋฼ปຂด฼ผยขຌอมูลทีไ฼ปຓนความลับ฼กีไยวกับ฾ครงการวิจัย ฽ก຋บุคคล฿ด โ 
  โ. เม຋ท าส า฼นาหรือท าซๅ าขຌอมูล฼กีไยวกับ฾ครงการวิจัย 
  ใ. เม຋น า฼อกสาร฼กีไยวกับ฾ครงการวิจัยออกนอกส านักงาน ฼พืไอประ฾ยชน์฽ก຋บุคคล฿ด
บุคคลหนึไง 
 ทัๅงนีๅ ฼วຌน฽ต຋จะเดຌรับค าสัไงจากประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ หรือรอง
ประธาน หรือ฽ละ฼ลขานุการ ฿หຌด า฼นินการดังกล຋าว฼พืไอประกอบการพิจารณา฾ครงการวิจัย฽ละ฼พืไอ
ตรวจสอบความถูกตຌองของ฼อกสาร฾ครงการวิจัย฼ท຋านัๅน ขຌาพ฼จຌายอมรับ฼ปຓนหนຌาทีไทีไจะปฏิบัติตามขຌอตกลง
นีๅต຋อเป ฽มຌว຋าการปฏิบัติหนຌาทีไ฿นฐานะ฼จຌาหนຌาทีไฯ จะสิๅนสุดลง 
 
  

    ลงชืไอ.................................................  
         ิ......................................... .......ี 
   ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
            สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
          วันทีไ............฼ดือน......................พ.ศ..............  
 
 

        ลงชืไอพยาน................................................. 
           ิ................................................ี 
          ประธาน/รองประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
         สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
          วันทีไ............฼ดือน......................พ.ศ.............. 
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ขຌอตกลงการรักษาความลับของ฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารราชการ 
ส าหรับผูຌสัง฼กตการณ์ ผูຌ฼ขຌา฼ยีไยมชม หรือผูຌตรวจ฼ยีไยมส านักงาน 

฽ละคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ (Confidentiality Agreement) 

 
 ขຌาพ฼จຌา ผูຌลงนามทຌาย฼อกสารนีๅ ฿นฐานะผูຌ฼ขຌา฼ยีไยมชมหรือผูຌสัง฼กตการณ์ หรือผูຌตรวจ฼ยีไยม
ส านักงาน ฽ละคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ตกลงทีไจะเม຋฿ชຌหรือท าส า฼นาขຌอมูลทีไ฼ปຓนความลับ หรือ฾ครงร຋างการวิจัยทีไ
อยู຋ระหว຋างการพิจารณา ฿นระหว຋างการ฼ขຌา฼ยีไยมชม สัง฼กตการณ์ หรือตรวจ฼ยีไยม หรือหลังจากนีๅ 
 ขຌอมูลทีไ฼ปຓนความลับ฽ละความ฼ปຓนส຋วนบุคคล หมายถึง ขຌอมูลหรือวัสดุต຋าง โ ซึไงจัด฼ตรียมเวຌ฾ดย
ผูຌวิจัย ผูຌสนับสนุนการวิจัย ฼พืไอประกอบการพิจารณาทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿น
มนุษย์ เม຋ว຋าจะปรากฎ฿นรูปของลายลักษณ์อักษรหรือ฾ดยวาจา รวมถึงขຌอมูลทาง฼ทคนิควิทยาศาสตร์ 
การ฼งิน ขຌอมูลส຋วนบุคคลทีไ฼กีไยวขຌองกับค຋าจຌาง ค຋าตอบ฽ทน ฼งิน฼ดือน฽ละสิทธิประ฾ยชน์฿นการประชุม   
฽ต຋ละครัๅง ขຌาพ฼จຌาตกลงทีไจะท าลายหรือส຋งคืนขຌอมูลทีไ฼กีไยวขຌองขຌางตຌนทีไขຌาพ฼จຌาเดຌรับ ฿หຌกับส านักงาน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ หลังจาก฼สรใจสิๅนการ฼ยีไยมชม/ศึกษาดูงาน 
 ฿นกรณีทีไจ า฼ปຓนจะตຌอง฼ปຂด฼ผยขຌอมูลส຋วนบุคคล฽ละขຌอมูลทีไ฼ปຓนความลับ ฾ดยกฎหมายหรือค าสัไง
ศาล ขຌาพ฼จຌาจะ฽จຌง฿หຌคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ทราบ ฾ดยเม຋฼กิน โ วันท าการปกติ นับ฽ต຋
ทีไเดຌรับ฽จຌงถึงค ารຌองขอ ทัๅงนีๅเม຋รวมถึงขຌอมูลทีไอยู຋฿นการครอบครองของขຌาพ฼จຌา เดຌ฽ก຋ ความรูຌทีไมีมาก຋อน 
฽ละขຌอมูลทีไเดຌรับจาก฽หล຋งอืไน หรือขຌอมูลทีไ฼ปຓนสาธารณะ ฽ละ/หรือขຌอมูลทีไเดຌมาจากบุคคลทีไสาม อย຋าง
ถูกตຌองตามกฎหมาย 

ขຌาพ฼จຌายอมรับทีไจะปฏิบัติตามขຌอตกลงทีไ฽สดงเวຌขຌางตຌน 
 
 
     ลงชืไอ................................................. 
                ิ................................................ี 
                    ผูຌสัง฼กตการณ์ / ผูຌ฼ยีไยมชม / ผูຌตรวจ฼ยีไยม 
                   วันทีไ............฼ดือน..........................พ.ศ.............. 
 
 

          ลงชืไอพยาน................................................. 
                ิ................................................ี 
                    วันทีไ............฼ดือน..........................พ.ศ.............. 
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ขຌอตกลงการรักษาความลับของ฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารราชการ 
ส าหรับ ผูຌ฼ชีไยวชาญอิสระ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  

สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
Confidentiality Agreement: Independent reviewer 

 
 ขຌาพ฼จຌา ผูຌลงนามทຌาย฼อกสารนีๅ ฿นฐานะทีไ฼ปຓนผูຌ฼ชีไยวชาญอิสระ ผูຌท าหนຌาทีไพิจารณา฾ครงการวิจัย 
ตกลงทีไจะเม຋฿ชຌขຌอมูลทีไ฼ปຓนความลับ฽ละส຋วนบุคคล฼พืไอผลประ฾ยชน์ส຋วนตัว ฽ละจะเม຋฼ปຂด฼ผยขຌอมูลนีๅต຋อ
บุคคลทีไสาม รวมทัๅงเม຋ท าส า฼นาหรือท าซๅ าขຌอมูล฼หล຋านีๅ฿นทุกวิธีการ ฼วຌน฽ต຋฿นส຋วนทีไตຌองกระท า฼นืไองจาก
กฎหมายขຌอบังคับ หรือค าสัไงศาล 
 ขຌอมูลทีไ฼ปຓนความลับ฽ละส຋วนบุคคล หมายถึงขຌอมูลหรือวัสดุต຋าง โ ซึไงจัด฼ตรียมเวຌ฾ดยนักวิจัย 
ผูຌสนับสนุนการวิจัย ฼พืไอประกอบการพิจารณาทบทวนของคณะกรรมการจริยธรรมฯ เม຋ว຋าจะปรากฏ฿นรูป
ของลายลักษณ์อักษรหรือ฾ดยวาจา รวมถึงขຌอมูลทาง฼ทคนิควิทยาศาสตร์ การ฼งิน ขຌอมูลส຋วนบุคคล
฼กีไยวขຌองกับค຋าจຌาง ค຋าตอบ฽ทน ฼งิน฼ดือน฽ละสิทธิประ฾ยชน์฿นการพิจารณา฾ครงการวิจัย฽ต຋ละครัๅง 
ขຌาพ฼จຌาตกลงทีไจะท าลายหรือส຋งคืน฼อกสาร ซึไงจัดส຋งมา฿หຌขຌาพ฼จຌาด า฼นินการ฿นส຋วนทีไ฼กีไยวขຌองกับ
กิจกรรมของขຌาพ฼จຌา 
 ฿นกรณีทีไจ า฼ปຓนจะตຌอง฼ปຂด฼ผยขຌอมูลส຋วนบุคคล฽ละขຌอมูลทีไ฼ปຓนความลับ ทัๅงนีๅเม຋ว຋าจะ฾ดย
กฎหมายหรือค าสัไงศาล ขຌาพ฼จຌาจะ฽จຌง฿หຌประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์   
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ทราบ฾ดยเม຋฼กิน 2 วันท าการ นับ
฽ต຋ทีไเดຌรับ฽จຌงถึงค ารຌองขอ ทัๅงนีๅเม຋รวมถึงขຌอมูลทีไ กี อยู຋฿นการครอบครอง ฼ปຓนหลักฐาน฾ดยการบันทึก
ของขຌาพ฼จຌา ขี ขຌอมูลทีไสามารถ฼ขຌาถึงเดຌ฾ดยสาธารณะ คี ขຌาพ฼จຌาเดຌรับจากบุคคลทีไสามอย຋างถูกตຌองตาม
กฎหมาย฽ละดຌวยความสุจริต 
 ขຌาพ฼จຌา฼ขຌา฿จว຋า การละ฼มิดขຌอตกลง จะท าความ฼สียหาย฿หຌ฼กิดขึๅนกับคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัย฿นมนุษย์ สาขาวิทยาศาสตร์สุขภาพ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ขຌาพ฼จຌายอมรับ฼ปຓนหนຌาทีไทีไจะ
ปฏิบัติตามขຌอตกลงนีๅต຋อเป ฽มຌว຋าการปฏิบัติหนຌาทีไ฿นฐานะผูຌ฼ชีไยวชาญอิสระจะสิๅนสุดลง 
 
 

     ลงชืไอ  ………………………………...……………………. 
              ิ….………………………………….…………….….ี 

               ผูຌ฼ชีไยวชาญอิสระ ผูຌท าหนຌาทีไพิจารณา฾ครงการวิจัย 
              วันทีไ..............฼ดือน..................พ.ศ............. 

 
 

ลงชืไอพยาน ……………………………………..………………. 
               ิ….……………….…………………………….….ี 

              ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
              สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

               วันทีไ..............฼ดือน..................พ.ศ............. 
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฼กณฑ์พิจารณา฾ครงการวิจัยทีไ฼ขຌาข຋ายยก฼วຌนการพิจารณารับรองทางดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
Criteria for Exempt Determination Research 

 

฾ครงการตຌอง฼ขຌาข຋ายประ฼ภท฿ดประ฼ภทหนึไง฿น 6 ประ฼ภทต຋อเปนีๅ จึงจะขอรับการยก฼วຌนการพิจารณาเดຌ 

 (1) ฾ครงการวิจัยทางดຌานการศึกษา 
- ทีได า฼นินการ฿นสถาบัน หรือสถานทีไทีไ฼ปຓนทีไยอมรับทางการศึกษา ฽ละ  
- ฼ปຓนการวิจัยทีไ฼กีไยวขຌองกับการ฼รยีนการสอนตาม฽นวปฏิบตัิทีไ฼ปຓนมาตรฐานทางการศึกษา ฽ละ 
- ฼กีไยวขຌองกับการประ฼มินประสิทธิภาพของ฼ทคนิคการสอน ฽ละการประ฼มินหลักสตูร วิธีการบริหารจัดการชัๅน฼รียน 
การประกันคณุภาพการศึกษา  
฼ช຋น น าผลการ฼รยีนหรือการสอบมาวิ฼คราะห์ การ฿ชຌขຌอมูลของระบบการศึกษา (educational setting) ทีไมีอยู຋฽ลຌว
ตามมาตรฐานปกติ ฼ช຋น ศึกษาวิธีสอนของระบบการศึกษาหลักหรือการศึกษาพิ฼ศษ การ฼ปรียบ฼ทียบประสิทธิภาพของ
฼ทคนิค/หลักสตูร การวิจยั฼กีไยวกับการประ฼มินประสิทธิภาพ฼ทคนคิการสอน/การบริหารจัดการชัๅน฼รียน  
หมาย฼หตุ การ฼กใบขຌอมูลตຌองเม຋มีตัว฽ปรทีไสามารถยຌอนเประบุตัวบุคคลเดຌ  
 (2) ฾ครงการวิจัยทีไ฿ชຌผลทดสอบทางการศึกษา หรือ฾ครงการทีไ฿ชຌวิธีการส ารวจหรือการสัมภาษณ์ หรือ 

การ฼ฝ้าสัง฼กตพฤติกรรมสาธารณะ 

- ถຌา฿ชຌผลทดสอบทางการศึกษา หรือ฽บบบันทึกขຌอมูลของหน຋วยงาน ตຌองเดຌรับความยินยอมจากผูຌรับผิดชอบขຌอมูล 

ก຋อน ิตຌองมีหลักฐานการอนุญาต฽นบมาดຌวยี 
- การบันทึกขຌอมูลตຌองเม຋สามารถสืบ฼สาะถึงตัวตน หรือ฼ปຂด฼ผยตัวตนของ฼จຌาของขຌอมูล ฽ละ 
- ขຌอมูลทีไวิจัยตຌองเม຋฼กีไยวขຌองกับประ฼ดในอ຋อนเหว ฼ช຋น พฤติกรรม หรือทัศนคติทาง฼พศ การติดสุราหรือสาร฼สพตดิ  
การกระท าผิดศลีธรรมหรือกฎหมาย฿นลักษณะอืไน โ ความ฼จใบปຆวยทางจิตหรือ฾รคติดต຋อทีไเม຋฼ปຓนทีไยอมรับทางสังคม 
฼ช຋น HIV/AIDs TB ฯลฯ ฽ละ 
- การ฼ปຂด฼ผยหรือรัไวเหลของผลการตอบของบุคคล ตຌองเม຋ท า฿หຌ฼กดิความ฼สีไยงของบุคคล฿นการรับ฾ทษ หรือ฼กิด 

ความ฼สยีหายต຋อร຋างกาย จิต฿จ ชืไอ฼สียง อาชีพการงาน สถานภาพทางการ฼งิน สิทธิประ฾ยชน์ ฽ละผลตอบ฽ทน฿ด โ  
ทีไพึงเดຌต຋อบุคคลผูຌ฼ปຓน฼จຌาของขຌอมูลหรือ ต຋อสถาบัน 

 (3) ฾ครงการวิจัยทางดຌานบริการสาธารณะ ิการประกันคณุภาพ การประ฼มินผลการ฿หຌบริการของหน຋วยงานี 
- ฼ปຓน฾ครงการสาธิต หรือ฾ครงการส ารวจ หรือ฾ครงการประ฼มินระบบงานทีไเดຌรับอนุญาตจากหัวหนຌางานหรือ
ผูຌรับผิดชอบองค์กร ฽ละ 
- มีวัตถุประสงค์฼พืไอประ฼มินประสทิธิภาพ /ศึกษาทาง฼ลือก /พัฒนาระบบงานหรือน฾ยบาย ฽ละ 
- เม຋มีการ฼ปຂด฼ผยชืไอบุคคลหรือขຌอมูลส຋วนบุคคลของอาสาสมัคร฿น฾ครงการ 
หมาย฼หตุ ฽นบหลักฐานการเดຌรับอนุญาตจากหัวหนຌางานหรือผูຌรับผิดชอบองค์กรมาดຌวย 

 (4) ฾ครงการส ารวจความพึงพอ฿จต຋ออาหาร สินคຌา ฽ละบริการ 
- อาหาร หรือสินคຌา หรือบริการทีไเม຋ก຋อ฿หຌ฼กิด฾ทษต຋อสุขภาพ ของผูຌบริ฾ภค ฾ดยผ຋านการรับรองความปลอดภัยจาก 
ส านักงานคณะกรรมการอาหาร฽ละยา หรือหน຋วยงานทีไ฼กีไยวขຌอง  

 (5) ฾ครงการวิจัย฿นหຌองปฏิบัติการ ฿ชຌ cell lines ฼ชืๅอ฾รค ร຋างอาจารย์฿หญ຋ ฟัน ฽ละสารต຋าง โ 

- ฿ชຌ฼ชืๅอทีไ฽ยกเดຌจากสิไงส຋งตรวจ ิisolated microorganisms) ฽ละ฼พาะ฼ลีๅยง฿นหຌองปฏิบัติการเวຌ฼ปຓนสายพันธ์ุ  
฽ละเม຋มีขຌอมลู฼ชืไอม฾ยงถึงบุคคลทีไ฼ปຓน฼จຌาของ หรือ 
- ฿ชຌ฼ซลล์฼พาะ฼ลีๅยงจาก฼นืๅอ฼ยืไอมนุษย์ทีไรับการปรบัสภาพ฿หຌ฼ปຓน฼ซลลส์ายพันธ์ุ ิcell lines) ฽ลຌว หรือ 
- ฿ชຌตัวอย຋างจาก฾ครงกระดูก หรือศพอาจารย์฿หญ຋ หรือฟันทีไถูกถอนทิๅงตามปกติของงานทันตกรรม หรือ 
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- ฾ครงการตรวจหาสารปน฼ปืຕอน สารต຋าง โ ฼ชืๅอ฾รคหรือชีววัตถุ เม຋มกีารกระท า฾ดยตรงต຋ออาสาสมคัร 

 (6ี การวิ฼คราะห์ขຌอมูลทุติยภูมิ ทีไเม຋มีขຌอมูลหรือรหัส฼ชืไอม฾ยงทีไสืบ฼สาะถึงตัวบุคคล 

- Systematic review หรือ meta-analysis ิวิ฼คราะห์ขຌอมลู study article เม຋มีขຌอมูลระดับบคุคลี  
- Secondary data analysis ซึไงเม຋มีตัว฽ปรระบุตัวตน฽ละนักวิจัยหลกัเม຋มรีหัสทีไ฿ชຌ฼ชืไอม฾ยงเปถึงบุคคลเดຌ  

ิ฽นบหลักฐานการอนญุาต฿ชຌขຌอมลูจาก฼จຌาของขຌอมลูปฐมภมูิมาประกอบดຌวยี 
- การ฿ชຌตัวอย຋างชีวภาพทีไ฼หลือ ิเม຋รวม DNA/RNA) จากการบริการปกติ* หรือจากการศึกษาอืไนทีไ฼คยมกีารขอ 

ความยินยอม฼พืไอ฿หຌ฿ชຌ฿นการวิจัย** ฾ดยนักวิจัยตຌองเม຋มีรหสัทีไ฼ชืไอม฾ยงเปสืบ฼สาะถึงตัวบุคคล 
หมาย฼หตุ  
- Systematic review ขอ฿หຌ฼ขียน฾ครงร຋างตาม PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic  

Reviews and Meta-analysis) หรือ MOOSE (Meta-analysis of Observational Studies in  
Epidemiology) 

- *การ฿ชຌตัวอย຋างชีวภาพจากบริการปกติหรือ tissue bank ฿หຌ฽นบ฼อกสารการอนญุาตจากหน຋วยงานมาดຌวย 

- **การ฿ชຌตัวอย຋างชีวภาพทีไ฼หลือทีไเดຌจาก฾ครงการอืไน ฿หຌ฽นบ฼อกสารขอความยินยอมจาก฾ครงการ฼ก຋ามาดຌวย  

฾ครงการตຌองมีลักษณะ฼ป็นเปตาม฼กณฑ์ต຋อเปนีๅ ทุกขຌอ  

 เม຋มีการ฼กใบขຌอมูลทีไอ຋อนเหว ฼ช຋น ฾รคจิตหรือ฾รคติดต຋อทีไเม຋฼ปຓนทีไยอมรับทางสังคม ฼ช຋น HIV/AIDs, TB  
การดืไมสุรา ฼สพสาร฼สพติด รสนิยมทาง฼พศ การท าผดิศีลธรรมหรือกฎหมาย 

 ความ฼สีไยงจากการศึกษาเม຋มากกว຋าความ฼สีไยงทีไ฼กิด฿นชีวิตประจ าวันของคนทัไวเป 

 เม຋มีอาสาสมัคร฼ปຓนประชากร฿นกลุ຋ม฼ปราะบาง เดຌ฽ก຋ ทารก฿นครรภ/์ตัวอ຋อน ฼ดใกอายุตไ ากว຋า แ่ ป຃ หญิงตัๅงครรภ์ 
ผูຌตຌองขัง ฽รงงานต຋างดຌาว ผูຌปຆวย฾รคติด฼ชืๅอรຌาย฽รงหรือผูຌปຆวย฼รืๅอรัง ผูຌดຌอย฾อกาสทางสังคม ฼ช຋น ขอทาน คนพิการ
หรืออาชีพหญิงบริการ นัก฼รียน/ นักศึกษา/หรือผูຌ฿ตຌบังคับบัญชา ิกรณี฾ครงการ฼กีไยวกับการศึกษาตຌองเม຋สามารถ
ระบุตัวตนนักศึกษาี  
 ฽บบบันทึกทีไ฿ชຌ ตຌองเม຋มีการระบุชืไอ฼จຌาของขຌอมูลหรือรหัสทีไสามารถสืบ฼สาะถึง฼จຌาของขຌอมูลเดຌ฾ดยตรง ิ฼ช຋น  
ชืไอ สกุล ทีไอยู຋ ฼ลขทีไบัตรประชาชน/ขຌาราชการ ฼วชระ฼บียนี หรือ฽มຌ฽ต຋ระบุบุคคลเดຌ฾ดยอຌอม ิ฼ช຋น ฼ขຌารหัสเวຌ฾ดยมี
ขຌอมูลบุคคล฼ชืไอมทีไสืบคຌนเดຌี 
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฼กณฑ์พิจารณา฾ครงการวิจัยทีไ฼ขຌาข຋ายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์฽บบ฼รใว 
Criteria for Expedited Determination Research 

 

฾ครงการ฿หม຋ทีไขอรับพิจารณา (Initial review) 
 

1. การวิจัยทีไ฿ชຌการสัมภาษณ์ หรือ฿ชຌ฽บบสอบถาม฽ละขຌอมูลทีไ฼กใบเม຋฼ป็นขຌอมูลลับ หรือขຌอมูลทีไอ຋อนเหว ิ฼ช຋น 
รสนิยมทาง฼พศ ความรุน฽รง฿นครอบครัว พฤติกรรมผิดกฎหมาย การท าลายความ฼ชืไอของชุมชนี ฽ละเม຋ก຋อผล
฼สียหายต຋อสถานภาพหรือสิทธิประ฾ยชน์ของบุคคล เม຋ท า฿หຌผูຌ฼ขຌาร຋วม฾ครงการวิจัยมีความ฼สีไยงทีไจะถูก
ด า฼นินคดีตามกฎหมาย฽ละเม຋กຌาวล຋วงความอ຋อนเหวของชุมชนทีไ฼กีไยวขຌอง 

2. การวิจัยทีไตຌองการ฼พียง฼กใบตัวอย຋างทางชีวภาพ฼พืไอวิจัย฾ดยวิธีเม຋รุกลๅ าร຋างกาย ิ฼ช຋น ฼กใบนๅ าคัดหลัไงหรือสิไง
ขับถ຋ายุ ตัดผม หรือ ฼ลใบ฾ดยเม຋฼สีย฾ฉมี 

3. การวิจัย฼กีไยวกับขຌอมูล ฼อกสาร หรือตัวอย຋างส຋งตรวจทีไมีอยู຋฽ลຌว หรือก าลังจะ฼กใบรวบรวมจากการรักษา
หรือวินิจฉัยอาสาสมัคร (อาจยังสืบคຌนถึงตัวบุคคล มีการบันทึกชืไอบุคคลหรือ฿ชຌรหัสทีไ฼ชืไอม฾ยงถึงตัวบุคคลี 

4. การวิจัย฽บบพหุสถาบันทีไผ຋านการพิจารณา฼บืๅองตຌนจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ของสถาบันทีไ  
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ เดຌท าบันทึกขຌอตกลงการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษยเ์วຌ เดຌ฽ก຋ CREC 

5. ฾ครงการวิจัยทีไผ຋านการทบทวนพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฽ละมีความ฼หใน฿หຌการรับรองหลัง
฽กຌเข (minor revision) 

 

หมาย฼หตุ 

การวิจัย฿นกลุ຋มประชากร฼ปราะบาง ิvulnerable populationsี หากท าวิจัย฿นกลุ຋มประชากร฼ปราะบาง 
ิvulnerable populations) ควรน า฼ขຌาพิจารณา฿นการประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด ิยก฼วຌน฼ปຓนการวิจัยความ
฼สีไยงตไ ามาก ฼ช຋น การสัมภาษณ์ทีไ ฿ชຌ฼วลาสัๅน โ เม຋รบกวนอาสาสมัคร ฽ละเม຋มีประ฼ดในอ຋อนเหวทีไอาจ฼กิดต຋อ
อาสาสมัคร฽ละชุมชน อาจสามารถรับพิจารณา฽บบ฼รใวเดຌี  
ตัวอย຋างประชากร฼ปราะบาง ฼ช຋น 

- ผูຌทีไอ຋าน฼ขียนเม຋เดຌ 
- ผูຌปຆวยทีไ฼ปຓน฾รค฼รืๅอรังขัๅนรุน฽รงเม຋สามารถรักษาหายขาดเดຌ ฼ช຋น ฾รค฼อดส์ ฾รคมะ฼รใง ฼ปຓนตຌน 
- ผูຌปຆวยวิกฤต 
- ผูຌปຆวยดຌวย฾รคทีไสังคมเม຋ยอมรับ ฼ช຋น ฾รค฼รืๅอน ฾รคติดต຋อทาง฼พศสัมพันธ์ 

- ผูຌทีไมีความบกพร຋อง฿นการตัดสิน฿จ ฼ช຋น ผูຌทีไมีความบกพร຋องทางจิตหรือสติปัญญา หรือความทรงจ า  
- ชนกลุ຋มนຌอยหรือประชาชนชายขอบ กลุ຋มผูຌลีๅภัย 
- ผูຌสูงอายุหรือ฼ดใกทีไอยู຋฿นสถานสง฼คราะห์ 
- กลุ຋มคนเรຌทีไอยู຋ 
- ผูຌปຆวย฿นหຌองฉุก฼ฉิน 
- ฼ดใกอายุนຌอยกว຋า 18 ป຃ 
- หญิงตัๅงครรภ์ 
- นัก฾ทษหรือผูຌตຌองขังหรือผูຌ฼ยาว์ทีไอยู຋฿นสถานพินิจ 

- ผูຌ฼สพหรือผูຌขายยา฼สพติด 
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รายงานของ฾ครงการต຋อ฼นืไอง (continuing review) 
 

1. ส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย (protocol amendment) ทีไมีการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฼พียง฼ลใกนຌอย (minor 
change) ฽ละมีความ฼สีไยงนຌอยต຋ออาสาสมัคร เดຌ฽ก຋ 
• การ฽กຌเขการสะกดค า วันทีไ ฉบับทีไ ฽ละการจัดรูป฼ล຋ม฿หม຋ของ฾ครงการวิจัย 

• ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌองกับ investigator’s brochure 

• การ฽กຌเขชืไอผูຌประสานงาน฾ครงการวิจัย ฼ฉพาะส຋วนทีไเม຋฼กีไยวขຌองกับชืไอทีไระบุเวຌ฿น ฼อกสารค าชีๅ฽จง 
• การ฽กຌเขหรือ฼พิไม฼ติมขຌอความประชาสัมพันธ์฼ชิญชวนอาสาสมัคร฼ขຌาสู຋฾ครงการ 

• การ฽กຌเขหรือ฼พิไม฼ติมวิธีวิ฼คราะห์ขຌอมูล 

• การ฽กຌเขหรือ฼พิไม฼ติมสัญญา ขຌอตกลงการส຋งมอบวัสดุ ฼อกสารทีไ฿ชຌ฿นการวิจัย ิmaterial transfer 
agreement; MTAี 

• การ฽กຌเขหรือ฼พิไม฼ติมวิธีด า฼นินการวิจัย ซึไงเม຋฼กีไยวขຌองกับหัตถการทีไมีความ฼สีไยง฼กินกว຋าความ฼สีไยง
฼ลใกนຌอย หรือหาก฼กีไยวขຌองกับหัตถการทีไ฼กินกว຋าความ฼สีไยง฼ลใกนຌอย กใ฼ปຓนหัตถการทีไกระท า฼พืไอ
จุดประสงค์ของการรักษาตาม฼วชปฏิบัติทัไวเป เม຋฿ช຋หัตถการ฼พืไอการวิจัย 

• กรรมการผูຌทบทวนอาจขอความ฼หในจากคณะกรรมการ฼ตใมชุด฼พิไม฼ติมหากคิดว຋ามีความ฼สีไยง฿นประ฼ดใน
จริยธรรม 

2. รายงานความกຌาวหนຌา (progress report) ของการวิจัยทีไมีลักษณะดังต຋อเปนีๅ 
• การวิจัยมีความ฼สีไยงเม຋มากกว຋าความ฼สีไยงนຌอย (not greater than minimal risk) ฽ละ฼ปຓน฾ครงการวิจัย

ทีไ฼คยผ຋านการพิจารณา฽บบ฼รใว 

• การวิจัยทีไ฼คยผ຋านการรับรอง฾ครงการวิจัย฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด  ฽ละมีลักษณะขຌอ฿ดขຌอหนึไง
ต຋อเปนีๅ 
- ยังเม຋มีการคัดอาสาสมัคร฼ขຌา฿นการวิจัย ฽ละเม຋มีขຌอมูลความ฼สีไยง฼พิไมขึๅน 
- การด า฼นินการวิจัยทีไยัง฼หลืออยู຋ คือ การวิ฼คราะห์ขຌอมูล 
- มีการคัดอาสาสมัคร฼ขຌา฿นการวิจัย฽ลຌว ฽ต຋ 

ู เม຋มีการคัดอาสาสมัคร฿หม຋฼ขຌามา฿นการวิจัยอีก ฽ละ 

ู อาสาสมัครทุกคนผ຋านการท ากิจกรรมหรือหัตถการต຋าง โ ของการวิจัย฼รียบรຌอย฽ลຌว ฽ละ 
ู การด า฼นินการวิจัยทีไยัง฼หลืออยู຋ คือ การติดตามระยะยาว฿นอาสาสมัคร 
ู การด า฼นินการวิจัยทีไเม຋มากกว຋าความ฼สีไยงนຌอย ฼ช຋น การประ฼มินคุณภาพชีวิต ฽ละ 
ู การ฼กใบรวบรวมขຌอมูลหรือการด า฼นินการวิจัย฼ปຓนส຋วนหนึไงของ฼วชปฏิบัติตามปกติ฼พืไอ฼ฝງาระวังการ

ด า฼นิน฾รคของอาสาสมัคร ิเม຋ว຋าจะระบุ฿น฾ครงร຋างการวิจัยหรือเม຋กใตามี ทัๅงนีๅเม຋รวมกิจกรรมทีไเม຋เดຌ
ท า฼พืไอการรักษา ฽มຌว຋าจะมีความ฼สีไยงนຌอยกใตาม 

• รายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัยทีไเม຋฼กีไยวกับการวิจัยยา฿หม຋ (investigational new drug; IND) หรือ 
สิไงประดิษฐ์ทางการ฽พทย์ (investigational device exemption; IDE) มีความ฼สีไยงเม຋มากกว຋าความ฼สีไยง
นຌอย ฽ละเม຋มีขຌอมูลความ฼สีไยง฼พิไมขึๅน 

3. รายงานสรุปผลการวิจัย (final report) ของการวิจัยทีไมีความ฼สีไยงเม຋มากกว຋าความ฼สีไยงนຌอย (not 
greater than minimal risk) ฽ละ฼ปຓน฾ครงการวิจัยทีไ฼คยผ຋านการพิจารณา฽บบ฼รใว 
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Assessment Form for Social and Behavioral Science Research (Initial Review) 

 

Ref. Project number: ......................................................................................................................................................... 
Title: ……………………………………………………………………..……………………………………………………………………..…….……………..... 
Principal Investigator: ..………………….…………………………………………………………………………………………………................... 
Organization: ........................................................................................................................................................................ 
Reviewer: ………………………….……………………………………………………………………………………………………………………………...... 
Date of submission of documents to reviewer: ………………………………………………………………….................................. 
Due date: ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………...... 

Please mark / in the table  
 

Scientific value Pass Considerations Suggestions 
1. Appropriate objective and rational of the 
study 

   

โ. Appropriate research methodology    
ใ. Appropriate sample size and allocation    
4. Recruiting materials e.g. advertisement    
5. Appropriate recruitment procedures    
ๆ. Outcome measurement related to 
objectives 

   

็. Presenting the prospect of benefit to the 
individual subject 

   

่. The subjects do not receive a negative 
impact from research study 

   

้. Institutions/organizations/communities 
participate in the research project receiving 
the benefits 

   
 

 
แเ. The investigator includes sufficient 
additional safeguards to protect the 
potential risks to participant’s physical, 
psychological, reputational, social, and 
economic health and their organization 

   
 
 

 

แแ. Does not include vulnerable subjects, if 
vulnerable subjects are included, please 
specify 

   
 

     1แ.1 High risk group e.g. pregnant 
women, neonates and older persons 

   
 

     1แ.2 The subjects lack the ability to 
provide informed consent e.g. persons with 
mental disabilities, decisionally impaired 
persons, children and disable persons 
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Scientific value Pass Considerations Suggestions 
     1แ.3 The subjects cannot make a 
decision freely e.g.  prisoners,  draftees, 
students, alienate workers, older persons in 
nursing home, chronic patents depending 
on others 

   
 
 

 

     แแ.ไ The subjects  do not wish to 
identify themselves e.g. prostitute, alcoholic 
persons or drugs addicts and patient with 
severe communicable disease 

   
 
 

 
แโ. Adequate provisions to maintain the 
confidentiality of data 

   
 

13. The research includes correct and 
appropriate informed consent process e.g. 
verbal consent/ written consent/waiver of 
consent. 

   
 

 

14. Respect participant’s right and allows 
them to make a decision freely. 

   
 

15. Participant information sheet has been  
used appropriate language for the subject’s 
level 

   
 

1ๆ. The materials provide sufficient 
information for participant to make a 
decision to participate in research project 

   
 

 
    แๆ.แ Objective    
    แๆ.โ Program activities    
    แๆ.ใ Benefits of participating in the 
research project 

   
 

    แๆ.ไ Harm that can occur and 
prevention/management 

   

    แๆ.5 Confidentiality    
    แๆ.ๆ Travel expenses or compensation 
wasting time or reward 

   
 

    แๆ.็ Make decision freely     
    แๆ.่ Providing contact details: name, 
address and telephone number of 
supervisor of the investigator 

   
 

 
    แๆ.้ Providing contact details: name, 
address and telephone number of 
Institutional Review Board. 

   
 

 
แ็. Informed consent includes appropriate 
information 
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Scientific value Pass Considerations Suggestions 
แ่. Providing Historical Research Ethics 
training program of the principal investigator 
and coู investigator ิsี 

   
 

 
แ้. Conflict of interest 
 

   

 

Assessment risk categories 
   Research not involving greater than minimal risks 
   Research involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct 
benefit to the individual subject 
   Research involving greater than minimal risk and no prospect of direct benefit to the 
individual subject, but likely to yield general knowledge about the subject’s disorder or condition 
   Research not otherwise approvable which presents an opportunity to understand, 
prevent, or alleviate a serious problem affecting the health or welfare of subject 
 

Research Progress Report 
   6 months           12 months 
 

Consensus   
ิ     ี   Approval 
ิ     ี   Approval with condition 

 ิ     ี   Disapproval 
 
 

 ิReviewerี............................................................ 
                ิReviewerี          

                          ิDateี ........../.................../............ 
 

 

 

Revised edition: ่ July 2020 
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฽บบประ฼มิน฾ครงการวิจัยดຌานสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ (ทบทวนครัๅง฽รก) 

Assessment Form for Social and Behavioral Science Research (Initial Review) 
 

รหัส฾ครงการ: ............................................................................................................................................................... 
ชืไอ฾ครงการ : …………………………………………………………………………………………………………………………..…….…………… 
ชืไอหัวหนຌา฾ครงการ : ..……………………………………………………………………………………………………………………................ 
สังกัด: .......................................................................................................................................................................... 
ชืไอกรรมการผูຌประ฼มิน: …………………………………………………………………………………………………………………………………. 
วันทีไส຋งกรรมการผูຌประ฼มิน: ………………………………………………………………………………………………….............................  
ก าหนดส຋งคืน ส านกังานคณะกรรมการจริยธรรมฯ: ………………………………………………………………………………………….. 

กรุณาท า฼ครืไองหมาย / ฿นช຋อง  
ลักษณะของ฾ครงการวิจัย ผ຋าน ตຌองพิจารณา ขຌอ฼สนอ฽นะ 

แ. วัตถุประสงค์฽ละ฼หตุผล฿นการท าวิจัย฼หมาะสม    

โ. ระ฼บียบวิธีวิจัย฼หมาะสม    

ใ. ขนาดของกลุ຋มตัวอย຋าง฽ละการ฽บ຋งกลุ຋มตัวอย຋าง฼หมาะสม    

4. ฼อกสารอืไน โ ทีไ฼กีไยวขຌองกับงานวิจัย ฼ช຋น ฿บประกาศ฼ชิญ
ชวน฼ขຌาร຋วมการวิจัย 

   

5. ขัๅนตอนการปฏิบัตติัวของผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย฼หมาะสม    

ๆ. การวัดผลการวิจัยสอดคลຌองกับวัตถุประสงค์    

็. ผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจยัเดຌรับประ฾ยชน์จากการ฼ขຌาร຋วมการวิจัย    

่. ผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจยัเม຋เดຌรับผลกระทบดຌานลบ 

 

   

้. หน຋วยงาน/องค์กร/ชุมชนทีไผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย ฼ขຌาร຋วม เดຌรับ
ประ฾ยชน์จากงานวิจยั 

   

แเ. นักวิจัยมีมาตรการ฼พียงพอทีไจะปງองกันเม຋฿หຌ฼กดิความ
฼สีไยงต຋อร຋างกาย จิต฿จ ชืไอ฼สียง สังคม฽ละ฼ศรษฐกิจของ
ผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย ฽ละองค์กร 

   

แแ. เม຋มีผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจยั฼ปຓนกลุ຋ม฼ปราะบาง/อ຋อน฽อ 
(Vulnerable group) หากมี ฾ปรดระบุ 

   

      1แ.1 กลุ຋มทีไมีความ฼สีไยงสูง ฼ช຋น หญิงตัๅงครรภ์ ทารก 
ผูຌสูงอาย ุ

   

      1แ.2 กลุ຋มทีไเม຋สามารถ฿หຌการยินยอมดຌวยตน฼อง ฼ช຋น ผูຌมี
ปัญหาทางจิต ผูຌหลงลมื หรือจติฟัດน฼ฟือน ผูຌ฼ยาว์ ผูຌปຆวยพิการ 

   

      1แ.3 กลุ຋มทีไอาจเม຋มีอสิระ฼พียงพอ฿นการตัดสิน฿จ ฼ช຋น ผูຌ
ตຌอง฾ทษ ทหาร฼กณฑ์ นัก฼รียน นักศึกษา ฽รงงานต຋างดຌาว 
ผูຌสูงอายุบຌานพักคนชรา ผูຌปຆวย฼รืๅอรังตຌองพึไงพาผูຌอืไน 

   

      แแ.ไ กลุ຋มทีไเม຋ประสงค์จะ฼ปຂด฼ผยตัว ฼ช຋น หญิงบริการ ผูຌ
ติดสรุาหรือสาร฼สพติด ผูຌปຆวย฾รคติดต຋อรຌาย฽รง 

   

แโ. ผูຌวิจัยมีมาตรการ฼พียงพอทีไจะปกปງองความลับของ
ผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัยเม຋฿หຌ฼กิดการรัไวเหล 

   

แใ. มีกระบวนการขอค ายินยอมทีไถูกตຌอง฽ละ฼หมาะสม 
ิ฽บบวาจา/฽บบลายลักษณ์อักษร/ยินยอม฾ดยปริยายี 

   

แไ. ฼คารพ฿นสิทธ์ิ฽ละความ฼ปຓนอิสระ฿นการตัดสิน฿จของ
กลุ຋มตัวอย຋าง 
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ลักษณะของ฾ครงการวิจัย ผ຋าน ตຌองพิจารณา ขຌอ฼สนอ฽นะ 

แ5. ฼อกสารค าชีๅ฽จง฿ชຌภาษาทีไ฼หมาะสมกับระดับความ฼ขຌา฿จ
ของผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย 

   

แๆ. ฼อกสารค าชีๅ฽จงมีรายละ฼อียดทีไ฼พียงพอ฽ก຋การตัดสิน฿จ
ของผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย 

   

    แๆ.แ วัตถุประสงค ์    

    แๆ.โ ขัๅนตอนการปฏิบัติของการวิจัย    

    แๆ.ใ ประ฾ยชน์ทีไผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัยจะเดຌรับ    

    แๆ.ไ ระบุความ฼สีไยงทีไอาจ฼กิดขึๅน฽ละการปງองกัน/การ
฽กຌเข 

   

    แๆ.5 การปງองกันความลับ    

    แๆ.ๆ ค຋า฿ชຌจ຋าย฿นการ฼ดินทาง หรือค຋าตอบ฽ทน฼สีย฼วลา 
หรือรางวัล 

   

    แๆ.็ ความ฼ปຓนอิสระ฿นการตดัสิน฿จ    

    แๆ.่ ชืไอทีไอยู຋฽ละ฼บอร์฾ทรศัพท์ติดต຋อผูຌวิจยั ฽ละ/หรือ 
อาจารย์ทีไปรึกษา 

   

    แๆ.้ ชืไอทีไอยู຋฽ละ฼บอร์฾ทรศัพท์ติดต຋อคณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิัย฿นมนุษย์ฯ 

   

แ็. ฼อกสารค ายินยอมมี฼นืๅอหา฼หมาะสม    

แ่. ประวัติการอบรมจริยธรรมการวิจัยของผูຌวิจัย฽ละผูຌร຋วม
฾ครงการวิจัย 

   

แ้. ผลประ฾ยชน์ทับซຌอน ิConflict of interestี    

 

ประ฼มินความ฼สีไยงของ฾ครงการ 

   มีความ฼สีไยงเม຋฼กินความ฼สีไยง฼ลใกนຌอย 

   มีความ฼สีไยง฼กินกว຋าความ฼สีไยง฼ลใกนຌอย ฽ต຋มีประ฾ยชน์ต຋อตัวผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย฾ดยตรง 

   มีความ฼สีไยง฼กินกว຋าความ฼สีไยง฼ลใกนຌอย ฽ละเม຋มีประ฾ยชน์ต຋อตวัผูຌ฼ขຌาร຋วมวจิัย฾ดยตรง ฽ต຋มีความ฼ปຓนเปเดຌทีไจะ
เดຌรับความรูຌหรือสภาวะทีไผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย฼ปຓนอยู຋ 
   มีความ฼สีไยง฽ละประ฾ยชนเ์ม຋ตรงกับทีไกล຋าวมา฽ลຌวทัๅงสามกลุ຋ม ฽ต຋อาจมี฾อกาสทีไจะ฼ขຌา฿จ หรือปງองกัน หรือ
บรร฼ทาปญัหารຌาย฽รงทีไกระทบสขุภาพ฽ละความ฼ปຓนอยู຋ทีไดีของผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย 
 

ระยะ฼วลาการรายงานความกຌาวหนຌาของ฾ครงการวิจัย 

   ๆ ฼ดือน           แโ ฼ดือน 
 

ผลการประ฼มิน 

ิ     ี   ฼หในชอบ 

ิ     ี   ฼หในชอบ หาก฽กຌเขตามขຌอ฼สนอ฽นะ/ หากมีค าชีๅ฽จงทีไสม฼หตุสมผล 

 ิ     ี   เม຋฼หในชอบ 
 

                                 ลงชืไอ  …………………………………………………. 
       (….………………………………………….….) 

                 ผูຌประ฼มิน 
               วันทีไ........................................................ 
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฽บบตรวจสอบความถูกตຌองของการออกหนังสือรับรอง ิCOA for Initial review) 
 

รหัส฾ครงการ SBSIRB ......................................................................วันทีไมีมติรับรอง …………………………………............... 
 

ขຌอ หัวขຌอ ฿ช຋ เม຋฿ช຋ เม຋฼กีไยวขຌอง version 
แ ชืไอ฾ครงการวิจัย ภาษาเทย ิ฾ครงการวิจัยหลักี มีการ฽กຌเขหรือเม຋      
2 ชืไอ฾ครงการวิจัย ภาษาอังกฤษ ิ฾ครงการวิจัยหลักี มีการ฽กຌเข

หรือเม຋ 
    

3 ชืไอ฾ครงการวิจัย ภาษาเทย ิ฾ครงการวิจัยย຋อยี มีการ฽กຌเขหรือเม຋      
4 ชืไอ฾ครงการวิจัย ภาษาอังกฤษ ิ฾ครงการวิจัยย຋อยี มีการ฽กຌเข

หรือเม຋ 
    

5 ชืไอนักวิจัย ิมีการตรวจสอบความถูกตຌองี     
6 หน຋วยงานหรือสังกัดของนักวิจัย ิมีการตรวจสอบความถูกตຌองี     
7 ชืไอนักวิจัยร຋วม/อาจารย์ทีไปรึกษา ิมีการตรวจสอบความถูกตຌองี     
8 หน຋วยงานหรือสังกัดของนักวิจัยร຋วม/อาจารย์ทีไปรึกษา ิมีการ

ตรวจสอบความถูกตຌองี 
    

9 ฼อกสารทีไ฼สนอขอรับพิจารณา ิมกีารตรวจสอบความถูกตຌองี     
 ้.1 ฽บบ฼สนอ฼พืไอขอรับการพิจารณาดຌานจริยธรรมการ

วิจัย฿นมนุษย์ มีการ฽กຌเขหรือเม຋  
    

 ้.2 ฾ครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ มีการ฽กຌเขหรือเม຋     
 ้.3 ฽บบค าชีๅ฽จงอาสาสมัคร มีการ฽กຌเขหรือเม຋     
 ้.4 ฽บบยินยอม/฽บบ฼สนอขอรับการยก฼วຌนการขอความ

ยินยอม มีการ฽กຌเข 
    

 ้.5 ฽บบบันทึกขຌอมูล/฽บบสอบถาม/฽บบสัมภาษณ์การ
วิจัย มีการ฽กຌเขหรือเม຋ 

    

 ้.6 ประวัติความรูຌความช านาญของนักวิจัย ิCurriculum 
Vitae) 

    

 ้.7 ปງาย/฼อกสารประชาสมัพันธ์ ฼อกสาร฼ชิญชวน
อาสาสมัคร ิAdvertisement)  

    

 ้.8 คู຋มือนักวิจัย ิInvestigator’s Brochure)     
1เ ระบุวันทีไ฿หຌการรบัรอง ิตามวันทีไ฼ลขานุการฯ ตรวจสอบ

ครบถຌวนี 
    

1แ มีการตรวจสอบชืไอ฽ละต า฽หน຋งของประธานฯ ทีไลงนามรับรอง      
1โ ตรวจสอบรหสั฾ครงการ SBSIRB-PSU     
แใ ตรวจสอบวันหมดอาย฾ุครงการ ิโ ป຃นับจากกรรมการพิจารณา

฾ครงการ฿หຌความ฼หในชอบ 
    

แไ ตรวจสอบชืไอ ทีไอยู຋ ฼บอร์฾ทรศัพท์฾ทรสารของศูนย์จริยธรรมฯ     
 
 

ลงชืไอ  ............................................................ (ผูຌจัดท า) 
 ิ..........................................................ี 

วันทีไ  ........................................................... 
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รายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 

สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
ครัๅงทีไ  ……../25……. วันทีไ ………………………………….. 
หຌองประชุม ………………………………..……………………..  

-------------------------------------------------------- 

ผูຌ฼ขຌาร຋วมประชุม 
ทีไ รายชืไอ ฼พศึ  ต า฽หน຋ง ฼วลา ิ฼ขຌา-ออกี 
1.   ประธานคณะกรรมการ  
2.   กรรมการประจ า  

3.   กรรมการประจ า  

4.   กรรมการประจ า  

5.   กรรมการประจ า  

6.   กรรมการประจ า  

7.   กรรมการประจ า  

8.   กรรมการประจ า  

9.   กรรมการประจ า  

10.   กรรมการประจ า  

11.   กรรมการสมทบ  

12.   กรรมการสมทบ  

13.   กรรมการสมทบ  

14.   กรรมการสมทบ  

15.   กรรมการประจ า฽ละ฼ลขานุการ  

16.   กรรมการประจ า/ผูຌช຋วย฼ลขานุการ  

17.   ผูຌช຋วย฼ลขานุการ  

 
องค์ประชุมครบ จ านวนกรรมการทีไ฼ขຌาร຋วมประชุม ........... ท຋าน  
หมาย฼หตุ  ฼พศ ระบุ ช หรือ ญ  

ึ ระบุคุณสมบตัิของกรรมการ ดังนีๅ   
bบุคคลทีไ฼กีไยวขຌองทางสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ ........ ท຋าน  

cบุคคลทีไเม຋฼กีไยวขຌองทางสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์....... ท຋าน   
dบุคคลภายนอกมหาวิทยาลัย........ ท຋าน    

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Effective date: December 7, 2022  AO-0แ5 
 

185 

฼ริไมประชุม 

฼วลา ............................................น. 
 
วาระทีไ 1 รับรองรายงานการประชุมครัๅงทีไ ........./โ5.. ฼มืไอวันทีไ.....฼ดือน........พ.ศ........ (Previous Minutes) 
ทีไประชุมมีมติ รับรองรายงาน฾ดยเม຋มีการ฽กຌเข รับรองรายงาน฾ดยมกีาร฽กຌเข คือ 

 
วาระทีไ 2 ฼รืไอง฽จຌง฼พืไอทราบ 
2.1   .................................................................................................................................... (ตาม฼อกสาร฽นบหมาย฼ลข 1) 
       2.1.1 ………………………………………………………………………………………………………………….…….………………………………. 
       2.1.2 ………………………………………………………………………………………………….………………………………………….…………. 
2.2   Conflict of interest การประกาศผลประ฾ยชน์ทับซຌอนของกรรมการ฿นการพิจารณา฾ครงการวิจัย การประชุมมี
กรรมการทีไ฼ขຌาร຋วมประชุมพิจารณา฾ครงการวิจยัทีไมีผลประ฾ยชน์ทับซຌอน เดຌ฽ก຋ 

ทีไ รายชืไอกรรมการ ฾ครงการวิจัย฼ลขทีไ 
   

 
วาระทีไ 3 ฼รืไอง฽จຌง฼พืไอทราบ฼กีไยวกับ฾ครงการวิจัย ิระหว຋างวันทีไ ................................ ถึง.......................................) 

วาระทีไ หัวขຌอ จ านวน 
3.1 รายงานการสรุปผลการวิจัยทีไเดຌรบัการพิจารณา฽บบ฼รใว    
3.2 รายงาน฾ครงการต຋อ฼นืไองทีไเดຌรับการพิจารณา฽บบ฼รใว   
3.3 ฾ครงการ฼พืไอยืไนขอการพิจารณาครัๅง฽รกทีไ฼ขຌาข຋ายยก฼วຌนการพิจารณารับรอง   
3.4 ฾ครงการ฼พืไอยืไนขอการพิจารณาครัๅง฽รกทีไ฼ขຌาข຋ายการพิจารณา฽บบ฼รใว   
3.5 ฾ครงการ฼พืไอยืไนขอการพิจารณาครัๅง฽รกทีไ฼ขຌาข຋ายการพิจารณาคณะกรรมการ฼ตใมชุด  
3.6 รายงานผลขຌาง฼คียงหรือ฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ทีไ฼กีไยวขຌองกับ฾ครงการวิจัยพิจารณา฽บบ฼รใว   
3.7 รายงานการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณา฽บบ฼รใว   
3.8 รายงานการเม຋ปฏิบัติตาม฾ครงการวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณา฽บบ฼รใว    

รวม  
 
สรุปประ฼ภท฽ละจ านวน฾ครงการวิจัยขอรับรอง฿นทีไประชุมคณะกรรมการครัๅงทีไ……. /25….รวมทัๅงสิๅน ……...฾ครงการ 
จ า฽นกตามวาระดังนีๅ 
วาระทีไ ประ฼ภทงานวิจัย จ านวน 

3.1 รายงานการสรุปผลการวิจัยทีไเดຌรบัการพิจารณา฽บบ฼รใว    
3.2 รายงาน฾ครงการต຋อ฼นืไองทีไเดຌรับการพิจารณา฽บบ฼รใว   
3.3 ฾ครงการ฼พืไอยืไนขอการพิจารณาครัๅง฽รกทีไ฼ขຌาข຋ายยก฼วຌนการพิจารณารับรอง   
3.4 ฾ครงการ฼พืไอยืไนขอการพิจารณาครัๅง฽รกทีไ฼ขຌาข຋ายการพิจารณา฽บบ฼รใว   
ใ.5 ฾ครงการ฼พืไอยืไนขอการพิจารณาครัๅง฽รกทีไ฼ขຌาข຋ายการพิจารณาคณะกรรมการ฼ตใมชุด  
3.6 รายงานผลขຌาง฼คียงหรือ฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ทีไ฼กีไยวขຌองกับ฾ครงการวิจัยพิจารณา฽บบ฼รใว   
3.7 รายงานการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณา฽บบ฼รใว   
3.8 รายงานการเม຋ปฏิบัติตาม฾ครงการวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณา฽บบ฼รใว    
4.1 ฾ครงการทีไยืไนขอการพิจารณาครัๅง฽รกทีไ฼ขຌาข຋ายการพิจารณา฽บบ฼ตใมชุด  
4.2 รายงานวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณา฽บบ฼ตใมชุด  
4.3 ฾ครงการ฼พืไอยืไนขอการพิจารณาครัๅง฽รก ทีไ฼คย฼ขຌาพิจารณา฽ละทีไประชุมมีมติ฿หຌ฽กຌเข  
4.4 รายงาน฾ครงการต຋อ฼นืไอง ทีไเดຌรับการพิจารณา฽บบ฼ตใมชุด  
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วาระทีไ ประ฼ภทงานวิจัย จ านวน 
4.5 รายงานการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย ทีไเดຌรับการพิจารณา฽บบ฼ตใมชุด  
4.6 รายงานการเม຋ปฏิบัติตาม฾ครงการวิจัย ทีไเดຌรับการพิจารณา฽บบ฼ตใมชุด  รายงานผลการตรวจ

฼ยีไยม฾ครงการวิจยั รายงาน฼รืไองรຌอง฼รียน 
 

4.7 รายงานผลขຌาง฼คียงรุน฽รง ฼หตุการณเ์ม຋คาดคิด (SUSAR) ฽ละ รายงานสรุปผลการการตรวจ
฼ยีไยมของคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยม 

 

4.8 รายงานการยตุิ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด  
รวม  

 
รายละ฼อียด฼กีไยวกับ฾ครงการวิจัยทีไขอรับการพิจารณา฿นการประชุมครัๅงทีไ ...…/25……. 
วาระทีไ 4.1 ฾ครงการทีไยืไนขอการพิจารณาครัๅง฽รกทีไ฼ขຌาข຋ายการพิจารณา฽บบ฼ตใมชุด ิFull Board)  
จ านวน…...........……฾ครงการ 
วาระทีไ 4.1.01 รหัส฾ครงการ ……………..………………………………………………………………………….…. 
ชืไอ฾ครงการ ิเทยี  
ชืไอ฾ครงการ ิอังกฤษี  
นักวิจัยหลัก  

หน຋วยงาน  

ผูຌ฿หຌทุน  

Reviewer  

ความ฼หใน Reviewer  

สรุปผลการศึกษา฼บืๅองตຌน  

ความ฼หในคณะกรรมการ  

มติทีไประชุม ☐ รับทราบ (Y) 

☐ รับทราบ ฽ละขอขຌอมูล฼พิไม฼ตมิ (C) 
กรรมการออก฼สียง Y/C =               ท຋าน ิงดออก฼สียง ….ท຋านี 
฼หตุผลของกรรมการทีไเม຋รับรองมติ คือ   

 
วาระทีไ 4.2 รายงานการสรุปผลการวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณา฽บบ฼ตใมชุด (Final report) จ านวน………฾ครงการ 
วาระทีไ 4.2.01 รหัส฾ครงการ ………………..………………………………………………………………………….…. 
ชืไอ฾ครงการ ิเทยี  
ชืไอ฾ครงการ ิอังกฤษี  
นักวิจัยหลัก  

หน຋วยงาน  

ผูຌ฿หຌทุน  

Reviewer  

ความ฼หใน Reviewer  

สรุปผลการศึกษา฼บืๅองตຌน  

ความ฼หในคณะกรรมการ  

มติทีไประชุม ☐ รับทราบ (Y) 

☐ รับทราบ ฽ละขอขຌอมูล฼พิไม฼ตมิ (C) 
กรรมการออก฼สียง Y/C =               ท຋าน ิงดออก฼สียง ….ท຋านี 
฼หตุผลของกรรมการทีไเม຋รับรองมติ คือ   
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วาระทีไ 4.3 ฾ครงการวิจัยทางดຌานวิทยาศาสตร์สุขภาพ ิInitial review: Health science study, Sponsored 
trial) จ านวน……….…฾ครงการ 
วาระทีไ 4.3.01 รหัส฾ครงการ ……………………………………..…………………………………………………………. 
ชืไอ฾ครงการ 
ิเทยี 

 

ชืไอ฾ครงการ 
ิอังกฤษี 

 

นักวิจัยหลัก  

หน຋วยงาน  

ผูຌ฿หຌทุน  

Reviewer 1  

Reviewer 2  

ICF reviewer  

กรณี 
sponsored 
trial 

IB ☐ มี ☐ ควรมี฽ต຋เม຋มี ☐ เม຋จ า฼ปຓน 

คณะอนุกรรมการ
ตรวจ฼ยีไยม 

☐ มี ☐ ควรมี฽ต຋เม຋มี ☐ เม຋จ า฼ปຓน 

Insurance ☐ มี ☐ ควรมี฽ต຋เม຋มี ☐ เม຋จ า฼ปຓน 

คณะกรรมการพิจารณาความ฼หมาะสม฿นประ฼ดในต຋อเปนีๅ 
ทบทวน
฾ครงการวิจัย 
ิProtocol) 
 

☐ ระ฼บยีบวิธีวิจัย ิMethodology) 

☐ ความ฼สีไยง฽ละประ฾ยชน์ (Risk/benefit) 

ทบทวน
฼อกสาร฽ละ
ขัๅนตอนการ฿หຌ
ความยินยอม 
ิConsent 
form ฽ละ
consent 
process) 

☐ ขຌอมูลทีไ฼พียงพอต຋อการตัดสิน฿จ (Information) 

☐ ความง຋ายต຋อการ฼ขຌา฿จ  ิComprehensionี 
☐ การ฼คารพสิทธิ เม຋บังคับ ิAutonomyี 
☐ การชด฼ชยการบาด฼จใบ (Injury compensation) 

☐ การรักษาความลับ฽ละความ฼ปຓนส຋วนตัว (Confidentiality & privacy) 

☐ ค຋าตอบ฽ทนอาสาสมัคร (Subject payment) 

☐ ช຋องทางติดต຋อนักวิจัยหลักตลอด 24 ชม. (Principle investigator contact) 

☐ อนุญาต ☐ เม຋อนุญาต ฿หຌ฿ชຌตัว฽ทนอาสาสมัคร฾ดยชอบธรรมตามกฎหมาย (Legally 
authorized representative: LAR) ฼พราะ … 

☐ ประ฼ดในพิจารณาอืไน โ  
฼อกสาร
ประกอบอืไน โ 

฽บบบันทึก/ ฽บบรวบรวมขຌอมูล  

฾ฆษณา   

อืไน โ ระบ ุ  

คุณสมบัติ
นักวิจัยหลัก 
ิPrinciple 
Investigator)  

ความ฼ชีไยวชาญ  ☐ ฼หมาะสม ☐ เม຋฼หมาะสม คอื 
การอบรมจริยธรรมวิจยั (GCP, CITI, 
NIH) 

☐ ผ຋าน฽ลຌว   ☐ ยังเม຋ผ຋าน 
หมาย฼หต ุ
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อาสาสมัคร
฼ปราะบาง 

☐ เม຋ม ี

☐ มี 
คือ……………………………………………………………………………
………………………. 

ความจ า฼ปຓน 
คือ…………………………………………………………………………
………….. 
฽ผนการปกปງองอาสาสมัคร คือ … 
 

ประ฼ภทความ
฼สีไยง฼ทียบกับ
ประ฾ยชน์ทีไ
เดຌรับ 

1. ☐ ความ฼สีไยงเม຋฼กินความ฼สีไยง฼ลใกนຌอย 

2. ☐ ความ฼สีไยง฼กินกว຋าความ฼สีไยง฼ลใกนຌอย ฽ต຋มีประ฾ยชน์ต຋อตัวอาสาสมัคร฾ดยตรง 
3. ☐ ความ฼สีไยง฼กินกว຋าความ฼สีไยง฼ลใกนຌอย ฽ละเม຋มีประ฾ยชน์ต຋อตัวอาสาสมัคร฾ดยตรง ฽ต຋มี

ความ฼ปຓนเปเดຌทีไจะเดຌรับความรูຌ฼กีไยวกับ฾รคหรือสภาวะทีไอาสาสมัคร฼ปຓน 

4. ☐ ความ฼สีไยง฽ละประ฾ยชน์เม຋ตรงกับทีไกล຋าวมา฽ลຌวทัๅง 3 ขຌอขຌางตຌน ฽ต຋อาจมี฾อกาสสรຌาง
ความรูຌ ความ฼ขຌา฿จ ทีไ฿ชຌปງองกันหรือบรร฼ทาปัญหารຌาย฽รงทีไกระทบสุขภาพ฽ละความ฼ปຓนอยู຋
ทีไดีของอาสาสมัคร 

มติทีไประชุม 

  
☐ รับรอง ิApproval) (Y) 

฼ปຓนระยะ฼วลา ☐ 6 ฼ดือน          ☐ 1 ป຃ 
รายงานความกຌาวหนຌาทุก......฼ดือน                   

☐ ปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอรับรอง ิMinor revision) (C) 

฼ปຓนระยะ฼วลา ☐ 6 ฼ดือน          ☐ 1 ป຃ 
รายงานความกຌาวหนຌาทุก......฼ดือน          

☐ ปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอน า฼ขຌาพิจารณา฿หม຋ ิMajor revision) (R) 

☐ เม຋รับรอง ิDisapproval) (N) 
กรรมการออก฼สียง Y/C/R/N =……………….ท຋าน                     งดออก฼สียง ……………...ท຋าน 
฼หตุผลของกรรมการทีไเม຋รับรองมติ คือ ........................................................................................................................... 

 
วาระทีไ 4.4 ฾ครงการ฼พืไอยืไนขอการพิจารณาครัๅง฽รก ทีไ฼คย฼ขຌาพิจารณา฽ละทีไประชุมมีมติ฿หຌ฽กຌเข 
ิResubmission protocol) จ านวน………฾ครงการ 
วาระทีไ 4.4.01 รหัส฾ครงการ …………………………………………………………………………………………….. 
ชืไอ฾ครงการ 
ิเทยี 

 

ชืไอ฾ครงการ 
ิอังกฤษี 

 

นักวิจัยหลัก  

หน຋วยงาน  

Reviewer 1  

Reviewer 2  

ICF reviewer  

รายละ฼อียด฾ครงการ 
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฾ครงการนีๅ฼คยผ຋านการพิจารณา฽ลຌว ฼มืไอ ประชุมครัๅงทีไ …….../25……... วาระทีไ ………... ทีไประชุมมีมติ฿หຌนักวิจัยชีๅ฽จง
฼พืไอน ากลับมาพิจารณา฿หม຋ นักวิจัยเดຌ฽กຌเข฽ละส຋งมาขอรับการพิจารณา฿หม຋ วันทีไ 
……………………………………………………….. ฾ดยมี฼อกสาร฽นบ ดังนีๅ 

1. ฽บบปรับปรุงคณุภาพ฾ครงการวิจยัตามขຌอ฼สนอ฽นะของกรรมการ 
2. ฼อกสารประกอบอืไน โ ทีไ฼กีไยวขຌอง 

ค าชีๅ฽จงของนักวิจัยต຋อค าถามคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

฿ส຋฼นืๅอความจาก฽บบชีๅ฽จงฯ 

ความ฼หใน reviewer 
 
 
 
 
 

คณะกรรมการพิจารณาความ฼หมาะสม฿นประ฼ดในต຋อเปนีๅ 
ทบทวน
฾ครงการวิจัย 

 

ทบทวน฼อกสาร
ชีๅ฽จง฽ละ฿บขอ
ความยินยอม 

 

คุณสมบัตินักวิจัย
หลัก ิPrinciple 
Investigator) 

ความ฼ชีไยวชาญ  ☐ ฼หมาะสม          ☐ เม຋฼หมาะสม คือ 

การอบรมจริยธรรมวิจยั (GCP, 
CITI, NIH) 

☐ ผ຋าน฽ลຌว           ☐ ยังเม຋ผ຋าน 
หมาย฼หต ุ

อาสาสมัคร
฼ปราะบาง 

☐ เม຋ม ี

☐ มี 
คือ…………………………………………………………………………
………………………. 

ความจ า฼ปຓน คือ 
………………………………………………………………………
…………. 
฽ผนการปกปງองอาสาสมัคร คือ 
………………………………………………………………. 

ประ฼ภทความ
฼สีไยง฼ทียบกับ
ประ฾ยชน์ทีไเดຌรับ 

☐ ความ฼สีไยงเม຋฼กินความ฼สีไยง฼ลใกนຌอย 

☐ ความ฼สีไยง฼กินกว຋าความ฼สีไยง฼ลใกนຌอย ฽ต຋มีประ฾ยชน์ต຋อตัวอาสาสมัคร฾ดยตรง 
☐ ความ฼สีไยง฼กินกว຋าความ฼สีไยง฼ลใกนຌอย ฽ละเม຋มีประ฾ยชน์ต຋อตัวอาสาสมัคร฾ดยตรง ฽ต຋มี
ความ฼ปຓนเปเดຌทีไจะเดຌรับความรูຌ฼กีไยวกับ฾รคหรือสภาวะทีไอาสาสมัคร฼ปຓน 

☐ ความ฼สีไยง฽ละประ฾ยชน์เม຋ตรงกับทีไกล຋าวมา฽ลຌวทัๅง 3 ขຌอขຌางตຌน ฽ต຋อาจมี฾อกาสสรຌาง
ความรูຌ ความ฼ขຌา฿จ ทีไ฿ชຌปງองกันหรือบรร฼ทาปัญหารຌาย฽รงทีไกระทบสุขภาพ฽ละความ฼ปຓนอยู຋ทีไดี
ของอาสาสมัคร 

มติทีไประชุม 

  
☐ รับรอง ิApproval) (Y) 

฼ปຓนระยะ฼วลา ☐ 6 ฼ดือน             ☐ 1 ป຃ 
รายงานความกຌาวหนຌาทุก......฼ดือน          
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☐ ปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอรับรอง ิMinor revision) (C) 

฼ปຓนระยะ฼วลา ☐ 6 ฼ดือน          ☐ 1 ป຃ 
รายงานความกຌาวหนຌาทุก......฼ดือน          

☐ ปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอน า฼ขຌาพิจารณา฿หม຋ ิMajor revision) (R) 

☐ เม຋รับรอง ิDisapproval) (N) 
กรรมการออก฼สียง Y/C/R/N =……………….ท຋าน                     งดออก฼สียง ……………...ท຋าน 
฼หตุผลของกรรมการทีไเม຋รับรองมติ คือ 
................................................................................................................................ 

 
วาระทีไ 4.5 รายงาน฾ครงการต຋อ฼นืไอง พิจารณา฽บบ฼ตใมชุด (Continuing report) จ านวน……………฾ครงการ 
วาระ 4.5.01 รหัส฾ครงการ …………….………………………………………………………………. 
ชืไอ฾ครงการ ิเทยี  
ชืไอ฾ครงการ ิอังกฤษี  
นักวิจัย  หน຋วยงาน 
฽หล຋งทุน  

Reviewer  

ระยะ฼วลาด า฼นินงานทีไอนุมัต฾ิดย SBSIRB-PSU ิตาม฾ครงการวิจยัี ตัๅง฽ต຋ ____________ถึง ________________ 

วันทีไ SBSIRB-PSU อนุมัติครัๅง฽รก ___/____/____ (วาระ ..........ี  
วันทีไ SBSIRB-PSU อนุมัติการต຋ออายุล຋าสดุ: _____/_____/_____ 

มีก าหนด฿หຌต຋ออายุ ทุก ______ ฼ดือน                        มีก าหนด฿หຌรายงานความกຌาวหนຌาทุก _____ ฼ดือน 

วันทีไหมดอายุการรับรอง  _____/_______/______ 

รายงานครัๅงทีไ_____การด า฼นินงานระหว຋างวันทีไ_______________ถึง________  ฾ดยลักษณะการรายงาน คือ  
 รายงานความกຌาวหนຌา 6 ฼ดือน                                       

 รายงานความกຌาวหนຌา 6 ฼ดือนพรຌอมต຋ออาย ุ

 รายงานความกຌาวหนຌา 12 ฼ดอืนพรຌอมต຋ออาย ุ
ความ฼หใน reviewer ิประ฼ดใน฼รืไองความกຌาวหนຌา ความ฼สีไยงทีไ฼ปลีไยน informed consent ฽ละ deviation ทีไผ຋าน
มา) 
 
 

ความ฼หในคณะกรรมการ฿นทีไประชุม 
 
 
 

มติทีไประชุม 
ิกรณีเม຋ต຋ออายุี 

☐ รับทราบ (Acknowledgement) (Y) 

☐ ขอขຌอมูล฼พิไม฼ติม (Need more information) (C) 
มติทีไประชุม 
ิกรณีต຋ออายุี 
  

☐ รับรอง ิapproval) (Y) 

฼ปຓนระยะ฼วลา ☐ 1 ป຃ ☐ 6 ฼ดอืน 
รายงานความกຌาวหนຌาทุก......฼ดือน 
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☐ รับรองภายหลังการปรับปรุง฽กຌเขหรือภายหลังเดຌรับขຌอมูล฼พิไม฼ติม (C)  

☐ หยุดการรับรองชัไวคราว ิsuspension) (N) 

☐ ยุติการรับรอง ิtermination) (T) 
กรรมการออก฼สียง Y/C/N/T =               ท຋าน                       งดออก฼สียง.….ท຋าน 
฼หตุผลของกรรมการทีไเม຋รับรองมติ คือ   

 
วาระทีไ 4.6 รายงานการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย ทีไเดຌรับการพิจารณา฽บบ฼ตใมชุด ิamendment of full 
board review research) จ านวน………฾ครงการ 
วาระ 4.6.01 รหัส฾ครงการ SBSIRB-PSU …………………………………………………………………………………. 
ชืไอ฾ครงการ ิเทยี  
ชืไอ฾ครงการ ิอังกฤษี  
นักวิจัย  หน຋วยงาน 
฽หล຋งทุน  

Reviewer  

สถานะอาสาสมัคร฿น฾ครงการ 
Target n = …..ราย  
ปัจจุบันมีอาสาสมัครอยู຋฿น฾ครงการ = …..ราย  
รายการ฼อกสารทีไขอ฽กຌเขหรือ฼พิไม฼ติม 

1. .......................................................................................................................................................................... 
2. .......................................................................................................................................................................... 

Reviewer สรุปสาระส าคัญของการขอ฽กຌเข ิราย฼อกสาร หรือรายขຌอี 

 
 
 

ความ฼หใน reviewer ิ฼หตุผล ความ฼สีไยง ประ฾ยชน์ ฼สมอภาค การ฽จຌงอาสาสมคัร การขอความยินยอม฿หม຋ี 
 
 
 
 

ความ฼หในคณะกรรมการ฿นทีไประชุม 
 
 

มติทีไประชุม 

  
☐ รับรอง ิApproval) (Y) 

☐ ปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอรับรอง ิMinor revision) (C)  

☐ ปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอน า฼ขຌาพิจารณา฿หม຋ ิMajor revision) (R) 

☐ เม຋รับรอง ิDisapproval) (N) 
กรรมการออก฼สียง Y/C/R/N =               ท຋าน                   งดออก฼สียง ….ท຋าน 
฼หตุผลของกรรมการทีไเม຋รับรองมติ คือ   
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วาระทีไ 4.7 รายงานการเม຋ปฏิบัติตาม฾ครงการวิจัย ทีไเดຌรับการพิจารณา฽บบ฼ตใมชุด ิnon-compliance/ 
deviation report of full board review research) รายงานผลการตรวจ฼ยีไยม฾ครงการวิจัย ิsite visit 
report) รายงาน฼รืไองรຌอง฼รียน ิcomplaint report) จ านวน………฾ครงการ 
วาระ 4.7.01 รหัส฾ครงการ SBSIRB-PSU 

…………………………………………………………………………………… 
ชืไอ฾ครงการ ิเทยี  
ชืไอ฾ครงการ ิอังกฤษี  
นักวิจัย  หน຋วยงาน 
฽หล຋งทุน  

Reviewer  

Sponsor ิถຌามีี  
รายละ฼อียด฾ครงการ 
วันทีไรับรองล຋าสดุ..................................................................  
วันทีไนกัวิจัยส຋งรายงาน ……………………………………….. 
ครัๅงนีๅ฼ปຓน deviation report รายการทีไ  

ความ฼หใน reviewer (คัดลอกจาก AO-02แ) 
 

สรุป฼หตุการณ ์ ู 
-  ฿ช຋ เม຋฿ช຋ เม຋฼กีไยวขຌอง หมาย฼หตุ 

ประ฼ดใน      
ความรุน฽รง มีความ฼สีไยง/อันตราย฼กิดขึๅนกับ

อาสาสมัคร 
    

 ฼สียหายต຋อขຌอมลูหรือผลการวิจัย     
สา฼หต ุ ฼หตุสดุวิสยั     
 ความเม຋฼ขຌา฿จของอาสาสมัครต຋อ

ขัๅนตอนทีไ฿ชຌ฿นการวิจัย 

    

 ความเม຋รูຌ฽นวปฏิบตัิการวิจยัทีไดีของ
นักวิจัย 

    

 ความประมาทของนักวิจัย     
 ฼จตนาของนักวิจัย     
 นักวิจัยจง฿จละ฼ลยการปฏิบตัิตาม 

จริยธรรมการวจิัย หรือจรรยาบรรณ 
    

มาตรการ฽กຌเข ฼หมาะสม ฼ปຓนรูปธรรม     
มาตรการปງองกัน ฼หมาะสม ฼ปຓนรูปธรรม     

 

 

 

ความ฼หในจากคณะกรรมการ฿นทีไประชุม 

- 
- 
มติทีไประชุม 

  
☐รับทราบ (Y) 

☐รับทราบ ฽จຌงนักวิจัย฽ละหัวหนຌาหน຋วยงาน ฼พืไอ฼ตือนนักวิจัย฿หຌ฼พิไมความระมัดระวัง 
฽ละปງองกันการ฼กิด฼หตุการณ์ซๅ า (C) 

file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/AO-029_TH%20Assessment%20Noncompliance%20Deviation.pdf
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☐ รับทราบ ฽ละด า฼นินการตรวจ฼ยีไยม (site visit) (S) 

☐ ระงับ฾ครงการวิจัยชัไวคราว ิsuspension) หรือยตุิ฾ครงการวิจัย (termination) (T) 
กรรมการออก฼สียง Y/C/S/T =               ท຋าน                         งดออก฼สียง.….ท຋าน 
฼หตุผลของกรรมการทีไเม຋รับรองมติ คือ   

 
วาระทีไ 4.8 รายงานผลขຌาง฼คียงรุน฽รง ฼หตุการณ์เม຋คาดคิด ิSUSAR) ฽ละ รายงานสรุปผลการการตรวจ฼ยีไยม
ของคณะอนกุรรมการตรวจ฼ยีไยม จ านวน………฾ครงการ 
วาระ 4.8.01 รหัส฾ครงการ SBSIRB-PSU 

……………………………………………………………………….. 
ชืไอ฾ครงการ ิเทยี  
ชืไอ฾ครงการ ิอังกฤษี  
นักวิจัย  หน຋วยงาน 
฽หล຋งทุน  

Reviewer  

Sponsor ิถຌามีี   
Site ☐ Local  ☐ External 
รายละ฼อียด฾ครงการ 
฾ครงการนีๅ฼คยผ຋านการพิจารณา฽ลຌว ฼มืไอ ประชุมครัๅงทีไ ……../25…….. วาระทีไ ……………  
ประ฼ภทรายงาน  SUSAR  สรุปผลการตรวจ฼ยีไยมของคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยม 

ความสัมพันธ์ของ SUSAR กับ 
Investigational Product 
(฿ ส຋ ฼ ฉ พ า ะ ขຌ อ ทีไ  reviewer 
ประ฼มิน฿น AO-029ี 

 สัมพันธ์กัน฽น຋นอน ิdefinitely related) 
 น຋าจะสัมพันธ์กัน ิprobably related) 
 ฼ปຓนเปเดຌทีไจะสัมพันธ์กัน ิpossibly related) 
 เม຋สัมพันธ์กัน ิnot related)  
 เม຋ทราบ ิunknown) 

฽ผนการด า฼นินการ ิ฿ส຋฼ฉพาะ
ขຌอทีไ reviewerประ฼มินี 

 ปรับ฼ปลีไยน฾ครงการวิจัย 
 ปรับ information sheet 
 เม຋ตຌองปรับ  

ค า฽นะน าของคณะ 
อนุกรรมการตรวจ฼ยีไยม 

(Meeting date……………...…) 

 ฿หຌด า฼นินการวิจัยต຋อ 

 ปรับ฽กຌ฾ครงการวิจัย เดຌ฽ก຋……………………………………………………………… 
 ยุติ฾ครงการวิจัย 

  

  

ความ฼หในจากคณะกรรมการ฿นทีไประชุม 

-  

มติทีไประชุม 

  
☐ รับทราบ ิacknowledge) (Y) 

☐ รบัทราบ ฽ละมีขຌอ฼สนอ฽นะ ิ฾ดยเม຋มีการปรับปรุง฾ครงการวิจัย ฼อกสารชีๅ฽จง
ขຌอมูล฽ก຋อาสาสมัคร หรือคู຋มือนักวิจัย ฽ต຋อาจมีการ฼ปลีไยน฽ปลงความถีไของ
การส຋งรายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัยี (C)  

☐ รับทราบ ฽ละตຌองมีการปรับปรุง ฼ช຋น ฾ครงการวิจัย ฼อกสารชีๅ฽จงขຌอมูล฽ก຋
อาสาสมัคร หรือคู຋มือนักวิจัย (R) 

☐ รับทราบ ฽ละด า฼นินการตรวจ฼ยีไยม ิsite visit) (S) 
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☐ ระงับ฾ครงการวิจัยชัไวคราว ิsuspension) หรือยตุิ฾ครงการวิจัย ิtermination)  
(T) 

กรรมการออก฼สียง Y/C/R/S/T =               ท຋าน                          งดออก฼สียง..….ท຋าน 
฼หตุผลของกรรมการทีไเม຋รับรองมติ คือ   

 
วาระทีไ 4.9 รายงานการยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด (Termination report) จ านวน………฾ครงการ 
วาระ 4.9.01 รหัส฾ครงการ SBSIRB-PSU 

……………………………………………………………………………….…. 
ชืไอ฾ครงการ ิเทยี  
ชืไอ฾ครงการ ิอังกฤษี  
นักวิจัย  หน຋วยงาน 
฽หล຋งทุน  

Reviewer  

Sponsor ิถຌามีี   
Site ☐ Local ☐ External 
รายละ฼อียด฾ครงการ 
฾ครงการนีๅ฼คยผ຋านการพิจารณา฽ลຌว ฼มืไอ ประชุมครัๅงทีไ ……./25……... วาระทีไ ………….  
฼อกสารประกอบ AP-013 (submission form: termination report) ฼ลขรับ฼อกสาร 

…………………….………..… 
AO-031 (assessment form: termination report) ฼ลขรับ฼อกสาร 
…………………………….… 

ความ฼หใน reviewer 
(AO-032) 

☐ ฼หมาะสม 

☐ เม຋฼หมาะสม ฼นืไองจาก  
ความ฼หในจากคณะกรรมการ฿นทีไประชุม 

พิจารณา฿นประ฼ดในต຋อเปนีๅ 
• สา฼หตุของการยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด 

• การรักษาหรือการติดตามอาสาสมัครอย຋าง
฼หมาะสม ภายหลังการยุติ฾ครงการวิจัย 

• ฽ผนการ฽จຌงขຌอมูล฿หຌอาสาสมัครเดຌรับทราบ  

 

☐ ฼หมาะสม ☐ ควรปรับ คือ  

☐ ฼หมาะสม ☐ ควรปรับ คือ  
 

☐ ฼หมาะสม ☐ ควรปรับ คือ  
มติทีไประชุม 

  
☐ รับทราบ ิacknowledge) (Y) 

☐ รับทราบ ฽ละมีขຌอ฽นะน า (C) 
กรรมการออก฼สียง Y/C =               ท຋าน ิงดออก฼สียง ….ท຋านี 
฼หตุผลของกรรมการทีไเม຋รับรองมติ คือ   

 
วาระทีไ 5 ฼รืไองอืไน โ 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
 

file:///C:/Users/pongpaiboon/AP/AP-013_TH%20Termination%20Report%20Form.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/AO-031_TH%20Assessment%20form%20Termination%20Report.pdf
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ปຂดประชุม 
 
฼วลา .......................................น. 
 
 

…………………………………….  ………………………………………… 
ิ……………………………………)  ิ……………………………………….) 

฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 
ิผูຌบันทึกรายงานการประชุมี 

 กรรมการประจ า฽ละ฼ลขานุการ 
ิผูຌตรวจรายงานการประชุม) 

 
 

…………………………………………….. 
(………………………………………………) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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฿บขัๅนตอนการท างาน ฾ครงการวิจัย฼พืไอยืไนขอรับการพิจารณาครัๅง฽รก 

หมาย฼ลขรับ ิ฼อกสารครบถຌวนี วันทีไ......../............/…........... ผูຌตรวจสอบ …………………….………………………………… 
รหัส฾ครงการ ……………………………………………….…..……….หัวหนຌา฾ครงการ................................................................ 
หน຋วยงาน...........................................................................................................฾ทร...................................................... 
฽หล຋งทุน          เม຋ขอทุน     ฼สนอทุนภาย฿นมหาวิทยาลัยฯ…………………………...………บาท   

 ฼สนอทุนภายนอกมหาวิทยาลยัฯ………..…………………….…บาท 

                                บริษัท฼อกชน ........................................................................... 
แ. คณะอนุกรรมการฯ พิจารณา฾ครงการ  
พบว຋า฼ขຌาข຋ายการพิจารณาประ฼ภท 

  Exempt   ออก฿บรับทราบ*    
  Expedited   
  Full board   
 Note…………………………………………………. 

 
 

฼ลขานุการฯ ……………………………………. 
         วันทีไ ............./............./............. 

โ.  ฼รียน฼จຌาหนຌาทีไ ส຋งกรรมการผูຌทบทวน...........ท຋าน ดังนีๅ 
แ. Reviewer 1 .................................................................. 
           ส ารอง ……………………………………........................ 
โ. Reviewer 2 .................................................................. 
           ส ารอง ……………………………………........................ 
3. ICF    …..……………………………….................................... 
           ส ารอง …………………............................................. 
 

฼ลขานุการฯ ……………………………………. 
         วันทีไ ............./............./............. 

3. ฼จຌาหนຌาทีไ ด า฼นินการ              
วัน฼ดือนป຃/กรรมการผูຌทบทวน Reิieีer แ 

................................... 
Reviewer 2 

................................... 
ICF         

................................... 
ส຋ง฿หຌพิจารณา    
ก าหนดส຋งคืน    
ติดตาม    
วันรับคืนจากกรรมการผูຌทบทวน    
ส຋ง฾ครงการทาง E-mail             

หมาย฼หตุ ……………………………………………………………………………………………………………………………………….…………. 
ไ. ฼รียน ฼ลขานุการฯ   
 Reviewers เม຋มีขຌอ฼สนอ฽นะ 
 Reviewers มีขຌอ฼สนอ฽นะ  
     ิ฼อกสาร฽นบี 
Note……………………………………… 
 

฼จຌาหนຌาทีไ ……………………........... 
        วันทีไ ......../........../............. 

5. ฼รียน ฼จຌาหนຌาทีไ 
 ส຋ง PI ฼พืไอ฽กຌเข 
 น า฼ขຌาประชุม วาระ........................... 
 ออก COA* ิเปขຌอ 13) 
 
 

฼ลขานุการฯ ……………………………………. 
         วันทีไ ............./............./............. 
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6. ฼จຌาหนຌาทีไ เดຌด า฼นินการ ดังนีๅ 
 ส຋ง PI ฽กຌเข วันทีไ......../......./............ 
              ก าหนดคืน…..../......./............. 
฼ลขทีไรับ..................................................... 
วันทีไรับ............/............./............ 
 บรรจุประชุม ครัๅงทีไ........./................. 
วันทีไ........................................................... 
 

฼จຌาหนຌาทีไ ……………………........... 
        วันทีไ ......../........../............. 

7.  ผลการประชุม ิถຌาเม຋฿ช຋ full board ฿หຌขຌามขຌอนีๅเป) 
มติ  รับรอง รายงานความกຌาวหนຌา ….. ฼ดือน  
          ออก COA* 
มติ  ฽กຌเข฼ลใกนຌอย  
      ฽กຌเขมาก → ส຋ง PI ฽กຌเข ครัๅงทีไ 1     
วันส຋ง........./........../.........ก าหนดคืน......./........./............. 
฼ลขทีไรับ..................................................... 
วันทีไรับ                   ........../............./............ 
ส຋ง฼ลขานุการฯ วันทีไ    ........../............./............ 

่. ฼รียน ฼จຌาหนຌาทีไ ฼ลขานุการฯ  
    ตรวจสอบการ฽กຌเขครัๅงทีไ แ มีความ฼หในดังนีๅ 
Expedited  
 ฽กຌเขครบถຌวน฼รยีบรຌอย  
     ออก COA ิขຌอ13) 
 ส຋งกลับ฼พืไอ฽กຌเข฼ปຓนครัๅงทีไ 2  
     ....…………………………………… 
มติ ฽กຌเข฼ลใกนຌอย 
 ฽กຌเขครบถຌวน฼รยีบรຌอย  
     ออก COA ิขຌอ13) 
 ส຋งกลับ฼พืไอ฽กຌเข฼ปຓนครัๅงทีไ 2  
     ....…………………………………… 
มติ ฽กຌเขมาก 
 ส຋งกลับ฼พืไอ฽กຌเข฼ปຓนครัๅงทีไ 2  
     ………………………………………. 
 น า฼ขຌาประชุม  
     วันทีไ……………………………….. 
 

฼ลขานุการฯ ……………………………………. 
         วันทีไ ............./............./............. 

9. ฼จຌาหนຌาทีไ ด า฼นินการส຋ง PI ฽กຌเข ครัๅงทีไ 2  
วันส຋ง........./........../.........ก าหนดคืน......./........./............. 
฼ลขทีไรับ..................................................... 
วันทีไรับ                   ........../............./............ 
ส຋ง฼ลขานุการฯ วันทีไ    ........../............./............ 
10. ฼ลขานุการฯ เดຌตรวจสอบการ฽กຌเข ครัๅงทีไ 2 มีความ฼หในดังนีๅ 
 ฽กຌเขครบถຌวน฼รยีบรຌอย ออก COA* ิเปขຌอ 13) 
 ส຋งกลับ฼พืไอ฽กຌเข฼ปຓนครัๅงทีไ 3 ………………………………….. 
 น า฼ขຌาประชุม วาระ 4.4 วันทีไ………………………………….. 
 

฼ลขานุการฯ ……………………………………. 
         วันทีไ ............./............./............. 

11. ฼จຌาหนຌาทีไ ด า฼นินการส຋ง PI ฽กຌเข฼ปຓน ครัๅงทีไ 3  
วันส຋ง........./........../.........ก าหนดคืน......./........./............. 
฼ลขทีไรับ..................................................... 
วันทีไรับ                   ........../............./............ 
ส຋ง฼ลขานุการฯ วันทีไ    ........../............./............ 

12. ฼ลขานุการฯ เดຌตรวจสอบการ฽กຌเข 
     ครัๅงทีไ 3 มีความ฼หในดังนีๅ 
 ฽กຌเขครบถຌวน฼รยีบรຌอย   
     ออก COA* ิเปขຌอ 13) 
 

฼ลขานุการฯ ……………………………………. 
         วันทีไ ............./............./............. 

13. ฼รียน฼ลขานุการฯ*  
ช຋วยตรวจความถูกตຌองของ฼อกสารรับรอง/รับทราบ 

 ถูกตຌอง  
 มี฽กຌเข  
 

฼ลขานุการฯ ……………………………………. 
         วันทีไ ............./............./............. 

14. ฼จຌาหนຌาทีไ สรุป ออก COA .............../............../............. 
      รายงานความกຌาวหนຌา …………………. ฼ดือน  ฼กใบ฽ฟງม .............../............../............. 
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฿บขัๅนตอนการท างาน ฾ครงการต຋อ฼นืไอง 
SBSIRB……………………. PI.......................................หน຋วยงาน........................................฾ทร................................. 
หมาย฼ลขรับ ……………………ิหลัง฼อกสารครบถຌวนี วันทีไ......../........./..........  ผูຌตรวจสอบ …………………………….…… 
 

แ.฼รียน  ฼ลขานุการฯ ฼พืไอพิจารณารายงาน 

 Progress (3.2 or 4.5) ครัๅงทีไ ……………… 
 SAE/SUSAR/DMC ิ3.6 or 4.8)  
     ครัๅงทีไ ………                
 Deviation/non-compliance (3.8, 4.7)  
     ครัๅงทีไ ……… 
 Final report (3.1, 4.2)    
 Termination report (4.9) 
 ฼รืไองรຌอง฼รียน  
 

฼จຌาหนຌาทีไ …………………………………… 
      วันทีไ ............/…........../….......... 

 Amendment (3.7, 4.6)  
o Protocol …………………………………………………….………………… 
o ICF…………………………………………………………………………………. 
o Subj. materials (CRF, card, brochure, ads)…………….…… 
o IB version ………………………………………..…………………………… 
o Legal doc (CTA, MTA, insurance)………………………………… 
o Memo, letter to PI, letter to GP…………………………………. 
o ฼ปลีไยน฽ปลงผูຌร຋วมวิจัย ...................……….………………………….. 
o อืไน โ คือ ……………………………………………………………………….. 

โ.  ฼รียน  ฼จຌาหนຌาทีไ  
 ขอขຌอมูล฼พิไม฼ตมิ คือ ………………………………..…………… ฼ลขานกุารฯ ……………………....……วันทีไ....../......./….... 
ิ฼รียน ฼ลขานุการฯ เดຌขຌอมูล คือ ……………………………….฽ลຌว ฼จຌาหนຌาทีไ ……………………….......วันทีไ....../....../…....) 
 

 ฼หในสมควร฿หຌส຋งกรรมการผูຌทบทวนพิจารณา...............................ท຋านดังนีๅ 
 

฼อกสาร 1)…………………………………………………………………… กรรมการ ……………………………………………….……………… 
          2)…………………………………………………………………… กรรมการ ………………………………………..………………………  
 

฼ลขานุการฯ ……………………………  วันทีไ ......../…......./….….... 
3.  ฼จຌาหนຌาทีไ ติดต຋อกรรมการผูຌทบทวน ฽ละด า฼นินการส຋ง฼อกสารรายงาน฿หຌพิจารณา                               
ชืไอกรรมการผูຌทบทวน 

1) ................................................... 
2) ................................................... 

วันส຋งออก 
......./......../....... 
......./......../....... 

   ก าหนดส຋งคืน 
......./......./....... 
......./......./....... 

วันทีไรับคืนจากกรรมการผูຌทบทวน 
......./........../.......... 
......./........../.......... 

ไ. ฼รียน ฼ลขาฯ พิจารณาผลการประ฼มินจาก
กรรมการผูຌทบทวน 

5. ฼รียน ฼จຌาหนຌาทีไ 

 กรรมการเม຋มีขຌอ฼สนอ฽นะ 
 กรรมการมีขຌอ฼สนอ฽นะ ิดัง฽นบี 
หมาย฼หตุ ………………………………………………… 
…………………………………………………….…………. 
 

฼จຌาหนຌาทีไ ………………………   
      วันทีไ ......../......./…..... 

 ออก฿บรับรอง/รับทราบ วาระ.................  
     ิ*ขຌามเปขຌอ 15) 
 ส຋งขຌอ฼สนอ฽นะ฿หຌนักวิจัยชีๅ฽จง …………………………….…………… 
     ………………………………………………………………………………………. 
 น า฼ขຌาทีไประชุม฼ตใมชุด   วาระ................. 
 

฼ลขานุการฯ ………………………....……วันทีไ ......../.........../……….... 
6. ฼จຌาหนຌาทีไ ส຋งขຌอ฼สนอ฽นะ฿หຌนักวิจัยชีๅ฽จง 
วันส຋งออก …......./............./.............฼จຌาหนຌาทีไ.……….…………..………  
เดຌรับคืน   ........../............./…..........฼จຌาหนຌาทีไ……………..…..………...  
หมาย฼หตุ ………………….................................................................................................................................................. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
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7 ฼รียน฼ลขานุการฯ พิจารณา 
ค าชีๅ฽จง/฽กຌเขของนักวิจัย ิกรณี expedited 
reviewี 
หมาย฼หตุ ………………………………………………… 
 

฼จຌาหนຌาทีไ ………………………  
      วันทีไ ......../......./…...... 

มติคณะกรรมการ฼ตใมชุด ครัๅงทีไ ………/……………….คือ 
 Y   Minor   Major   N   อืไน โ คือ 
………………………………………………….………………………………………… 
 

฼จຌาหนຌาทีไ ………………………  
      วันทีไ ......../......./…...... 

8 ฼รียน ฼จຌาหนຌาทีไ ด า฼นินการ 9. ฼จຌาหนຌาทีไ ส຋งขຌอ฼สนอ฽นะ฿หຌนักวิจัย ครัๅงทีไ 2 
 ออก฿บรับรอง/รับทราบ ิ*เปขຌอ 15) 
 ส຋งขຌอ฼สนอ฽นะ฿หຌนักวิจัย฽กຌเขครัๅงทีไ 2 
 น า฼ขຌาทีไประชุม฼ตใมชุด วาระ…....... 
 

฼ลขานุการฯ ……………….……… 
         วันทีไ ......../......./…...... 

ส຋งออก …....../............./...........ลงชืไอ.…………………………………. 
รับคืน........../............./…..........ลงชืไอ.…………………………………. 
10. ฼รียน ฼ลขานุการฯ พิจารณา 
ค าชีๅ฽จงครัๅงทีไ 2 ของนักวิจัย  
ิดัง฽นบี 
 
 

฼จຌาหนຌาทีไ ………………………  
      วันทีไ ......../......./…...... 

ความ฼หใน/มติคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ 

 เม຋มีขຌอ฼สนอ฽นะ   
 มีขຌอ฼สนอ฽นะ 
 

฼จຌาหนຌาทีไ ………………………  
      วันทีไ ......../......./…...... 

11. ฼รียน ฼จຌาหนຌาทีไ  12. ฼จຌาหนຌาทีไส຋ง฿หຌนักวิจัย
฽กຌเข ครัๅงทีไ 3   

13. ฼รียน฼ลขานุการฯ 
พิจารณา 

 ออก฿บรับรอง ิเปขຌอ 15ี  
 ส຋ง฿หຌนักวิจัย฽กຌเขครัๅงทีไ 3  

 
฼ลขานุการฯ ……………….……… 
         วันทีไ ......../......./…...... 

ส຋งนักวิจัย ......../…....../….......  
฼จຌาหนຌาทีไ …………………..……   
 

รับคืน ........./............./………… 
฼จຌาหนຌาทีไ …………………..……     

ค าชีๅ฽จง/฽กຌเขของนักวิจัยครัๅง
ทีไ 3 ิดัง฽นบี 

฼จຌาหนຌาทีไ ………………………  
      วันทีไ ......../......./…...... 

14. ฼รียน ฼จຌาหนຌาทีไ ฼พืไอด า฼นินการ  15. ฼รียน ฼ลขานุการฯ  16. ฼รียน ฼จຌาหนຌาทีไ 
ตรวจสอบ฽ลຌวพบว຋า 

  ออก฿บรับรอง/รับทราบ  
 
 
 

฼ลขานุการฯ ……………….……… 
         วันทีไ ......../......./…...... 

฼พืไอตรวจสอบความถูกตຌองของ
฿บรับรอง 
 
 

฼จຌาหนຌาทีไ ………………………  
      วันทีไ ......../......./…...... 

 ถูกตຌอง  มี฽กຌเข 
คือ……………………………………
……………………………………….. 
 
฼ลขานุการฯ …………….……… 

         วันทีไ ......./......./…..... 
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฽บบประ฼มินรายงาน฾ครงการต຋อ฼นืไอง ิความกຌาวหนຌา/ต຋ออายุี 
Assessment Form for Continuing Report (Progress/Renewal) 

รหัส฾ครงการ:  Protocol No. (กรณี sponsored):  

ชืไอ฾ครงการ (เทย): 

Title (ENG): 

หัวหนຌา฾ครงการ:  สังกัด: 

฽หล຋งทุน: 

Type of review 

  Expedited review (วาระ 3.2) 

 Initial review ผ຋านการพิจารณา฽บบ expedited review (วาระ 3.4) 
 Initial review ผ຋าน full board ฽ต຋ continuing review มลีกัษณะ คือ 

o เม຋รับอาสาสมัคร฿หม຋฼พิไม ฾ดยทุกรายเดຌรับ research-related 
intervention ครบ฽ลຌว ฽ละ฼หลอื฽ต຋อาสาสมัครช຋วง follow-up 
หรือ  

o เม຋รับอาสาสมัคร฼พิไม ฽ละทีไผ຋านมาเม຋มีความ฼สีไยง฿หม຋฼กดิขึๅน หรือ 
o กิจกรรมการวิจัยทีไ฼หลือ฼พียงขัๅนตอนวิ฼คราะห์ขຌอมลู ิdata 

analysisี 

  Full board review  

      (วาระ 4.5) 

- เม຋฼ขຌาข຋าย expedited 
review  

 

Issues to review ฿
ช຋ 

เม຋฿
ช຋ 

เม຋฼กีไยวขຌอง 

1) Recruitment rate หรือความกຌาวหนຌา฿นการด า฼นินการ ฼หมาะสม    

2) จ านวน฽ละ฼หตผุลของการถอนอาสาสมัคร ิwithdrawalี ฼หมาะสม    

3) Amendment ทัๅงหมดผ຋านการพจิารณาจากSBSIRB-PSU ฾ดยเม຋ม ีmajor 
concern 

   

4) ฾ครงการมีการจดัการ ฼พืไอ฿หຌ฼กดิความ฼สีไยงนຌอยทีไสุด ฿นทุกดຌาน    

5) ความ฼สีไยง฼ทียบกับประ฾ยชน์ สม฼หตุสมผล    

6) การ฼ลือกอาสาสมัครร຋วม฾ครงการ ท าดຌวยความ฼ปຓนธรรม    

7) ฿บชีๅ฽จง฽ละขอความยินยอมทีไ฿ชຌ ฼ปຓนฉบับล຋าสุดทีไมตีราประทับจาก SBSIRB-
PSU 

   

8) ฼อกสารชีๅ฽จง มีขຌอมลูซึไงอาสาสมคัรควรทราบ ทีไถูกตຌอง฽ละ฼ปຓนปัจจุบัน     

9) หากมีการขอความยินยอมจากตัว฽ทน฾ดยชอบธรรม เดຌกระท าอย຋าง฼หมาะสม    



Effective date: December 7, 2022  AO-0แ่ 

201 

10) มีการตรวจสอบ฼กีไยวกับความปลอดภัย฼หมาะสม (safety monitoring) รายงาน 
SAEs, SUSARs, DMC ตามก าหนด฼วลา฽ละมีการจดัการทีไผ຋านมา฼หมาะสม 

   

11) มีการจัดการ฼รืไองรักษาความ฼ปຓนส຋วนตัว฽ละความลับของขຌอมูลอย຋าง฼หมาะสม    

12) กรณีอาสาสมัคร฼ปราะบาง มี safeguard ฼พิไม฼ตมิ฼พืไอปกปງองอาสาสมัคร    

13) ปัญหา฼รืไอง protocol deviation/violation/non-compliance ิถຌา฼คยมีี 
นักวิจัยเดຌด า฼นินการ฼พืไอปງองกันอย຋างดี ฽ละเม຋฼กดิ฼หตุการณ์ซๅ าซาก฽ลຌวหรือเม຋ 

   

 ยืไนรายงานก຋อนหมดอายุ 
 ยืไนรายงานหลังหมดอายุ ฿หຌส຋งรายงานการเม຋ปฏิบัตติามขຌอก าหนด ิnon-compliance reportี ตามมาดຌวย 

ความ฼หใน กรณี฼ป็น expedited review ิวาระ ใ.โ) 

  Approval 

 

Date of approval   

Date of expiration   

ความถีไของรายงาน
ความกຌาวหนຌา 

 6 ฼ดือน          1 ป຃ 

  Approval with condition ฼งืไอนเข: 

ความ฼หใน฼บืๅองตຌน ฼พืไอน า฼สนอต຋อคณะกรรมการ฼ตใมชุด full board review (วาระ 4.5) 

  Approval ความถีไของรายงาน
ความกຌาวหนຌา  6 ฼ดือน          1 ป຃ 

 Approval with condition ฼งืไอนเข: 

  Suspension of approval (need full board consideration) 

  Termination of approval (need full board consideration) ฼หตุผลทีไเม຋รับรอง 
ความ฼หใน reviewer ิประ฼ดใน฼รืไองความกຌาวหนຌา ความ฼สีไยงทีไ฼ปลีไยน informed consent ฽ละ deviation ทีไ
ผ຋านมาี 
- จ านวนอาสาสมัครทีไรับรอง (Total sample size)………  จ านวนอาสาสมัคร฼สรใจสิๅน ิComplete) ………… 

 

 

 

 

                                 ลงชืไอ  …………………………………………………. 
       (….………………………………………….….) 
                 กรรมการผูຌทบทวน 

               วันทีไ........................................................ 
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หลักการลงวันทีไทีไ฿หຌการรับรอง กรณีต຋ออายุ ิส าหรับ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานี 
ออก฿บรับรอง฿หຌ หลังจากทีไผลทบทวนของกรรมการ expedited review หรือ มติคณะกรรมการจริยธรรมฯ คือ 
Ķรับรองķ  
ิขึๅนกับประ฼ภทพิจารณาี 

• กรณียืไนต຋ออายุก຋อนหมดอาย ุ ฿ชຌวันทีไ฼ดียวกันกับ วันรับรองครัๅงล຋าสดุ บวกอีก 1 ป຃ 
• กรณียืไนต຋ออายุหลังหมดอาย ุ ฿ชຌ วันทีไส านักงานเดຌรับรายงานทีไมี฼อกสารครบถຌวนจากนักวิจยั 

วันหมดอายุ ตຌองเม຋฼กิน 1 ป຃ นับจากวันทีไรับรอง 
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฽บบประ฼มินส຋วน฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย 
Assessment Form for Amendment 

 
SBSIRB-  
วันทีไส຋งกรรมการ         /          / 

PRINCIPAL INVESTIGATOR ORGANIZA
TION 

TITLE 
 

 

ความ฼หในกรรมการ ผลกระทบของการ฼ปลีไยน฽ปลง (Effect of amendment)  

1. ความ฼สีไยง฼ทียบกับประ฾ยชน์ต຋ออาสาสมัคร ิดຌานสุขภาพกาย จิต฿จ สังคม ฼ศรษฐกิจี 
 ความ฼สีไยง฼ท຋า฼ดิมหรือลดลง  ความ฼สีไยง฼พิไมขึๅน                                    ขຌอมูลเม຋฼พยีงพอ 

2. การปกปງองสิทธิของอาสาสมคัร ิ฾ดย฼ฉพาะ หาก฼กีไยวขຌองกับการ฼กใบตัวอย຋างชีวภาพ การชด฼ชยการบาด฼จใบ  
post-trial accessี 
 ฼หมาะสม                          เม຋฼หมาะสม              เม຋฼กีไยวขຌอง          ขຌอมูลเม຋฼พียงพอ 

3. การรักษาความลับ฽ละความ฼ปຓนส຋วนตัวของอาสาสมัคร 
฼หมาะสม                          เม຋฼หมาะสม              เม຋฼กีไยวขຌอง          ขຌอมูลเม຋฼พียงพอ 

4. ผลกระทบ฼ชิงลบต຋อชุมชนของอาสาสมัคร฽ละของสถานทีไท าการวิจยั ิ฾ดย฼ฉพาะ มีประ฼ดในอ຋อนเหว ศาสนา 
การ฼มือง ภาพพจน์ี 
 เม຋มี       มี คือ ……………………………………………………….   เม຋฼กีไยวขຌอง          ขຌอมูลเม຋฼พียงพอ 

5. ความ฼หมาะสมของนักวิจัย฽ละสถานทีไท าการวิจัย 
 ฼หมาะสม   เม຋฼หมาะสม  คือ ……………………………………   เม຋฼กีไยวขຌอง          ขຌอมูลเม຋฼พียงพอ 

6. ควรมีการ฽จຌง฿หຌอาสาสมัครรับทราบขຌอมูลทีไ฼ปลีไยน฽ปลงนีๅหรือเม຋ 
      เม຋จ า฼ปຓนตຌอง฽จຌงอาสาสมัคร 
      ควร฽จຌงอาสาสมัครรับทราบ  

o ฽ต຋ เม຋จ า฼ปຓนตຌองปรับ฽กຌ information sheet/consent form 
o ฽ละ ควรจดัท า information sheet/consent form ฼พิไม฼ติมจากทีไ฼คยมีอยู຋ 
o ฽ละ ควรปรับ information sheet/consent form ฼พืไอ฿ชຌ฽ทนชุด฼ดิม 

      การ consent ิกรณีทีไนักวิจัยขอ฽กຌเขหรือ฼พิไม฼ติม information sheet/consent formี 
o Consent อาสาสมัคร฿หม຋฽ละควร re-consent อาสาสมัคร฼ดมิ฿น฾ครงการดຌวย consent form  

ชุด฿หม຋ดຌวย 
o Consent ฼ฉพาะอาสาสมัคร฿หม຋ทีไยังเม຋เดຌร຋วม฾ครงการ 

      ความรีบด຋วน  ิกรณีทีไตຌอง฽จຌง หรือขอ consent ฿หม຋ี 
o ควร฽จຌงอาสาสมัครดຌวยวาจา฿นขัๅนตຌน฾ดย฼รใวทีไสดุ ฽ละท าการ consent ฿น visit ถัดเป  

หรือนัดมาพบ฿หຌ฼รใวขึๅน 
o consent ดຌวย฼อกสารทีไปรับขຌอมลู฿หม຋ ฿น visit ถัดเป 
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REVIEWER DECISION 
Expedited review 
 รับรอง (APPROVE)  ิวาระ 3.7ี 
 รับทราบ (ACKNOWLEDGE) ิวาระ 3.7ี 
 รับรองหลัง฽กຌเข (APPROVE AFTER MODIFICATION) 
 น ากลับมาพิจารณาหลังเดຌขຌอมูล฼พิไม (RECONSIDER 

AFTER MODIFICATION)                                         

รายการ฼อกสาร 
………………………………
……………………………… 
……………………………… 
……………………………… 

 Full board review 
(บรรจุ วาระ 4.6ี 

รายการ฼อกสาร  
1) ……………………………………… 
2) …………………………………..….. 
3) …………………………………….. 
 

สรุปประ฼ดในทีไนักวิจัยขอ฼ปลีไยน฽ปลงหรือขอ฼พิไม฼ติม฼อกสาร 
1. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
2. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
3. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
4. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
5. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
6. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
7. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
8. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

ค าถามหรือค า฽นะน าของกรรมการ  
 
 

 
Reviewer ………………………………………………… 
              ิ………………………………………………) 
      Date …………………………………………………. 

ผลการพิจารณาการ฽กຌเขจากนักวิจัย ิถຌามีการส຋ง฿หຌนักวิจัย฽กຌเขี      
 ฽กຌเข฼รียบรຌอย  ควร฽กຌเข฼พิไม฼ติม คือ 
................................................................................................................ 
 
Reviewer ………………………..............................  
             (………………………………………………) 
  Date ……………….……………………………..………. 
 

Amendment ดังกล຋าวสามารถพิจารณา฽บบ฼ร຋งด຋วน (EXPEDITED REVIEW) เดຌ ฼นืไองจาก฼ขຌา฼กณฑ์ ต຋อเปนีๅ 
 ฼ปຓนการ฼ปลีไยนชืไอบุคคลหรือทีไอยู຋ของหน຋วยงาน ทีไเม຋จ า฼ปຓนตຌอง฽จຌงอาสาสมัคร ิAdministrative changesี 
 การ฽กຌเขค าผิด การจัดหนຌา฼อกสาร฼พียง฼ลใกนຌอย ิMinor changes of documents e.g. spelling, protocol 

formatี 
 การ฽กຌเขหรือ฼พิไม฼ติมขัๅนตอนทีไความ฼สีไยงเม຋฼กินความ฼สีไยง฼ลใกนຌอย ิหาก฼สีไยงกว຋านัๅนตຌอง฼ปຓนเป฼พืไอการรักษา/

จัดการ/ดู฽ลตามปกติี 
 ฽กຌเข฼ฉพาะวิธีการว฼ิคราะห์ขຌอมลู ิStatistical analytic methodี 
 ฼อกสารประกอบการ฼ชิญชวนอาสาสมัครร຋วม฾ครงการ ิSubjects recruitment materialsี ฼ช຋น ฿บ

ประชาสมัพันธ์  
 Investigator’s Brochure (IB) หรือ฼อกสารก ากับยา 
 การ฽กຌเขหรือ฼พิไม฼ติม฼อกสารสัญญา ฼ช຋น ขຌอตกลงระหว຋าง฾ครงการ฽ละสถาบัน ิclinical trial agreementี 

ขຌอตกลงการส຋งมอบวสัดุ (material transfer agreement) ฼อกสารประกัน ิinsurance certificateี  
 Amendment ทีไผ຋านการทบทวนจากคณะกรรมการกลาง (CREC) หรือตามทีไท าบันทึกขຌอตกลงจริยธรรม 

การวิจัย฿นมนุษยร์ะหว຋างสถาบันภาคี  
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฽บบประ฼มินรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง  
Assessment Form for SAEs/SUSARs, DMC Report 

 

SBSIRB:…………………………. 
 

ชืไอนักวิจัย: ………………………………………… 
 

หน຋วยงาน:………………………………….….. 
ชืไอ฾ครงการ:……………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

ชืไอยาวิจัย (Investigational Product): ………………………………………………………………………………………………………………………….. 
ประ฼ภทรายงาน   SUSARs  DMC report 

 
SUSAR Reporting period: 
 ความ฼หในของนักวจิัย/ผูຌสนับสนนุการวิจัย ความ฼หในของกรรมการ 
ความสัมพันธ์กับ IP   สัมพันธ์กัน฽น຋นอน ิdefinitely related) 

 น຋าจะสัมพันธ์กัน ิprobably related) 
 ฼ปຓนเปเดຌทีไจะสัมพันธ์กัน ิpossibly related) 
 เม຋สัมพันธ์กัน ิnot related)  
 เม຋ทราบ ิunknown)  
     หรือ เม຋฽น຋฿จ (doubted /not sure)  

 ฼หในดຌวยกับความ฼หในดังกล຋าว  
 เม຋฼หในดຌวยกับความ฼หในดังกล຋าว 
฼พราะ…………………………………….……. 
…………………………………………………… 
 ขอขຌอมูล฼พิไม …………………………. 

฽ผนการด า฼นินการ  ปรับ฼ปลีไยน฾ครงการวิจัย 
 ปรับ information sheet 
 เม຋ตຌองปรับ  

 ฼หในดຌวยกับ฽ผนการดังกล຋าว 
 เม຋฼หในดຌวยกับ฽ผนดังกล຋าว 
 ขอขຌอมูล฼พิไม฼ติม 

สรุปความ฼หในของกรรมการ  รับทราบ ิacknowledge) (วาระ 3.6) 
 รับทราบ ฽ละมีขຌอ฼สนอ฽นะ คือ ………………………………………………… 
 ควรน า฼ขຌาพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด (วาระ 4.8)  

 
DMC report Meeting date: 
DMC 
recommendation 

 Continue study 
 Modify protocol เดຌ฽ก຋………………………………………………………………………….. 
 Terminate study 

รายละ฼อียด฼พิไม฼ติม  
 

สรุปความ฼หในของกรรมการ  รับทราบ ิacknowledge) (วาระ 3.6) 
 รับทราบ ฽ละมีขຌอ฼สนอ฽นะ คือ ………………………………………………… 
 ควรน า฼ขຌาพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด (วาระ 4.8) 

 
 
 
 
          ลงชืไอ ………………………………………………………………. วันทีไประ฼มิน ……………………………… 

   (…………………………………………………………...) 
                                กรรมการผูຌประ฼มิน 
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฽บบประ฼มินการด า฼นินงานวิจัยทีไ฼บีไยง฼บน หรือ เม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด  
Assessment Form for Deviation/Non-compliance 

ส าหรับกรรมการ ิกรุณาสรุป฼หตุการณ์สัๅนโ ฽ละท า฼ครืไองหมาย ✓ ฿นช຋องตามความ฼หในของท຋านี 
สรุป฼หตุการณ์ - 

- 
ประ฼ดใน  ฿ช຋ เม຋฿ช຋ เม຋฼กีไยวขຌอง หมาย฼หตุ 
ความรุน฽รง มีความ฼สีไยง/อันตราย฼กิดขึๅนกับอาสาสมัคร     
 ฼สียหายต຋อขຌอมลูหรือผลการวิจัย     
สา฼หต ุ ฼หตุสดุวิสยั     
 ความเม຋฼ขຌา฿จของอาสาสมัครต຋อขัๅนตอนทีไ฿ชຌ฿น

การวิจัย 
    

 ความเม຋รูຌ฽นวปฏิบตัิการวิจยัทีไดีของนักวิจัย     
 ความประมาทของนักวิจัย     
 ฼จตนาของนักวิจัย     
 นักวิจัยจง฿จละ฼ลยการปฏิบตัิตาม 

จริยธรรมการวจิัย หรือจรรยาบรรณ 
    

มาตรการ฽กຌเข ฼หมาะสม ฼ปຓนรูปธรรม     
มาตรการปງองกัน ฼หมาะสม ฼ปຓนรูปธรรม     

ความ฼หในกรรมการ 
 รับทราบ ิacknowledge) ิบรรจ ุวาระ 3.8) 
 รับทราบ ฽ละมีขຌอ฼สนอ฽นะ คือ ……………………………………………………………………………………………………………. 
 น า฼ขຌาพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด (บรรจุ วาระ 4.7) ิหากมีผลประ฼มินตก฿นช຋องทีไ฽ร฼งาี 

 
หมาย฼หตุ ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 
 
 
 

                                 ลงชืไอ  …………………………………………………. 
       (….………………………………………….….) 
                 กรรมการผูຌทบทวน 

               วันทีไ........................................................ 
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฽บบประ฼มิน รายงานสรุปผลการวิจัย ิปຂด฾ครงการตามก าหนด฼วลาี 
Assessment Form for Final Report (completed as plan) 

 
รหัส฾ครงการ    :  

ชืไอ฾ครงการ 
ิเทยี 

: 

Protocol Title: : 

หัวหนຌา฾ครงการ:  สังกัด: 

จ านวนอาสาสมัครทีไ฼ขຌาร຋วม฿น฾ครงการวิจัย฼ปຓนเปตามทีไวาง฽ผนเวຌ
หรือเม຋ 
 ฿ช຋   เม຋฿ช຋  เม຋฼กีไยวขຌอง  

หมาย฼หตุ 

การด า฼นินงาน฼ปຓนเปตาม฾ครงการวิจัยทีไ฿หຌการรับรองหรือเม຋ 
 ฿ช຋   เม຋฿ช຋  

หมาย฼หตุ 

ประ฾ยชน์฽ละผลกระทบต຋ออาสาสมัคร฼หมาะสม 
 ฿ช຋   เม຋฿ช຋  เม຋฼กีไยวขຌอง 

หมาย฼หตุ 

การด า฼นินการทีไ฼กีไยวขຌองกับอาสาสมัครภายหลังสิๅนสุดการวิจัย฼หมาะสม 

 ฿ช຋  เม຋฿ช຋  เม຋฼กีไยวขຌอง 
หมาย฼หตุ 

ผลการทบทวน รายงานฉบับสมบรูณ์ หรือ manuscript 
 เม຋มี informational risk  
 เม຋มผีลกระทบ฼ชิงลบต຋ออาสาสมัคร฽ละชุมชน฼มืไอ฼ผย฽พร຋ขຌอมลู 
 ยังเม຋มีรายงานฉบับสมบูรณ ์

หมาย฼หตุ 

฾ครงการความ฼สีไยงเม຋฼กินความ฼สีไยง฼ลใกนຌอย หรือ ฼คยผ຋านการ
พิจารณา฽บบ฼รใว (expedited review) 
  ฿ช຋ (สามารถพิจารณารายงาน฽บบ฼รใวเดຌ) 
  เม຋฿ช຋ 

หมาย฼หตุ 

ความ฼หในกรรมการ 
 รับทราบ (วาระ 3.1) 
 รับทราบ หลังเดຌขຌอมลู฼พิไม฼ตมิ 
 ขอน า฼ขຌาประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด ิวาระ 4.2) 

หมาย฼หตุ 

 
 
 
 

                                 ลงชืไอ  …………………………………………………. 
       (….………………………………………….….) 
                 กรรมการผูຌทบทวน 

               วันทีไ........................................................ 
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฽บบประ฼มินรายงานการยุติ฾ครงการก຋อนก าหนด 
Assessment Form for Termination Report 

 
สา฼หตุของการยุต฾ิครงการวิจยัก຋อนก าหนดหรือการ
ระงับ฾ครงการวิจัย  

  ฼หมาะสม  
  เม຋฼หมาะสม 

  ขอขຌอมูล฼พิไม฼ตมิ คือ 
……………………………………………………………………... 

การรักษาหรือการตดิตามอาสาสมคัรภายหลังการยุติ
฾ครงการวิจัยหรือระงับการวิจัย  
  ฼หมาะสม  
  เม຋฼หมาะสม คือ ………………..…………………………….……..… 

  ขอขຌอมูล฼พิไม฼ตมิ คือ ………………..………………………..…….. 

฽ผนการ฽จຌงขຌอมลู฿หຌอาสาสมัครเดຌรับทราบ 
  ฼หมาะสม  
  เม຋฼หมาะสม 

  ขอขຌอมูล฼พิไม฼ตมิ คือ 
……………………………………………………………….…….. 

ความ฼หในกรรมการ฼พืไอ฼สนอต຋อคณะกรรมการ฼ตใมชุด  
ิวาระ 4.9ี 
 รับทราบ 
 รับทราบ฽ละมีค า฽นะน า คือ 
……………………………………………………………………………………….… 

 
 
 
      ลงชืไอ ………………………………..……………………                 วันทีไ ……………………………………………………….     
              (…………..…………………...…………………..) 
                         กรรมการผูຌทบทวน 
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฽บบรายงาน฼รืไองรຌอง฼รียนทีไ฼กีไยวกับ฾ครงการวิจัย 

 
 

 

วันทีไรับ฼รืไอง ฼วลา ชืไอ-สกุลของ ผูຌถูกรຌอง฼รียน สถานภาพของผูຌรຌอง฼รียน 

    อาสาสมคัรหรือญาต ิ

 ผูຌร຋วมงาน 

 นักวิจัยร຋วม 

 ผูຌ฿หຌทุนสนับสนุน 

 กรรมการจริยธรรม 

 ฼จຌาหนຌาทีไส านักงาน 

 อืไน โ ระบุ
.......................................... 
..........................................
.......................................... 

ช຋องทางรับ฼รืไอง Email ติดต຋อ หน຋วยงานทีไสังกัด 

 ฾ทรศัพท ์

 eูmail 
 จดหมาย 

 มาดຌวยตน฼อง 
 อืไน โ ระบุ 
.............................. 
.............................. 

  
 

 

ประ฼ดในทีไรຌอง฼รียน 

฼บอร์฾ทรติดต຋อ  การ฿หຌขຌอมูล฼กีไยวกับ฾ครงการวิจัย 

 การปฏิบัตติัว฿นระหว຋างการวิจัย 

 การดู฽ลรักษา฼มืไอ฼กิด
ภาวะ฽ทรกซຌอน 

 ค຋า฿ชຌจ຋าย฿นการวิจัย 

 ค຋าตอบ฽ทน 

 อืไน โ ระบุ..................................... 
……………………………………………………. 
 

1) 

โี 
 

หมาย฼ลข฾ครงการทีไรຌอง฼รยีน  
รายละ฼อียด 
 

 
 

 
 

ลายมือชืไอ .....................................................................    วันทีไ........................................ 
  ิ.......................................................................ี 
                ผูຌรับ฼รืไอง 
 

ลายมือชืไอ .....................................................................    วันทีไ........................................ 
  ิ.......................................................................ี  

        ผูຌรຌอง฼รียน 

                  ิกรณีมาดຌวยตน฼องี 
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ตารางสารบัญจัด฼กใบ฼อกสาร฾ครงการวิจัย 
รหัส฾ครงการ ………………………….………........ 

ล าดับ รายการ฼อกสาร จาก วันทีไส຋ง ถึง วันทีไรับ หมาย฼หต ุ

1 ระบุรายละ฼อียดชืไอ฼อกสารฉบับทีไวันทีไ
฽ละ฼ลขทีไส຋ง 

     

โ ผลการประ฼มินจากคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ 

     

3 ผลการประชุมครัๅงทีไ................................ 
วาระ....................................................... 

     

ไ หนังสือ฽จຌงผลหลังประชุม 

ครัๅงทีไ....................................................... 
มอ........................................................... 

     

5 บันทึกขຌอความชีๅ฽จง/฽กຌเข      

ๆ หนังสือรับรอง……………..........................      

็ ูรายงานความกຌาวหนຌา/ขอต຋ออายุ 
ู฽กຌเข฼อกสาร 
ูรายงาน฼หตุการณเ์ม຋พึงประสงค์฿น
หน຋วยงานทีไสังกัด 
ูรายงาน฼หตุการณเ์ม຋พึงประสงคน์อก
หน຋วยงานทีไสังกัด 
ูรายงานความ฼บีไยง฼บน 

ูรายงาน฽จຌงปຂด฾ครงการ 
-ยุติ฾ครงการ 
ูรายงานอืไน โ 

     

8 ทุน.........................................................      
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฽บบรายงานขอท าลาย฼อกสาร฾ครงการวิจัย 
ล าดับ รหัส฾ครงการ 

 
ชืไอ฾ครงการ วัน/฼ดือน/พ.ศ. 

ทีไรายงานปຂด 
วัน/฼ดือน/พ.ศ. 
ทีไ฼กใบครบ ใ ป຃ 

หมาย฼หต ุ
สถานะ
฾ครงการ 

      

      

      

      

      

      
 
฼รียน ฼ลขานุการฯ ฼พืไอ฾ปรดพิจารณา 
 
 ....................................................... 

(.................................................. ) 
              ฼จຌาหนຌาทีไคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

.........../........../.............  
 

 ทราบ น า฼สนอ฿นทีไประชุมคณะกรรมการจรยิธรรมฯ วันทีไ ......./......../....... 
 
 ....................................................... 

(.................................................. ) 
             ฼ลขานกุารคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

 .........../........../.............  
 

 อนุมัติตามมติทีไประชุมคณะกรรมการจรยิธรรมฯ 
 
 ....................................................... 

(.................................................. ) 
          ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั฿นมนุษย์  
สาขาสงัคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

.........../........../.............  
 
 
 

 
 
 

หมาย฼หต ุ วันทีไท าลาย฼อกสาร.............................................. 
 ผูຌท าลาย฼อกสาร................................................... 
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รายงานสรุปผลการตรวจ฼ยีไยม฾ครงการวิจัย 

รหัส฾ครงการ ….....................………………………..ชืไอหัวหนຌา..................................................................
฾ครงการวิจัย…………………………………………………………………………………………………………………….…… 
รายชืไอคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยม฼พืไอก ากับดู฽ลการวิจัย 
 1. ....................................................................... 
 2. ....................................................................... 
 3. ....................................................................... 
 4. ....................................................................... 
การด า฼นินงานของคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ 
 แ. การประชุมคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ ครัๅงทีไ ………….. วันทีไ ........................................ 
 โ. การตรวจ฼ยีไยม฾ครงการวิจัย ฼มืไอวันทีไ .....................................฼วลา ………………………… น.  
฽หล຋งขຌอมูล฽ละขຌอมูลจากการตรวจ฼ยีไยม 
 แ. ฼อกสารจากผูຌสนับสนุนการวิจัย  
 โ. ฼อกสารทีไหัวหนຌา฾ครงการวิจัยจัด฼ตรียม เดຌ฽ก຋  
  1. .......................................................... 
  2. .......................................................... 
  3. .......................................................... 
 ใ. ฼อกสารจากอาสาสมัคร ิ฼ช຋น ฿บยินยอมุ ฿บส຋งตัวจาก฾รงพยาบาลอืไน ฼ปຓนตຌนี 
  1. .......................................................... 
  2. .......................................................... 
  3. .......................................................... 
 ไ. การสัมภาษณ์ทีมวิจัย  
 5. การตรวจ฼ยีไยมสถานทีไวิจัย เดຌ฽ก຋  
ผลการตรวจ฼ยีไยม 
 รายงานตามประ฼ดในการปฏิบัติตามหลักจริยธรรมการวิจัยทีไดี……………………………..……….… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
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การก าหนดรหัส฾ครงการวิจัย 
รหัสรับ฾ครงการ :   
การก าหนดรหัสรับ฾ครงการวิจัยของอาจารย์ บุคลากร/฼จຌาหนຌาทีไ ฽ละนักศึกษาภาย฿นมหาวิทยาลัย   
สงขลานครินทร์ 
รหัส฾ครงการวิจัย 1. AAAA BB – CCC – DDD ิInternal) 
AAAA ป຃ ค.ศ. ทีไยืไน฾ครงการ฼สนอขอรับพิจารณาจริยธรรม 

BB ประ฼ภทบุคคล เดຌ฽ก຋ อาจารย์ ิLLี บุคลากร/฼จຌาหนຌาทีไ ิSTี ฽ละ
นักศึกษา ิStี 

CCC หน຋วยงานสังกัดของผูຌวิจัย 

DDD ล าดับ฾ครงการทีไการยืไน฼สนอ฾ครงการของป຃นัๅน โ 

Internal ฾ครงการวิจัยทีไหัวหนຌา฾ครงการวิจัย฼ปຓนอาจารย์ บุคลากร/฼จຌาหนຌาทีไ 
฽ละนักศึกษาภาย฿นมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

 
การก าหนดรหัสรับ฾ครงการวิจัยของอาจารย์ นักศึกษา ฽ละบุคคลทัไวเปภายนอกมหาวิทยาลัย  
สงขลานครินทร์ 
รหัส฾ครงการวิจัย โ. AAAA BB – CC – DDD (External) 
AAAA ป຃ ค.ศ. ทีไยืไน฾ครงการ฼สนอขอรับพิจารณาจริยธรรม 

BB ประ฼ภทบุคคล เดຌ฽ก຋ อาจารย์ ิLLี  นักศึกษา ิStี บุคคลทัไวเป ิPPี 
CC หน຋วยงานสังกัดของผูຌวิจัย เดຌ฽ก຋ หน຋วยงานราชการ ิGoี บุคคลทัไวเป ิPPี 
DDD ล าดับ฾ครงการทีไการยืไน฼สนอ฾ครงการของป຃นัๅน โ 

External ฾ครงการวิจัยทีไหัวหนຌา฾ครงการวิจัย฼ปຓนอาจารย์ บุคลากร/฼จຌาหนຌาทีไ 
฽ละนักศึกษาภายนอกมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

 
ประ฼ภทของนักวิจัย 

ตัวย຋อ ค า฼ตใม ค า฽ปล/ความหมาย 
LL Lecturer  อาจารย์ 
ST Staff บุคลากร/฼จຌาหนຌาทีไ 
St Student นักศึกษา 
PP People บุคคลทัไวเป 

Go Government หน຋วยงานราชการ 
 

หน຋วยงาน 

ตัวย຋อ ค า฼ตใม ค า฽ปล/ความหมาย 
วิทยา฼ขตหาด฿หญ຋ 

Hatyai Hatyai Campus วิทยา฼ขตหาด฿หญ຋ 
Nur Faculty of Nursing คณะพยาบาลศาสตร์ 
Sci Faculty of Science คณะวิทยาศาสตร์ 
Eng Faculty of Engineering คณะวิศวกรรมศาสตร์ 
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ตัวย຋อ ค า฼ตใม ค า฽ปล/ความหมาย 
Natres Faculty of Natural Resources คณะทรัพยากรธรรมชาติ 
Agro Faculty of Agro-Industry คณะอุตสาหกรรม฼กษตร 

Envi Faculty of Management 
Environment 

คณะการจัดการสิไง฽วดลຌอม 

Med Faculty of Medicine  คณะ฽พทยศาสตร์ 
Uic International College  วิทยาลัยนานาชาติ 

Dent Faculty of Dentistry คณะฑันต฽พทยศาสตร์ 
Pharm Faculty of Phamarcy คณะ฼ภสัชศาสตร์ 
Fms Faculty of Management Science คณะวิทยาการจัดการ 

Librats Faculty of Library Arts คณะศิลปศาสตร์ 
Econ Faculty of Economics คณะ฼ศรษฐศาสตร์ 
Law Faculty of Law คณะนิติศาสตร์ 

Ttmed Faculty of Traditional Thai 
Medicine 

คณะการ฽พทย์฽ผนเทย 

Medteh Faculty of Associated Medical 
Sciences  

คณะ฼ทคนิคการ฽พทย์ 

Vet Faculty of Veterinary Science คณะสัตว฽พทยศาสตร์ 
Peacestudies Institute for Peace Studies สถาบันสันติศึกษา 

วิทยา฼ขตปัตตานี 
Pn Pattani Campus วิทยา฼ขตปัตตานี 
Edu Faculty of Education คณะศึกษาศาสตร์ 
Huso Faculty of Humanties and 

Social Sciences 
คณะมนุษยศาสตร์฽ละสังคมศาสตร์ 

Sat Faculty of Science and 
Technology 

คณะวิทยาศาสตร์฽ละ฼ทค฾น฾ลยี 

Finearts Faculty of Fine and Applied Arts คณะศิลปกรรมศาสตร์ 
Commsci Faculty of Communication 

Science 
คณะวิทยาการสืไอสาร 

Polsci Faculty of Political Science คณะรัฐศาสตร์ 
Cis Faculty of Islamic Sciences คณะวิทยาการอิสลาม 

Pn-Nur Faculty of Nursing คณะพยาบาลศาสตร์ วิทยา฼ขตปัตตานี 
วิทยา฼ขตภู฼กใต 

Phuket Phuket Campus วิทยา฼ขตภู฼กใต 

Fht Faculty of Hospitality and 
Tourism 

คณะการบริการ฽ละการท຋อง฼ทีไยว 
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ตัวย຋อ ค า฼ตใม ค า฽ปล/ความหมาย 
Te Faculty of Technology and 

Environment  
คณะ฼ทค฾น฾ลยี฽ละสิไง฽วดลຌอม 

Computing College of Computing วิทยาการคอมพิว฼ตอร์ 
Fis Faculty of International Studies คณะวิ฼ทศศึกษา 

Pcc Phuket community college วิทยาลัยชุมชนภู฼กใต 

วิทยา฼ขตสุราษฎร์ธาน ี

Surat Suratthani Campus วิทยา฼ขตสุราษฎร์ธานี 
Scit Faculty of Science and 

Industrial Technology 

คณะวิทยาศาสตร์฽ละ฼ทค฾น฾ลยี
อุตสาหกรรม 

Lams Faculty of Liberal Arts and 
Management Sciences 

คณะศิลปศาสตร์฽ละวิทยาการจัดการ 

Scc Suratthani community college วิทยาลัยชุมชนสุราษฎร์ธาน ี

วิทยา฼ขตตรัง 
Trang Trang Campus วิทยา฼ขตตรัง 
Cm Faculty of Commerce and 

Management 
คณะพาณิชยศาสตร์฽ละการจัดการ 

  
รหัสหนังสือรับรองจริยธรรม :  
รหัสหนังสือรับรอง 1. AAA AAA BBBB – CC DDD ิInternal) 
AAA AAA ชืไอย຋อของจริยธรรมมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
BBBB ป຃ทีไ฾ครงการเดຌรับการรับรองจริยธรรม 
CC ประ฼ภทบุคคล เดຌ฽ก຋ อาจารย์ ิLLี บุคลากร/฼จຌาหนຌาทีไ ิSTี ฽ละ

นักศึกษา ิStี 
DDD ล าดับทีไ฾ครงการทีไเดຌรับการรับรองจริยธรรมของป຃นัๅน โ 

Internal ฾ครงการวิจัยทีไหัวหนຌา฾ครงการวิจัย฼ปຓนอาจารย์ บุคลากร/฼จຌาหนຌาทีไ 
฽ละนักศึกษาภาย฿นมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

 
รหัสหนังสือรับรอง โ. AAA AAA BBBB – CCC – DDD (External) 
AAA AAA ชืไอย຋อของจริยธรรมมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
BBBB ป຃ทีไ฾ครงการเดຌรับการรับรองจริยธรรม 

CC ประ฼ภทบุคคล เดຌ฽ก຋ อาจารย์ ิLLี  นักศึกษา ิStี บุคคลทัไวเป ิPPี 
DDD ล าดับทีไ฾ครงการทีไเดຌรับการรับรองจริยธรรมของป຃นัๅน โ 

External ฾ครงการวิจัยทีไหัวหนຌา฾ครงการวิจัย฼ปຓนอาจารย์ บุคลากร/฼จຌาหนຌาทีไ 
฽ละนักศึกษาภายนอกมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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ตัวย຋อ ค า฼ตใม ค า฽ปล/ความหมาย 
PSU IRB Prince of Songkla University 

Institutional Review Board 
฾ครงการทีไผ຋านการพิจารณาจริยธรรม จากศูนย์
จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละ
พฤติกรรมศาสตร์ 

LL Lecturer  อาจารย์ 
ST Staff บุคลากร/฼จຌาหนຌาทีไ 
St Student นักศึกษา 
PP People บุคคลทัไวเป 
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ตารางบันทึกการยืมูคืน฼อกสาร฾ครงการวิจัย 
ของ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ตูຌหมาย฼ลข ................................. 

รหัส฾ครงการ วันทีไยืม ฼หตุผลทีไยืม ลงชืไอผูຌ฿หຌยืม ลงชืไอผูຌยืม วันทีไรับคืน 
ลงชืไอผูຌรับ
คืน/ผูຌ฼กใบ 

หมาย฼หตุ 

               

               

               

               

               

               

               

               

หมาย฼หตุ   ผูຌยืม฽ละผูຌ฿หຌยืมเม຋สามารถ฼ปຓนบุคคล฼ดียวกันเดຌ 
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ตารางบันทึก฼ลขทีไ฾ครงการทีไสิๅนสุดหรือยุติ฾ครงการวิจัย 

รหัส฾ครงการ  หมาย฼ลขตูຌ฼ดิม วัน฽จຌงปຂด วันครบก าหนด ลงชืไอผูຌด า฼นินการ วันน าออกเป
ท าลาย 
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บันทึกขຌอความ 

ส຋วนงาน ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  

ทีไ มอ แเ5.่/...................................       วันทีไ ........................................................................................................... 
฼รืไอง ฽จຌงนักวิจัยหลัก฼รืไองขอตรวจ฼ยีไยม฾ครงการวจิัย 
฼รียน   ิชืไอนักวิจัยหลักี 

ตามทีไคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
เดຌ฿หຌการรับรองจรยิธรรมการวิจยั฽ก຋฾ครงการวิจัย ฼รืไอง 
…….…………................................................................................................................................................................. ของ ิหัวหนຌา
฾ครงการี ............................................... รหสั฾ครงการ ………….….………….. ฼มืไอการประชุมครัๅงทีไ ......... ....../.................. วาระ ...................... 
วันทีไ........................................................................................................................................ ฽ลຌวนัๅน  

คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีหนຌาทีไติดตามประ฼มิน฾ครงการวิจัยทีไผ຋านการพิจารณา ฼พืไอ฿หຌ฼กิดความมัไน฿จว຋าอาสาสมัคร
เดຌรับการปกปງองตามมาตรฐานการด า฼นินการวิจัยทีไดี คณะกรรมการจริยธรรมฯ จึงเดຌ฽ต຋งตัๅง คณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยม฼พืไอ
ก ากับดู฽ลการวิจัย ฾ดยมี....................................................................฼ปຓนประธานคณะกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ  

คณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ จะท าการตรวจ฼ยีไยมสถานทีไท าการวิจัย฿น฾ครงการของท຋าน  ฿นระหว຋างวันทีไ  
................................................... .ถึง วันทีไ .................................................฼วลา.............................. น .ทัๅงนีๅขอ฿หຌท຋านด า฼นินการ
฼ตรียมความพรຌอมส าหรับการตรวจ฼ยีไยม ดังนีๅ 

แ. ขอ฿หຌจัดสรร฼วลาส าหรับการสัมภาษณ์ท຋าน฽ละทีมวิจัย฼ปຓนรายบุคคล  ฿นระหว຋างวันทีไ ............................... 
............................ ถึง วันทีไ ...................................................฼วลา ........................................... น. พรຌอมทัๅง฽จຌงชืไอบุคคล ฽ละ฼วลาทีไ
สะดวกส าหรับการ฿หຌสัมภาษณ์มาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿นวันทีไ  …………………………………………………… 

…………………………………………………..……………………………………………………………..…............................................................................................ 
2.  ขอ฿หຌจัด฼ตรียมสถานทีไท าการวิจัย฿น฾ครงการของท຋านส าหรับตรวจสอบ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌองกับ฾ครงการวิจัย ฽ละผูຌท า

หนຌาทีไประสานงานทีไสามารถ฿หຌค าตอบ฼กีไยวกับ฾ครงการวิจัยของท຋าน฽ละประสานงานระหว຋างทีมวิจัยกับคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ   
3. ขอ฿หຌท຋านจัด฼ตรียม฼อกสาร฽ละ/หรือขຌอมูลทัๅงหมดทีไ฼กีไยวขຌองกับ฾ครงการวิจัย รวมถึงรายการดังต຋อเปนีๅ  

3.1 ฾ครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ทีไผ຋านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

3.2 ฾ครงการวิจัย ฉบับ฽กຌเขทุกฉบับ 

3.3 ฽บบค าชีๅ฽จงอาสาสมัคร ฽ละ฽บบยินยอม ของอาสาสมัครทุกคน 

3.4 สมุดทะ฼บียนรายชืไออาสาสมคัรทัๅงหมดของ฾ครงการ (log book) 

3.5 ฽บบบันทึกขຌอมูลอาสาสมัครทุกราย ิCase record formี 
3.6 ฼วชระ฼บียนผูຌปຆวยนอก฽ละผูຌปຆวย฿นของอาสาสมัครทุกราย฿น฾ครงการ (ถຌามีี 
3.7 ฽บบวิ฼คราะห์ขຌอมลูทางสถิติ ฽ละ ฐานขຌอมูลทางสถิติ 
3.8 ประวัตินักวิจัย ฽ละผูຌร຋วมวิจัย ทัๅงหมด ิฉบับปรับปรุงล຋าสุดี 
3.9 ฼ครืไองมือวิจัยหรือ฼อกสารอຌางอิงอืไน โ ทีไ฼กีไยวขຌอง 

4. ขอ฿หຌท຋าน฽จຌงต຋อผูຌบังคับบัญชา ฽ละผูຌรับผิดชอบสถานทีไทีไ฼กีไยวขຌองกับการวิจัยว຋าจะมีการตรวจ฼ยีไยมชมสถานทีไของ
คณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ 

5. สามารถอ຋านรายละ฼อียด฼พิไม฼กีไยวกับขัๅนตอนการตรวจ฼ยีไยม฾ครงการ฿น SBSIRB-PSU บททีไ 1็ ของคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ฼รืไองการตรวจ฼ยีไยม฼พืไอก ากับดู฽ลการวิจัย 

หากท຋านมีขຌอสงสัยประการ฿ด฼กีไยวกับการตรวจ฼ยีไยม ขอ฿หຌสอบถามเดຌทีไ฼ลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมฯ หรือ 
......................................................................................................................... ฼จຌาหนຌาทีไผูຌรับผิดชอบ ฼บอร์฾ทร 0ู7428ู6470 
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จึง฼รียนมา฼พืไอ฾ปรดทราบ ฽ละด า฼นินการต຋อเป  

 

 

                             ลงชืไอ  …………………………………………………. 
                                            (….………………………………………….….) 

                       ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนษุย์ 
                        สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
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บันทึกขຌอความ 
 

 
ส຋วนงาน  ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  ฾ทร. ๆไ็เ 

ทีไ มอ แเ5.่/...................................    วันทีไ ................................................................................................................ 
฼รืไอง ขอตรวจ฼ยีไยม฾ครงการวิจัยของบุคลากร฿นสังกัดของท຋าน 
฼รียน  หัวหนຌาหน຋วยงาน.................................................................................................................................................. 
 ตามทีไคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัย  
สงขลานครินทร์ เดຌ฿หຌการรับรองจริยธรรมการวิจัย฽ก຋฾ครงการวิจัย฼รืไอง............................................................................ 
...............................................................................................................................................................................................  
ของ ิหัวหนຌา฾ครงการี .............................................................................. รหัส฾ครงการ ………………….………………………..……... 
ซึไง฼ปຓนบุคลากร฿นสังกัดของท຋าน ฼มืไอการประชุมครัๅงทีไ......../…..........วาระ……........ วันทีไ............................................. 
฽ลຌวนัๅน  

คณะกรรมการจรยิธรรมฯ มีหนຌาทีไติดตามประ฼มิน฾ครงการวิจัยทีไผ຋านการพิจารณา ฼พืไอ฿หຌ฼กิดความมัไน฿จว຋า
อาสาสมัครเดຌรบัการปกปງองตามมาตรฐานการด า฼นินการวิจัยทีไดี คณะกรรมการจรยิธรรมฯ จึงเดຌ฽ต຋งตัๅง 
คณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ ประกอบดຌวยผูຌทรงคุณวุฒิ จ านวน   ...... ท຋าน ดังนีๅ 

1...…………………............................................................................. ประธานอนุกรรมการ 
2...…………………............................................................................. อนุกรรมการ 
3...…………………............................................................................. อนุกรรมการ 
4...…………………............................................................................. อนุกรรมการ฽ละ฼ลขานุการ 

 

คณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ นีๅจะท าการตรวจ฼ยีไยม฾ครงการวิจัยดังกล຋าว ณ สถานทีไท าการวิจัย 

฿นระหว຋างวันทีไ ..............................................ถึง วันทีไ  ...................................................... ฼วลา .............................................. 
 

จึง฿คร຋ขอความอนุ฼คราะห์จากท຋าน฿นการ฿หຌความร຋วมมือกับคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ ฼พืไ อ฿หຌการตรวจ
฼ยีไยมด า฼นินเปเดຌอย຋างมีประสิทธิภาพ ฾ปร຋ง฿ส ฽ละยุติธรรม 

  
 จึง฼รียนมา฼พืไอ฾ปรดทราบ ฽ละด า฼นินการต຋อเป  

 
 
 
                            ลงชืไอ  …………………………………………………. 

          (….………………………………………….….) 
                        ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนษุย์ 

                        สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร์ 
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฽บบประ฼มินระหว຋างการตรวจ฼ยีไยม 

รหัส฾ครงการ …………………………..…….......ชืไอหัวหนຌา฾ครงการวิจัย.................................................................................... 
 

1. การตรวจสอบ฼อกสาร 

฼อกสาร การประ฼มิน หมาย฼หตุ ครบถຌวน เม຋ครบถຌวน เม຋มี 
1.1 ขຌอมูล฼อกสาร฾ครงการ     

1) ฾ครงการวิจัยฉบับ฽รก ฽ละ฾ครงการวิจัย ทีไมีการ
฽กຌเข฼พิไม฼ติม ซึไงเดຌรับการพิจารณา รับรองจาก
คณะกรรมการจรยิธรรมฯ  

    

2) ฼อกสารรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ     
3) ฼อกสารการ฽สดงการยินยอมของอาสาสมัครทีไมี

ความถูกตຌอง สมบูรณ์ 
    

4) ฽บบบันทึกขຌอมูลทีไมีความถูกตຌอง สมบูรณ์      
5) ขຌอมูลทีไบันทึก฿น฽บบบันทึกขຌอมูล ตรงกับ฿น

฼อกสารตຌนฉบับ (Source data)  
    

6) คู຋มือนักวิจัยฉบับล຋าสุด (Investigator’s brochure)    
(ถຌามี) 

    

7) ฼อกสาร฽สดงการควบคุมปริมาณการรับจ຋าย
ผลิตภัณฑ์฽ละสารทีไ฿ชຌ฿นการวิจัย (ถຌามี) 

    

8) ส า฼นารายงานความกຌาวหนຌาของการวิจัยทีไส຋ง฿หຌ
คณะกรรมการทีไ฼คยทบทวนพิจารณา ิถຌามีี 

    

9) รายงานการตรวจ฼ยีไยมของคณะกรรมการก ากับดู฽ล
ขຌอมูล฽ละความปลอดภัย (Data Safety Monitoring 
Committee, DSMB) (ถຌามี) 

    

1.2 ฼อกสาร฼กีไยวกับนักวิจัย฽ละนักวิจยัร຋วม     
1) ประวัติความรูຌความ฼ชีไยวชาญ     
2) ฿บรับรองผ຋านการอบรมจริยธรรมการวิจัยทีไยังเม຋

หมดอายุก຋อนวันตรวจ฼ยีไยม 
    

3) งานทีไเดຌรับมอบหมาย฿นงานวิจัย ิJob description) 
(ถຌามีี 

    

4) วิธีการด า฼นินงานหรือคู຋มือการปฏิบัติของนักวิจัย
฽ละ/หรือนักวิจัยร຋วม ิถຌามีี 
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2. การ฼ยีไยมชมสถานทีไ 
สถานทีไ ฼หมาะสม เม຋฼หมาะสม หมาย฼หตุ 

1) สถานทีไท าการวิจัย ฼ช຋น สถานทีไขอความยินยอมอาสาสมัคร 
สถานทีไส าหรับการสัมภาษณ์ ตรวจร຋างกาย หรือการ฼กใบ
ขຌอมูลภาคสนาม  

   

2) สถานทีไจัด฼กใบ฼อกสารขຌอมูลของอาสาสมัครทีไ฼ขຌาร຋วม฿น
฾ครงการวิจัย  

   

 

3. ประ฼ดในอืไน……………………………………………………………………………................................................................................... 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                 ลงชืไอ  …………………………………………………. 
       (….………………………………………….….) 

                   คณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยมฯ  
                วันทีไ........................................................ 

 
 
 



Effective date: December 7, 2022 AO-0ใไ 
  

224 

฽บบสัมภาษณ์นักวิจัย ส าหรับการตรวจ฼ยีไยม 

 

รหัส฾ครงการ ….....................………..…….......ชืไอหัวหนຌา฾ครงการวิจัย................................................................................. 
วันทีไสัมภาษณ์ …………………………………………………….…………………..………………………………………………………………………… 
ชืไอผูຌถูกสัมภาษณ์.................................................................................................................................................................. 
สถานะของผูຌถูกสัมภาษณ์฿น฾ครงการวิจัย.......................................................................................................................... 
 

ค าถาม 
แ. การมีส຋วนร຋วม฿น฾ครงการวิจัย (฼ขຌาร຋วม฾ครงวิจัยตัๅง฽ต຋฼มืไอเร สัดส຋วนของการมีส຋วนร຋วมรຌอยละ฼ท຋า฿ด) 
โ. บทบาท฿น฾ครงการวิจัย 
ใ. มีการประชุมทีมวิจัย฼พืไอการพัฒนาทีมวิจัย (฼ช຋น อบรม฿หຌความรูຌก຋อนการวิจัย หรือการประชุมทบทวนขัๅนตอน

การวิจัยหรือรายงานความกຌาวหนຌาของ฾ครงการวิจัย) ฼กิดขึๅนหรือเม຋ อย຋างเร 
ไ. ผูຌถูกสัมภาษณ์ท าหนຌาทีไ฼กีไยวขຌองกับอาสาสมัครอย຋างเร ขอ฿หຌ฽สดงตัวอย຋าง 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
                                 ลงชืไอ  …………………………………………………. 

       (….………………………………………….….) 
               กรรมการผูຌสัมภาษณ ์                      

               วันทีไ........................................................ 
 

 



  

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

AL 
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Social and Behavioral Sciences Institutional Review Board Committee, 

Prince of Songkla University 
 

Ref. PS“ ……………………………………………… 
(Date) ……………………………….……………………………….………………. 

REF: Research Exempt Determination 
Dear: ……………………………….……………………. 
 

The submission protocol entitled Ķ………………………….…………………...ķ including all related documents  
(........................………….……..……….….) have been reviewed by the Social and Behavioral Sciences 
Institutional Review Board, Prince of Songkla University. 
The committee determined on (date of determination) that the submission protocol met the criteria 
of the Exempt Determination Research. Therefor, the certificate of exemption is  

The decision was acknowledged by the Health Science Human Research Ethics Committee in  
the SBSIRB-PSU meeting ………………….……../………………..……….. which the meeting minutes was documented 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
   …………………………………………….……. 

      (….………………………………………….….) 
     Committee Chairman of Center for Social and Behavioral Sciences 

      Institutional Review Board, Prince of Songkla University 
 

 

Remarks 

• No continuing reports are required by HSc-HREC. However, progress report to funding source (if any) is still necessary. 

• Please submit ĶFinal Reportķ (Form AP-020) to Ethics Committee after completion of all study processes 
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หนังสือ฽จຌงผล 

การพิจารณา฾ครงการวิจัย 
 

ทีไ มอ แเ5.่/..................................................                                  ศูนย์คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร ์

มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ຋ จ.สงขลา 90110 
 
                                                              วันทีไ................฼ดือน.......................................พ.ศ. ........................... 
 
฼รืไอง การ฽จຌงผลการพิจารณาดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์   
 
฼รียน  ............................................................................. ิหน຋วยงาน...............................................................................ี 
 

ตามทีไ ท຋านเดຌยืไน฼สนอ฾ครงการวิจัย฼พืไอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
฼รืไอง ิภาษาเทยี.................................................................................................................................................................... 
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัส฾ครงการ ………………………………………………………. นัๅน 
 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ เดຌทบทวน฾ครงการวิจัย ผลการพิจารณา คือ 
฾ครงการ฼ขຌาข຋ายยก฼วຌนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ (Exempt Determination Research) 
จึงออก฿บรับทราบ ฼มืไอวันทีไ ………………………………………………………………………………….…………………………………………….  
 
ทัๅงนีๅ  เดຌบรรจุ฿นวาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ ......................../...............................วาระ 3.3 ฼พืไอรับทราบ฽ลຌว 
 
 จึง฼รียนมา฼พืไอ฾ปรดทราบ 
 
 

                                    ลงชืไอ  …………………………………………………. 
                 (….………………………………………….….) 

                           ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
                                สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์

 
 

หมาย฼หตุ  
• ท຋านเม຋ตຌองรายงานความกຌาวหนຌาต຋อคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฽ละเม຋ตຌองต຋ออายุ฾ครงการ ฽ต຋ยังคงตຌองรายงาน

ความกຌาวหนຌาต຋อ฽หล຋งทุนวิจัย 

• ท຋านยังคงตຌองส຋งรายงานสรุปผลการวิจัย฽ก຋คณะกรรมการจริยธรรมฯ ฼มืไอด า฼นินการวิจัย฼สรใจสิๅน 
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หนังสือ฽จຌงผล 

การพิจารณา฾ครงการวิจัย 
 
ทีไ มอ แเ5.่/............................................                                       ศูนย์คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์

 สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร ์
มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์

15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ຋ จ.สงขลา 90110 
 
                                                             วันทีไ.............฼ดอืน.....................................พ.ศ. .................................. 
 
฼รืไอง การ฽จຌงผลการประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
 

฼รียน ................................................................................ (หน຋วยงาน...........................................................................)  
 

ตามทีไท຋าน฼สนอ฾ครงการวจิัย฼พืไอขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
฼รืไอง  ิภาษาเทยี..................................................................................................................................................................   
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................    
รหัส฾ครงการ ..................…………………………………………………………………………………………………………………………………….   
 

฾ครงการวิจัยดังกล຋าว เดຌรับการพจิารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ …....…./...……วาระ ............... 
วันทีไ ......................................................................................................................................................................................  

มีมติ คือ ปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอรับรอง ิminor revision) 

 จึง฼รียนมา฼พืไอทราบ฽ละด า฼นินการ฽กຌเข ฾ดยจัดท า฼ปຓน฼อกสาร ดังต຋อเปนีๅ 
แ. บันทึกขຌอความชีๅ฽จงต຋อค าถามของกรรมการ ิAL-009ี 2 ชุด 
โ. ฼อกสารของ฾ครงการวิจัยทีไท าการ฽กຌเข พรຌอม high-light ส຋วนทีไ฽กຌเข฽ละปรับ version 2 ชุด 

3. ฽ผ຋นบันทึกขຌอมูลทัๅงหมด ิCD/DVDี หรือเฟล์อิ฼ลใกทรอนิกส์ บรรจุขຌอมูลตัๅง฽ต຋ขຌอทีไ 1ู2 แ ฽ผ຋น/เฟล์ 
ส຋ง฼อกสารมายังส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿นวันทีไ................................พ.ศ. 25….. (60 วันปฏิทิน)  

หากพຌนก าหนดดังกล຋าว ฾ดยทีไท຋านยังมีความประสงค์ทีไจะขอรับการพิจารณาจริยธรรม ท຋านตຌองด า฼นินการยืไน฼อกสาร
฾ครงการวิจัย฼สมือนขอรับการพิจารณาจริยธรรม฿หม຋ทัๅงหมด   
 

หากนักวิจัยมีขຌอสงสัย฿นขຌอค าถามของคณะกรรมการจริยธรรมฯ สามารถสอบถาม฼ลขานุการฯ ฾ดยนักวิจัย
สามารถ฾ทรศัพท์นัดหมายกับ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทีไหมาย฼ลข 0ู74โู่ๆไ็เ 

 
 

                                        ลงชืไอ  …………………………………………………. 
                      (….………………………………………….….) 

                             ฼ลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
                                     สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร์ 
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หนังสือ฽จຌงผล 

การพิจารณา฾ครงการวิจัย 
 
ทีไ มอ แเ5.่/............................................                                       ศูนย์คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์

สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร ์
มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์

15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ຋ จ.สงขลา 90110 
 
                                                    วันทีไ.............฼ดือน.......................................พ.ศ. ............................................ 
 
฼รืไอง ผลการประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
฼รียน ............................................................................. ิหน຋วยงาน................................................................................ี 

 

ตามทีไท຋าน฼สนอ฾ครงการวจิัย฼พืไอขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
฼รืไอง ภาษาเทย......................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัส฾ครงการ ........……………………………………………………….  
฼ลขทีไรับ฼อกสาร …………/................. ลงวันทีไ................฼ดือน.................................................พ.ศ. ...................................... 

฾ครงการวิจัยดังกล຋าว เดຌรับการพจิารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ …......…./...........วาระ ........... 
วันทีไ ...................................................................................................................................................................................... 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีมติ คือ ปรับปรุง฽กຌเข฽ละน า฼ขຌาพิจารณา฿หม຋ ิmajor revision) 
จึง฼รียนมา฼พืไอทราบ฽ละด า฼นินการ฽กຌเข ฾ดยจัดท า฼ปຓน฼อกสาร ดังต຋อเปนีๅ 
แ. บันทึกขຌอความชีๅ฽จงต຋อค าถามของกรรมการ ิAL-009ี 15 ชุด 
โ. ฼อกสารของ฾ครงการวิจัยทีไท าการ฽กຌเข พรຌอม high-light ส຋วนทีไ฽กຌเข฽ละปรับ version 15 ชุด 

ใ. ฽ผ຋นบันทึกขຌอมูลทัๅงหมด ิCD/DVDี หรือเฟล์อิ฼ลใกทรอนิกส์ บรรจุขຌอมูลตัๅง฽ต຋ขຌอ 1-2 แ ฽ผ຋น/เฟล์ 
ส຋ง฼อกสารมายังส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿นวันทีไ.........฼ดือน.....................พ.ศ. ..........(60 วันปฏิทิน)  
หากพຌนก าหนดดังกล຋าว ฾ดยทีไท຋านยังมีความประสงค์ทีไจะขอรับการพิจารณาจริยธรรม ท຋านตຌองด า฼นินการยืไน
฼อกสาร฾ครงการวิจัย฼สมือนขอรับการพิจารณาจริยธรรม฿หม຋ทัๅงหมด   

หากนักวิจัยมีขຌอสงสัย฿นขຌอค าถามของคณะกรรมการจริยธรรมฯ สามารถสอบถาม฼ลขานุการฯ ฾ดยนักวิจัย
สามารถ฾ทรศัพท์นัดหมายกับ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทีไหมาย฼ลข 0ู74โู่ๆไ็เ 

 
 

 
                                  ลงชืไอ  …………………………………………………. 

        (….………………………………………….….) 
                       ฼ลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 

                       สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
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หนังสือ฽จຌงผล 

การพิจารณา฾ครงการวิจัย 
 
ทีไ มอ 105.8/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์

สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร ์
มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์

15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ຋ จ.สงขลา 90110 
 
                                                             วันทีไ.............฼ดอืน.......................................พ.ศ. ................................. 
 

฼รืไอง ผลการประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
฼รียน ................................................................................ (หน຋วยงาน..............................................................................)  
 

ตามทีไท຋าน฼สนอ฾ครงการวจิัย฼พืไอขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์   
฼รืไอง  ิภาษาเทยี..................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................    
รหัส฾ครงการ ..................…………………………………………………………………………………………………………………………………….  
 

฾ครงการวิจัยดังกล຋าว เดຌรับการพจิารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ …......…./...........วาระ ........... 
วันทีไ ...................................................................................................................................................................................... 

คณะกรรมการจรยิธรรมฯ มมีติ คอื เม຋รับรอง (Disapproval) 
฾ดยม฼ีหตผุลของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ดังต຋อเปนีๅ 

1. ประ฾ยชน์ทีไเดຌรับจากการวิจัยอาจเม຋คุຌมค຋ากับความ฼สีไยงทีไอาสาสมัครจะเดຌรับจาก฾ครงการวิจัย  
 ฿นประ฼ดในดังต຋อเปนีๅ 

 แ.แ……………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 แ.โ…………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
จึง฼รียนมา฼พืไอทราบ หากท຋านมีขຌอสงสัย฼กีไยวกับผลการพิจารณา สามารถสอบถามทีไ ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ฾ทร 0ู74โู่ๆไ็เ 
 

ท຋านสามารถอุทธรณ์ผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฾ดย฽จຌงความจ านง ฽ละ฼หตุผล฾ตຌ฽ยຌง
ต຋อประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฼ป็นลายลักษณ์อักษร ภาย฿นวันทีไ ............................................. ิ30 วันปฏิทินี  
หากพຌนก าหนดดังกล຋าว คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะเม຋รับพิจารณาทีไ฼กีไยวขຌองกับ฾ครงการนีๅต຋อเป 

 
 

 

                                    ลงชืไอ  …………………………………………………. 
                 (….………………………………………….….) 

                        ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
                        สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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ขัๅนตอนการน า฼สนอของ primary reviewer ฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด 
 

การพิจารณาจริยธรรม฾ครงการวิจัย฿นมนุษย์ 1 ฾ครงการ ฿ชຌ฼วลาทัๅงสิๅนเม຋฼กิน 30 นาที 
1. Primary reviewer มี โ ท຋าน ท าหนຌาทีไ฼ปຓน Content reviewer ิผูຌ ฼ชีไยวชาญตรงสาขาี ฽ละมี  

แ ท຋าน ท าหนຌาทีไ฼ปຓน ICF reviewer 
2. Reviewer 1-2 ท຋าน น า฼สนอผลการทบทวนดຌวยวาจา ฿ชຌ฼วลาท຋านละเม຋฼กิน 10 นาที ฽ละร຋วม

วิพากษ์฾ครงการ ตอบขຌอซักถามของคณะกรรมการ฼ตใมชุด ฽ละ฿หຌขຌอ฼สนอ฽นะทีไจะ฿หຌนักวิจัยน าเป
ปรับปรุง  

3. Reviewer ฿หຌความ฼หใน฿นฐานะผูຌ฼ชีไยวชาญ ดຌวยความ฼ปຓนกลาง เม຋ตຌอง฽กຌต຋าง฽ทนนักวิจัย หากยังมี
ขຌอมูลเม຋฼พียงพอ คณะกรรมการ฼ตใมชุดจะสอบถาม฼พิไม฼ติมจากนักวิจัยหลัก ินักวิจัยจะตຌองพรຌอม฿น
การ฿หຌขຌอมูล฿นระหว຋างการพิจารณาี 

4. Reviewer อธิบายดຌวยภาษาทีไบุคคลทัไวเป฼ขຌา฿จเดຌ  
5. หาก reviewer เม຋฿ช຋กรรมการประจ าจะเม຋มีสิทธิอยู຋ร຋วมลงมติ฿นตอนทຌายการพิจารณา 

Content reviewer  
น า฼สนอ฼กีไยวกับ฾ครงการ฾ดยสรุป ตามดຌวย
อภิปรายประ฼ดในความถูกตຌองทางวิชาการ฽ละ
ความน຋า฼ชืไอถือของระ฼บียบวิธีวิจัย ฾ดย฿หຌ
ความ฼หใน฿นหัวขຌอต຋อเปนีๅ 

ICF Reviewer  
อภิปรายประ฼ดในทีไ฼กีไยวขຌองกับกระบวนการขอ
ความยินยอม฽ละระ฼บียบขຌอบังคับหรือขຌอก าหนด
ต຋าง โ  

1. Literature Review & rationale 
2. Design 
3. Methodology 
4. Sample size 
5. Inclusion/exclusion criteria 
6. Using vulnerable subject/placebo 
7. Outcome measurements 
8. Statistics 
9. Risk & benefit (กรณี฾ครงการวิจัยยา ตຌอง

อ຋าน Investigator’s Brochure ดຌวยี 
10. Adequate safety monitoring 
11. Alternatives 
12. Other points of ethical consideration 

1. Information sheet & consent form 
2. Recruiting materials (e.g. brochure, 

telephone script, website, poster etc.) 
3. Payment/incentive/compensation 
4. Case record form, questionnaire 
5. Patient card, handbook/instructions, 

logbook/diaries for subject use 
6. Legal documents e.g. insurance, 

Material Transfer Agreement (MTA), 
data agreement 
 

~ ศูนย์จริยธรรมฯ ขอขอบพระคุณท຋าน฼ปຓนอย຋างสูงทีไสละ฼วลาอันมีค຋าของท຋าน 
฼พืไอช຋วยปกปງองสิทธิ฽ละความ฼ปຓนอยู຋ทีไดีของอาสาสมัครการวิจัย ~ 
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บันทึกขຌอความ 
 
ส຋วนงาน ศูนย์จริยธรรมการวจิัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

฾ทร. ๆไ็เ  
ทีไ มอ แเ5.่/............................................    วันทีไ ........................................................................................... 
฼รืไอง ขอ฼ชิญประชุมคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ครัๅงทีไ ............/.............. วันทีไ
............................................................................. 

฼รียน    คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทุกท຋าน  

ตามค าสัไง มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ทีไ .........../............... ลงวันทีไ .......... ฼ดือน ........................ พ.ศ............  
เดຌ฽ต຋งตัๅงท຋าน฼ปຓนคณะกรรมการจริยธรรมฯ นัๅน 

฿นการนีๅ ศูนย์จริยธรรมฯ ฿คร຋ขอ฼รียน฼ชิญท຋าน฼ขຌาร຋วมประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ......../..........฿น
วันทีไ........................................... ฼วลา .......................... น. ณ หຌองประชุม ............................. ตามวาระการประชุม
ทีไ฽นบมาพรຌอมนีๅ 

วาระทีไ แ  รับรองรายงานการประชุม ครัๅงทีไ .............../................ วันทีไ ...............................................................  
วาระทีไ โ   ฼รืไอง฽จຌง฼พืไอทราบ฼กีไยวกับน฾ยบายหรือการด า฼นินงานของคณะกรรมการฯ ิประธานฯี 
วาระทีไ ใ  ฼รืไอง฽จຌง฼พืไอทราบ฼กีไยวกับ฾ครงการวิจัย ิ฼ลขานุการฯี 
วาระทีไ 4  ฼รืไอง฼สนอ฼พืไอพิจารณาทีไ฼กีไยวขຌองกับ฾ครงการวิจัย ิประธานฯี 
วาระทีไ 5  ฼รืไองอืไน โ  

จึง฼รียนมา฼พืไอ฾ปรดพิจารณา฼ขຌาร຋วมประชุมตามวัน ฼วลา ฽ละสถานทีไดังกล຋าวดຌวย จะ฼ปຓนพระคุณยิไง 
 
 
 
 

 
 
 
 

 
 
 

                                 ลงชืไอ  …………………………………………………. 
       (….………………………………………….….) 

                      ฼ลขานุการคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนษุย์ 
                       สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
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วาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

ครัๅงทีไ ……. /25……… วันทีไ ………………………………………. 
หຌองประชุม …………..……………………...............................   

 

วาระทีไ 1 รับรองรายงานการประชุมครัๅงทีไ …………..../ป຃พ.ศ. …………………….……. (previous minutes) ิประธานี 
วาระทีไ 2 ฼รืไอง฽จຌง฼พืไอทราบ฼กีไยวกับน฾ยบายหรือการด า฼นินงานของคณะกรรมการฯ ิประธานี 
 2.1 ฼รืไอง฽จຌง อืไน โ  
 2.2 การมีส຋วนเดຌส຋วน฼สียของกรรมการพิจารณาจริยธรรมต຋อ฾ครงการวิจัยทีไพิจารณา  
                 (conflict of interest) 
วาระทีไ 3 ฼รืไอง฽จຌง฼พืไอทราบ฼กีไยวกับ฾ครงการวิจัย ิ฼ลขานุการี 
3.1  รายงานการสรุปผลการวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณา฽บบ฼รใว (final report of expedited determination research)  
      จ านวน…-...฾ครงการ 

วาระ SPSIRB-PSU ชืไอ฾ครงการ ผูຌทบทวน 

3.1.01 - - - 

3.2  รายงาน฾ครงการต຋อ฼นืไองทีไเดຌรับการพิจารณา฽บบ฼รใว (continuing report of expedited) จ านวน....-.....฾ครงการ 
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอ฾ครงการ ผูຌทบทวน 

3.2.01 - - - 

3.3  ฾ครงการ฼พืไอยืไนขอการพิจารณาครัๅง฽รกทีไ฼ขຌาข຋ายยก฼วຌนการพจิารณารับรอง (exempt determination research)   
      จ านวน……฾ครงการ 
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอ฾ครงการ 
3.3.01   

3.4  ฾ครงการ฼พืไอยืไนขอการพิจารณาครัๅง฽รกทีไ฼ขຌาข຋ายการพิจารณา฽บบ฼รใว (expedited determination research)  
      จ านวน……฾ครงการ 
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอ฾ครงการ ผูຌทบทวน 

3.4.01    

3.5  ฾ครงการ฼พืไอยืไนขอการพิจารณาครัๅง฽รกทีไ฼ขຌาข຋ายการพิจารณาคณะกรรมการ฼ตใมชุด ิFull Board) 
      จ านวน…-…฾ครงการ 
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอ฾ครงการ 
3.5.01 - - 

3.6  รายงานผลขຌาง฼คียงหรือ฼หตกุารณเ์ม຋พึงประสงค์ทีไ฼กีไยวขຌองกับ฾ครงการวิจัยพจิารณา฽บบ฼รใว (SAE report of  
      expedited determination research) จ านวน…-…….฾ครงการ 
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอ฾ครงการ ผูຌทบทวน 

3.6.01 - - - 
 
 

 



Effective date: December 7, 2022  AL-007 

233 

3.7  รายงานการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณา฽บบ฼รใว  
      (amendment of expedited determination research) จ านวน…-….฾ครงการ 
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอ฾ครงการ ผูຌทบทวน 

3.7.01 - - - 

3.8 รายงานการเม຋ปฏิบัตติาม฾ครงการวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณา฽บบ฼รใว (Non-compliance/deviation report of  
     expedited determination research) จ านวน…-….฾ครงการ 
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอ฾ครงการ ผูຌทบทวน 

3.8.01 - - - 

วาระทีไ 4 ฼รืไอง฼สนอ฼พืไอพิจารณาทีไ฼กีไยวขຌองกับ฾ครงการวิจัย ิประธานี 

4.1 ฾ครงการทีไยืไนขอการพิจารณาครัๅง฽รกทีไ฼ขຌาข຋ายการพิจารณา฽บบ฼ตใมชุด ิFull Board) จ านวน…-……฾ครงการ 
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอ฾ครงการ นักวิจัย ผูຌทบทวน  
4.1.01     

 
4.2 รายงานวิจัยทีไเดຌรับการพิจารณา฽บบ฼ตใมชุด (final report of full board review research) จ านวน…-….฾ครงการ  
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอ฾ครงการ นักวิจัย ผูຌทบทวน 

4.2.01 - - - - 

4.3 ฾ครงการวิจัยทางดຌานวิทยาศาสตรส์ุขภาพ ิinitial review: Health science study, Sponsored trial)  
จ านวน…-…฾ครงการ 
วาระ SPSIRBูPSU ชืไอ฾ครงการ นักวิจัย ผูຌทบทวน  
4.3.01 ู ู ู ู 

4.4 ฾ครงการ฼พืไอยืไนขอรับการพิจารณาครัๅง฽รก ทีไ฼คย฼ขຌาพิจารณา฽ละทีไประชุมมีมติ฿หຌ฽กຌเข  
     ิResubmission protocol) จ านวน…-….฾ครงการ 
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอ฾ครงการ นักวิจัย ผูຌทบทวน  
4.4.01 ู ู ู ู 

4.5 รายงาน฾ครงการต຋อ฼นืไอง ทีไเดຌรับการพิจารณา฽บบ฼ตใมชุด (continuing report of full board review research)  
     จ านวน……-….฾ครงการ 
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอ฾ครงการ นักวิจัย ผูຌทบทวน  
4.5.01 - - - - 

4.6 รายงานการ฽กຌเข฼พิไม฼ตมิ฾ครงการวิจัย ทีไเดຌรับการพิจารณา฽บบ฼ตใมชุด (amendment of full board review  
     research) จ านวน...-….฾ครงการ 
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอ฾ครงการภาษาอังกฤษ นักวิจัย ผูຌทบทวน  
4.6.01 - - - - 

4.7 รายงานการเม຋ปฏิบัตติาม฾ครงการวิจัย ทีไเดຌรับการพิจารณา฽บบ฼ตใมชุด (non-compliance/deviation report of  
     full board review research) รายงานผลการตรวจ฼ยีไยม฾ครงการวิจัย (site visit report) รายงาน฼รืไองรຌอง฼รียน   
     (complaint report) จ านวน…-……฾ครงการ 
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอ฾ครงการ นักวิจัย ผูຌทบทวน  
4.7.01 - - - - 
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4.8 รายงานผลขຌาง฼คยีงรุน฽รง ฼หตุการณ์เม຋คาดคดิ (SUSARs) ฽ละ รายงานสรุปผลการตรวจ฼ยีไยมของ  
คณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยม (AO-035) จ านวน…-……฾ครงการ 
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอ฾ครงการ นักวิจัย ผูຌทบทวน  
4.8.01 - - - - 

4.9 รายงานการยุต฾ิครงการวิจยัก຋อนก าหนด (termination report) จ านวน…-……฾ครงการ 
วาระ SPSIRB-PSU ชืไอ฾ครงการ นักวิจัย ผูຌทบทวน  
4.9.01     

 
วาระทีไ 5 ฼รืไองอืไน โ (ถຌามี) 
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บันทึกขຌอความ 
 

ส຋วนงาน ศูนย์จริยธรรมการวจิัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  ฾ทร. 64็เ 
ทีไ มอ 105.8/...........................................      วันทีไ ……………………………………………………………………………………………. 
 
฼รืไอง      ฽จຌงถอน฾ครงการวิจัยทางดຌานการศึกษาออกจากการพจิารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์

฼รียน   ............................................................................ ิหน຋วยงาน..................................................................................ี 
 

ตามทีไท຋าน฼สนอ฾ครงการวจิัย฼พืไอขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
฼รืไอง ภาษาเทย......................................................................................................................................................................  
(ภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................  
รหัส฾ครงการ ...................……………………………………………………………………………………………………………………………………. 
฼ลขทีไรับ฼อกสาร …….………/....................... ลงวันทีไ.....................฼ดือน.............................................พ.ศ. ........................... 

฾ครงการวิจัยดังกล຋าว เดຌรับการพจิารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ ....……./…......... วาระ ........... 
วันทีไ ......................................................................................................................................................................................  

คณะกรรมการจรยิธรรมฯ ฿นทีไประชุมมีมติ  ฿หຌถอน฾ครงการวิจัยของท຋านออกจากพิจารณา (Withdrawal) 
฾ดยม฼ีหตผุล คือ ิ฼ลือกขຌอ฿ดขຌอหนึไงี 

 ฾ครงการวิจัยฉบับทีไ฼สนอมา เดຌมีการด า฼นินงานวิจยัเปก຋อนหนຌาทีไจะขอรับการพิจารณาจริยธรรมฯ หรอื  
 นักวิจัยยังเม຋ส຋งบันทึกขຌอความชีๅ฽จงต຋อค าถาม฽ละขຌอ฼สนอ฽นะของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ  

ภาย฿นกรอบ฼วลาทีไก าหนด หลังจากทีไทางส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ เดຌ฼คย฽จຌง฼ตือน  
ตามบันทึกขຌอความ฼ลขทีไ ............................/ ลงวันทีไ .......................................................................................... 
 

จึง฼รียนมา฼พืไอ฾ปรดทราบ 

 
 

 
 
 
 

 
 

                                  ลงชืไอ  …………………………………………………. 
        (….………………………………………….….) 

                       ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนษุย์ 
                       สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
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฽บบชีๅ฽จงต຋อขຌอค าถามหรือขຌอ฼สนอ฽นะของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

Response to SBSIRB-PSU comments 
 

การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ……………………วันทีไประชุม…………………….………………………………………. 
รหัส฾ครงการ:……………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
ชืไอ฾ครงการ (ภาษาเทย) ……………………………………………………………………………………………………………………………. 
ชืไอ฾ครงการ (ภาษาอังกฤษ) ……………………………………………………………………………………………………………………….. 
หัวหนຌา฾ครงการ………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

หน຋วยงาน…………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
วันทีไส຋งกลับ ศนูย์จริยธรรมฯ……………………………………………………………………………………………................................ 

 

ระ฼บียบวิธีวิจัย 

ค าถามหรือขຌอ฼สนอ฽นะ : 1.  

ค าตอบหรือค าชีๅ฽จง ิถຌามีี:  
ขຌอความ฼ดิม :  

  

ขຌอความทีไ฽กຌเข/฼พิไม฼ติม:     

ส຋วนทีไ฽กຌเข:    .........ิชืไอ฼อกสารทีไ฽กຌเขี………….…… หนຌาทีไ....................................... บรรทัดทีไ............. 
ค าถามหรือขຌอ฼สนอ฽นะ : 2.  

ค าตอบหรือค าชีๅ฽จง ิถຌามีี:  

ขຌอความ฼ดิม :  

  

ขຌอความทีไ฽กຌเข/฼พิไม฼ติม:     

ส຋วนทีไ฽กຌเข:    .........ิชืไอ฼อกสารทีไ฽กຌเขี………….…… หนຌาทีไ...................................... บรรทัดทีไ............. 
ค าถามหรือขຌอ฼สนอ฽นะ : 3.  

ค าตอบหรือค าชีๅ฽จง ิถຌามีี:  

ขຌอความ฼ดิม :  

  

ขຌอความทีไ฽กຌเข/฼พิไม฼ติม:     

ส຋วนทีไ฽กຌเข:    .........ิชืไอ฼อกสารทีไ฽กຌเขี………….…… หนຌาทีไ...................................... บรรทัดทีไ............. 
ค าถามหรือขຌอ฼สนอ฽นะ : 4.  

ค าตอบหรือค าชีๅ฽จง ิถຌามีี:  
ขຌอความ฼ดิม :  

  

ขຌอความทีไ฽กຌเข/฼พิไม฼ติม:     

ส຋วนทีไ฽กຌเข:    .........ิชืไอ฼อกสารทีไ฽กຌเขี………….…… หนຌาทีไ......................................บรรทัดทีไ............. 
ค าถามหรือขຌอ฼สนอ฽นะ : 5.  

ค าตอบหรือค าชีๅ฽จง ิถຌามีี:  

ขຌอความ฼ดิม :  
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ขຌอความทีไ฽กຌเข/฼พิไม฼ติม:     

ส຋วนทีไ฽กຌเข:    .........ิชืไอ฼อกสารทีไ฽กຌเขี………….…… หนຌาทีไ......................................บรรทัดทีไ............. 
ค าถามหรือขຌอ฼สนอ฽นะ : 6.  

ค าตอบหรือค าชีๅ฽จง ิถຌามีี:  
ขຌอความ฼ดิม :  

  

ขຌอความทีไ฽กຌเข/฼พิไม฼ติม:     

ส຋วนทีไ฽กຌเข:    .........ิชืไอ฼อกสารทีไ฽กຌเขี………….…… หนຌาทีไ......................................บรรทัดทีไ............. 
กระบวนการขอความยินยอม 

ค าถามหรือขຌอ฼สนอ฽นะ: 1.  

ค าตอบหรือค าชีๅ฽จง ิถຌามีี:  

ขຌอความ฼ดิม :  

  

ขຌอความทีไ฽กຌเข/฼พิไม฼ติม:     

ส຋วนทีไ฽กຌเข:    .........ิชืไอ฼อกสารทีไ฽กຌเขี………………. หนຌาทีไ...................................... บรรทัดทีไ............. 
ค าถามหรือขຌอ฼สนอ฽นะ: 2.  

ค าตอบหรือค าชีๅ฽จง ิถຌามีี:  

ขຌอความ฼ดิม :  

  

ขຌอความทีไ฽กຌเข/฼พิไม฼ติม:     

ส຋วนทีไ฽กຌเข:    .........ิชืไอ฼อกสารทีไ฽กຌเขี………………. หนຌาทีไ...................................... บรรทัดทีไ............. 
ค าถามหรือขຌอ฼สนอ฽นะ: 3.  

ค าตอบหรือค าชีๅ฽จง ิถຌามีี:  

ขຌอความ฼ดิม :  
  

ขຌอความทีไ฽กຌเข/฼พิไม฼ติม:     

ส຋วนทีไ฽กຌเข:    .........ิชืไอ฼อกสารทีไ฽กຌเขี………………. หนຌาทีไ...................................... บรรทัดทีไ............. 
ค าถามหรือขຌอ฼สนอ฽นะ 4.  

ค าตอบหรือค าชีๅ฽จง ิถຌามีี:  

ขຌอความ฼ดิม :  

  

ขຌอความทีไ฽กຌเข/฼พิไม฼ติม:     

ส຋วนทีไ฽กຌเข:    .........ิชืไอ฼อกสารทีไ฽กຌเขี………………. หนຌาทีไ...................................... บรรทัดทีไ............. 
ค าถามหรือขຌอ฼สนอ฽นะ 5.  

ค าตอบหรือค าชีๅ฽จง ิถຌามีี:  

ขຌอความ฼ดิม :  

  

ขຌอความทีไ฽กຌเข/฼พิไม฼ติม:     
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ส຋วนทีไ฽กຌเข:    .........ิชืไอ฼อกสารทีไ฽กຌเขี………………. หนຌาทีไ...................................... บรรทัดทีไ............. 
ค าถามหรือขຌอ฼สนอ฽นะ 6.  

ค าตอบหรือค าชีๅ฽จง ิถຌามีี:  

ขຌอความ฼ดิม :  

  
ขຌอความทีไ฽กຌเข/฼พิไม฼ติม:     

ส຋วนทีไ฽กຌเข:    .........ิชืไอ฼อกสารทีไ฽กຌเขี………………. หนຌาทีไ...................................... บรรทัดทีไ............. 
 
 
 
 
 

                                  ลงชืไอ  …………………………………………………. 
        (….………………………………………….….) 

                  นักวิจัย 
                วันทีไ.......................................................... 

 
 

                                  ลงชืไอ  …………………………………………………. 
        (….………………………………………….….) 
                  อาจารย์ทีไปรึกษา 

                   (กรณีนักวิจัยหลัก฼ปຓนนักศึกษาี 
                วันทีไ.......................................................... 

 
 
 

ส าคัญ 
- ฿ชຌ Highlight สีอ຋อน ฼พืไอท า฼ครืไองหมาย฿น฼อกสารส຋วนทีไ฽กຌเขหรือส຋วนทีไ฼พิไม฼ติม 

- ฼อกสารทีไมีการ฽กຌเข ฿หຌ฼ปลีไยน version ฽ละ วันทีไ ทีไหัวกระดาษ฿หຌ฼ปຓนปัจจุบันก຋อนจะ re-
submit 
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บันทึกขຌอความ 
 

ส຋วนงาน ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ฾ทร. 6470 
ทีไ มอ 1เ5.่/............................................    วันทีไ .................................................................................................. 
 
฼รืไอง ฽จຌง฼ตือนนักวิจัย ฼รืไองการปรับปรงุ฾ครงการวิจัยตามมติคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

฼รียน ............................................................................. ิหน຋วยงาน.................................................................................ี 
 

ตามทีไท຋าน฼สนอ฾ครงการวจิัย฼พืไอขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
฼รืไอง ภาษาเทย......................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัส฾ครงการ ………………..…………………………………………………………………………………………………………………………………….  
฼ลขทีไรับ฼อกสาร …………/................. ลงวันทีไ................฼ดือน.................................................พ.ศ. ...................................... 

฾ครงการวิจัยดังกล຋าว เดຌรับการพจิารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ ……..…./………… วาระ ......... 
วันทีไ.......................................................................................................................................................................................  

คณะกรรมการจรยิธรรมฯ ฿นทีไประชุมมีมติ คือ ปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอรับรอง ิหรือ ปรับปรุง฽กຌเข฽ละน า฼ขຌาพิจารณา฿หม຋ี  
฾ดย฿หຌนักวิจัยส຋ง บันทึกขຌอความชีๅ฽จงต຋อค าถาม฽ละขຌอ฼สนอ฽นะของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฽ละ฼อกสารทีไปรับปรุง
฽กຌเข฽ลຌว กลับมาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿น 60 วันปฏิทิน 
 

฼นืไองจาก ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ยังเม຋เดຌรับ฼อกสารจากนักวิจัย จึงเดຌส຋งจดหมาย฽จຌง฼ตือน ฾ดย
ขอ฿หຌนักวิจัยส຋ง฼อกสารทีไปรับปรุง฽กຌเข฽ลຌวมาภาย฿น 14 วันปฏิทิน ิวันทีไ.......฼ดือน...................พ.ศ. ...............ี 
หลังจากทีไท຋านเดຌรับหนังสือ฽จຌง฼ตือนฉบับนีๅ 

 
หากครบก าหนดครัๅงทีไสอง ฾ดยเม຋เดຌรับการติดต຋อกลับจากนักวิจัย จะออกหนังสือ฽จຌงถอน฾ครงการออกจากการ

พิจารณาต຋อเป 
ิหากนักวิจัยขอขยาย฼วลาส຋ง฼อกสารทีไปรับ฽กຌเข ตຌองอยู຋ภาย฿นระยะ฼วลา 90 วันปฏิทิน นับจากวันทีไคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ลงมติ หาก฼ลยก าหนด฽ละตຌองการยืไนขอรับพิจารณาอีกครัๅงตຌอง฼ริไมกระบวนการ฿หม຋ทัๅงหมดี 
 
 
 

จึง฼รียนมา฼พืไอ฾ปรดทราบ 
 
 

                                 ลงชืไอ  …………………………………………………. 
       (….………………………………………….….) 

                  ฼ลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
                   สาขาสังคมศาสตร฽์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
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Certificate of Approval of Human Research Ethics 

Center for Social and Behavioral Sciences Institutional Review Board,  
Prince of Songkla University 

________________________________________________________________________ 
 
Document Number:  ................................................ 
 

Research Title:   .................................................  
 

Research Code:  ................................................. 
 

Principal Investigator:   ................................................. 
 

Workplace:    ................................................... 
 

Approved Document: แ. Human Subjects 
    2. Instrument 

3. Invitation and Informed Consent 
 

Approved Date:   .................................... 
 

Expiration Date:   ................................... 
 

  This is to certify that the Center for Social and Behavioral Sciences 
Institutional Review Board, Prince of Songkla University has approved for Ethics of this 
research in accordance with Declaration of Belmont. And please report the research result 
every year in the AP-007 form. 
 

 

       ..........................................................................   

  ิProfessor Dr. Sasitorn Phumdoungี 
 Committee Chairman of Center for Social and Behaviora Sciences     
         Institutional Review Board, Prince of Songkla University
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฼อกสารรับรอง฾ครงการวิจัย 

฾ดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

________________________________________________________________________ 
 
รหัสรับ฾ครงการ:  ....................................... 
 

ชืไอ฾ครงการ:  ...................................... 
 

รหัสหนังสือรับรอง: ...................................... 
 

ชืไอหัวหนຌา฾ครงการ:  ....................................... 
 

หน຋วยงานทีไสังกัด: ........................................ 
 

฼อกสารทีไรับรอง:  แ. ฽บบ฼สนอ฾ครงการ฼ขຌารับการประ฼มินจริยธรรม฿นงานวิจัย 
   โ. ฼ครืไองมือวิจัย 
   ใ. ฿บ฼ชิญชวน฽ละ฿บยินยอม฼ขຌาร຋วมการวิจัย 
 

วันทีไรับรอง:   ................................... 
 

วันทีไหมดอาย:ุ    .................................. 
 
  ขอรับรองว຋า฾ครงการดังกล຋าวขຌางตຌน เดຌผ຋านการพิจารณา฼หในชอบ฾ดยสอดคลຌองกับ
หลักการ฼บลมองต์ (Belmont) จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿มนุษย์  สาขาสังคมศาสตร์฽ละ
พฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ฽ละขอ฿หຌรายงานผลการวิจัยทุก แ ป຃ ตาม฽บบฟอร์ม AP-
007 
 
 
         ิลงนามี......................................................................         

             ิศาสตราจารย์ ดร.ศศิธร พุมดวงี 
     ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
   สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์
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ขຌอปฏิบัติส าหรับนักวิจัย 

฿น฾ครงการทีไผ຋านการรับรองจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

 

** ส าคัญ ** 
กรุณาตรวจสอบความถูกตຌองของ฿บรับรองพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (Certificate of approval) 

฽ละดูก าหนดระยะ฼วลา฿นการรายงานความกຌาวหนຌา ฽ละวันหมดอายขุอง฾ครงการของท຋าน 
฾ดยทัไวเปคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะ฿หຌการรับรองเม຋฼กิน แ ป຃ กรณีนักวิจัยตຌองการต຋ออายุ 

ตຌองด า฼นินการอย຋างนຌอย ใเ วันก຋อนหมดอาย ุ

นักวิจัยจะเม຋สามารถรับอาสาสมัคร฿หม຋ระหว຋างทีไ฾ครงการวิจยัหมดอาย ุ
฽ละขຌอมลูทีไ฼กใบ฿นช຋วงทีไขาดอายุอาจจะเม຋เดຌรับอนุญาต฿หຌน าเปวิ฼คราะห์ 

ภายหลังจาก฾ครงการวิจัยผ຋านการรับรองดຌานจริยธรรม฽ลຌว นักวิจัยมีหนຌาทีไ฽ละความรับผิดชอบ ดังต຋อเปนีๅ 
1. นักวิจัยจะตຌองด า฼นินการวิจัยตามขัๅนตอนต຋าง โ ทีไระบุเวຌ฿น฾ครงการวิจัย฾ดย฼คร຋งครัด ฾ดย฿ชຌ฼อกสารค าชีๅ฽จง

฽ละ฽บบยินยอม รวมถึง฼อกสารอืไน โ ทีไเดຌผ຋านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ฽ลຌว฼ท຋านัๅน ิตຌองมีตรา
ประทับจากส านกังานคณะกรรมการจริยธรรมฯี 

 
2. นักวิจัยทีไมีหนຌาทีไรายงานต຋อคณะกรรมการจริยธรรมฯ ดังนีๅ 

2.1 การรายงานความกຌาวหนຌา ฽ละ/หรือ ต຋ออาย ุ
 การรายงานความกຌาวหนຌา ต຋อคณะกรรมการจริยธรรมฯ หรือ การรายงานความกຌาวหนຌาพรຌอมต຋ออายุ  

฼มืไอด า฼นินงานครบระยะ฼วลาตามทีไก าหนดเวຌ฿น฼อกสารรับรองจริยธรรม 
- กรณีรายงานความกຌาวหนຌา ิยังเม຋ถึงรอบทีไตຌองต຋ออายุี ฿หຌยืไน ฽บบรายงานความกຌาวหนຌาการด า฼นินงาน

วิจัยต຋อคณะกรรมการจริยธรรมฯ ิAP-00็) ก຋อนวันครบก าหนดการรายงานความกຌาวหนຌาอย຋างนຌอย 30 
วันปฏิทิน 

- หากรายงานความกຌาวหนຌาพรຌอมการต຋ออายุ ตຌองยืไน฽บบ฼สนอ ิAP-00็) ฽ละ฽บบ฼สนอขอ฽กຌเข฼พิไม฼ติม
฾ครงการวิจัย (AP-005) ก຋อนถึงวันหมดอายุอย຋างนຌอย ใ0 วันปฏิทิน นักวิจัยจะเม຋สามารถรับอาสาสมัคร
฿หม຋ระหว຋างทีไ฾ครงการวิจัยหมดอายุเดຌ ฽ละขຌอมูลทีไ฼กใบ฿นช຋วงทีไขาดอายุอาจจะเม຋เดຌรับอนุญาต฿หຌน าเป
วิ฼คราะห์ 

2.2 การรายงานการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย (protocol amendment) 
หากตຌองการ฽กຌเข฾ครงการวิจัยจากทีไ฼คยเดຌรับการรับรอง ิprotocol amendment) ฼ช຋น ฼ปลีไยน฽ปลงทีม
วิจัย ปรับ฼ปลีไยนวิธีหรือ฼พิไม฼ติม฼อกสารต຋าง โ ฿หຌ฼สนอดຌวย฽บบ฼สนอ (AP-00ๆ) ฾ดยระบุ฿หຌชัด฼จนว຋ามีการ
฼ปลีไยน฽ปลงอะเร อย຋างเร ฽ละ฼หตุผลทีไขอ฼ปลีไยน฽ปลง ทัๅงนีๅ  ฿นกรณีการ฼ปลีไยน฽ปลงหัวหนຌา
฾ครงการวิจัย/นักวิจัยร຋วม฿หຌ฽นบประวัติมาดຌวย  

2.3 การรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์รุน฽รง (Serious adverse events) ทีไ฼กิดขึๅน฽ก຋อาสาสมัคร  
ิเม຋ว຋าจะ฼กีไยวขຌองกับขัๅนตอนการวิจัยหรือเม຋ี 
นักวิจัยตຌองรายงาน฼บืๅองตຌนต຋อคณะกรรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿น 7 วันปฏิทิน฽ละส຋งขຌอมูลรายละ฼อียด
ทัๅงหมดมาภาย฿น 15 วันปฏิทิน ิกรณีอาสาสมัคร฿น฾ครงการ฼สียชีวิต ตຌอง฽จຌง฼บืๅองตຌนต຋อคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ภาย฿น 24 ชัไว฾มง (Email: panwadee.t@psu.ac.th หรือกรณี฿น฼วลาราชการ ฾ทรศัพท์  
เู็ไโู่6ไ70 ฾ทรสาร เู็ไโู่ๆไ21) หลังนักวิจัยทราบ฼หตุการณ์ ฿ชຌ฽บบรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึง
ประสงค์ชนิดรຌาย฽รง ิAP-00ๆี 
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2.4 การรายงานการเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด (non-compliance/deviation report) 
หลัง฼ริไมด า฼นินการวิจัย ฼มืไอมีการด า฼นินการ฿ด โ ทีไเม຋ถูกตຌองตาม฾ครงการวิจัยหรือระ฼บียบวิจัยทีไ฼คยเดຌรับ
การรับรองเวຌ (deviation) หรือเม຋รายงานความกຌาวหนຌาหรือต຋ออายุตามก าหนด ิnon-complianceี 
นักวิจั ยจะตຌองรายงานการเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด฿หຌคณะกรรมการจริยธรรมฯ รับทราบ  

ภาย฿น 7 วันปฏิทินหลังจากทีไตรวจพบปัญหา  ฾ดย฿ชຌ ฽บบ฽จຌงการด า฼นินงานวิจัยทีไ ฼บีไยง฼บน  
หรือ เม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด (AP-0เ้) ฽ละนักวิจัยตຌอง฼สนอ฽นวทางทีไ฼ปຓนรูปธรรม฿นการปງองกัน 

การ฼กิดปัญหาซๅ า 
2.5 การรายงานสรุปผลการวิจัย (final report) 

฼มืไอ฼สรใจสิๅนขัๅนตอนการวิจัยตามก าหนด ฿หຌนักวิจัยมีหนังสือ฽จຌงปຂด฾ครงการวิจัยนัๅนพรຌอม฽นบผล 

การด า฼นินการวิจัย฿หຌคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทราบดຌวย ฽บบรายงานสรุปผลการวิจัย (AP-01เ) หากมี 
ความจ า฼ปຓนตຌองยุติ฾ครงการก຋อนก าหนด (termination) ฿หຌรายงานดຌวย ฽บบรายงานการยุติ฾ครงการวิจัย
ก຋อนก าหนด (AP-01แ) 
 

3. คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะมีการสุ຋ม฼ขຌาตรวจ฼ยีไยม฾ครงการวิจัย (site visit) ฼พืไอตรวจดูความ฼รียบรຌอยของ
การด า฼นินงาน รับฟัง ฽ละ฿หຌค าปรึกษาปัญหาทีไอาจมี฿นระหว຋างการด า฼นินการวิจัย ฾ดยส านักงาน
คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะมีหนังสือ฽จຌง฿หຌทราบล຋วงหนຌา฼ป็น฼วลา แไ วันท าการ ผลการตรวจ฼ยีไยม
฾ครงการวิจัยจะ฽จຌง฼พืไอทราบ฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฽ละจะ฽จຌงผลการพิจารณา฿หຌนักวิจัยเดຌ
ทราบ฽ละอาจมีขຌอ฼สนอ฽นะน า฿หຌปฏิบัติต຋อเป 
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บันทึกขຌอความ 
 
 

ส຋วนงาน ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤตกิรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ฾ทร. ๆไ็เ 

ทีไ มอ แเ5.่/............................................    วันทีไ .................................................................................................... 
฼รืไอง     ฽จຌง฼ตือนการส຋งรายงานความกຌาวหนຌา/ขอต຋ออายุ฾ครงการฯ หรือ 
           ฽จຌง฼ตือนการส຋งรายงานสรุปผลการวิจัย หรือ 
           ฽จຌง฼รืไองอืไน โ 
 
฼รียน     ............................................................................. (หน຋วยงาน..............................................................................ี 

ตามทีไ ท຋านเดຌยืไน฾ครงการวิจัยขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
฼รืไอง ิภาษาเทยี....................................................................................................................................................................  
(ภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัส฾ครงการ ............………………………………………………………. ฼มืไอวันทีไ........฼ดือน............................พ.ศ. .............นัๅน  
 

฾ครงการวิจัยดังกล຋าว เดຌรับการพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ……./…….วาระ ..............  
วันทีไ .........................................................................................  ฾ดยมีรายการ฼อกสารทีไเดຌรับการรับรอง 
ตามทีไปรากฏ฿น฿บรับรอง (Certificate of Approval) ฾ดยการรับรอง฾ครงการดังกล຋าวจะหมดอายุการรับรอง 
วันทีไ......................................................................................... ิลงวันทีไหมดอายุการรับรองี  

 
จึงขอ฽จຌง฼ตือนนักวิจัย฿หຌ 
 ส຋งรายงานความกຌาวหนຌาของ฾ครงการ ภาย฿น วันทีไ ...................................... ิ30 วัน หลังวัน฽จຌง฼ตือนี  
 ส຋งรายงานสรุปผลการวิจัย฽ละต຋ออายุ ภาย฿น วันทีไ ........................................... ิ45 วัน ก຋อนหมดอายุี 
มายังส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ  
 
จึง฼รียนมา฼พืไอทราบ฽ละพิจารณาด า฼นินการต຋อเป 

 
 
                                                                   
  

                             ลงชืไอ  …………………………………………………. 
          (….………………………………………….….) 

                     ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
                        สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
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หนังสือ฽จຌงผล 

การพิจารณาการรายงานความกຌาวหนຌา/ต຋ออายุ 
 
ทีไ มอ 1เ5.่/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์

สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์   
มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์

15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ຋ จ.สงขลา 90110 
 
                                                    วันทีไ.............฼ดือน.......................................พ.ศ. ............................................ 
 

฼รืไอง ฽จຌงผลการพิจารณาจรยิธรรมของการรายงาน฾ครงการต຋อ฼นืไอง ิรายงานความกຌาวหนຌา/ต຋ออายุี   
฼รียน ................................................................................ (หน຋วยงาน...........................................................................) 
 

ตามทีไท຋าน฼สนอ รายงาน฾ครงการต຋อ฼นืไอง ฼พืไอขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
฼รืไอง ภาษาเทย......................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัส฾ครงการ ..................…………………………………………………………………………………………………………………………………….  
฼ลขทีไรับ฼อกสาร …………/................. ลงวันทีไ................฼ดือน.................................................พ.ศ. ...................................... 
฾ดยยืไน฼อกสารประกอบการ รายงานความกຌาวหนຌา ิหรือ ขอรายงานความกຌาวหนຌาพรຌอมต຋ออายุี  

รายงาน฽ละ฼อกสาร฾ครงการเดຌผ຋านการพิจารณา฽ละมีมติ คือ รับทราบ ิหรือ รับรองี ฽ละ ก าหนดรายงาน
ความกຌาวหนຌา฾ครงการ ทุก …………. ฼ดือน   
 

ผลการพิจารณาดังกล຋าว เดຌบรรจุ฿นรายงานการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ ….....……./…........วาระ ........... 
วันทีไ .............................................................................................................................................................. ฼รียบรຌอย฽ลຌว 

 
จึง฼รียนมา฼พืไอ฾ปรดทราบ  

 
 

                                  ลงชืไอ  …………………………………………………. 
        (….………………………………………….….) 

                       ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนษุย์ 
                       สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์

 

 

วันทีไรับทราบ/รับรอง  …………………………………………………. 
วันหมดอายุการรับรอง฾ครงการ …………………………………… 
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หนังสือ฽จຌงผล 

การพิจารณาการรายงานความกຌาวหนຌา/ต຋ออายุ 
 
ทีไ มอ 105.8/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์

สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  
มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์

15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ຋ จ.สงขลา 90110 
 
                                                    วันทีไ.............฼ดือน.......................................พ.ศ. ............................................ 

 

฼รืไอง ฽จຌงผลการพิจารณาจรยิธรรมของการรายงาน฾ครงการต຋อ฼นืไอง ิรายงานความกຌาวหนຌา/ต຋ออายุี 
฼รียน ................................................................................ (หน຋วยงาน..............................................................................) 
 

ตามทีไท຋าน฼สนอ รายงาน฾ครงการต຋อ฼นืไอง ฼พืไอขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์

฼รืไอง ภาษาเทย......................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัส฾ครงการ .................. …………………………………………………………………………………………………………………………………….  
฾ดยยืไน฼อกสารประกอบการ รายงานความกຌาวหนຌา ิหรือ ขอรายงานความกຌาวหนຌาพรຌอมต຋ออายุี  

รายงานดังกล຋าว เดຌรับการพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ ….....……./….......…... วาระ ........... 
วันทีไ ......................................................................................................................................................................................  

คณะกรรมการจรยิธรรมฯ มมีติ คอื รับทราบ ิรับรองี ภายหลังการปรับปรุง฽กຌเข หรือภายหลังเดຌรับ 

ขຌอมูล฼พิไม฼ติม 

฾ดย฿หຌชีๅ฽จง฿นประ฼ดใน ดังต຋อเปนีๅ  
1. …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
2. ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
จึ ง ฼รี ยนมา฼พืไ อทราบ฽ละด า ฼นินการ฽กຌ เข ฾ดยจัดท า ฼ปຓน ฼อกสารชีๅ฽จง฼ปຓนรายขຌอ (จ านวน 1 ชุด )  

มายังส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿นวันทีไ …………………………………………………….……ิ30 วันปฏิทินี 
ผลการพิจารณาดังกล຋าว เดຌบรรจุ฿นรายงานการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ ....................../.………………....….. 
วาระ 3.2 (หรือ 4.5) วันทีไ…………………………………………………….……฼รียบรຌอย฽ลຌว 

 
จึง฼รียนมา฼พืไอ฾ปรดทราบ฽ละด า฼นินการ  

 

                                  ลงชืไอ  …………………………………………………. 
        (….………………………………………….….) 

                       ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนษุย์ 
                       สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
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หนังสือ฽จຌงผล 

การพิจารณาการรายงานความกຌาวหนຌา/ต຋ออายุ 
 
ทีไ มอ 1เ5.่/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์

สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  
มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์

15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ຋ จ.สงขลา 90110 
 
                                                   วันทีไ.............฼ดือน...................................................พ.ศ. .................................. 

 
฼รืไอง ฽จຌงผลการพิจารณาจรยิธรรมของการรายงาน฾ครงการต຋อ฼นืไอง ิรายงานความกຌาวหนຌา/ต຋ออายุี 
 

฼รียน ................................................................................ (หน຋วยงาน..............................................................................) 
 

ตามทีไท຋าน฼สนอ รายงาน฾ครงการต຋อ฼นืไอง ฼พืไอขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
฼รืไอง ิภาษาเทยี....................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัส฾ครงการ ...................…………………………………………………………………………………………………………………………………….  
฼ลขทีไรับ฼อกสาร …………/................. ลงวันทีไ................฼ดือน.................................................พ.ศ. ...................................... 
฾ดยยืไน฼อกสารประกอบการ รายงานความกຌาวหนຌา ิหรือ ขอรายงานความกຌาวหนຌาพรຌอมต຋ออายุี  

รายงานดังกล຋าว เดຌรับการพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ ………/……….… วาระ …….…………. 
วันทีไ ……………………………………………………………………………………............…………………………………………………………………. 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีมติ คือ ยุติการรับรองชัไวคราว (suspension)  
ิหรือยุติการรับรอง terminationี  

฾ดยม฼ีหตผุลของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ดังต຋อเปนีๅ 
แ. …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
โ. ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

 
จึง฼รียนมา฼พืไอ฾ปรดทราบ หากท຋านมีขຌอสงสัย฼กีไยวกับผลการพิจารณา สามารถสอบถามทีไ ส านักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  ฾ทร 0ู7428ู64็เ  
ท຋านสามารถอุทธรณ์ผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฾ดย฽จຌงความจ านง ฽ละ฼หตุผล฾ตຌ฽ยຌง 

ต຋อประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฼ป็นลายลักษณ์อักษร ภาย฿นวันทีไ ........................................ ิ30 วันปฏิทินี 
หากพຌนก าหนดดังกล຋าว คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะเม຋รับพิจารณาทีไ฼กีไยวขຌองกับ฾ครงการนีๅต຋อเป 

 
 

                                   ลงชืไอ  …………………………………………………. 
          (….………………………………………….….) 

                  ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนุษย ์
                   สาขาสังคมศาสตร฽์ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
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หนังสือ฽จຌง 

สิๅนสุดอายุการรับรอง฾ครงการวิจัย 

 

ทีไ มอ 1เ5.่/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร ์

มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

ต.คอหงส์ อ.หาด฿หญ຋ จ.สงขลา 90110 
 

                                                    วันทีไ.............฼ดือน.......................................พ.ศ. ............................................ 
 

฼รืไอง ฽จຌงนักวิจัย฼รืไอง฾ครงการวิจัย สิๅนสุดอายุการรับรอง  
 

฼รียน นักวิจัย................................................................................(หน຋วยงาน.................................................................ี 
 

ส า฼นา฼รียน หัวหนຌาหน຋วยงาน...........................................................(หน຋วยงาน.................................................................ี 
 

฾ครงการวิจัยทีไ฼คยขอรับพิจารณาจริยธรรมการวจิัย฿นมนุษย์  
฼รืไอง ภาษาเทย......................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัส฾ครงการ .................…………………………………………………………………………………………………………………………………….  
รับการพิจารณาครัๅงล຋าสุด ฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ  ครัๅงทีไ ….......…./….........…... วาระ ................................ 
วันทีไ ...................................................................................................................................................................................... 
฾ครงการเดຌรับการรบัรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ วันทีไ ………………............................................................................ 
หมดอายุการรับรองวันทีไ ………..………………………………………………………………………………………………………………..….. 

นักวิจัยมีหนຌาทีไตຌองยืไน฼อกสาร฼พืไอรายงานความกຌาวหนຌา฽ละต຋ออายุทีไครบถຌวนมายังศูนย์จริยธรรมฯ อย຋างนຌอย  
30 วันปฏิทินก຋อนวันหมดอายุ ฽ต຋นักวิจัยเม຋เดຌด า฼นินการดังกล຋าว จึงขอ฼รียน฿หຌทราบ ดังนีๅ 

1. ฾ครงการวิจัยขณะนีๅเดຌ สิๅนสุดการรับรอง จากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฽ลຌว 
2. ฼มืไอ฾ครงการวิจัยหมดอายุ฽ละยังเม຋มีการต຋ออายุการรับรอง นักวิจัยเม຋สามารถคัดอาสาสมัคร฿หม຋฼ขຌามา฿น 

การวิจัย เม຋สามารถด า฼นินการวิจัย฿ด โ ฽ละเม຋สามารถ฿ชຌขຌอมูลทีไ฼กใบระหว຋างทีไขาดอายุการรับรอง  
ิยก฼วຌนคณะกรรมการจริยธรรมฯ พิจารณา฽ลຌวลงความ฼หในว຋า การด า฼นินการวิจัยมีความจ า฼ปຓน฼พืไอประ฾ยชน์
ของอาสาสมัครทีไคงอยู຋฿นการวิจัย หรือการหยุดการวิจัยจะ฼พิไมความ฼สีไยงต຋ออาสาสมัคร ฿นกรณีนีๅ นักวิจัย 

จะสามารถ฼กใบขຌอมูลของอาสาสมัครต຋อเประหว຋างด า฼นินการต຋ออายุี  
3. ฿นกรณีทีไนักวิจัยตຌองการต຋ออายุการรับรอง฾ครงการวิจัย฿หม຋ ฿หຌส຋ง ฽บบรายงานความกຌาวหนຌาการด า฼นินงาน

วิจัยต຋อคณะกรรมการจริยธรรมฯ ิAP-00็ี ฽ละ฽บบ฽จຌงการด า฼นินงานวิจัยทีไ฼บีไยง฼บน หรือ เม຋ปฏิบัติ
ตามขຌอก าหนด ิAP-0เ้ี ฾ดยชีๅ฽จง฼หตุผล฽ละความจ า฼ปຓนทีไท า฿หຌขาดการต຋ออายุ ฽นวทางการ฽กຌเขทีไ฼ปຓน
รูปธรรม ฽ละ฽นบส า฼นา฼อกสารชีๅ฽จง฽ละขอความยินยอมของผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย/อาสาสมัครทุกรายทีไ 
฼ขຌาร຋วมการศึกษา฿นช຋วงทีไขาดอายุการรับรองมาประกอบการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
 
 
 
 
 



Effective date: December 7, 2022  AL-01็ 

249 

 

จึง฼รียนมา฼พืไอ฾ปรดทราบ฽ละด า฼นินการ 
 
 
                                  ลงชืไอ  …………………………………………………. 

        (….………………………………………….….) 
                       ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนษุย์ 

                       สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
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Letter notifying the results of consideration of 

The research project amendment 
 

ทีไ มอ 1เ5.่/ Social and Behavioral Sciences  
 Institutional Review Board Committee, 
 Prince of Songkla University 
 15 Karnchanavanich Road,  
 Hat Yai, Songkla 90110, Thailand 
 
 
                                                   ิDateี ……………………………………………….. 
 
Subject Results of ethical evaluation in human research Report of amendments to the research project 
 
Dear .......................................................................................................... 

 
 As you proposed Amendment report for research project 
Title (Engี............................................................................................................................................................................ 
……………………………………….................................................................................................................................................. 
Research Code.........…………………………………………………………………………………………………………………………………….  
฼ลขทีไรับ฼อกสาร …………/................. ลงวันทีไ................฼ดือน.................................................พ.ศ. ...................................... 
Items to be amended include……………………………………………………………………………………………………………………… 

1. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………….………….. 
2. …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 
The Center for Social and Behavioral Sciences Institutional Review Board, Prince of Songkla 

University has approved your amendment report for research project. 
Please be informed to know And ask researchers to conduct research with certified and current 

procedures and documents. 
 
 

                                            …………………………………………………. 
       (Professor Dr. Sasitorn Phumdoung) 

                   Committee Chairman of Center for Social and Behavioral Sciences 
    Institutional Review Board, Prince of Songkla University 
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หนังสือ฽จຌงผล 

การพิจารณาการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย 

 
ทีไ มอ 1เ5.่/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์

สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร ์
มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร์  

15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ຋ จ.สงขลา 90110 
 
                                                   วันทีไ.............฼ดือน...................................................พ.ศ. .................................. 
 
฼รืไอง ผลการประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย 
 
฼รียน ................................................................................ (หน຋วยงาน..............................................................................) 

 
ตามทีไท຋าน฼สนอ รายงานการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย (Amendment) ฼พืไอขอรับพิจารณา  

฼รืไอง ิภาษาเทยี....................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัส฾ครงการ .................…………………………………………………………………………………………………………………………………….  
฼ลขทีไรับ฼อกสาร …………/................. ลงวันทีไ................฼ดือน.................................................พ.ศ. ...................................... 
รายการทีไขอ฽กຌเข฼พิไม฼ติมประกอบดຌวย 

1. …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
2. ……………………………………………………………………………………………………………………………………………….………….. 
3. …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 
รายงานดังกล຋าว เดຌรับการพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ ……………/…..…….… วาระ ……..…………. 
วันทีไ …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
 

คณะกรรมการจรยิธรรมฯ มมีติ คอื รับรอง ิหรือ รับทราบกรณี฼ปຓนบันทึกขຌอความทีไเม຋฼กีไยวขຌองกับอาสาสมัครี 
 
หมาย฼หตุ ……………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………… 

จึง฼รียนมา฼พืไอทราบ ฽ละขอ฿หຌนักวิจัยด า฼นินการวิจัยดຌวยขัๅนตอน฽ละ฼อกสารทีไเดຌรับการรับรอง฽ละ฼ปຓนปัจจุบัน 
 
 

                                  ลงชืไอ  …………………………………………………. 
        (….………………………………………….….) 

                         ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
                       สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
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หนังสือ฽จຌงผล 

การพิจารณาการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย 

 

ทีไ มอ 1เ5.่/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์   

มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ຋ จ.สงขลา 90110 
 

                                                         วันทีไ...............฼ดือน..................................พ.ศ. ......................................... 
 

฼รืไอง     ผลการประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย 
 

฼รียน   ................................................................................ (หน຋วยงาน..............................................................................) 
 

ตามทีไท຋าน฼สนอ รายงานการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย (Amendment) ฼พืไอขอรับพิจารณา 
฼รืไอง ิภาษาเทยี....................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัส฾ครงการ ..................…………………………………………………………………………………………………………………………………….  
฼ลขทีไรับ฼อกสาร …………/................. ลงวันทีไ................฼ดือน.................................................พ.ศ. ...................................... 

รายงานดังกล຋าว เดຌรับการพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ ………/…..…….… วาระ ..……………. 
วันทีไ …………………………………………………………………………............……………………………………………………………………………. 

คณะกรรมการจรยิธรรมฯ มมีติ คอื ปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอรับรอง ิminor revision)  
จึง฼รียนมา฼พืไอทราบ฽ละด า฼นินการ฽กຌเข ฾ดยจัดท า฼ปຓน฼อกสาร ดังต຋อเปนีๅ 
1. บันทึกขຌอความชีๅ฽จงต຋อขຌอค าถามหรือขຌอ฼สนอ฽นะของกรรมการ ฼ป็นรายขຌอ  1 ชุด 
2. ฽บบ฼สนอ฼พืไอขอรับการพิจารณา฽ละ฾ครงการวิจัยฉบบัสมบรูณ์ทีไท าการ฽กຌเข 1 ชุด 
     ตามขຌอค าถามหรือขຌอ฼สนอ฽นะ พรຌอม highlight ขຌอความทีไมกีาร฽กຌเข  
3. ฼อกสารอืไน โ ทีไท าการ฽กຌเข ิฉบับสมบูรณ์ี ตามขຌอค าถามหรือขຌอ฼สนอ฽นะดังกล຋าว  

฽ละ highlight ขຌอความทีไท าการ฽กຌเข   1 ชุด 
4. ฽ผ຋นบันทึกขຌอมูลฉบับ฽กຌเข฾ครงการวิจัยทัๅงหมด ิCD/DVDี หรือเฟล์อิ฼ลใกทรอนิกส์                 แ เฟล์/฽ผ຋น 

 บรรจุขຌอมูลตัๅง฽ต຋ขຌอ 1-3   
 ิทัๅงนีๅ฼อกสารขຌอทีไ แ ขอ฿หຌ฼ติมขຌอความทีไ฽กຌเข฿นตาราง ฽ละ ฼อกสารขຌอ 2ุ 3 ขอ฿หຌ highlight ส຋วนทีไ฽กຌเข พรຌอมระบุ version 

฽ละวัน฼ดือนป຃ ทຌายกระดาษ หากเม຋฼ปຓนเปตาม format ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะส຋ง฼อกสารกลับ ฼พืไอ฿หຌ
ท าการ฽กຌเขก຋อนส຋งกรรมการผูຌทบทวนพิจารณาี 

 

กรุณาส຋งมายังส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿นวันทีไ................................โ5...... (60 วันปฏิทิน) 
หากพຌนก าหนดดังกล຋าว ทางส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะถือว຋าท຋านเม຋ประสงค์ทีไจะขอรับการพิจารณา
จริยธรรม฿นขัๅนตอนต຋อเป ฽ละหากท຋านมีความประสงค์ทีไจะขอรับการพิจารณา ท຋านตຌองด า฼นินการยืไน฼อกสาร฼พืไอขอรับ
การพิจารณา฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย฿หม຋ 
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หากนักวิจัยมีขຌอสงสัย฿นขຌอค าถามของคณะกรรมการจริยธรรมฯ สามารถสอบถาม฼ลขานุการฯ ฾ดยนักวิจัย
สามารถ฾ทรศัพท์นัดหมายกับ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทีไ เู็ไโู่ๆไ็เ 

 

 

 

 

 
 

 
 

                                   ลงชืไอ  …………………………………………………. 
           (….………………………………………….….) 

                           ฼ลขานุการคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนุษย์ 
                       สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
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หนังสือ฽จຌงผล 

การพิจารณาการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย 

 

ทีไ มอ 1เ5.่/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร ์

มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ຋ จ.สงขลา 90110 
 

                                                         วันทีไ...............฼ดือน..................................พ.ศ. ......................................... 
 

฼รืไอง     ผลการประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย 
 

฼รียน    …………………………………………………………………………………………. (หน຋วยงาน.......................................................ี 
 

ตามทีไท຋าน฼สนอ รายงานการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย (Amendment) ฼พืไอขอรับพิจารณา 
฼รืไอง ิภาษาเทยี....................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัส฾ครงการ ..................…………………………………………………………………………………………………………………………………….  
฼ลขทีไรับ฼อกสาร …………/................. ลงวันทีไ................฼ดือน.................................................พ.ศ. ...................................... 
รายการทีไขอ฽กຌเข฼พิไม฼ติมประกอบดຌวย 

แ. ………………………………………………………………………………………………………………………………………………….……….. 
โ. …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
ใ. …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

รายงานดังกล຋าว เดຌรับการพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ ………/…..…….… วาระ ………......... 
วันทีไ ………………………….........………………………………………………………………………………………………………………………………. 

คณะกรรมการจรยิธรรมฯ มมีติ คอื ปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอน า฼ขຌาพิจารณา฿หม຋ ิmajor revision) ฾ดย
คณะกรรมการ฼ตใมชุด 

  จึง฼รียนมา฼พืไอทราบ฽ละด า฼นินการ฽กຌเข ฾ดยจัดท า฼ปຓน฼อกสาร ดังต຋อเปนีๅ 
แ. บันทึกขຌอความชีๅ฽จงต຋อขຌอค าถามหรือขຌอ฼สนอ฽นะของกรรมการผูຌทบทวน ฼ป็นรายขຌอ              1 ชุด 
โ. ฽บบ฼สนอ฼พืไอขอรับการพิจารณา฽ละ฾ครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ทีไท าการ฽กຌเข 

ตามขຌอค าถามหรือขຌอ฼สนอ฽นะ พรຌอมขีด฼สຌน฿ตຌขຌอความทีไมีการ฽กຌเข                                  1 ชุด 
ใ. ฼อกสารอืไน โ ทีไท าการ฽กຌเข ิฉบับสมบูรณ์ี ตามขຌอค าถามหรือขຌอ฼สนอ฽นะดังกล຋าว  
 ฽ละ highlight ขຌอความทีไท าการ฽กຌเข                                                                    1 ชุด 
ไ. ฽ผ຋นบันทึกขຌอมูลฉบับ฽กຌเข฾ครงการวิจัยทัๅงหมด ิCD/DVDี หรือเฟล์อิ฼ลใกทรอนิกส์                  แ เฟล์/฽ผ຋น 
 บรรจุขຌอมูลตัๅง฽ต຋ขຌอ 1-3  

ิทัๅงนีๅ฼อกสารขຌอทีไ 1 ขอ฿หຌ฼ติมขຌอความทีไ฽กຌเข฿นตาราง ฽ละ ฼อกสารขຌอ 2ุ 3 ขอ฿หຌ highlight ส຋วนทีไ฽กຌเข พรຌอมระบุ version 
฽ละวัน ฼ดือน ป຃ ทຌายกระดาษ หากเม຋฼ปຓนเปตาม format ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะส຋ง฼อกสารกลับ 
฼พืไอ฿หຌท าการ฽กຌเขก຋อนส຋งคณะกรรมการ฼ตใมชุด พิจารณาี 
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/กรณุาส຋งมายัง... 
กรุณาส຋งมายังส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿นวันทีไ...............................โ5...... (60 วันปฏิทิน)  

หากพຌนก าหนดดังกล຋าว ทางส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะถือว຋าท຋านเม຋ประสงค์ทีไจะขอรับการพิจารณา
จริยธรรม฿นขัๅนตอนต຋อเป ฽ละหากท຋านมีความประสงค์ทีไจะขอรับการพิจารณา ท຋านตຌองด า฼นินการยืไน฼อกสาร฼พืไอขอรับ
การพิจารณา฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย฿หม຋ 

หากนักวิจัยมีขຌอสงสัย฿นขຌอค าถามของคณะกรรมการจริยธรรมฯ สามารถสอบถาม฼ลขานุการฯ ฾ดยนักวิจัย
สามารถ฾ทรศัพท์นัดหมายกับ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทีไ เู็ไโู่ๆไ็เ 

 
 

 
 

                                  ลงชืไอ  …………………………………………………. 
        (….………………………………………….….) 

                       ฼ลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
                       สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์

 

 



Effective date: December 7, 2022  AL-021 

256 

 
หนังสือ฽จຌงผล 

การพิจารณาการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย 
 

ทีไ มอ 1เ5.่/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร ์

มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ຋ จ.สงขลา 90110 
 

                                                             วันทีไ..............฼ดอืน...............................พ.ศ. ........................................ 
 

฼รืไอง ผลการประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ รายงานการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย 
 

฼รียน ................................................................................ (หน຋วยงาน..............................................................................) 
 

ตามทีไท຋าน฼สนอ รายงานการ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย (Amendment) ฼พืไอขอรับพิจารณา 
฼รืไอง ิภาษาเทยี....................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัส฾ครงการ ..................…………………………………………………………………………………………………………………………………….  
฼ลขทีไรับ฼อกสาร …………/................. ลงวันทีไ................฼ดือน.................................................พ.ศ. ...................................... 
รายการทีไขอ฽กຌเข฼พิไม฼ติมประกอบดຌวย 

แ. …………………………………..…………………………………………………………………………………………………………………. 
โ. …………………………………..…………………………………………………………………………………………………………………. 
ใ. ………………………………….………………………………………………………………………………………………………………….. 
รายงานดังกล຋าว เดຌรับการพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ ……/..…….… วาระ ……………… 

วันทีไ …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
คณะกรรมการจรยิธรรมฯ มมีติ คอื เม຋รับรอง (Disapproval) 
฾ดยม฼ีหตผุลของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ดังต຋อเปนีๅ 
แ. …………………………………..…………………………………………………………………………………………………………………. 
โ. …………………………………..…………………………………………………………………………………………………………………. 
จึง฼รียนมา฼พืไอทราบ หากท຋านมีขຌอสงสัย฼กีไยวกับผลการพิจารณา สามารถสอบถาม฼ลขานุการฯ ฾ดยนักวิจัย

สามารถ฾ทรศัพท์นัดหมายกับ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานศูนย์จริยธรรมฯ ทีไ เู็ไโู่ๆไ็เ 
ท຋านสามารถอุทธรณ์ผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฾ดย฽จຌงความจ านง ฽ละ฼หตุผล฾ตຌ฽ยຌงต຋อ

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฼ป็นลายลักษณ์อักษร ภาย฿นทีไ............฼ดือน...................................พ.ศ. .................. 
ิ30 วันปฏิทินี หากพຌนก าหนดดังกล຋าว คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะเม຋รับพิจารณาการขอ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฿นครัๅงนีๅ 

 

 
                                    ลงชืไอ  …………………………………………………. 

                 (….………………………………………….….) 

                              ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนุษย์ 
                          สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
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หนังสือ฽จຌงผล 

 การพิจารณารายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์  
 

ทีไ มอ 1เ5.่/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  

มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ຋ จ.สงขลา 90110 
 
                                                        วันทีไ..............฼ดือน.........................................พ.ศ. .................................... 
 
฼รืไอง ฽จຌงผลการพิจารณารายงาน฼หตุการณเ์ม຋พึงประสงค์ ิครัๅงทีไ.............ี 
 

฼รียน ............................................................................ ิภาควิชา/หน຋วยงาน............................................................ี 
 

อຌางถึง ฼ลขทีไหนังสือนักวิจัย/ผูຌประสานงาน ………….................. ลงวันทีไ............฼ดือน..............................พ.ศ. ............... 
 

ตามทีไท຋านเดຌรายงาน฼หตุการณ์ทีไสงสัยว຋าจะ฼ปຓน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง฽ละเม຋คาดคิดมาก຋อน 
ิSuspected unexpected serious adverse reaction, SUSARี (SAE ครัๅงทีไ ..........) ของ฾ครงการวิจัย  
฼รืไอง ิภาษาเทยี....................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัส฾ครงการ ..................……………………………………………………………………………………………………………………………………. 
ระยะ฼วลาของการรายงาน฼หตุการณ์ วันทีไ................฼ดือน.................................................พ.ศ. ....................................... 
ถึง วันทีไ........฼ดือน......................................พ.ศ. ..................... ิตามดຌวยรหัสทีไนักวิจัยหรือผูຌประสานงานส຋งมาี เป฽ลຌวนัๅน  
คณะกรรมกาจริยธรรมฯ เดຌพิจารณา฿นทีไประชุมครัๅงทีไ ......................................../..................................... วาระ 3.6 (4.8) 
฼มืไอวันทีไ.........................฼ดือน............................พ.ศ. ................ ผลการพิจารณา คือ   

ผลการพิจารณา: (฼ลือกขຌอ฿ดขຌอหนึไงตามความ฼หในกรรมการหรือมติทีไประชุมี 
  รับทราบ ิacknowledge) 

     รับทราบ ฽ละมีขຌอ฼สนอ฽นะ (฼ขียนค าอธิบายตามรายงานการประชุมี  
     รับทราบ ฽ละตຌองมีการปรับปรุง฽กຌเข฼อกสาร฾ครงการวิจัย  
         (฼ขียนค าอธิบายตามรายงานการประชุมี    

  รับทราบ ฽ละด า฼นินการตรวจ฼ยีไยม (site visit) 
  ระงับ฾ครงการวิจยัชัไวคราว ิsuspension) หรือ ยตุิ฾ครงการวจิัย (termination) 

 (฼ขียนค าอธิบายตามรายงานการประชุมี  
 

จึง฼รียนมา฼พืไอทราบ฽ละ฾ปรดพิจารณาด า฼นินการต຋อเป  
 

               ขอ฽สดงความนับถือ 
 
 

                                     ลงชืไอ  …………………………………………………. 
                      (….………………………………………….….) 

                       ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนษุย์ 
  สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครนิทร์ 
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หนังสือ฽จຌงผล 
การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 

 
ทีไ มอ 1เ5.่/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์

สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์   
มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์

15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ຋ จ.สงขลา 90110 
 

                                                     วันทีไ..............฼ดือน.........................................พ.ศ. .................................... 
 

฼รืไอง ฽จຌงผลการพิจารณารายงานสรุปวิจัย 
 

฼รียน ......................................................................... ิหน຋วยงาน..................................................................................ี 
 

อຌางถึง ฼ลขทีไหนังสือนักวิจัย/ผูຌประสานงาน ………….................. ลงวันทีไ..........฼ดือน..............................พ.ศ. ................. 
 

ตามทีไท຋านเดຌรายงานสรุปผลการวิจัย ิfinal report) ของ฾ครงการวิจัย 
฼รืไอง ิภาษาเทยี....................................................................................................................................................................  
(ภาษาอังกฤษี ……………………………………….......................................................................................................................... 
รหัส฾ครงการ .....................……………………………………….………………………………………………………………………………………… 
วันทีไหมดอายุการรับรอง฾ครงการ ถึง วันทีไ...............฼ดือน.........................................................พ.ศ. ............................ นัๅน  
คณะกรรมการจริยธรรมฯ เดຌพิจารณา฿นทีไประชุมครัๅงทีไ …..................……./…..............................……...วาระ 3.1 หรือ 4.2  
฼มืไอวันทีไ..............฼ดือน............................พ.ศ. .................... ผลการพจิารณา คือ   

ผลการพิจารณา: ( ฼ลือกขຌอ฿ดขຌอหนึไงตามมติทีไประชุมี 
 รับทราบ 

 รับทราบ฽ละขอขຌอมูล฼พิไม฼ติม (฼ขียนค าอธิบายตามรายงานการประชุมี  
 

ิ ู หากผลการพิจารณา฼ลือกรับทราบ฿หຌตามดຌวยขຌอความขຌางล຋างทีไขีด฼สຌน฿ตຌ  
  ู หาก฼ลือกรับทราบ฽ละขอขຌอมูล฼พิไม฼ติม ฿หຌส านักงานคณะกรรมจริยธรรมฯ  
    รวบรวม฼อกสารจากนักวิจัยหรือผูຌประสานงาน฿หຌครบถຌวน฽ละน า฼ขຌาทีไประชุมอีกครัๅง ฼พืไอรับทราบต຋อเปี 
ทัๅงนีๅทางส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะ฼กใบ฼อกสาร฾ครงการวิจัย มีก าหนด 3 ป຃ นับจากวันทีไ

คณะกรรมการจริยธรรมฯ รับทราบการสิๅนสุด฾ครงการวิจัย  
 

จึง฼รียนมา฼พืไอทราบ฽ละ฾ปรดพิจารณาด า฼นินการต຋อเป  
 

           ขอ฽สดงความนับถือ 
 

                                    ลงชืไอ  …………………………………………………. 
          (….………………………………………….….) 

                        ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนษุย์ 
                        สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
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หนังสือ฽จຌงผล 

การพิจารณารายงานการยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด 

 
ทีไ มอ 1เ5.่/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์

สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์   
มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์

15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ຋ จ.สงขลา 90110 
 

                                                        วันทีไ..............฼ดือน.........................................พ.ศ. .................................... 
 

฼รืไอง ฽จຌงผลการพิจารณา รายงานการยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด 
 

฼รียน  ................................................................................ ิหน຋วยงาน.............................................................................ี 
 

อຌางถึง  ฼ลขทีไหนังสือนักวิจัย/ผูຌประสานงาน ………….................. ลงวันทีไ............฼ดือน..............................พ.ศ. .................. 
 

ตามทีไท຋านเดຌรายงานการยุต฾ิครงการวิจัยก຋อนก าหนด ิPremature termination report) ของ฾ครงการวิจัย 
฼รืไอง ิภาษาเทยี....................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ……………….…………………...............................................................................................................................   
รหัส฾ครงการ ..................……………………………………………………………………………………………………………………………………. 
วันทีไหมดอายุการรับรอง฾ครงการ ถึงวนัทีไ..........฼ดือน......................................พ.ศ. ..................... นัๅน  
คณะกรรมการจรยิธรรมฯ เดຌพิจารณา฿นทีไประชุมครัๅงทีไ…………………..…..……/……………………………………..…..… วาระ 4.9  
฼มืไอวันทีไ............................฼ดือน............................พ.ศ. .................... ผลการพิจารณา คือ   

ผลการพิจารณา: (฼ลือกขຌอ฿ดขຌอหนึไงตามมติทีไประชุมี 
 รับทราบ 

 รับทราบ฽ละขอขຌอมูล฼พิไม฼ติม (฼ขียนค าอธิบายตามรายงานการประชุมี  
ทัๅงนีๅ ทางศูนย์จริยธรรมฯ จะ฼กใบ฼อกสาร฾ครงการวิจัย มีก าหนด ใ ป຃ นับจากวันทีไคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

รับทราบการยุติการวิจัยก຋อนก าหนด 
 

จึง฼รียนมา฼พืไอทราบ฽ละ฾ปรดพิจารณาด า฼นินการต຋อเป  
 

             ขอ฽สดงความนับถือ 
 

 

 
 
 

 

                                    ลงชืไอ  …………………………………………………. 
          (….………………………………………….….) 

                        ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนษุย์ 
                       สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร ์
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หนังสือ฽จຌงผล 

การพิจารณารายงานการเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด 
 
ทีไ มอ 1เ5.่/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์

สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  
มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์

15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ຋ จ.สงขลา 90110 
 

                                                        วันทีไ..............฼ดือน.........................................พ.ศ. .................................... 
 

฼รืไอง  ผลการพิจารณารายงานการเม຋ปฏบิัติตามขຌอก าหนด 
 

฼รียน ................................................................................ (หน຋วยงาน..............................................................................) 
 

ตามทีไท຋าน฼สนอ รายงานการเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด ฼พืไอขอรับพจิารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์ 
฼รืไอง ิภาษาเทยี....................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัส฾ครงการ ...................…………………………………………………………………………………………………………………………………….  
฼ลขทีไรับ฼อกสาร …………/................. ลงวันทีไ................฼ดือน.................................................พ.ศ. ...................................... 

รายงานดังกล຋าว เดຌรับการพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ ….../........วาระ 3.8 ิหรือ 4.7)  
วันทีไ ......................................................................................................................................................................................  

คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีมติ คือ รับทราบ ิกรณี฼ปຓนวาระ 3.8) 
รับทราบ ฽ละมีขຌอ฼สนอ฽นะ 

คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีมติ คือ รับทราบ ิกรณี฼ปຓนวาระ 4.7) 
- รับทราบ ฽จຌงนักวิจัย฽ละหัวหนຌาหน຋วยงาน ฼พืไอ฼ตือนนักวิจัย฿หຌ฼พิไมความระมัดระวัง  
฽ละป้องกนัการ฼กิด฼หตุการณ์ซๅ า หรือ 

- รับทราบ ฽ละด า฼นินการตรวจ฼ยีไยม ิsite visit) หรือ 
- ระงับ฾ครงการวิจัยชัไวคราว ิsuspension) หรือ ยุติ฾ครงการวิจัย ิtermination)** 

จึง฼รียนมา฼พืไอทราบ หากท຋านมีขຌอสงสัย฼กีไยวกับผลการพิจารณา สามารถสอบถามทีไ ส านักงานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ ชัๅน ใ อาคารทอง฿บ ปุณยนันต์ คณะพยาบาลศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  ฾ทร. 074-2864็เ   

** กรณĊ suspension/termination ให้เพĉ่มข้อความ ท຋านสามารถอุทธรณ์ผลการพิจารณาของคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ฾ดย฽จຌงความจ านง ฽ละ฼หตุผล฾ตຌ฽ยຌงต຋อประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฼ป็นลายลักษณ์อักษร  
ภาย฿นวันทีไ........................................................................................................................................ ิ30 วันปฏิทินี  
หากพຌนก าหนดดังกล຋าว คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะเม຋รับพิจารณาทีไ฼กีไยวขຌองกับ฾ครงการนีๅ  

 

 
                                    ลงชืไอ  …………………………………………………. 

                (….………………………………………….….) 
                                ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์

                               สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
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หนังสือรับรองการเม຋มีผลประ฾ยชน์ทับซຌอน  

ิConflict of Interest Disclosure Document) 
 

Name and Function on 
Committee 

Professional 
Qualification 

Affiliation 
(place of work) 

Gender Presence 

     
     
     
     

 
The above SBSIRB-PSU members, independent of the investigator and the sponsor of the trial, have 
reviewed the trial entitled below 

 
Protocol Title ………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
Principal Investigator ……………………………………………………………………………………………………………………………… 
Sponsor name: ……………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
 
 
Date of meeting: …………………..………….………….....…     Date of approval: ……………………….......………………..………… 

 
 
 
 
 
 
                        …………………………………………….……. 
         (….………………………………………….….) 

                           Chairman for Social and Behavioral Sciences     
          Institutional Review Board Committee, Prince of Songkla University 
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     บันทึกขຌอความ 
 

ส຋วนงาน ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ ฾ทร. 6470 
ทีไ มอ 1เ5.่/............................................    วัน
ทีไ.................................................................................................... 
฼รืไอง  ขอ฼ชิญ฼ปຓนผูຌ฼ชีไยวชาญอิสระ ฼พืไอประ฼มิน฾ครงการวิจัย  

฼รียน   ิต า฽หน຋ง ฽ละชืไอผูຌ฼ชีไยวชาญอิสระี ทีไนับถือ  

฼พืไอ฿หຌการด า฼นินการวิจัย มีความถูกตຌอง ฼กิดประ฾ยชน์สูงสุด฽ละสอดคลຌองกับหลักจริยธรรมการวิจัย 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ฿คร຋ขอ
ความ฼หในของท຋าน฿นฐานะผูຌทรงคุณวุฒิ ฼พืไอ฼ปຓนผูຌ฼ชีไยวชาญอิสระ ฿นการทบทวน฾ครงการวิจัยทีไขอรับการพิจารณาจริยธรรม     
ทีไ฽นบมานีๅ 

รหัส฾ครงการ ....................……………………………………………………….…………………………………………….…………………… 
ชืไอ฾ครงการ …………………………………………………………………………………………………………………………..………………….. 

1. ก຋อนอ຋าน฼อกสาร฾ครงการวิจัย กรุณาลงชืไอ฿น ขຌอตกลงการรักษาความลับของ฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารราชการ 
(AO-010) 

2. พิจารณาความ฼หมาะสม฽ละประ฼ดในจริยธรรมของ ฾ครงการวิจัย฽ละ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง 
3. บันทีกความ฼หใน฽ละขຌอ฼สนอ฽นะของท຋านลง฿น฽บบประ฼มิน฾ครงการวิจัยดຌานสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรม

ศาสตร์ ิAO-01ใี เฟล์฽บบประ฼มิน ทีไ฽นบเปทาง e-mail หากท຋านยังเม຋เดຌรับ e-mail จากศูนย์จริยธรรมฯ 
กรุณาติดต຋อ฼จຌาหนຌาทีไ ฾ทร. 64็เ 

4. กรุณาส຋งเฟล์ผลการประ฼มินของท຋านกลับทาง e-mail: panwadee.t@psu.ac.th 
ก าหนดวันส຋งผลการประ฼มิน ภาย฿นวันทีไ ……………………………………………………………………………….……….. 

ิกรณีทีไท຋านมี฼หตุจ า฼ปຓน เม຋สามารถพิจารณา฾ครงการวิจัยเดຌ฿นครัๅงนีๅ กรุณา฾ทร฽จຌง฼จຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฾ทร. 6470  
฼พืไอ฿หຌส านักงานฯ สามารถติดต຋อผูຌ฼ชีไยวชาญท຋านอืไนเดຌ ฽ละเม຋กระทบต຋อการด า฼นินงานของนักวิจัยทีไขอรับพิจารณาี 
 

ความ฼หในของท຋านมีความส าคัญอย຋างยิไงต຋อคณะกรรมการจริยธรรมฯ จึง฼รียนมา฼พืไอขอความอนุ฼คราะห์ จัก฼ปຓนพระคุณ 
 
 

                                 ลงชืไอ  …………………………………………………. 
       (….………………………………………….….) 

                    ฼ลขานุการคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนุษย์ 
                    สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์

 
 
 
หมาย฼หตุ กรณีทีไท຋านเดຌรับ฼ชิญ฿หຌ฼ปຓน primary reviewer ท຋านจะเดຌรับ฼อกสาร ิAL-005) ฽นวทางการน า฼สนอดຌวย

file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-010_TH%20Confidential%20agreement%20reviewer.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/AO/AO-014_TH%20Assessment%20Form%20Health%20Science.pdf
file:///C:/Users/pongpaiboon/Downloads/AL-005_TH%20Guideline%20for%20Primary%20Reviewer.pdf
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หนังสือ฽จຌงผล 

การพิจารณา฾ครงการวิจัย 
 

ทีไ มอ 161/............................................                                   ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์   

มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ຋ จ.สงขลา 90110 
 

                                                    วันทีไ.............฼ดือน.......................................พ.ศ. ............................................ 
 

฼รืไอง    ผลการประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ ประ฼ภทพิจารณา฽บบ฼รใว 

฼รียน   ................................................................................ (หน຋วยงาน..............................................................................) 
 

ตามทีไท຋าน฼สนอ฾ครงการวจิัย฼พืไอขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
฼รืไอง ภาษาเทย......................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัส฾ครงการ ..................…………………………………………………………………………………………………………………………………….  

฾ครงการวิจัยดังกล຋าว เดຌรับการพจิารณา฾ดยผูຌ฼ชีไยวชาญอสิระ฽ละคณะกรรมการจรยิธรรมฯ มีมติ คือ  
ปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอรับรอง ิMinor revision) 

 จึง฼รียนมา฼พืไอทราบ฽ละด า฼นินการ฽กຌเข ฾ดยจัดท า฼ปຓน฼อกสาร ดังต຋อเปนีๅ 
แ. บันทึกขຌอความชีๅ฽จงต຋อค าถามของกรรมการ ิAL-009ี 1 ชุด 
โ. ฼อกสารของ฾ครงการวิจัยทีไท าการ฽กຌเข พรຌอม high-light ส຋วนทีไ฽กຌเข฽ละปรับ version 1 ชุด 
3. ฽ผ຋นนับทึกขຌอมูลทัๅงหมด ิCD/DVDี หรือเฟล์อิ฼ลใกทรอนิกส์ ตัๅง฽ต຋ขຌอทีไ 1ู2 แ ฽ผ຋น/เฟล์ 

ส຋ง฼อกสารมายังส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภาย฿นวันทีไ ........................ พ.ศ. 25.....(60 วันปฏิทิน)  
หากพຌนก าหนดดังกล຋าว ฾ดยทีไท຋านยังมีความประสงค์ทีไจะขอรับการพิจารณาดຌานจริยธรรมฯ ท຋านตຌองด า฼นินการยืไน
฼อกสาร฾ครงการวิจัย฼สมือนขอรับการพิจารณาจริยธรรมฯ ฿หม຋ทัๅงหมด   
 

หากนักวิจัยมีขຌอสงสัย฿นขຌอค าถามของคณะกรรมการจริยธรรมฯ สามารถสอบถาม฼ลขานุการฯ ฾ดยนักวิจัย
สามารถ฾ทรศัพท์นัดหมายกับ฼จຌาหนຌาทีไส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทีไหมาย฼ลข 074ูโ่ๆไ็เ 

 
 

 
                                  ลงชืไอ  …………………………………………………. 

        (….………………………………………….….) 
                     ฼ลขานุการคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนษุย์ 

                     สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์
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หนังสือ฽จຌงผล 

การพิจารณา฾ครงการวิจัย 
 
ทีไ มอ 1เ5.่/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์

สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์   
มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์

15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ຋ จ.สงขลา 90110 
 
                                                          วันทีไ.............฼ดือน.......................................พ.ศ. .................................... 
 
฼รืไอง ผลการประ฼มินดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
฼รียน ................................................................................ (หน຋วยงาน...........................................................................) 
 
 ตามทีไท຋าน฼สนอ฾ครงการวจิัย฼พืไอขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
฼รืไอง ภาษาเทย......................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัส฾ครงการ ..................…………………………………………………………………………………………………………………………………….  
฼ลขทีไรับ฼อกสาร …………/................. ลงวันทีไ................฼ดือน.................................................พ.ศ. ...................................... 
 

฾ครงการวิจัยดังกล຋าว เดຌรับการพจิารณา฾ดยผูຌ฼ชีไยวชาญอสิระ฽ละคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ฼บืๅองตຌน 
มีมติ คือ น า฼ขຌาพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใมชุด  

 

฾ดยจะบรรจุ฾ครงการวิจัย ฿นการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ………/…………...วาระ................. 
วันทีไ ............................................................................................................................................................................ ทัๅงนีๅ 
฼จຌาหนຌาทีไจะ฽จຌง฼วลาทีไ฽น຋นอนอีกครัๅง ฼พืไอ฿หຌนักวิจัย฼ตรียม standby ฿น฼วลาดังกล຋าว฼พืไอตอบค าถามจากคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ ทาง฾ทรศัพท์กรณีทีไมีกรรมการมีขຌอสงสัย 

 

หากนักวิจัยมีขຌอสงสัยสามารถสอบถาม฼ลขานุการฯ ฾ดยนักวิจัยสามารถ฾ทรศัพท์นัดหมายกับ฼จຌาหนຌาทีไศูนย์
จริยธรรมฯ ทีไหมาย฼ลข 0ู74โู่ๆไ็เ 

 

จึง฼รียนมา฼พืไอทราบ  

 

 
ลงชืไอ.................................................. 

(...................................................ี 
  ฼ลขานุการคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนุษย ์

  สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  มหาวิทยาลัยวิทยาลัยสงขลานครินทร์
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Progress Report Determination Form  

 

 
Ref. PSU 1เ5.่/……………………………………… 

(Date………………………….……………………………………………………...) 
 

REF: Determination on Progress Report  
Ref document number: …………………………………………………………….…………ิ฼ลขทีไอຌางอิง฼อกสารรายงานของนักวิจัยี 
 
Dear: ……………………………………………………………………………………………………..…………….………(Principal investigator) 
 
The submission Progress Report of protocol (SBSIRB-PSU……………………………………………………..…….) entitled 
Ķ………………………………………………………..……………..…...ķ and all related documents have been reviewed and 
ĶApprovedķ by Social and Behavioral Sciences Institutional Review Board Committee, (SBSIRB-PSU) of 
Prince of Songkla University.   
 
The determination was documented in the meeting minutes of SBSIRB-PSU meeting …………../……….…….. 
agenda ………………………..…on ....................................(date)..………………………………………………….……………………….….. 
 
Please submit the progress report every …………......… months and apply the renewal before date 
of expiration (the left bottom of the page). 

 
 
 
 
 
 
 

                ……………………………………………. 
             (….…………………………………….….) 

                          Chairman of Social and Behavioral Sciences  
          Institutional Review Board Committee, Prince of Songkla University  

 
 
Date of Approval ……………………………… 
Date of Expiration …………………………….. 
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Social and Behavioral Science Institutional Review Board Committee 

Prince of Songkla University 
 

Ref. PSU 105.8/……………………………………… 
(Date ………………………………………………………………………………..) 

REF: Determination on Protocol Amendment/Safety Report/Final Report/Termination Report 
Ref document number: …………………………………………………………… ิ฼ลขทีไอຌางอิง฼อกสารรายงานของนักวิจัยี 
 
Dear: …………………………………………………………….… (Principal Investigator)……………………………………..…………….….. 
 
The submission Protocol Amendment/Safety Report/Final Report/Termination Report of protocol 
(……….………………………………………………..…….) entitled Ķ……………………………………………………………….………………...ķ 
including the related documents below  

1. …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
2. …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
3. …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
4. …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 
have been reviewed and ĶApprovedķ/ ĶAcknowledged กรณี final report/termination reportķ by 

Social and Behavioral Science Institutional Review Board Committee (SBSIRB-PSU) of Prince 
of Songkla University.  
The determination was (will be) documented in the meeting minutes of SBSIRB-PS“ meeting ……../………. 
agenda ………………….………on ........................................ (date) ……………………………………………………….. 
 
The research documents will be kept in Office of SBSIRB-PSU for 3 years from the acknowledged date 
before the discard (กรณี final report/termination report).  
   
 
 
 

  …………………………………………….……. 
     (….………………………………………….….) 

                    Chairman of Social and Behavioral Science  
Institutional Review Board Committee, Prince of Songkla University 
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หนังสือ฽จຌงผล 
การพิจารณารายงานการตรวจ฼ยีไยม฼พืไอก ากับดู฽ลการวิจัย 

 

ทีไ มอ 105.8/............................................                                                        ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร ์

มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
15 ถ.กาญจนวาณิชย์ ต.คอหงส ์

อ.หาด฿หญ຋ จ.สงขลา 90110 
 

                                                    วันทีไ.............฼ดือน............................................พ.ศ. ....................................... 
 

฼รืไอง ฽จຌงผลการพิจารณารายงานการตรวจ฼ยีไยม฼พืไอก ากับดู฽ลการวิจยั 
 

฼รียน ................................................................................ (หน຋วยงาน...........................................................................) 
 

ตามทีไเดຌมีการตรวจ฼ยีไยม฼พืไอก ากบัดู฽ลการวิจัยของ  
฼รืไอง ิภาษาเทยี....................................................................................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษี ………………………………………..........................................................................................................................   
รหัส฾ครงการ ..................……………………………………………………………………………………………………………………………………. 
฼ลขทีไรับ฼อกสาร …………/................. ลงวันทีไ................฼ดือน.................................................พ.ศ. ...................................... 
฾ดยมีการตรวจ฼ยีไยม ฼มืไอวันทีไ............................................................. ถึงวันทีไ......................................................................  

รายงานดังกล຋าว เดຌรับการพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ ครัๅงทีไ ..…….….…../……………... วาระ ไ.่
วันทีไ ......................................................................................................................................................................................   

คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีมติ คือ 

 ฿หຌด า฼นินการต຋อเป 
 ยุติการรับรองชัไวคราว 
 ยุติการรับรอง  

฾ดยม฼ีหตผุลของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ดังต຋อเปนีๅ 
1. …………………………………..……………………………………………………………………………………………………………….. 
2. …………………………………..……………………………………………………………………………………………………………… 

จึง฼รียนมา฼พืไอทราบ หากท຋านมีขຌอสงสัย฼กีไยวกับผลการพิจารณา สามารถสอบถามทีไ ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ฾ทร 0ู7428ู64็เ  

ท຋านสามารถอุทธรณ์ผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฾ดย฽จຌงความจ านง ฽ละ฼หตุผล฾ตຌ฽ยຌงต຋อ
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฼ป็นลายลักษณ์อักษร ภาย฿นทีไ......฼ดือน..................พ.ศ. ...............ิใเ วันปฏิทินี 
หากพຌนก าหนดดังกล຋าว คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะเม຋รับพิจารณา 

 
 
 

ลงชืไอ  …………………………………………………. 
         (….………………………………………….….) 

     ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั฿นมนุษย ์
สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 



 

 

 
 

 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

AP 
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             บันทึกขຌอความ 
 

ส຋วนงาน ...................................................................................................  ฾ทร..........................  
ทีไ มอ ................./.................   วันทีไ....................................................... 
฼รืไอง  ขอ฼สนอ฾ครงการวิจัยดຌานสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ ฼พืไอขอรับการพิจารณาจริยธรรม 
        การวิจัย฿นมนุษย์ 
 

฼รียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  
        มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  
 

 ขຌาพ฼จຌา............................................................................... สังกัด................................................... 
ขอ฼สนอ฾ครงการวิจัย ฼รืไอง ิชืไอภาษาเทย฽ละภาษาอังกฤษี ....................................................................... 
.................................................................................................................................................. .....................
.............................................................................................................. ......................................................... 
฼พืไอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ ฽ละเดຌ฽นบ฼อกสารประกอบการพิจารณา ดังนีๅ 
   แี ฽บบ฼สนอ฼พืไอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ทางดຌานสังคมศาสตร์฽ละ
พฤติกรรมศาสตร์ ตามทีไคณะกรรมการฯ ก าหนด ิIRB1ี จ านวน ใ ชุด 
   โี หนังสือ฽สดง฼จตนายินยอม฼ขຌาร຋วมการวิจัย ิInformed consent form (IRB2)) จ านวน 
ใ ชุด 
   3ี ฼ครืไองมือทีไ฿ชຌ฿นการวิจัย จ านวน ใ ชุด ิ฼ครืไองมือวิจัยจะตຌองผ຋านผูຌทรงคุณวุฒิตรวจสอบ
ความตรงของ฼ครืไองมือวิจัยี 
   4ี ฾ครงการวิจัยฉบับย຋อ จ านวน ใ ชุด 

  5ี ฼อกสารผ຋านการอบรมจริยธรรมการวิจัยของผูຌวิจัย฽ละผูຌร຋วม฾ครงการวิจัยทีไยังเม຋หมดอายุ 
จ านวน ใ ชุด ิส าหรับนักศึกษา฽นบทัๅงอาจารย์ทีไปรึกษาหลัก฽ละร຋วมี 

  6ี ฽ผ຋นซีดี ทีไมีเฟล์ขຌอมูลตัๅง฽ต຋ขຌอ แี – 5ี จ านวน แ ฽ผ຋น 
 

 
ลงชืไอ...........................................    ลงชืไอ.................................................  
ิ.....................................................ี   ิ........................................................ี   
 อาจารย์ทีไปรึกษา      หัวหนຌา฾ครงการวิจัย 
กรณีหัวหนຌา฾ครงการวิจัย฼ปຓนนักศึกษา 
 

 
    ลงชืไอ...............................................  
    ิ......................................................ี  
         หัวหนຌาหน຋วยงานหรือคณบดี 
         ฿นกรณีทีไหัวหนຌา฾ครงการวิจัยสังกัดคณะอืไน โ 
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฽บบ฼สนอ฼พืไอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย ์
ศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

 
ผูຌยืไน฽บบ฼สนอ ตຌอง฿หຌรายละ฼อียดทุกขຌอ 
แ. ชืไอ฾ครงการวิจัย ทัๅงภาษาเทย฽ละภาษาอังกฤษ 
โ. หัวหนຌา฾ครงการวิจัย ฽ละหน຋วยงานทีไสังกัด ทัๅงภาษาเทย฽ละภาษาอังฤษ 
ใ. ผูຌร຋วม฾ครงการ ฽ละหน຋วยงานทีไสังกัด ทัๅงภาษาเทย฽ละภาษาอังฤษ 
ไ. ทีไอยู຋ ฼บอร์฾ทรศัพท์ ฽ละ E-mail ทีไสามารถติดต຋อเดຌสะดวก 
5. ความ฼ปຓนมา฽ละความส าคัญของปัญหาทีไท าการศึกษา฿นมนุษย์ ิอย຋างย຋อเม຋฼กิน แ หนຌาี 
ๆ. วัตถุประสงค์ของ฾ครงการ ิ฼ขียน฿หຌชัด฼จนี 
็. ประ฾ยชน์ของ฾ครงการนีๅ ฼มืไอ฼สรใจสมบูรณ์฽ลຌว จะ฼ปຓนประ฾ยชน์อย຋าง฼ปຓนรูปธรรมอย຋างเรบຌาง 
่. วิธีการศึกษา (Methodology) ทีไ฿ชຌ฿นการวิจัย ิสามารถ฼ลือกเดຌมากกว຋าหนึไงวิธีี 
   ก. ฼ชิงคุณภาพ 

  Phenomenology 
  Ethnography 
  Grounded theory 
  Action research  
  Narrative research/ Case study 
  อืไน โ ระบุ................................................................ 

  ข. ฼ชิงปริมาณ 
  Correlational study 
  Experiment study/ Quasi study 
  อืไน โ ระบุ............................................................... 

  ค. อืไน โ ระบุ........................................................................  
 
้. วิธีการรวบรวมขຌอมูล 
   แ. การสัง฼กต ระบุ ิ฼ช຋น ฽บบมีส຋วนร຋วม ฽บบเม຋มีส຋วนร຋วมี.................................................................  
   โ. การสัมภาษณ์ ระบุ ิ฼ช຋น ฼ชิงลึก ฽บบมี฾ครงสรຌาง หรือ฽บบกึไง฾ครงสรຌางี....................................... 
   ใ. การสนทนากลุ຋ม 

  ไ. การ฿ชຌ฽บบสอบถาม 
  5. อืไน โ ระบุ......................................................................... 
฾ปรดระบุ ค຋าความตรงของ฼ครืไองมือวิจัย....................................................... 
 

แเ. กลุ຋มประชากรผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย 
 ก. จ านวนกีไคน ระบุ฼หตุผลการเดຌมาซึไงกลุ຋มตัวอย຋าง 
 ข. ระบุคุณสมบัติของผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย วิธีการคัด฼ลือกผูຌ฼ขຌาร຋วม฾ครงการอย຋างเร มีกลุ຋ม฿ดทีไเม຋ถูกตຌองถูกคัด฼ขຌามา
฿นการศึกษาหรือเม຋ 
 ค. บอกวิธีการ฽บ຋งกลุ຋มผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย ฼ปຓนกลุ຋มทดลอง฽ละกลุ຋มควบคุม ิหากมีี 

IRB-1 
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 ง. มีการ฿ชຌผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัยกลุ຋ม฼ปราะบาง ิ฼ปຓนผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัยทีไอาจเม຋สามารถตัดสิน฿จ฼องเดຌอย຋างอิสระี ฼หล຋านีๅ 
หรือเม຋ 

  เม຋฼กีไยวขຌอง 
  ฼กีไยวขຌอง 
    ทารก ฼ดใก ิผูຌ฼ยาว์ อายุนຌอยกว຋า แ่ ป຃ี 

   สตรีมีครรภ์ 
   ผูຌสูงอายุบຌานพักคนชรา 
   ผูຌปຆวย฾รค฼รืๅอรังตຌองพึไงพาผูຌอืไน 
   ผูຌทีไเม຋สามารถ฿หຌความยินยอมดຌวยตน฼อง ฼ช຋น ผูຌหลงลืม หรือจิตฟัດน฼ฟือน 
   ผูຌปຆวยพิการ 
   ผูຌตຌองขัง ฽รงงานต຋างดຌาว ฿นบางกรณีอาจรวมทัๅงผูຌดຌอย฾อกาสทางสังคม 
   นัก฼รียน นักศึกษา ผูຌ฿ตຌบังคับบัญชา 
   ผูຌทีไมีปัญหาทางจิต 
   ผูຌเม຋ประสงค์จะ฼ปຂด฼ผยตัว ฼ช຋น หญิงขายบริการ ผูຌปຆวย฾รคติดต຋อ 
   อืไน โ ระบุ................................................................. 

 จ. ฿ชຌวิธีการ฿ด฿นการ฼ขຌาถึงกลุ຋มผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัยทีไตຌองการ฿หຌ฼ขຌาร຋วม฾ครงการ ิหากมี฿บประกาศ/฿บ฼ชิญชวน ฿หຌ
฽นบมาดຌวยี 
 ฉ. หากมีค຋าตอบ฽ทนหรือรางวัล กรุณา฿หຌตัว฼ลขหรือรายละ฼อียด 
 
แแ. อธิบายวิธีการศึกษา฽ละ฿หຌ฼หตุผลว຋า ท าเมการศึกษานีๅจึงมีความ฼สีไยงตไ า ิเม຋มากเปกว຋าความ฼สีไยง฿นชีวิตประจ าวันี 
 
แโ. วิธีการ฼ชิญชวน฼ขຌาร຋วม฾ครงการ  

  ก. ลงลายมือชืไอ 
  ข. ยินยอมดຌวยวาจา ฾ปรด฽นบ฽บบฟอร์ม฼สนอขอรับการยก฼วຌน 
  ค. ยินยอม฾ดยปริยาย (Imply Consent) 
 

 หมาย฼หตุ: การขอความยินยอม฾ดยเดຌรับขຌอมูล฿นผูຌ฼ขຌาร຋วมการวิจัย฼ดใก (Assent of the child) 
  ู ฼ดใกอายุ ็ู ตไ ากว຋า แ่ ป຃ ฿หຌขอ assent Ķการยอมตามķ 
  ู ฼ดใกอายุ ็ูแใ ป຃ ฿หຌมี฼อกสารขຌอมูลฉบับทีไง຋ายส าหรับ฼ดใกทีไจะ฼ขຌา฿จเดຌ อาจมีรูปภาพประกอบ
ค าอธิบาย 
  ู ฿หຌผูຌปกครองลงนาม฿น assent form ของ฼ดใกดຌวย 
  ู ฼ดใกอายุ฼กิน แใ – ตไ ากว຋า แ่ ป຃ ฿หຌ฿ชຌ฼อกสารขຌอมูลทีไมีความ฼หมือนฉบับส าหรับผูຌปกครองเดຌ ฾ดย
ปรับ 

  สรรพนาม฿หຌสอดคลຌอง 
 
แใ. ประ฾ยชน์ต຋อผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย฽ละชุมชนทีไ฼ขຌาร຋วมการวิจัย รวมทัๅงประ฾ยชน์ต຋อสังคม 

 
แไ. ผลกระทบอืไน โ ทีไอาจ฼กิด฽ก຋ผูຌ฼ขຌาร຋วมการวิจัย฽ละชุมชนทีไ฼ขຌาร຋วมการวิจัย ฼ช຋น 
 ก. ความ฼สีไยงอันตรายต຋อร຋างกาย จิต฿จ สังคม ฼ศรษฐกิจ มีหรือเม຋ ฽ละผูຌวิจัย฼ตรียมการปງองกันเม຋฿หຌ฼กิด ผล฼สยี
หรือ฼ตรียมการ฽กຌเขเวຌอย຋างเร 
 ข. กรณีทีไอาจมีผลกระทบต຋อชุมชน ผูຌวิจัยมีวิธีการปງองกัน หรือ฼ตรียมการอย຋างเร 
 
แ5. วิธีปฏิบัติทีไ฿ชຌ฿นการวิจัย฼พืไอปกปງองความลับของอาสาสมัครหรือชุมชนอย຋างเร 
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แๆ. รายละ฼อียดงบประมาณ ิถຌามีี 
 
 
 
แ็. ระยะ฼วลาการด า฼นินการ ฾ครงการวิจัยนีๅ 
 คาดว຋าจะ฼ริไมด า฼นินการ฼กใบขຌอมูล ฼ดือน...................พ.ศ...........฼สรใจสิๅน฼ดือน..................พ.ศ.............รวม฿ชຌ
ระยะ฼วลาด า฼นินการ.................ป຃................฼ดือน 
 
แ่. การพิจารณาดຌานระ฼บียบวิธีวิจัยจากคณะตຌนสังกัด 
   ผ຋านการพิจารณาจากกรรมการสอบ฼คຌา฾ครงวิทยานิพนธ์ประจ าคณะ.........................................฽ลຌว ฼มืไอ
วันทีไ..............฼ดือน...........................ป຃.............. 

  ผ຋านการพิจารณาจากอาจารย์ทีไปรึกษาวิทยานิพนธ์ ฽ลຌว ฼มืไอวันทีไ..........฼ดือน.....................ป຃........... 
  ผ຋านการพิจารณาจาก฽หล຋งทุน/ เดຌรับอนุมัติงบประมาณจาก฽หล຋งทุน฽ลຌว 
  อืไน โ ระบุ........................................................................................ 

 
แ้. มีประสบการณ์ดຌานจริยธรรมการวิจัย 
 ผูຌวิจัย฽ละทีมวิจัย฼คยผ຋านการอบรมจริยธรรมการวิจัย ดังนีๅ ิ฽นบ฼อกสารเม຋฼กิน โ ป຃ ตัๅง฽ต຋วันอบรมี 
  แี ชืไอผูຌวิจัย.............................. ..................................................... หลักสูตร/ชืไอหัวขຌอการอบรม 
................................................................................................ ฽ละป຃ทีไศึกษา................................ 
  โี ชืไอผูຌวิจัย........................................... ...................................... หลักสูตร/ชืไอหัวขຌอการอบรม 
................................................................................................฽ละป຃ทีไศึกษา................................ 
  ใี ชืไอผูຌวิจัย................................. ............................................  หลักสูตร/ชืไอหัวขຌอการอบรม
................................................................................................฽ละป຃ทีไศึกษา................................ 

 
ขຌาพ฼จຌาขอรับรองว຋าขຌอความขຌางตຌน฼ปຓนความจริง ฽ละ฼ขຌา฿จความหมาย฾ดยชัด฼จนทุกประการ 
 

 
ลงชืไอ..............................................     ลงชืไอ................................................. 
ิ.....................................................ี     ิ........................................................ี 
       อาจารย์ทีไปรึกษา฾ครงการ      หัวหนຌา฾ครงการวิจัย 
กรณีหัวหนຌา฾ครงการวิจัย฼ปຓนนักศึกษา                   วันทีไ...........฼ดือน.....................พ.ศ........... 
วันทีไ...........฼ดือน.....................พ.ศ...........     
 
     

 
 
 
 

 
 

ฉบับปรับปรุง วันทีไ แ่ ตุลาคม โ5ๆไ 
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บันทกึขຌอความ 

ส຋วนงาน  
ทีไ วันทีไ      
฼รืไอง    

ิEthics review application for research in social and behavioral sciencesี 
 

฼รียน Chair, Center for Social and Behavioral Sciences Institutional Review Board, Prince 
of Songkla University 

 
I ...................................... Department/Faculty …………………………….....  would like 

to apply for ethics review on the research project titled …………………………………………….    
…………………………………………………………in social and behavioral sciences research. Related 
documents are attached as below: 

  แี Three copies of research ethics review application form (IRB1 form) 

 โี Three copies of informed consent ิIRB2 form) 

 ใี Three copies of research instruments ิResearch Instruments must be 

approved its validity by the expert.ี 
 ไี Three copies of research proposal 

 5ี Three copies of Providing Historical Research Ethics training program of the 

principal investigator and coู investigator ิsี that has not expired  

 ๆี One CD-ROM (filing items แ – 5) 

 
 

 
     Sign................................................... 

ิ.....................................................ี 
 ิAdvisorี  

(For students only) 

      Sign................................................. 
ิ........................................................ี 
Research Project Head/Student 

  
Sign............................................................. 

ิ......................................................ี 
Supervisor or Dean 
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Social and Behavioral Sciences Institutional Review Board Submission Form 
Center for Social and Behavioral Sciences Institutional Review Board, 

Prince of Songkla University  
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------ 

 
The researcher must give details of all items  
แ. Research Title  
โ. Principal Investigator and Institute  
ใ. Co-Investigators and Institute  
ไ. Contact Information (Address, Telephone, E-mail) 
5. Significance of the research problem  
ๆ. Objective of the research project  
็.The benefits of this project  
่. Methodology of the study (can select more than one methodology)   

  a. Qualitative 
  Phenomenology 
  Ethnography 
  Grounded theory 
  Action research  
  Narrative research/ Case study 
  Others (Please specify)................................................................ 

  b. Quantitative 
  Correlational study 
  Experiment study/ Quasi study 
  Others (Please specify)............................................................... 

  c. Others (Please specify)........................................................................  
 
้. Data Collection 

 แ. Observation (Please specifyี (e.g. Participatory, Non-participatory) ......................................... 
  โ. Interview (Please specify) ิe.g. Structured, Semi-structuredี ..................................................... 
   ใ. Focus group 

  ไ. Questionnaires 
  5. Others (Please specify)......................................................................... 

  
แ0. Population/Participant  
 a. Identify the sample size and how to obtain a sample  
 b.  Describe the criteria of participants, selection of participant. Is there improper group that is 
selected into the study? 
 c. How to divide the participants into experimental group and control group  
 d. Vulnerable participants in the study (The participants who cannot make a decision freely)  

      None  

IRB-1 
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      Involved vulnerable participants  
   Children under 18 

  Pregnant 
  Elderly 
  Chronically ill 
  Cognitive impaired persons 
  Disable person 
  Prisoners, Migrant labour, Underprivileged 

  Students, Subordinate  
  Person with mental health problem 
  Other (Please specify) ................................................................. 

 e. Please describe the method that you use to recruit your participants  
 f. Is there any compensation for participants? Please specify 
   
แแ. Please describe the methods of this study and why the study has a low-risk (risk no more than daily 
life).  
 
แโ. How to invite the participants to participate in the study?  

  a. Written consent 
  b. Verbal consent, please attach the form  
  c. Imply consent 

 
แใ. Describe the benefits of this study to participants, community and society 

 
แไ. The other effects of the study that may occur to the participants and community, for examples  
 a.  Is there any harmful risk to physical, mental, social, economic? And how the researcher 
prepares to prevent or solve the negative effects?  
 b. In case that this study affects to the community, how the researcher will handle and protect 
them. 
 
แ5. Methods used in research to protect the confidentiality of participants or community 
      
แๆ. Identify the budget (If any) 
 
แ็. The study period  
 The expectation for data collection: Will be started data collection in (Month, Year) …………………. 
and will be finished data collection in (Month, Year) ……………The total duration of data collection 
……………………. month………………year.  
 
แ่. Consideration of the research methodology from the faculty ิFor student’s research project/thesisี 

 Thesis proposal has been approved by the thesis committees of the faculty 
of……………………………on (Date, Month, Year) ………………………  
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 Thesis proposal has been approved by thesis advisor on (Date, Month, Year) 
………………………………… 

  Other (Please specify) ........................................................................................ 
 

แ้. Experiences in Training in Research Ethics 
   I and research team have been attended in research ethics trainning as follow; 
  แี Researcher’s Name...................................................................................................................... 
Course/Training Title........................................................................................................Year........................................ 
  โี Researcher’s Name...................................................................................................................... 
Course/Training Title.........................................................................................................Year....................................... 
  ใี Researcher’s Name...................................................................................................................... 
Course/ Training Title .......................................................................................................Year....................................... 

 
I hereby certify that the above information is true and correct.  
 

 
Signature...................................................    Signature........................................................  
         ิ.....................................................ี    ิ........................................................ี  
                   Advisor         Principal investigator 
If the project principal investigator is a student.  Date...........Month.....................Year...........   
   Date...........Month.....................Year...........                                                 
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บันทึกขຌอความ 
 

ส຋วนงาน............................................................................... ฾ทร.......................................................................................... 
ทีไ  ……………/............................................ วันทีไ.................................................................................................................... 
฼รืไอง ขอ฼สนอ฾ครงการวิจัยประ฼ภท Retrospective study /Case report ฼พืไอขอรับการพิจารณาจรยิธรรมการ

วิจัย฿นมนุษย์  
 
฼รียน ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ 

มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
 

ขຌาพ฼จຌา................................................................ สังกัด........................................................................................................ 
ขอ฼สนอ฾ครงการวิจัย฼รืไอง  (ชืไอภาษาเทย฽ละภาษาอังกฤษ) ............................................................................................... 
............................................................................................................................................................................................... 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
฼พืไอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ ฽ละเดຌ฽นบ฼อกสารประกอบการพิจารณา ดังนีๅ 

1. หลักฐานการลงทะ฼บียน฿นฐานขຌอมูล PRPM ิถຌามีี 1 ชุด 
2. ฽บบ฼สนอ฼พืไอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวจิัย฿นมนุษย์ (submission form AP-002) 3 ชุด 
3. ฾ครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ (protocol) 3 ชุด 
     กรณี Case report/series (< 5 รายี เม຋ตຌอง฼ขียน protocol ฽ต຋฿หຌส຋ง final report  1 ชุด 
     มาพิจารณา ก຋อนทีไจะ submit to journal หรือการประชุมวิชาการ  
4. ประวัติ฽ละความรูຌความช านาญของนักวิจัย ภาษาเทยหรือภาษาอังกฤษ 3 ชุด 
5. หลักฐานการอบรมจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ของนักวิจัยทุกคน ิเม຋฼กิน 2 ป຃)  3 ชุด 
6. ฼ครืไองมือการวิจัย เดຌ฽ก຋ ฽บบสอบถาม ฽บบ฼กใบขຌอมูล 3 ชุด 
7. หลักฐานอืไน โ ิ฼ช຋น ฿บอนุญาต ฿บยินยอม฿หຌ฿ชຌรูปถ຋าย ฯลฯี เดຌ฽ก຋ …………………..  3 ชุด 
8. ฽ผ຋นบันทึกขຌอมูล (CD/DVD) หรือเฟล์อิ฼ลใกทรอนิกส์ บรรจุขຌอมลูตัๅง฽ต຋ขຌอทีไ 1ู8                      1 ฽ผ຋น/เฟล ์

จึง฼รียนมา฼พืไอ฾ปรดพิจารณา 
 

 

ลงชืไอ…………………………………………… ลงชืไอ…………………………………………… 
      (……………………………..…………….)         (………………………………..…………….) 

     อาจารย์ทีไปรึกษา (กรณีหัวหนຌา฾ครงการ฼ปຓนนักศึกษา)        หัวหนຌา฾ครงการวิจัย 
 

 
฾ครงการวิจัยเดຌผ຋านความ฼หในชอบจากหน຋วยงานตຌนสังกัด฽ลຌว 

 
 

ลงชืไอ………………………………….………….…………… 

       (………………….………..……………..…………….) 
ต า฽หน຋ง............................................................... 

     หัวหนຌาหน຋วยงานตຌนสังกัด 
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฽บบ฼สนอ฼พืไอขอรับการพิจารณาดຌานจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
ส าหรับ฾ครงการทีไ฿ชຌวิธีรวบรวมขຌอมูลทีไมีอยู຋฼ดิม 

Submission Form for Retrospective Study/Case Report 
1. ชืไอ฾ครงการวิจัย ทัๅงภาษาเทย ฽ละภาษาอังกฤษ   
2. หัวหนຌา฾ครงการวิจัย฽ละหน຋วยงานทีไสังกัด ิ฽ละชืไออาจารย์ทีไปรึกษาถຌา฼ปຓนนักศึกษาี ทัๅงภาษาเทย฽ละภาษาอังกฤษ 
3. ผูຌร຋วม฾ครงการวิจัย฽ละหน຋วยงานทีไสังกัด ทัๅงภาษาเทย฽ละภาษาอังกฤษ 
4. ฾ครงการ฾ดยสรุป (Executive summary) ความยาวเม຋฼กิน 2 หนຌา A4  

o วัตถุประสงค์ 
o รวบรวมขຌอมูลทีไมีอยู຋฼ดิมจาก฽หล຋งขຌอมูล฿ด ฼ช຋น ฼วชระ฼บียน ฽หล຋งขຌอมูลทีไบุคคลทัไวเปสามารถ฼ขຌา฿ชຌงานเดຌ 

ิกรณี฼ป็นหน຋วยงานภายนอก฿หຌ฽นบหลักฐานการอนุญาต฿หຌ฼ขຌาถึงขຌอมูลจากหน຋วยงานทีไ฼กีไยวขຌองมาดຌวยี 
o ช຋วงระยะ฼วลาทีไตຌองการรวบรวมขຌอมูล 
o หัวขຌอของขຌอมูลทีไจะน ามา฿ชຌ฿นการวิจัยมีอะเรบຌาง ิ฽นบ case record form ทຌาย protocol) 
o การค านวณขนาดตัวอย຋าง฼พืไอตอบค าถามการวิจยั ิถຌา฼กีไยวขຌองี 
o ฽ผนการวิ฼คราะห์ขຌอมูล การน า฼สนอขຌอมูล การตีพิมพ์  

5. ประ฼ดในทางจริยธรรมการวิจัย  
o วิธีการ฿นการระมัดระวัง฽ละรักษาความลับของอาสาสมัครทัๅง฿นขัๅนตอนของการด า฼นินการวิจัย฽ละการ

น า฼สนอผลการวิจัย  
o การ฼กใบรักษาขຌอมูล (data storage) ผูຌ฼ขຌาถึงขຌอมูลเดຌระดับต຋าง โ (accessing limit) ฼ช຋น หาก฼ปຓน฼วชระ฼บียน

ผูຌทีไมีสิทธิ฼ขຌาถึงขຌอมูลตຌอง฼ปຓนผูຌทีไมีส຋วน฿นการดู฽ลผูຌปຆวยหรือมี฽พทย์฿นทีมวิจัยรวบรวมขຌอมูล฿หຌนักวิจัย การ
฼ขຌารหัส฼พืไอจ ากัดการ฼ขຌาถึงเฟล์อิ฼ลใกทรอนิก   

o เม຋มีการ฼ปຂด฼ผยขຌอมูลทีไระบุตัวตน หากจ า฼ปຓนตຌอง฽สดงภาพถ຋ายของ฼จຌาของขຌอมูลจะมีการปຂดบังส຋วนของภาพ
อย຋าง฼หมาะสม฼พืไอเม຋฿หຌสามารถระบุตัวบุคคล การขออนุญาต฼จຌาของภาพหรือผูຌ฼กีไยวขຌอง฼ปຓนลายลักษณ์อักษร
ก຋อนน า฼สนอ   

ขຌาพ฼จຌาขอรับรองว຋า 
                ขຌอความขຌางตຌน฼ปຓนความจริง   
                ฼ขຌา฿จความหมาย฾ดยชัด฼จนทุกประการ 
                จะถือตามหลักจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ 

 
 

         ลงชืไอ……………………………….……………     ลงชืไอ…………………….………………..…………… 
               (……………………………..…………….)           (…………………………………………..………) 

           อาจารย์ทีไปรึกษา ิกรณหีัวหนຌา฾ครงการ฼ปຓนนักศึกษาี 
 
 

 

         หัวหนຌา฾ครงการวิจัย 
 
 
ลงชืไอ .......................................................... 
      ิ..........................................................ี 
 ผูຌร຋วม฾ครงการวิจยั 
 
 

ลงชืไอ .......................................................... 
      ิ...........................................................ี 
 ผูຌร຋วม฾ครงการวิจยั 
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ลงชืไอ .......................................................... 
      ิ...........................................................ี 
 ผูຌร຋วม฾ครงการวิจยั 
 

฾ครงการวิจัยนีๅเดຌผ຋านความ฼หในชอบจากหน຋วยงานตຌนสังกัด฽ลຌว 

 
 
 

ลงชืไอ………………………………….………….…………… 

     (…………………….……………………..…………….) 
   หัวหนຌาหน຋วยงานตຌนสังกัด
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คู຋มือ฽บบ฼สนอ ขอรับพิจารณายก฼วຌนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร ิWaiver of Consent) 

 
1 ชืไอ฾ครงการ ……………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
2 ชืไอหัวหนຌา฾ครงการวิจัย ……………………………………………………………………………………………………………………… 

3 ตຌองการ ขอยก฼วຌนการขอความยินยอมอาสาสมัคร (Waiver of informed consent)  

฼ลือก 3.1 หรือ 3.2 ิหากจะขอยก฼วຌน฼ฉพาะการลงนาม฼ปຓนลายลักษณ์อักษร ฿หຌ฼ลือกขຌอ 4) 

 3.1 การวิจัยทีไ฼กีไยวขຌองกับการรักษา฿นภาวะฉุก฼ฉิน ฽ละอาสาสมัครอยู຋฿นภาวะวิกฤต หรือเม຋สามารถ฿หຌ
การยินยอมดຌวยตน฼อง 

  การวิจัย฼กีไยวขຌองกับอาสาสมัครทีไตกอยู຋฿นภาวะฉุก฼ฉินหรือภาวะวิกฤต฽ละการรักษาทีไมีอยู຋฿นปัจจุบัน
ยังเม຋เดຌรับการพิสูจน์หรือเม຋มีประสิทธิภาพ฼พียงพอ ฽ละการรวบรวมขຌอมูลอย຋างถูกตຌองตามหลัก
วิทยาศาสตร์ของ฾ครงการวิจยันีๅจะสามารถตอบค าถาม฿น฽ง຋ประสิทธิภาพ฽ละความปลอดภัยของการ
รักษา  
อธิบาย ……………………………………………………………………………………………………………………………….…… 

  การขอความยินยอมจากอาสาสมคัรเม຋สามารถกระท าเดຌ ฼นืไองจากอาสาสมัครอยู຋฿นภาวะวิกฤต ฽ละการ
วิจัยเม຋สามารถรอการขอความยินยอมจากญาติหรือผูຌ฽ทน฾ดยชอบตามกฎหมายของอาสาสมัคร ฽ละเม຋
มีวิธีการ฿ดทีไสามารถติดต຋อญาติหรือผูຌ฽ทน฾ดยชอบตามกฎหมายของอาสาสมัคร฼พืไอขอความยินยอมเดຌ
ทัน ฿นช຋วง฼วลาดังกล຋าว 

อธิบาย…………………………………………………………………………………………………………..………………………… 

  การวิจัยนีๅจะเม຋สามารถกระท าเดຌ (impracticable) หากเม຋เดຌรับอนญุาต฿หຌยก฼วຌนการขอความยินยอม 
อธิบาย………………………………………………………………………………………………………………………………..…… 

  มี฽ผนการขอความยินยอมจากญาติหรือผูຌ฽ทน฾ดยชอบตามกฎหมาย ภาย฿นหรือหลังจากผ຋านช຋วง
ระยะ฼วลาการรักษา ิtherapeutic window) ทีไชัด฼จน ิ฼ช຋น ขอความยินยอมจากผูຌปຆวยหรือผูຌ฽ทน฼พืไอ
฿ชຌขຌอมูลทีไ฼กใบเวຌ ฾ดยขอความยินยอม฼มืไอผูຌปຆวยอาการคงทีไ฽ลຌวี ฽ละตຌองมีหลักฐานความพยายาม฿น
การติดต຋อญาตหิรือผูຌ฽ทน฾ดยชอบตามกฎหมาย฼พืไอรายงานความกຌาวหนຌาต຋อศูนย์จรยิธรรมฯ
อธิบาย……………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 3.2 การศึกษาทางดຌานพฤติกรรมศาสตร์฽ละมนุษยวิทยาบางประ฼ดในทีไหากอาสาสมัครเดຌรับ฽จຌงขຌอมูลการ
วิจัยอาจมีการ฼ปลีไยน฽ปลงพฤติกรรมท า฿หຌผลการวิจัยเม຋฼ทีไยงตรง ฼ช຋น deception study ทัๅงนีๅนักวิจัย
จะตຌองชีๅ฽จง฼หตุผล฽ละ฽จຌง฽นวทางการขอความยินยอม หรือการ฿หຌขຌอมูล฽ก຋อาสาสมัคร 

  การวิจัยมีความ฼สีไยงต຋ออาสาสมัครเม຋มาก฼กินกว຋าความ฼สีไยงทีไอาสาสมัครจะเดຌรับ฿นการด า฼นินกิจวัตร
ประจ าวัน 
อธิบาย………………………………………………………………………………………………………………………………… 

  การยก฼วຌนการขอความยินยอมจากอาสาสมคัรจะเม຋ส຋งผลกระทบต຋อสิทธิ฽ละความ฼ปຓนอยู຋ทีไดีของ
อาสาสมัคร 
อธิบาย……………………………………………………………………………………………………………………………………… 

  การวิจัยเม຋สามารถกระท าเดຌ ิimpracticable) หากเม຋ยก฼วຌนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 
อธิบาย 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

  อาสาสมัครจะเดຌรับ฽จຌง฼พิไม฼ติม฼กีไยวกับการวิจัยตามความ฼หมาะสม฿นภายหลัง ิdebriefing) 
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อธิบาย 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
4 ตຌองการ ขอยก฼วຌนการลงนาม฼ปน็ลายลกัษณ์อักษร฿น฽บบยินยอมของอาสาสมัคร (Waiver of written  

consent)  
หมาย฼หตุ ปกติการขอความยินยอมตຌอง฼ปຓนลายลักษณ์อักษร ยก฼วຌนกรณีทีไ฼ขຌา฼กณฑต์຋อเปนีๅ ฽ต຋อย຋างนຌอยควร
มี verbal consent หรือมีการ฿หຌขຌอมูลการวิจัย฾ดยสามารถถือว຋า voluntary action ของอาสาสมัคร฼ปຓนการ
฽สดงความยินยอมเดຌ ฼ช຋น การตอบ฽บบสอบถามทีไกรอกดຌวยความสมัคร฿จ 

  แี การวิจัยมีความ฼สีไยงต຋ออาสาสมัครเม຋฼กินกว຋าความ฼สีไยงทีไอาสาสมัครจะเดຌรับ฿นการด า฼นินกิจวัตร
ประจ าวัน ิnot greater than minimal risk) ฽ละเม຋฼กีไยวขຌองกับการกระท าต຋ออาสาสมัครทีไ
จ า฼ปຓนตຌองขอความยินยอม฼ปຓนลายลักษณ์อักษร ิ฼ช຋น หัตถการทีไ฼กีไยวขຌองกับการตรวจวินิจฉัย฽ละการ
รักษาปกติี อธิบายลักษณะงานวิจยั 
............................................................................................................................. 

  โี การลงนาม฼ปຓนลายลักษณ์อักษร฿น฽บบค ายินยอมของอาสาสมัคร฼ปຓนขຌอมูล฼ดียวทีไ฼ชืไอม฾ยงระหว຋าง
ตัวตนของอาสาสมัครกับการวิจัย ฽ละความ฼สีไยงหลักของการวิจัยท า฿หຌอาสาสมัครตกอยู຋฿นภาวะ
อันตรายหากมีการ฼ปຂด฼ผยความลบัของอาสาสมัคร ิ฼ช຋น การวิจัย฼กีไยวกับการ฿ชຌสาร฼สพตดิ การท าผิด
กฎหมาย การก຋อการรຌายี อธิบาย฼หตุผล ……………………………………………………………………………………… 

หมาย฼หตุ  กรณ฼ีปຓน฾ครงการวิจัยยาหรือ฼ครืไองมือ฽พทย์ทีไอยู຋฿นระหว຋างวิจัย฼พืไอขอขึๅนทะ฼บียนยาขององค์กรอาหาร฽ละยา เม຋
สามารถขอยก฼วຌนเดຌ 

 
          ลงชืไอ ……………………………………………………. 

      (…………………………………………………..) 
                     นักวิจยัหลัก 

 วันทีไ ………………………………………………….. 
 

ส าหรับกรรมการผูຌทบทวน 

 รับรองการขอยก฼วຌนการขอความยินยอม 

 ปรับปรุง฽กຌเข฼พืไอรบัรอง 
 เม຋รบัรอง เม຋฼ขຌาข຋ายการขอยก฼วຌนการขอความยนิยอม 

หมาย฼หตุ ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 

     ลงชืไอ ……………………………………………………. 
   (…………………………………………………..) 
              กรรมการผูຌทบทวน 

วันทีไ ………………………………………………….. 
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Submission Form for Amendment 
PROTOCOL NUMBER: ......................................................................  
DATE OF FIRST APPROVAL........../......... /..................... PANEL ………………. AGENDA ……………………... 
TITLE ิENGี........................................................................................................................................................... 
.................................................................................................................................................................................. 
PRINCIPAL INVESTIGATOR...................................................ORGANIZATION............................................... 
FUNDING SOURCE (SPONSOR)........................................................................................................................ 

1. CHECK ALL THAT APPLY 

 Protocol modification or amendment  
 Inclusion I exclusion criteria 
 Method  
 Editorial changes  
 Increased subject number from _____________ case to ______________ reason 

_____________ิIf any sponsored trial, provide the documents of budget and insurance 
certificate) 

 Extension time from __________ to __________  
Reason ____________________________________________________________ 

 Others  ______________________________________________________ 
 Information sheet/consent form (Provide copy of original consent form, a description of the 
revisions and highlighted revised consent form) 

 Change in title (Attach revised protocol and consent form with new title) 

 Change in investigator (Attach revised consent form, CV, ethical training records, and letter from 
sponsor acknowledging change, if applicable) 

 Change in sponsor (Attach revised consent form if applicable) 

 Legal documents e.g. insurance certificate, MTA, CTA etc. _________________________________ 

 Investigator’s Brochure 

 New information for announcing participants such as patient card, diary, guideline, etc. ______ 

 Advertisement/recruitment letter, letter to GP ______________________ 

 letter to PI etc. ________________________________________________________________ 

2. Participants Status 
 No consenting process Reason ………………………………… 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 Consenting process 

 Number 

a) จ านวนอาสาสมัครทีไ SBSIRB-PSU รับรอง฿หຌ฼กใบขຌอมลู (sample size) ราย 

b) จ านวนผูຌลงชืไอยินยอม (consent) ราย 

c) จ านวนผูຌเม຋ผ຋านการคัดกรอง ิถຌามีการคัดกรองี (screening failure) ราย 
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d) จ านวนผูຌทีไยังอยู຋฿นกระบวนการทดลอง (active subject)  ราย 

e) จ านวนผูຌทีไอยู຋฿นช຋วงติดตาม (follow-up)  ราย 

f) จ านวนผูຌทีไขาดการติดต຋อ (lost follow-up) ราย 

g) จ านวนผูຌทีไถอนตัว ิรวมถึง฼สยีชีวิตี (withdrawn/dead) ราย 

h) จ านวนผูຌทีไ฼สรใจสิๅนทัๅงกระบวนการศึกษา฽ลຌว (completed) ราย 
 

3. Current status of reason 
 ongoing direct research activity on subjects 
 no further enrollment; and all subjects have completed all research-related investigations; and 

research remains active only for long-term follow-up 
 remaining activities are limited to data analysis 

 

List of amendment issues 
(Specify the document name, the location changed with highlight, or it can be sent as a track change in 
word processor) 

 

 Document 
Page/line 

Text before 
adjustment 

Text after 
adjustment 

Reason Effect to 
participants 

1      
2      
3      
4      

 

ขຌาพ฼จຌาขอรับรองว຋าเดຌตรวจสอบความถูกตຌองของขຌอมูล ฽ละรายงานตามความ฼ปຓนจริงทุกประการ 
 
 

     Signature......................................................... 
                (..........................................................) 

     หัวหนຌา฾ครงการวิจัย (PI) 
Date ............................................................... 
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บันทึกขຌอความ 
 

ส຋วนงาน...........................................................................................................................฾ทร..................................... 
ทีไ …….........……/.....................  วันทีไ.......................................................................................................................... 
฼รืไอง ขอ฽กຌเข฼พิไม฼ตมิ฾ครงการวิจัยทีไผ຋านการรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมฯ (Amendment) 
 
฼รียน ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร ์
          มหาวิทยาลัยสงขลานครนิทร์ 
 
ขຌาพ฼จຌา......................................................................สังกัด................................................................................................... 
หัวหนຌา฾ครงการวิจัย฼รืไอง  (ชืไอภาษาเทย฽ละภาษาอังกฤษ) ................................................................................................ 
............................................................................................................................................................................................... 
............................................................................................................................................................................................... 
รหัส฾ครงการ ............…………..…… ซึไงเดຌผ຋านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฿นวันทีไ ............................... ซึไง
บรรจุ฿นวาระ ……………….  ฿คร຋ขอปรับปรุง฽กຌเข฾ครงการวิจัยดังกล຋าว ฾ดยเดຌ฽นบ฼อกสารประกอบการพิจารณา ดังนีๅ 

1. ฽บบ฼สนอขอ฽กຌเขปรบัปรุง฾ครงการวิจัย   1 ชุด 
(submission form for amendment; AP-008)     

2. ฼อกสารประกอบทีไ฼กีไยวขຌอง (related documents)                                      1 ชุด 
3. ฽ผ຋นบันทึกขຌอมูลทัๅงหมด ิCD/DVD) หรือเฟล์อิ฼ลใกทรอนิกส์ บรรจุขຌอมูลตัๅง฽ต຋ขຌอทีไ 1ู3              แ ฽ผ຋น/เฟล ์

 

จึง฼รียนมา฼พืไอ฾ปรดพิจารณา 
 
 
 
 

ลงชืไอ………………………………….………….…………… 

 
 
 
 

ลงชืไอ………………………………….………….…………… 
          (………………..…………………….………………….)        (…………………….………………….……………….) 

      อาจารย์ทีไปรึกษา กรณีหัวหนຌา฾ครงการ฼ปຓนนักศึกษา         หัวหนຌา฾ครงการวิจัย 
 
 

                                       ลงชืไอ………………………………….………….…………… 
                                                         (…………………….……………………..…………….) 
                                   ต า฽หน຋ง......................................................... 
                                                 หัวหนຌาหน຋วยงานตຌนสังกัด 

 
ส าหรับ฼จຌาหนຌาทีไ  
฼รียนนักวิจัยทีไนับถือ ฼อกสารยังเม຋สมบูรณ์ คือ ……………………………………………………………………………………………………. 
ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะสามารถด า฼นินการ ต຋อ฼มืไอเดຌรับ฼อกสารครบถຌวน฽ลຌว  
ลงชืไอ ……………………………………………………..วันทีไ ………………………………………………………………………………………………. 
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฽บบ฼สนอขอ฽กຌเข฼พิไม฼ติม฾ครงการวิจัย 
Submission Form for Amendment 

PROTOCOL NUMBER: ......................................................................  
DATE OF FIRST APPROVAL........../......... /..................... PANEL ………………. AGENDA ……………………... 
ชืไอ฾ครงการ ิภาษาเทยี.......................................................................................................................................... 
TITLE ิENGี........................................................................................................................................................... 
.................................................................................................................................................................................. 
PRINCIPAL INVESTIGATOR...................................................ORGANIZATION............................................... 
FUNDING SOURCE (SPONSOR)........................................................................................................................ 

แ. ฼ลือกหัวขຌอทีไตຌองการขอ฼ปลีไยน฽ปลงหรือขอรับรอง฼อกสาร฼พิไม ิCHECK ALL THAT APPLYี 
 ฾ครงการวิจัย (Protocol modification or amendment)  
 ฼กณฑ์การคัด฼ขຌา/คดัออก (Inclusion I exclusion criteria)  
 วิธีวิจัย ิMethodี  
 ฽กຌเขรูป฽บบ฽ละ฾ครงสรຌาง฼อกสาร ิEditorial changes) ทีไเม຋ตຌอง฽จຌงอาสาสมคัร ฼ช຋น ฽กຌค าผดิ จัดหนຌา  

฽กຌเขชืไอ ทีไอยู຋ ฼ปຓนตຌน  
 ฼พิไมจ านวนอาสาสมัคร ิIncreased subject numberี จาก _____________ ฼ปຓน ______________ 

฼หตุผล _____________ิกรณี sponsored trial ฿หຌ฽นบ฼อกสาร budget ฽ละ insurance certificate ทีไ
ครอบคลมุจ านวนมาดຌวย) 

 ขยาย฼วลาการด า฼นินการ (Extension time) จากทีไ฼คยเดຌรับอนุมัต ิจาก__________ ฼ปຓน __________  
฼หตุผลทีไขอขยาย฼วลา____________________________________________________________ 

 การ฽กຌเขอืไน โ ิOthersี ระบุ ______________________________________________________ 
 ฼อกสารชีๅ฽จง฽ละขอความยินยอม ิ Information sheet/consent form) ฽นบส า฼นา฼อกสารตຌนฉบับขอความ
ยินยอม ฽ละค าชีๅ฽จงการ฽กຌเขพรຌอมทัๅง฽สดง฿หຌทราบส຋วนทีไมีการ฽กຌเขอย຋างชัด฼จน  (Provide copy of original 
consent form, a description of the revisions and highlighted revised consent form) 

 ฼ปลีไยนชืไอ฾ครงการ ิChange in titleี ฽นบ฾ครงการวิจัยฉบับ฽กຌเข฽ละ฼อกสารขอความยินยอมฉบับ฽กຌเขชืไอ
฾ครงการวิจัย฽ลຌว (Attach revised protocol and consent form with new title) 

 ฼ปลีไยนนักวิจัย ิChange in investigator) ฽นบ฼อกสารขอความยินยอมฉบับ฽กຌเข ประวัตินักวิจัยพรຌอม฼อกสาร
฽สดงการผ຋านการอบรมจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ ฽ละจดหมายรับรองจาก฽หล຋งทุน ิถຌามีี  (Attach revised 
consent form, CV, ethical training records, and letter from sponsor acknowledging change, if 
applicable) 

 ฼ปลีไยน฽หล຋งทุน ิChange in sponsor) ฽นบ฼อกสารขอความยินยอมฉบับ฽กຌเข ิถຌามีี (Attach revised consent 
form if applicable) 

 ฼อกสารทางกฎหมาย ิLegal documents) ฼ช຋น ฼อกสารประกัน ขຌอตกลงการส຋งตัวอย຋าง ขຌอตกลงการท าวิจัย ฼ปຓน
ตຌน  (e.g. insurance certificate, MTA, CTA etc.) ระบุ______________________________________ 

 คู຋มือนักวิจัย (Investigator’s Brochure)   

 ขຌอมูล฿หม຋ทีไตຌองการ฽จຌงอาสาสมัคร ฼ช຋น patient card, diary คู຋มือ ระบุ _____________________________ 

 ฿บประชาสัมพันธ์ (Advertisement/recruitment letter, letter to GP) ระบุ ______________________ 

 ฼อกสารทีไตຌองการ฽จຌง SBSIRB-PSU ฼พืไอรับทราบ ฼ช຋น จดหมาย฽จຌงจากหน຋วยงานต຋าง โ ทีไส຋งถึงนักวิจัย  
(letter to PI etc.) ระบุ ________________________________________________________________ 



Effective date: December 7, 2022  AP-005_TH 

285 

โ. สถานะของอาสาสมัคร฿น฾ครงการ 
 ฾ครงการเม຋มีการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร ิNo consenting process) ฼หตุผล ………………………………… 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 มีการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 

i) จ านวนอาสาสมัครทีไ SBSIRB-PSU รับรอง฿หຌ฼กใบขຌอมลู (sample size) ราย 

j) จ านวนผูຌลงชืไอยินยอม (consent) ราย 

k) จ านวนผูຌเม຋ผ຋านการคัดกรอง ิถຌามีการคัดกรองี (screening failure) ราย 

l) จ านวนผูຌทีไยังอยู຋฿นกระบวนการทดลอง (active subject)  ราย 

m) จ านวนผูຌทีไอยู຋฿นช຋วงติดตาม (follow-up)  ราย 

n) จ านวนผูຌทีไขาดการติดต຋อ (lost follow-up) ราย 

o) จ านวนผูຌทีไถอนตัว ิรวมถึง฼สยีชีวิตี (withdrawn/dead) ราย 

p) จ านวนผูຌทีไ฼สรใจสิๅนทัๅงกระบวนการศึกษา฽ลຌว (completed) ราย 
 

ใ. สถานะปัจจุบนัของ฾ครงการ 
 ยังมีกิจกรรมวิจัยทีไ฼กีไยวขຌองกับตัวอาสาสมัคร฾ดยตรง (ongoing direct research activity on subjects) 
 ยุติการรับอาสาสมัคร฼พิไม฼ติม ฽ละเม຋มีกิจกรรมวิจัย฼พิไม฼ตมิทีไ฼กีไยวขຌอง฾ดยตรงกับอาสาสมคัร ฽ละ฼หลือ฼พียงการ

ติดตามอาสาสมัครระยะยาว ิno further enrollment; and all subjects have completed all research-
related investigations; and research remains active only for long-term follow-upี  

 ฼หลือ฼พียงขัๅนตอนการวิ฼คราะห์ขຌอมูล (remaining activities are limited to data analysis)  
 

ตาราง฽สดงรายละ฼อียดการ฼ปลีไยน฽ปลงทีไขอรับการพิจารณา (List of amendment issues) 
(ระบุชืไอ฼อกสาร ต า฽หน຋งทีไ฼ปลีไยน฽ปลง พรຌอม highlight หรืออาจส຋งมา฿นรูป฽บบ track change ของ word processorี     

 

 ฼อกสาร  
หนຌา/บรรทัด 

฼นืๅอความก຋อนปรับ ฼นืๅอความหลังปรับ ฼หตุผลการ
ปรับ 

ผลกระทบทีไมีต຋อ
อาสาสมัคร 

1      
2      
3      
4      

 

ขຌาพ฼จຌาขอรับรองว຋าเดຌตรวจสอบความถูกตຌองของขຌอมูล ฽ละรายงานตามความ฼ปຓนจริงทุกประการ 
 
 

ลงชืไอ (Signature)......................................................... 
          (..........................................................) 

         หัวหนຌา฾ครงการวิจัย (PI) 
วันทีไ (Date) ............................................................... 
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บันทึกขຌอความ 
 
ส຋วนงาน...........................................................................................................................฾ทร..................................... 
ทีไ …….........……/.....................  วันทีไ.......................................................................................................................... 
฼รืไอง ขอรายงาน฼หตุการณเ์ม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รงทีไ฼กดิ฽ก຋อาสาสมัคร฾ครงการวิจัย 
฼รียน ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  
 มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
 
ขຌาพ฼จຌา......................................................................สังกัด................................................................................................... 
ขอรายงาน฼หตุการณเ์ม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รงทีไ฼กดิ฽ก຋อาสาสมัคร (SAEs) ฿น฾ครงการวิจัย฼รืไอง 
ชืไอภาษาเทย……………………………………………………..………....................................................................................................  
ิภาษาอังกฤษ)……………………………………………………..………................................................................................................. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
รหัส฾ครงการ .................…………… ซึไงเดຌผ຋านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฼มืไอการประชุมครัๅงทีไ......../........... 
฽ละเดຌ฽นบ฼อกสารประกอบการพิจารณา ดังนีๅ 

1. ฽บบรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รงทีไ฼กิดกับอาสาสมัคร  
     (AP-009) 1 ชุด ต຋อ 1 ฼หตุการณ์ รวมทัๅงสิๅน                                                         .. ชุด 
2. ฼อกสารประกอบทีไ฼กีไยวขຌอง ฼ช຋น ส า฼นารายละ฼อียดประวัติการรักษา                           1 ชุด 
3. ฽ผ຋นบันทึกขຌอมูลทัๅงหมด ิCD/DVD) หรือเฟล์อิ฼ลใกทรอนิกส์ บรรจุขຌอมูลตัๅง฽ต຋ขຌอทีไ 1ู2            แ ฽ผ຋น/เฟล ์

 

       จึง฼รียนมา฼พืไอ฾ปรดพิจารณา 
 

 
 
 
 

ลงชืไอ………………………………….………….…………… 

 
 
 
 

ลงชืไอ………………………………….………….…………… 
        (………………..…………………….………………….)      (…………………….………………….……………….) 

      อาจารย์ทีไปรึกษา กรณีหัวหนຌา฾ครงการ฼ปຓนนักศึกษา         หัวหนຌา฾ครงการวิจัย 
 
 
 

                                       ลงชืไอ………………………………….………….…………… 

                                              (…………………….……………………..…………….) 
                                    ต า฽หน຋ง………………………………………………………….. 
                                                       หัวหนຌาหน຋วยงานตຌนสังกัด 
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฽บบรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง 
Serious Adverse Event Report Form 

1.รหัส฾ครงการ:  2.ชืไอนักวจิัยหลัก 3.สังกัด 4.฼บอร์ติดต຋อ 

5. ชืไอ฾ครงการ ิเทยี : 

Title (ENG) : 

6. สถานทีไ฼กิด฼หตุการณ์    ฿นมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์           
                                 นอกมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์            ระบุ……….......................        
7. ชืไอย຋ออาสาสมัคร ...........................        
฼ลขทีไอาสาสมัคร ................................           

8. วัน฼กิด (ว/ด/ป)              9. อายุ (ป຃)                   10. ฼พศ 

 

แ1. วัน (ว/ด/ป) ฽ละ฼วลา฼กิด฼หตุการณ์  
วันทีไ ……./………/……..  
฼วลา ..........................น.                     

12. วัน฽ละ฼วลาทีไรับทราบ     

วันทีไ ……./………/……..  
฼วลา ..........................น.                  

13. วัน฽ละ฼วลาทีไรายงาน  
วันทีไ ……./………/……..  
฼วลา ..........................น.             

14. ชนิดของการรายงาน           ครัๅง฽รก                 รายงานติดตามครัๅงทีไ………........ 

15. ขณะนีๅมีอาสาสมัครทีไยังเม຋฼สรใจสิๅน฾ครงการ ………………………. ราย 

16. ระบุ฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ 

 

 

แ7. รายละ฼อียด฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ (ระบุรายละ฼อียดของปญัหา สา฼หตุทีไอาจ฼ปຓนเปเดຌ ฽ละ฽นบรายละ฼อียดการ
รักษา฽ละการตรวจทางหຌองปฏิบตัิการ) 
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18. ฼หตุการณ์ทีไ฼กิดขึๅน นักวิจัยเดຌบริหารจัดการอย຋างเรบຌาง ิระบุรายละ฼อียดูวิธีการ฽ละ฽ผนการด฽ูลอาสาสมัคร
รายนีๅ ฽ละ฽ผนการ฽จຌงขຌอมูล฽ก຋อาสาสมัครรายอืไน โ ฿น฾ครงการ กรณีทีไนักวิจัยทราบ฼รืไองจากอาสาสมัครล຋าชຌา ขอ฿หຌ
มี฽ผน฼พืไอ฿หຌนักวิจัยทราบ฼หตุการณ์฿หຌ฼รใวขีๅนดຌวยี 
 

 

 

 

19. ตรวจสอบความรุน฽รง (severity) 

 1. ตาย (Death)  

 2. รุน฽รง฽ละอาจ฼สียชีวิต (Life threatening)  

 3. ตຌองรักษา฿น฾รงพยาบาล (Hospitalization/Prolonged Hospitalization) 

 4. พิการหรือทุพลภาพ (Disability/incapability)  

 5. ทารกพิการ฽ต຋ก า฼นิด (Congenital anomaly/ birth defect) 

 6. ตຌอง฼ขຌารับการรักษาภาวะฉุก฼ฉิน฽ละวิกฤติอย຋าง฼ร຋งด຋วน ฼ช຋น ฾รคหืด ภาวะชใอค ฼ปຓนตຌน 

หมาย฼หตุ:  ตอบขຌอ1 (ตายี ตຌอง฽จຌง฼บืๅองตຌนภาย฿น 24 ชม. ถຌาตอบขຌอ 2-6 นักวิจัยตຌองรายงาน฼บืๅองตຌนภาย฿น 7 วัน
ปฏิทิน฽ละส຋งขຌอมูลรายละ฼อียดทัๅงหมดมาภาย฿น 15 วันปฏิทินหลังจากทีไรับรูຌ฼หตุการณ ์

20. นักวิจัยประ฼มินความ฼กีไยวขຌองของ฼หตุการณ์กับการ
วิจัยนีๅ 
   1. ยังสรุปเม຋เดຌ          2. เม຋฼กีไยวขຌอง  
   3. เม຋น຋าจะ฼กีไยวขຌอง    4. อาจจะ฼กีไยวขຌอง  
   5. น຋าจะ฼กีไยวขຌอง       6. ฼กีไยวขຌอง฽น຋นอน 

หมาย฼หตุ 

หากคิดว຋าเม຋น຋า฼กีไยวขຌองหรือเม຋฼กีไยวขຌอง฿หຌระบุ฼หตผุล**** 

ความ฼หในของกรรมการผูຌทบทวน 

 1. รับทราบ  
 2. รับทราบ฽ละมีขຌอ฼สนอ฽นะ 

 3. น า฼ขຌาพิจารณา฿นทีไประชุมคณะกรรมการ฼ตใม
ชุด 

ขຌอ฼สนอ฽นะ หรือขอขຌอมูล฼พิไม฼ติม 

 

 

 

 

 

 ลงชืไอ ………….………………………..(นักวิจัย) 

(…………………………………....) 
                วันทีไ ........…/………….…/………… 

 

 

 

 ลงชืไอ ………………………………………..(กรรมการ) 

            (……………..……………..…………) 
       วันทีไ .........…/…………..…/…………. 
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บันทึกขຌอความ 
 
 

ส຋วนงาน...........................................................................................................................฾ทร..................................... 
ทีไ …….........……/.....................  วันทีไ.......................................................................................................................... 
฼รืไอง ขอรายงานความกຌาวหนຌาต຋อคณะกรรมการจรยิธรรมฯ 

 
฼รียน ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร ์
         มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
 
ขຌาพ฼จຌา......................................................................สังกัด................................................................................................... 
ขอรายงาน ความกຌาวหนຌา ชืไอ฾ครงการ (เทย฽ละอังกฤษ)..................................................................................................... 
............................................................................................................................................................................................... 
............................................................................................................................................................................................... 
รหัส฾ครงการ ..............……………… วันทีไรับรองล຋าสดุ ………………………..……เดຌ฽นบ฼อกสารประกอบการพิจารณา  ดังนีๅ 
 

รายการ฼อกสาร฽นบ ชุด 
ิจ านวนี 

฼จຌาหนຌาทีไตรวจสอบ 

ถูกตຌอง ตຌอง฽กຌเข 

1. ฽บบรายงานความกຌาวหนຌา (AP-007 progress report form) 3   
2. ส า฼นา฼อกสารค าชีๅ฽จง฽ละส า฼นา฿บยินยอมของอาสาสมัครคน฽รก ิกรณี

รายงานความกຌาวหนຌาครัๅง฽รกี หรือของอาสาสมัครรายล຋าสุด ิกรณีรายงาน
ความกຌาวหนຌาครัๅงทีไ 2 ฼ปຓนตຌนมาี 

3   

3. ฽บบฟอร์มน าส຋งค຋าธรรม฼นียม฽ละหลักฐานการช าระ฼งิน 1   
4. ฼อกสารประกอบอืไน โ ทีไ฼กีไยวขຌอง ิตามทีไนักวิจัยระบุ฿น progress report 

form) 
3   

5. ฽ผ຋นบันทึกขຌอมูลทัๅงหมด ิCD/DVD) หรือเฟล์อิ฼ลใกทรอนิกส์ บรรจุขຌอมูลตาม
ขຌอ 1 – 4 จ านวน แ ฽ผ຋น/เฟล ์

1   

 
 

ลงชืไอ………………………………….………….…………… 

 
 

ลงชืไอ………………………………….………….…………… 
        (………………..…………………….………………….)     (…………………….………………….……………….) 

      อาจารย์ทีไปรึกษา กรณีหัวหนຌา฾ครงการ฼ปຓนนักศึกษา         หัวหนຌา฾ครงการวิจัย 
 

 

                                      ลงชืไอ………………………………….………….…………… 
                                                    (…………………….……………………..…………….) 
                                   ต า฽หน຋ง......................................................... 
                                                   หัวหนຌาหน຋วยงานตຌนสังกัด 

 

ส าหรับ฼จຌาหนຌาทีไ  
฼รียนนักวิจัยทีไนับถือ ฼อกสารยังเม຋สมบูรณ์ คือ ………………………………………………………………………………………….……………  
ทัๅงนีๅ ฼มืไอเดຌรับ฼อกสารครบถຌวน จงึจะด า฼นินการต຋อเดຌ ลงชืไอ ……………………………..…………..วันทีไ ………………….…………… 
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฽บบรายงานความกຌาวหนຌาการด า฼นินงานวิจัย 
Submission Form for Progress Report 

รหัส฾ครงการ: PROTOCOL No. (sponsored):   

ชืไอ฾ครงการ (เทย):  

Title (ENG): 

หัวหนຌา฾ครงการ:  สังกัด: 

฽หล຋งทุน: 

ระยะ฼วลาด า฼นินงานทีไอนุมัต฾ิดย SBSIRB-PSU ิตาม฾ครงการวิจยัี ตัๅง฽ต຋ ________________ถึง ______________ 

วันทีไ SBSIRB-PSU อนุมัติครัๅง฽รก       _____/____/_____ (วาระ ..........................ี  
วันทีไ SBSIRB-PSU อนุมัติต຋ออายลุ຋าสดุ: _____/___/_____ 

มีก าหนด฿หຌต຋ออายุ ทุก ______ ฼ดือน มีก าหนด฿หຌรายงานความกຌาวหนຌาทุก _____ ฼ดือน 

วันทีไหมดอายุการรับรอง  _____/_______/______ 

รายงานครัๅงทีไ_____การด า฼นินงานระหว຋างวันทีไ_______________________ถึง______________________  
 ฾ดยลักษณะการรายงาน คือ  รายงานความกຌาวหนຌา.......................฼ดือน                                       

การยืไน฼อกสาร     ยืไนตรง฼วลา    ยืไนหลังก าหนดส຋งรายงาน฽ต຋ยังเม຋หมดอายุ    ยืไน฼รืไองหลังวันหมดอายุ** 

Tr
ia

l P
ro

gr
es

s 

 ฾ครงการเม຋฼กีไยวขຌองกับการมปีฏิสัมพันธ์฾ดยตรงกับอาสาสมัคร ฼ช຋น 
retrospective review, left over, secondary data analysis ิขຌามเปขຌอ 3ี 
ระบุ ……………………………………………………………………………………………………….. 

หมาย฼หตุ ิถຌามีี 

1. จ านวนอาสาสมัคร ิตัๅง฽ต຋฼ริไม฾ครงการี 
q) จ านวนทีไ SBSIRB-PSU รับรอง฿หຌ฼กใบขຌอมูล ิtotal sample sizeี  

r) จ านวนผูຌลงชืไอยินยอม (total subject consented)  

s) จ านวนผูຌเม຋ผ຋านการคัดกรอง ิscreening failureี  

t) จ านวนผูຌทีไยังอยู຋฿นช຋วงมี intervention (active subjects)   

u) จ านวนผูຌทีไอยู຋฿นช຋วงติดตาม ิinactive subjects)  

v) จ านวนผูຌทีไถอนตัว ิรวมถึง฼สยีชีวิตี (withdrawal/death)  

w) จ านวนผูຌทีไ฼สรใจสิๅนทัๅงกระบวนการศึกษา (completed)  

2.  มีอาสาสมัครทีไถอนตัวหรือถูกถอนจาก฾ครงการ ินับตัๅง฽ต຋วันทีไ SBSIRB-PSU 
อนุญาตหรือต຋ออายุครัๅงล຋าสดุี หรอืเม຋ ถຌามี ระบุ฼หตุการณ์฾ดยสรุป 

 ม ี  เม຋ม ี
 เม຋฼กีไยวขຌอง 
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3.  นับจากวันอนุมัติต຋ออายุครัๅงล຋าสุด มีการ฼ปลีไยน฽ปลง protocol ฽ละ฼อกสาร
ทีไ฼กีไยวขຌอง฼พิไมหรือเม຋  
ถຌามี ฾ปรดสรุป ฽ละ฽นบหลักฐานประกอบ ฼ช຋น ฿บรับรอง amendment 
จาก SBSIRB-PSU 

 ม ี  เม຋ม ี

4.  นับจากวันอนุมัติต຋ออายุครัๅงล຋าสุด มีการปรับ Investigator’s Brochure 
หรือเม຋? 
ถຌามี ฾ปรด สรุป ฽ละ฽นบหลักฐานประกอบ ฼ช຋น ฿บรับรอง amendment 
จาก SBSIRB-PSU 

 ม ี  เม຋ม ี

 เม຋฼กีไยวขຌอง 

5.  นับจากวันอนุมัติต຋ออายุครัๅงล຋าสุด มี ขຌอมูล฿หม຋฼พิไม฼ติม฼กีไยวกบัความ฼สีไยง 
ทีไ฼กีไยวขຌองกับการวิจัยหรือเม຋ ถຌามี ฾ปรดสรุป ฽ละ฽นบ฼อกสารมาประกอบ  

 ม ี  เม຋ม ี

Ri
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it 

6.  นับจากวันอนุมัติต຋ออายุครัๅงล຋าสุด มี ปัญหาทีไเม຋คาดคิดมาก຋อน 
ิunanticipated research-related problemี ทีไมผีลต຋อความ฼สีไยงต຋อ
อาสาสมัครหรือเม຋  
ถຌามี ฾ปรดสรุป ฽ละ฽นบ฼อกสารมาประกอบ 

 ม ี  เม຋ม ี

7.  นับจากวันอนุมัติต຋ออายุครัๅงล຋าสุด risk: benefit ratio มีการ฼ปลีไยน฽ปลง
หรือเม຋  
ถຌามี ฾ปรดอธิบาย 

 ม ี  เม຋ม ี
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8.  นับจากวันอนุมัติต຋ออายุครัๅงล຋าสุด มีการปรับ informed consent 
document หรือเม຋ ถຌามี ฾ปรดสรุป ฽ละ฽นบ฼อกสารชีๅ฽จงฉบับล຋าสุด  

 ม ี  เม຋ม ี

 เม຋฼กีไยวขຌอง 
9.  นับจากวันอนุมัติต຋ออายุครัๅงล຋าสุด มี ปัญหา฼กีไยวกับกระบวนการขอความ

ยินยอม หรือเม຋ ถຌามี ฾ปรดสรุป 
 ม ี  เม຋ม ี

 เม຋฼กีไยวขຌอง 

Lo
ca

l i
ss

ue
s 10. นับจากวันอนุมัติต຋ออายุครัๅงล຋าสุด มี฼รืไองรຌอง฼รียน ฼กีไยวกับ฾ครงการวิจัยจาก

อาสาสมัครหรือเม຋ ถຌามี ฾ปรดสรุป฼หตุการณ์ ประ฼มิน ฽ละการ฽กຌปญัหา 
 ม ี  เม຋ม ี

 เม຋฼กีไยวขຌอง 
11. นับจากวันอนุมัติต຋ออายุครัๅงล຋าสุด มี ผลกระทบ฼ชิงลบต຋อชุมชนทีไ฼กีไยวขຌอง     

ทีไ฼ปຓนผลจาก฾ครงการหรือเม຋ ถຌาม ี฾ปรดสรุป 
 ม ี  เม຋ม ี

In
ve

st
ig

at
or

s 

12. นับจากวันอนุมัติต຋ออายุครัๅงล຋าสุด มีการ฼ปลีไยน฽ปลง฿นทีมนักวิจัย หรือเม຋ 
ถຌามี ฾ปรด฽นบ฼อกสารทีไ ฼กีไยวขຌอง ฼ช຋น ฿บรับรอง amendment จาก  
SBSIRB-PSU 

 ม ี  เม຋ม ี

13. นับจากวันอนมุัติต຋ออายุครัๅงล຋าสุด มกีาร฼ปลีไยน฽ปลงของสถานะหรือสังกัด
ของนักวจิัย หรือเม຋ ถຌามี ฾ปรดสรปุ ฽ละ฽นบ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌองมาประกอบ 
(CV) 

 ม ี  เม຋ม ี



Effective date: December 7, 2022  AP-00็ 

292 

O
th

er
 is

su
es

 

14. นับจากวันอนุมัติต຋ออายุครัๅงล຋าสุด มี investigator’s concerns ฼กีไยวกับ
การท าวิจัยทีไสถานทีไท าการวิจัยนีๅ หรือเม຋ ถຌามี ฾ปรดสรปุ฼กีไยวกับ฼รืไองทีไ
นักวิจัยกังวล 

 ม ี  เม຋ม ี

15. นับจากวันอนุมัติต຋ออายุครัๅงล຋าสุด มีขຌอมลูจากรายงานสรุปผลการการตรวจ
฼ยีไยมของคณะอนุกรรมการตรวจ฼ยีไยม ถຌามี ฾ปรดสรุป ฽ละ฽นบ฼อกสารทีไ
฼กีไยวขຌองมาประกอบ 

 ม ี  เม຋ม ี

 เม຋฼กีไยวขຌอง 

16. ผลการด า฼นินงานทีไผ຋านมา ิ฾ดยสรุป ประมาณ 0.5 - 1 หนຌา A4ี 
 

17. ฽ผนการด า฼นินการระยะต຋อเป  
 

 

 

18. ค าชีๅ฽จง฼กีไยวปัญหา อุปสรรรค ิถຌามีี ฽ละ฽นวทาง฽กຌเขปัญหา฼พืไอ฿หຌงานด า฼นินส า฼รใจตามก าหนด 

 

 

 

 

ขຌาพ฼จຌาขอรับรองว຋าขຌอความขຌางตຌน฼ปຓนความจริง ฽ละ฼ขຌา฿จความหมาย฾ดยชัด฼จนทุกประการ 
 
 

 
ลงชืไอ…………………………..……….………….… ลงชืไอ…………………………………….………….… 

  (……………………………...….…………….) (…….………….…………………….………….) 

    อาจารย์ทีไปรึกษา กรณหีัวหนຌา฾ครงการวิจัย฼ปຓน

นักศึกษา 

  วันทีไ …………………………………………….. 

       หัวหนຌา฾ครงการวิจัย 

  วันทีไ ……………………………..…………………… 
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บันทึกขຌอความ 
 
ส຋วนงาน...........................................................................................................................฾ทร..................................... 
ทีไ …….........……/.....................  วันทีไ.......................................................................................................................... 
฼รืไอง ขอรายงาน฼หตุการณ์ทีไสงสัยว຋าจะ฼ปຓน฼หตุการณเ์ม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง฽ละเม຋คาดคิดมาก຋อนมาก຋อนทีไ฼กิด฽ก຋

อาสาสมัคร  
 
฼รียน ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  
 มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
 
ขຌาพ฼จຌา......................................................................สังกัด................................................................................................... 
ขอรายงาน฼หตุการณ์ทีไสงสัยว຋าจะ฼ปຓน฼หตุการณเ์ม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง฽ละเม຋คาดคิดมาก຋อน (SUSARs) ของ
฾ครงการวิจัย 

ชืไอ฼รืไอง (ภาษาเทยี............................................................................................................................................................... 
ิภาษาอังกฤษ)....................................................................................................................................................................... 
............................................................................................................................................................................................... 
รหัส฾ครงการ ...........…………………………………… ซึไงเดຌผ຋านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฼มืไอการประชุมครัๅงทีไ
......../............... ฽ละเดຌ฽นบ฼อกสารประกอบการพิจารณา ดังนีๅ 

1. ฽บบรายงาน฼หตุการณ์ทีไสงสยัว຋าจะ฼ปຓน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ชนิดรຌาย฽รง 1 ชุด 
       ฽ละเม຋คาดคดิมาก຋อน ิAP-010ี                   
2. ฼อกสารประกอบทีไ฼กีไยวขຌอง ฼ช຋น CIOMS form (กรณรีายงาน SUSARs)                     1 ชุด 
3. ฽ผ຋นบันทึกขຌอมูลทัๅงหมด ิCD/DVD) หรือเฟล์อิ฼ลใกทรอนิกส์ บรรจุขຌอมูลตัๅง฽ต຋ขຌอทีไ 1ู2     แ ฽ผ຋น/เฟล ์

 

จึง฼รียนมา฼พืไอ฾ปรดพิจารณา 
 

 
 

ลงชืไอ………………………………….………….…………… 

 
 
 

ลงชืไอ………………………………….………….…………… 
          (………………..…………………….………………….)        (…………………….………………….……………….) 

      อาจารย์ทีไปรึกษา กรณีหัวหนຌา฾ครงการ฼ปຓนนักศึกษา         หัวหนຌา฾ครงการวิจัย 
 
 

                                       ลงชืไอ………………………………….………….… 

                                             (…………………….……………………..…) 
                                   ต า฽หน຋ง........................................................ 
                                                 หัวหนຌาหน຋วยงานตຌนสังกัด 

 
ส าหรับ฼จຌาหนຌาทีไ  
฼รียนนักวิจัยทีไนับถือ ฼อกสารยังเม຋สมบูรณ์ คือ ………………………………………………………………  
ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะสามารถด า฼นินการ ต຋อ฼มืไอเดຌรับ฼อกสารครบถຌวน฽ลຌว  
ลงชืไอ ………………………………………………..วันทีไ ………………………………………………………………. 
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฽บบรายงาน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ทีไเม຋เดຌคาดคิดมาก຋อนทีไ฼กิด฽ก຋อาสาสมัคร  
SUSARs Report Form 

 

1.รหัส฾ครงการ ิNoี: 
  

โ. ชืไอนักวิจัย฽ละหน຋วยงาน ิInิestigator’s name า Departmentี 
 

3.ชืไอ฾ครงการ ิProtocol Titleี: 
 

4.ช຋วง฼วลาทีไรายงาน (Period):  

5. จ านวนรายงาน (No. of reports):  

6. จ านวนอาสาสมัครทีไรายงาน (No. of cases): 

❒ ฿นประ฼ทศ ิLocal) ………….. ราย (cases)  

❒ ต຋างประ฼ทศ (Other countries) …………………… ราย (cases) 
7. จ านวนอาสาสมัครทัๅงหมดทีไ 
฼ขຌาร຋วม฾ครงการวิจัย฼ดียวกัน 
ณ ปัจจุบัน ิTotal No. of 
currently enrolled 
subjects in the same 
protocol): …… ราย (cases) 

8. จ านวนอาสาสมัครทีไ฼กิด 
SUSARs จากยา฼ดียวกับ
฾ครงการอืไน ิTotal SUSARs 
cases received the same 
drug  in other protocols): 
………ราย (cases) 

9. จ านวนอาสาสมัคร฽ยกตามความรุน฽รง  
ิNo. of subjects classified by severity of 
AEs) 

10. ฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์฼หล຋านีๅ ฼ป็น฼หตุการณ์ทีไเม຋คาดคิดว຋า
จะ฼กิดขึๅนดຌวยหรือเม຋ (Are these AEs unexpected?) 

❒ Death …………………………………..…….……cases 
❒ Life threatening conditions ………...…cases 
❒ Inpatient hospitalization   ……………..cases 
❒ Prolong hospitalization ……………..…..cases 
❒ Persistent/significant disability……….cases 
❒ Congenital anomaly ……………………...cases 

❒ No (Already mentioned in protocol/related 
documents e.g. IB or inform consent document) 

❒Yes      ❒ Nature is not consistent with protocol*  

               ❒ Severity is not consistent with protocol*  

               ❒ Frequency is not consistent with protocol* 
Numbers of unexpected events …………………………… cases 

11. สรุปจ านวน฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์ตามความสัมพันธข์อง 
฼หตุการณ์ เม຋พึงประสงค์กับการวิจัย ิSummary of 
adverse events (AE) that related to participation 
in research.) 

12. อาการทางคลินิกของอาสาสมัคร ณ ปัจจุบัน  
(Current clinical outcome of subjects) 

❒ Certainly related …………………………..……………….events  
❒ Probably/likely related…………………………….……events  
❒ Possibly related …………………………………..……….events  
❒ Doubted/not sure……………………….………………...events  
❒ Not related …………………………………………….……..events 

❒  Recovery ……………....……cases 
❒  Improved ……………………cases 
❒  Stable ………………..……….cases 
❒  Worse ………………………….cases 
❒  Not known ………………….cases 
❒  Death ………………………….cases 
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13. มีความจ า฼ป็นตຌองปรับปรุง฽กຌเข฾ครงการวิจัย ฼พืไอป้องกันเม຋฿หຌ฼กิด฼หตุการณ์เม຋พึงประสงค์รຌาย฽รง฽ก຋อาสาสมัคร
คนอืไน หรือเม຋ (Are there any necessary changes in protocol or informed consent to protect other 

❒ No   

❒ Yes (please describe)……………………………………………………………………………… 

 
ลายมือชืไอนักวิจัย ิInvestigator’s Signature)………………………………………………วันทีไ (Date)…………………………… 
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บันทึกขຌอความ 
 

ส຋วนงาน...........................................................................................................................฾ทร..................................... 
ทีไ …….........……/.....................  วันทีไ.......................................................................................................................... 
฼รืไอง ขอรายงานการด า฼นินการวิจยัทีไ ฼บีไยง฼บน หรือ เม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด (deviation/violation/ 

noncompliance) จากทีไ฼คยเดຌรบัการรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมฯ  
 
฼รียน ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  
 มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
 
ขຌาพ฼จຌา......................................................................สังกัด................................................................................................... 
ขอรายงาน การด า฼นินงานวิจัยทีไ ฼บีไยง฼บน หรือ เม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด ทีไคณะกรรมการจริยธรรมฯ ฿หຌการรับรอง   
ชืไอ฾ครงการ (ภาษาเทย)........................................................................................................................................................ 
ิภาษาอังกฤษี....................................................................................................................................................................... 
รหัส฾ครงการ ................……………… วันทีไรับรองล຋าสุด ………………………………………………………………………………………….. 
เดຌ฽นบ฼อกสารประกอบการพิจารณา  ดังนีๅ 
 

รายการ฼อกสาร฽นบ จ านวนชุด ฼จຌาหนຌาทีไตรวจสอบ 

ถูกตຌอง ตຌอง฽กຌเข 
1. ฽บบรายงานการด า฼นินการวิจัยทีไ฼บีไยง฼บนหรือเม຋ปฏิบัติตาม

ขຌอก าหนด ิAP-011) 
   

2. ฼อกสารประกอบอืไน โ ทีไ฼กีไยวขຌอง คือ……………………………………….......    
3. ฽ผ຋นบันทึกขຌอมูล ิCD/DVD) หรือเฟล์อิ฼ลใกทรอนิกส์ บรรจุขຌอมลูตาม

ขຌอ 1-2 
   

 
จึง฼รียนมา฼พืไอ฾ปรดพิจารณา 

 
 

ลงชืไอ………………………………….…………….…………… 

 
 
 

   ลงชืไอ………………………………….…………….………...… 
        (………………..……………………….………………….)          (………………...……………………….………………….) 

     อาจารย์ทีไปรึกษา กรณีหัวหนຌา฾ครงการ฼ปຓนนักศึกษา         หัวหนຌา฾ครงการวิจัย 
 
 

                                       ลงชืไอ……………………………………….…………. 
                                             (………………….……….…………………..….) 
                                   ต า฽หน຋ง........................................................... 
                                                   หัวหนຌาหน຋วยงานตຌนสังกัด 

ส าหรับ฼จຌาหนຌาทีไ  
฼รียนนักวิจัยทีไนับถือ ฼อกสารยังเม຋สมบูรณ์ คือ 
………………………………………………………………………………………….…………  
ทัๅงนีๅ ฼มืไอเดຌรับ฼อกสารครบถຌวน จงึจะด า฼นินการต຋อเป ลงชืไอ ……………………………………..วันทีไ 
……………………...…………  
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฽บบรายงานการด า฼นินงานวิจัยทีไ฼บีไยง฼บน หรือ เม຋ปฏบิัติตามขຌอก าหนด  
Deviation/Non-compliance Report Form 

** 1 ฟอร์ม ฿ชຌรายงาน 1 ฼หตุการณ์ ิรวม฼หตุการณ์฽บบ฼ดียวกันทีไ฼กิดกับอาสาสมัครหลายคน฿นฟอรม์฼ดียวกันเดຌี  
. 

รหัส฾ครงการ.......................................... รับรองครัๅง฽รกวันทีไ................................................วาระ............................................ 
ชืไอหัวหนຌา฾ครงการวิจัย................................................................................................................................................................ 
ชืไอ฾ครงการวิจัย ิภาษาเทยี........................................................................................................................................................ 
ชืไอ฾ครงการวิจัย ิภาษาอังกฤษี.................................................................................................................................................. 
สถานะของ฾ครงการ  
 ยังเม຋มีอาสาสมคัร฼ขຌาร຋วม หรอืเม຋฼กีไยวขຌองกับการมีอาสาสมัคร 
 มีอาสาสมัครทีไยัง฼ขຌาร຋วมอยู຋฿น฾ครงการ (ทัๅงทีไอยู຋/เม຋อยู຋฿นกระบวนการทดลอง) จ านวน ………………คน 

ชนิดของการด า฼นินการทีไ฼บีไยง฼บนหรือเม຋ปฏิบัติตามขຌอก าหนด 

 ิType of protocol deviation/non-compliance)  
  เม຋ปฏิบัตติามขຌอก าหนด ิNon-compliance) ฼ช຋น รายงานความกຌาวหนຌาหรือต຋ออายุล຋าชຌา การ฿ชຌ฼อกสาร 
                 ทีไเม຋เดຌรับรอง฾ดย SBSIRB-PSU  

 การสุ຋มอาสาสมัครทีไเม຋มีคณุสมบัติตาม฼กณฑ์ ิRandomization of ineligible subjects) 
  การรับอาสาสมัครทีไมลีักษณะ฼ขຌากับ฼กณฑ์การคดัออก ิEligibility criteria exception)  
  เม຋เดຌท าตามขัๅนตอนการคดักรองทีไระบุ ิNon-compliance on screening procedures) 

 เม຋ด า฼นินการคัดกรองหรือวิจยัตามระยะ฼วลาทีไก าหนด ิNon-compliance on time frame of protocol)  
  เม຋เดຌด า฼นินการทดลองตามทีไ฼ขียน฿น฾ครงการวิจยั ิNon-compliance on intervention procedures) 
  เม຋ท าตามขัๅนตอนการวิจัย฿หຌสมบูรณ์ (Incomplete conduction to protocol) 
  การตรวจนดัหมายเม຋ตรงตามทีไก าหนด฿น฽ผน (Non-compliance on visit plan) 
  อืไน โ ิOthersี เดຌ฽ก຋ …………………………………………………………………………………………………….……………………… 

หมาย฼ลขอาสาสมัครของ฾ครงการทีไเดຌรับผลกระทบ ิSubject ID#)……………………………………………….……………….…..…………… 
วันทีไ฼กิด฼หตุการณ์                                        วันทีไ………….……฼ดือน………………………………………พ.ศ.………………………… 
วันทีไนักวิจัยรับทราบ                        วันทีไ………….……฼ดือน…………………………………….…พ.ศ.………………………… 
การบันทึกรายละ฼อียดของ฼หตุการณ์ ิถຌาต຋ออายุล຋าชຌา ตຌองระบุกิจกรรมทีไท าช຋วงขาดอายุ ถຌามีการขอความยินยอม฿หຌ฽นบ
ส า฼นา ICF ของอาสาสมัครทุกคนทีไ฼ขຌาร຋วมการวิจยัช຋วงทีไขาดอายุมาประกอบี 

 

 
ผลกระทบของการ฼บีไยง฼บน ทีไมตี຋ออาสาสมัคร 
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ขัๅนตอนทีไนักวิจัยด า฼นนิการเป฽ลຌว฼พืไอ฽กຌเข (Action/Correction plan)  

 
 
 
 
 

 
฽ผนการทีไ฼ป็นรูปธรรม ฼พืไอป้องกันการ฼กิด การ฼บีไยง฼บนอีก฿นอนาคต (Preventive plan) 

 
 

 
ขຌาพ฼จຌาขอรับรองว຋าขຌอความขຌางตຌน฼ปຓนความจริงทุกประการ 
 
 
 

ลงชืไอ……………………………………………………..……. 

    (……………………………………………………..…….) 
    หัวหนຌา฾ครงการวิจัย 

      วันทีไ.............. ฼ดือน.............. พ.ศ. ................ 
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บันทึกขຌอความ 
 

ส຋วนงาน...........................................................................................................................฾ทร..................................... 
ทีไ …….........……/.....................  วันทีไ.......................................................................................................................... 
฼รืไอง ขอรายงานสรุปผลการวิจัย ิปຂด฾ครงการตามก าหนด฼วลาี ของ฾ครงการวิจัย  
 
฼รียน ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  
 มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
 

ขຌาพ฼จຌา......................................................................สังกัด................................................................................................... 
ขอรายงานสรุปผลการวิจัย ิสิๅนสดุ฾ครงการตามก าหนดี ของ฾ครงการวิจัย 
฼รืไอง  (ชืไอภาษาเทย฽ละภาษาอังกฤษ).................................................................................................................................. 
............................................................................................................................................................................................... 
รหัส฾ครงการ …………………....................……..………ซึไงเดຌผ຋านการรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมฯ  
฼มืไอการประชุมครัๅงทีไ..................../.......................วาระ ………………………วันทีไ...................................................................... 
฽ละเดຌ฽นบ฼อกสารประกอบการพิจารณา ดังนีๅ 

1. ฽บบรายงานสรุปผลการวจิัย (submission form: AP-010) 1 ชุด 
2. ฼อกสารประกอบอืไน โ ทีไ฼กีไยวขຌอง ฼ช຋น final report/manuscript   1 ชุด 

    ฽ละหลักฐานอืไน โ ทีไนักวิจัยระบุ฿น submission form  
3. ฽ผ຋นบันทึกขຌอมูลทัๅงหมด ิCD/DVD) หรือเฟล์อิ฼ลใกทรอนิกส์ บรรจุขຌอมูลตัๅง฽ต຋ขຌอทีไ 1ู2 แ ฽ผ຋น/เฟล ์

 

จึง฼รียนมา฼พืไอ฾ปรดพิจารณา 
 
 

ลงชืไอ………………………………….………….…………… 

 
 

ลงชืไอ………………………………….………….…………… 
         (………………..…………………….………………….)      (…………………….………………….……………….) 

        อาจารย์ทีไปรึกษา กรณีหัวหนຌา฾ครงการ฼ปຓนนักศึกษา        หัวหนຌา฾ครงการวิจัย 
 
 

                                       ลงชืไอ………………………………….………….…… 

                                             (…………………….……………………..…….) 
                                    ต า฽หน຋ง......................................................... 
                                                  หัวหนຌาหน຋วยงานตຌนสังกัด 

 
 
 

ส าหรับ฼จຌาหนຌาทีไ  
฼รียนนักวิจัยทีไนับถือ ฼อกสารยังเม຋สมบูรณ์ คือ ………………………………………………………………  
ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะสามารถด า฼นินการ ต຋อ฼มืไอเดຌรับ฼อกสารครบถຌวน฽ลຌว  
ลงชืไอ ………………………………………………..วันทีไ ………………………………………………………………. 
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฽บบรายงานสรุปผลการวิจัย ิปຂด฾ครงการตามก าหนด฼วลาี 
Final Report Form (completed as plan) 

 

รหัส฾ครงการ: ………………............……………………………… Protocol No. (กรณี sponsorี: ………………… 

ชืไอ฾ครงการ ิเทยี : ………………………………………………………………………………………………………………………… 

Research Title: : ………………………………………………………………………………………………………………………… 

หัวหนຌา฾ครงการ: ………………………………………………………… 

 

สังกัด: ………………………………………………………… 

฾ทรศัพท:์ …………………………………………………………………… E-mail: ……………………………………………………… 

Sponsor ิถຌามีี  
…………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

วันทีไเดຌ฿บรับรองจาก SBSIRB-PSU: ……………………………… วันทีไส຋ง final report: ………………………………… 

สรุปจ านวนอาสาสมัคร  
 1. ฾ครงการเม຋฼กีไยวขຌองอาสาสมัคร (฼ช຋น 

retrospective เม຋มีขຌอมูลระบตุัวตน) ขຌามเปขຌอ 4  

หมาย฼หตุ ………………………………………………………………………. 

 2. ฾ครงการ฼กีไยวขຌองกับการมีอาสาสมัคร        

− จ านวนอาสาสมัครทีไ SBSIRB-PSU รับรอง ………. 

− จ านวนทีไ฼ซในยินยอม ………. 

− จ านวนทีไเม຋ผ຋านคัดกรอง ………. 

− จ านวนทีไถอนตัว ………. 

− จ านวนทีไ฼สียชีวิต ………. 

− จ านวนทีไอยู຋จนสิๅนสดุการศึกษา ………. 

 

3. จ านวนอาสาสมัครทีไ฼กิด serious adverse 
event 

− อาสาสมัคร฿น฾ครงการวิจัย …… 

− อาสาสมัคร฿น฾ครงการวิจัย฿นสถาบันร຋วม …… 

− อาสาสมัคร฿นประ฼ทศ ิถຌามี SUSARsี …… 

− อาสาสมัครทัไว฾ลก ิถຌามี SUSARsี …… 

4. ตัๅง฽ต຋฼ริไม฾ครงการ ฼คยมี protocol 
deviation/violation หรือ compliance issues 
หรือเม຋ 
  เม຋฼คย 
  ฼คย (กรุณา฽นบหลักฐานประกอบ) 

5. ตัๅง฽ต຋฼ริไม฾ครงการ฼คยมี฼รืไองรຌอง฼รียน฼กีไยวกับ
฾ครงการหรือเม຋ 
  เม຋฼คย 
  ฼คย (กรุณา฽นบหลักฐานประกอบ) 
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6. การน า฼สนอผล มขีຌอมลูทีไระบตัุวตน หรือมี฾อกาสทีไจะ฼กิด
ผลกระทบ฼ชิงลบต຋ออาสาสมัครหรือชุมชนของ
อาสาสมัครหรือเม຋ 
 ฾ครงการเม຋฼กีไยวขຌองกับอาสาสมัคร 
 เม຋มีความ฼สีไยง 
 มีความ฼สีไยงบຌาง ฽ละมี฽ผนลดความ฼สีไยง คือ 
…………………………………………………………………….…………
……………………………………………………………………………… 

7. มี฽ผนติดตาม฽ละดู฽ลอาสาสมัครหลังสิๅนสุด
฾ครงการอย຋างเร                
 ฾ครงการเม຋฼กีไยวขຌองกับอาสาสมัคร 
 เม຋มี฽ผน ตຌองชีๅ฽จง฼หตุผล 
………………………………………………………………… 
 มี฽ผนการจดัการ฽ละดู฽ล คือ  
…………………………………………………………………
………………………………………………………………… 

8. Final report/Manuscript ฉบับสมบูรณ ์

 มี ิ฽นบหลักฐานประกอบี  ยังเม຋มี (*฼จຌาหนຌาทีไจะลงบันทึก฿นฐานขຌอมูลอิ฼ลใกทรอนิกส ์

                                                               ว຋านักวิจัยยังคຌางรายงานวิจัยี 

9. สรุปผลการศึกษา ิเม຋฼กิน 1 หนຌา A4 ประกอบดຌวย Rationale, Objectives, Design, Methods, Results ฽ละ 
Conclusion) 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

ขຌาพ฼จຌา ขอรับรองว຋า ขຌอความทีไรายงานขຌางบนนีๅถกูตຌอง ฼ป็นความจริง 

     ลงชืไอ ……………………………………………. วันทีไ ……………………………………... 
             (…………………………………………..) 
                      หัวหนຌา฾ครงการ 
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บันทึกขຌอความ 
 
ส຋วนงาน...........................................................................................................................฾ทร..................................... 
ทีไ …….........……/.....................  วันทีไ.......................................................................................................................... 
฼รืไอง ขอรายงานการยตุิ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด  
 
฼รียน ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  
 มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร ์
 

ขຌาพ฼จຌา......................................................................สังกัด...................................................................................................
ขอรายงาน การยุต฾ิครงการวจิัยก຋อนก าหนด ของ฾ครงการวิจัย฼รืไอง  (ชืไอภาษาเทย฽ละภาษาอังกฤษ) 
...............................................................................................................................................................................................
............................................................................................................................................................................................... 
รหัส฾ครงการ ….....................…………...........ซึไงเดຌผ຋านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ  
฼มืไอการประชุมครัๅงทีไ......../.................. วาระ ………… วันทีไ …………………………………………………………………………….… ฽ละ
เดຌ฽นบ฼อกสารประกอบการพิจารณา ดังนีๅ 

1. ฽บบรายงานการยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด (submission form AP-011)               1 ชุด 
2. ฼อกสารประกอบอืไน โ ทีไ฼กีไยวขຌอง ิตามทีไนักวิจัยระบุ฿น submission form)                       1 ชุด 
3. ฽ผ຋นบันทึกขຌอมูลทัๅงหมด ิCD/DVD) หรือเฟล์อิ฼ลใกทรอนิกส์ บรรจุขຌอมูลตัๅง฽ต຋ขຌอทีไ 1ู2            1 ฽ผ຋น/เฟล์ 

 
 

จึง฼รียนมา฼พืไอ฾ปรดพิจารณา 
 
 
 
 
 

ลงชืไอ………………………………….………….…………… 

 
 
 
 
 

ลงชืไอ………………………………….………….…………… 
    (………………..…………………….………………….)  (…………………….………………….……………….) 

      อาจารย์ทีไปรึกษา กรณีหัวหนຌา฾ครงการ฼ปຓนนักศึกษา         หัวหนຌา฾ครงการวิจัย 
 

                                        
 
                                       ลงชืไอ………………………………….………….…… 

                                              (…………………….……………………..…….) 
                                     ต า฽หน຋ง......................................................... 
                                                   หัวหนຌาหน຋วยงานตຌนสังกัด 
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฽บบรายงานการยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนด 
Termination Report Form 

 

Protocol No (กรณี sponsored): …………………………. SBSIRB-PSU: ……………………………………………………….. 

Protocol Title: …………………………………………………………………………………………………………………………………….… 

 

Principal Investigator: ……………………………………….. 
 

Institution: …………………………………………………………. 

Phone: ……………………………………………………………….. E-mail: ……………………………………………………………….. 

Sponsor ิถຌามีี  ………………………………………..………………………………………..…………………………………………………… 

Date of SBSIRB-PSU Approval: ………………………. Date of Study Termination: …………………………….. 

1) สา฼หตุของการยุติ฾ครงการวิจัยก຋อนก าหนดหรือการ
ระงับ฾ครงการวิจัย  

………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………… 

2) สรุปจ านวนอาสาสมัคร  
  ฾ครงการเม຋฼กีไยวขຌองกับการมีอาสาสมัคร ิ฼ช຋น 
retrospective, exempt protocol) ระบุหมาย฼หตุ 
………………………………………………………………………………… 

ิขຌามเปตอบขຌอ 6*) 

 ฾ครงการ฼กีไยวขຌองกับการมีอาสาสมัคร  
- จ านวนอาสาสมัครทีไเดຌรับการรบัรอง ………. 
- จ านวนทีไ฼ซในยินยอม ………. 
- จ านวนทีไถอนตัว ………. 
- จ านวนทีไ฼สียชีวิต ………. 
- จ านวนทีไยังอยู຋฿นขัๅนตอนการศึกษา ………. 
- จ านวนทีไอยู຋฿นการติดตามหลังการทดลอง ………. 

3) จ านวนอาสาสมัครทีไ฼กิด adverse events  

- จ านวนอาสาสมัคร฿น฾ครงการวจิัย ………. 
- จ านวนอาสาสมัคร฿น฾ครงการวจิัย                ………. 
   ฿นสถาบันร຋วม  

- จ านวนอาสาสมัคร฿นประ฼ทศ ิถຌามีี ………. 
- จ านวนอาสาสมัครทัไว฾ลก ิถຌามีี ………. 

4) ท຋านมี฽ผนจะติดตาม฽ละดู฽ลอาสาสมัคร รวมถึง 
ขຌอมูล฽ละตัวอย຋างชีวภาพทีไ฼กใบเวຌ ภายหลังสิๅนสุด
฾ครงการอย຋างเร  
 เม຋มี฽ผน ินกัวิจัยตຌองชีๅ฽จง฼หตุผลี 
………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………….………… 
 มี฽ผน คือ   
………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………                       
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5) ท຋านมี฽ผนจะ฽จຌงอาสาสมัคร฼รืไองการยุติ
฾ครงการวิจัยหรือเม຋ อย຋างเร 
 เม຋มี฽ผน ินกัวิจัยตຌองชีๅ฽จง฼หตุผลี  
………………………………………………………………………………… 
 มี฽ผน คือ  
………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………… 

 

6) ตัๅง฽ต຋฼ริไม฾ครงการ ฼คยมี protocol 
deviation/violation หรือ compliance issues 
หรือเม຋ 
  เม຋฼คย 
  ฼คย ฽ละเดຌ฽นบหลักฐาน ิ฼ช຋น บันทึกขຌอความ

รับทราบรายงาน deviation/non-compliance)  
เดຌ฽ก຋ 
………………………………………………………………………………… 

7) ท຋านรับทุนวิจัยจาก฽หล຋งทุน฿ดบຌาง จ านวน฼ท຋า฿ด 
ิ฼ฉพาะส຋วนทีไเดຌ฼บิกเป฽ลຌวี ฽ละมี฽ผนอย຋างเรกับการ
คืนทนุดังกล຋าว 

…………………………………………………………........................... 
………………………………………………………………………………… 

 

8) ท຋าน฼คย฿ชຌผลงานอัน฼กีไยว฼นืไองจากการท า฾ครงการนีๅ
฼พืไอน า฼สนอ฿นงานประชมุวิชาการ 

 เม຋฼คย 
 ฼คย (฽นบ฼อกสารทีไ฼กีไยวขຌอง ฼ช຋น บทคัดย຋อ/

บทความฉบับ฼ตใม) 
ชืไอการประชุม ………………………………………………………….. 
หัวขຌอ฼รืไอง........................................................................... 
ประ฼ทศ …………………………………………………………………… 
฼มืไอวันทีไ ……………………………............................................. 

9) สรุปผลการศึกษา 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

ขຌาพ฼จຌาขอรับรองว຋าขຌอความขຌางตຌน ฼ป็นความจริง 

ลงชืไอ ………………………………………………. วันทีไ ……………………………..…….. 
        (………………..……………………………) 
                 หัวหนຌา฾ครงการ 
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SUSPECT ADVERSE REACTION REPORT 

 
 

 

              
 

I.REACTION INFORMATION 
1.PATIENT 
INITIALS 

(first, last) 
 
 
 

1a. 
COUNTRY 

2. DATE OF BIRTH 2a. AGE 
Year 

3. 
SEX 

4-6 REACTION ONSET 
Day Month Year Day Month Year 

    7 + 13 DESCRIBE REACTION(S) (including relevant tests/tab data) 8-12 CHECK ALL 
    APPROPRIATE 
    TO ADVERSE 
    REACTION 
 PATIENT DIED 
 INVOLVED OR         

PROLONGED INPATIENT 
HOSPITALISATION 

 INVOLVED PERSISTENCE OR 
SIGNIFICANT DISABILITY OR 
INCAPACITY 

 LIFE THREATENING 
 

II. SUSPECT DRUG(S) INFORMATION 
14. SUSPECT DRUG(S) (include generic name) 20. DID REACTION ABATE 

AFTER STOPPING DRUG? 
 YES  NO  NA 

15. DAILY DOSE(S) 16. ROUTE(S) OF 
ADMINISTRATION 
 

21. DID REACTION REAPPEAR 
AFTER REINTRODUCTION? 
 YES  NO  NA 

17. INDICATION(S) FOR USE 
 
18. THERAPY DATES (from/to) 
 

19. THERAPY DURATION 
 
 

  
 
 
 
 
 

CIOMS FORM 
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III. CONCOMITANT DRUG(S) AND HISTORY 
22. CONCOMITANT DRUG(S) AND DATES OF ADMINISTRATION (exclude those used to treat reaction) 
 
 
 
 
23. OTHER RELEVANT HISTORY (e.g. diagnostics, allergics, pregnancy with last month of period, etc.) 
 
 
 
 

 
IV. MANUFACTURER INFORMATION 

24a. NAME NAD ADDRESS OF MANUFACTURER 
 

 

 

 24b. MFR CONTROL NO. 
 
 

 

24c. DATE RECEIVED BY 
MANUFACTURER 
 
 

24d. REPORT SOURCE 
 STUDY    LITERATURE 
 HEALTH PROFESSIONAL 

 

DATE OF THIS REPORT 
 
 

25a. REPORT TYPE 
 INITIAL    FOLLOWUP 
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บันทึกขຌอความ 
 
ส຋วนงาน...........................................................................................................................฾ทร..................................... 
ทีไ …….........……/.....................  วันทีไ.......................................................................................................................... 
฼รืไอง    ขอขຌอมูล ส า฼นา฼อกสาร฾ครงการวจิัย ฽ละส า฼นาหนังสือรับรอง 
 
฼รียน   ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์  

มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร์  
 
ขຌาพ฼จຌา……………………………………………………ต า฽หน຋ง………………..…………………….สังกัด……………………..……………………… 
สถานะ   ฼ปຓนหัวหนຌา฾ครงการวิจัย      ฼ปຓนผูຌร຋วม฾ครงการวิจยั  อืไน โ ระบ)ุ…………………………………….………… 
 
มีความประสงค ์

 
[  ] ขอขຌอมูล฼กีไยวกับ฾ครงการวิจยั ฼หตุผล……………………………..............………………..…………………………………………………. 
[  ] ส า฼นา฼อกสาร฾ครงการวิจยั ฼หตุผล……………………………..............………………..…………………......................................... 
[  ] ขอหนังสือรับรอง ฼หตุผล……………………………..............………………..…………………......................................................... 

  ฉบับ฿หม຋   ถ຋ายส า฼นาฉบบั฼ดิม ฾ดยขอ฼ปຓน   ฉบับภาษาเทย   ฉบับภาษาอังกฤษ  
[  ] อืไน โ (ระบุ) ……………………………………………………………………………....………………………………………………………………… 
฼หตุผล฿นการขอ……………………………………………..……………………………..................................………………………………….…… 
 
รหัส฾ครงการ ………………..................…………………………………………………………………………………………………………………….. 
ชืไอ฾ครงการ (ภาษาเทย) (ตามทีไยืไนขอจริยธรรมการวิจยั) 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…….. 
ชืไอ฾ครงการ (ภาษาอังกฤษ) (ตามทีไยืไนขอจริยธรรมการวิจยั) 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
ชืไอ-นามสกุล หัวหนຌา฾ครงการ (ภาษาเทย)…………………………………………………….........……………………………………………….. 
ต า฽หน຋งทางวิชาการ (ภาษาเทย)………………………………………………………………………………………………………………………….. 
ชืไอภาควิชา-คณะ (ภาษาเทย) ……………………………………………………………………………………………………………………………… 
ผ຋านการรับรอง฼มืไอ……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
กรณีขอ฼ปຓนฉบับภาษาอังกฤษ 
ชืไอ-นามสกุล หัวหนຌา฾ครงการ (ภาษาอังกฤษ)………………………………………………………………………………………………………… 
ต า฽หน຋งทางวิชาการ (ภาษาอังกฤษ)……………………………………………………………………………………………………………………… 
ชืไอภาควิชา-คณะ (ภาษาอังกฤษ)……………………………………………………………………………..................................................... 
 

จึง฼รียนมา฼พืไอ฾ปรดพิจารณา 
 

                                         ลงชืไอ…………………………………………………....ผูຌขอ 
                                               (…………………………….……………………..) 
                                          วันทีไ ……………………………………………………. 
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ส຋วนทีไ 2 ส าหรับส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

 
 อนุญาต฿หຌด า฼นินการตามทีไผูຌขอตຌองการเดຌ 
 เม຋อนุญาต ฼นืไองจาก  ………………………………………………………………………………………………………………….. 

 
                                     ลงชืไอ…………………………………………………....ผูຌอนุญาต 
                                           (                                             ) 
                               ประธาน/฼ลขานุการ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์  
                           สาขาสังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์
 

 
หมาย฼หตุ:  

1. ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะด า฼นินการภาย฿น แเ วันท าการ หลังจากยืไน฼อกสาร 
2. คณะกรรมการจรยิธรรมฯ สงวนสทิธ์ิ฿นการพิจารณา฿หຌขຌอมลูหรือ฼อกสาร 
3. ค຋า฿ชຌจ຋าย฿นกรณีทีไมีการถ຋ายส า฼นา ผูຌขอจะ฼ปຓนผูຌรับผิดชอบ฼อง  
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฿บพิทักษ์สิทธิ์ 

 ชืไอการศึกษา................................................................................. 
 

แ. บทน า 
ขຌาพ฼จຌา ิระบุชืไอ....................................................................... อาจารย์, นักศึกษา, บุคลากร/

บุคคลภายนอก…………..............………………………............................................................ิระบุหน຋วยงานี 
฽ละทีมวิจัยซึไงประกอบดຌวย………...............................................................................................….………….. 
จะด า฼นินการวิจัย ฼รืไอง Ķ……………...............................................................................................….………ķ  
฾ดยมีวัตถุประสงค์฼พืไอศึกษา...................................................................... ................................................... 
 

2. ความ฼ป็นมาของการศึกษา/ วัตถุประสงค์ 
ู ิกระผม, ดิฉันี ฿คร຋ขอ฽จຌง฿หຌทราบถึงรายละ฼อียดของ฾ครงการวิจัยดังกล຋าว ฽ละ฼ชิญชวน฿หຌ

ท຋านมีส຋วนร຋วม฿นการ฿หຌขຌอมูล฿นการด า฼นินการวิจัย ดังนีๅ 
ู อธิบายรายละ฼อียดของ฾ครงการ ระยะ฼วลา฽ละการปฏิบัติตัวของผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย ........................ 

......................................................................................................................................................................

......................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................... ............ 
 

ใ. ความ฼สีไยง/ ประ฾ยชน์ทีไคาดว຋าจะเดຌรับ 
- คุณประ฾ยชน์ทีไจะเดຌรับจากการวิจัย ฼ช຋น ประ฾ยชน์ทางร຋างกาย สุขภาพ ประ฾ยชน์ทางดຌานจิต฿จ 

ประ฾ยชน์ทางดຌาน฼ศรษฐานะ ประ฾ยชน์ต຋อสังคม ฼ปຓนตຌน 
- ความ฼สีไยง หรืออันตรายทีไอาจ฼กิดจากการวิจัย 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 

ไ. การปฏิบัติ฼มืไอวิจัยมีผลกระทบต຋อกลุ຋มตัวอย຋าง 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 

5. การปกป้องความลับ 
ู ขຌอมูลส຋วนตัวของท຋านจะถูก฼กใบรักษาเวຌ เม຋฼ปຂด฼ผยต຋อสาธารณะ฼ปຓนรายบุคคล ฽ต຋จะรายงาน

ผลการวิจัย฼ปຓนขຌอมูลส຋วนรวม อาจมีคณะบุคคลบางกลุ຋ม฼ขຌามาตรวจสอบเดຌ ฼ช຋น ผูຌ฿หຌทุนวิจัย สถาบัน 
หรือองค์กรของรัฐทีไมีหนຌาทีไตรวจสอบ คณะกรรมการจริยธรรมฯ ฼ปຓนตຌน 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

IRBูโ 
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ๆ. การ฼ขຌาร຋วม฾ดยความสมัคร฿จ    
 ู การ฼ขຌาร຋วมดຌวยความสมัคร฿จ 
 ู ท຋านมีสิทธิ์ถอนตัวออกจาก฾ครงการวิจัย฼มืไอ฿ดกใเดຌ ฾ดยเม຋ตຌอง฽จຌง฿หຌทราบล຋วงหนຌา ฽ละการเม຋
฼ขຌาร຋วมการวิจัยหรือถอนตัวออกจาก฾ครงการนีๅ จะเม຋มีผลกระทบต຋อการบริการทีไสมควรจะเดຌ รับ฽ต຋
ประการ฿ด…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 

็. ผูຌทีไสามารถติดต຋อ฼มืไอมีขຌอค าถาม/ ปัญหา 
หากท຋านมีขຌอสงสัย฿ด โ ตลอดระยะ฼วลาของการ฼ขຌาร຋วม฾ครงการวิจัย หรือตຌองการขຌอมูล

฼พิไม฼ติมท຋านสามารถติดต຋อสอบถาม฾ดยตรงกับผูຌวิจัยเดຌทีไ ............................................................................ 
สถานทีไติดต຋อ.............................................................................................฾ทรศัพท์......................................  
E-mail……………………………………อาจารย์ทีไปรึกษา......................................................................................
สถานทีไติดต຋อ............................................ ..............................................฾ทรศัพท์...................................... 
E-mail…………………………………… 

หากผูຌ฼ขຌาร຋วมการวิจัยเดຌรับการปฏิบัติเม຋ตรงตามทีไระบุเวຌ฿น฼อกสารชีๅ฽จงนีๅ สามารถขอรับ
ค าปรึกษา/ ฽จຌง฼รืไอง/รຌอง฼รียน เดຌทีไ ศาสตราจารย์ ดร.ศศิธร  พุมดวง ประธานคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัย฿นมนุษย์ หรือนางสาวพรรณวดี  ธีระกุลพิศุทธิ์ ฼จຌาหนຌาทีไศูนย์จริยธรรมการวิจัย฿นมนุษย์ สาขา
สังคมศาสตร์฽ละพฤติกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ทีไอยู຋  คณะพยาบาลศาสตร์  
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ฼ลขทีไ แ5 ถนนกาญจนวนิช ต าบลหาด฿หญ຋ อ า฼ภอหาด฿หญ຋ จังหวัดสงขลา 
้เแแเ ฾ทรศัพท์ เู็ไโู่ๆไ็เ หรือทางจดหมายอิ฼ลใกทรอนิกส์ panwadee.t@psu.ac.th 
 

ลาย฼ซในนักวิจัย....................................................... 
              ิ..................................................ี 
                         วันทีไ..............฼ดือน...........................พ.ศ................ 

 
ขຌาพ฼จຌาเดຌรับทราบขຌอมูลจากนักวิจัย฽ลຌว ฽ละยินดี฼ขຌาร຋วม฾ครงการวิจัยดຌวยความสมัคร฿จ 

 
 

ลาย฼ซในผูຌ฼ขຌาร຋วมวิจัย..................................................... 
                           ิ......................................................ี 
                         วันทีไ..............฼ดือน..................................พ.ศ................ 

 
 

ลาย฼ซในพยาน............................................................. 
                                    ิ........................................................ี  

วันทีไ.................฼ดือน...............................พ.ศ............. 
 

mailto:panwadee.t@psu.ac.th
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Consent Form 
Name Study………………………………………………………. 

 

Introduction: 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………....................................................…………………………………………… 
 
Background Information of the Study/ Objective: 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
Risks and Benefits to Being in the Study: 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
Confidentiality: 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
Voluntary Nature of the Study: 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
Research Related Injuries and management: 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
Contacts and Questions: 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

IRBูโ 
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If you would like to talk to someone other than researcher about: (1) concerns regarding 
this study, (2) research participant rights, (3) research-related injuries, or other human 
subjects issues, please contact Social and Behavioral Sciences Institutional Review Board 
Committee; SBSIRB-PSU at 0ู7428ู6470 E-mail: panwadee.t@psu.ac.th  
 
Social and Behavioral Sciences Institutional Review Board Committee 
Prince of Songkla University (Faculty of Nursing) 
15 Karnjanavanich Road, Hat Yai 
Songkla  90110, Thailand 
 
. 

Signature of Researcher..................................................... 
                           ิ.....................................................ี 
                                                    Date………………………………….............. 
 
Statement of Consent: 
I have read the above information. I have received answers to the questions I have asked.  
consent to participate in the study 
 
 

Signature of Participant....................................................... 
                           ิ.....................................................ี 
                                                    Date…………………………………............... 
 
 

Signature of Witness............................................................. 
                                      ิ........................................................ี  
                                   Date…………………………………................. 
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฿บตกลง฿จ฼ขຌาร຋วม฾ครงการ ิส าหรับอาสาสมัครอายุ ็ ู 13 ป຃ี 
 ิ฼ป็น฼พียงตัวอย຋าง สามารถ฼ปลีไยนสรรพนาม฽ละ฼นืๅอความ  

หรือรูป฽บบ฼อกสาร฿หຌ฼หมาะกับ฾ครงการ฽ละความ฼ขຌา฿จของ฼ดใกี 

วันทีไ ……………฼ดือน………………….……….………พ.ศ.…………………… 

นຌองชืไอ ...............................................................นามสกลุ ………….........…………...........................อายุ …….................……ป຃ 
อยู຋บຌาน฼ลขทีไ ....….........ซอย………..............................หมู຋ทีไ ...................฽ขวง/ต าบล ………….....................................……… 
฼ขต/อ า฼ภอ ………....................................................…จังหวัด ……...................................................................................…… 

 
฾ครงการวิจัยนีๅมีชืไอ ว຋า …………………………………………………………………………………………………….…………………………. 
 

฾ครงการวิจัยนีๅท าขึๅน฼พืไอจะศึกษาว຋า….................................................................................................................................. 
พีไชวนนຌอง฼ขຌาร຋วม฾ครงการนีๅ฼พราะว຋า ................................................................................................................ 

 

ถຌานຌองยินดีร຋วม฾ครงการนีๅ  นຌองจะเดຌรับการปฏิบัติ ดังนีๅ  
ิระบุรายละ฼อียด฾ดย฿ชຌภาษาทีไ฼ขຌา฿จง຋ายท า฿หຌ฼ดใกทราบว຋าจะเดຌรับการปฏิบัติอะเร อย຋างเร  
หรือจะขอ฿หຌ฼ดใกท าอะเรบຌางี 
1. ตอบ฽บบสอบถาม ฼กีไยวกับ.....................................................................................................ิระบรุายละ฼อียดี. 
 

งานวิจัยนีๅ จะมีการดู฽ลนຌองเม຋฿หຌนຌอง฼หนืไอย฼กินเป ฽ต຋ถຌานຌองรูຌสึกเม຋สบาย฿จ อึดอดั เม຋อยาก฼ขຌาร຋วม฿นการวิจัยนีๅ 
นຌองสามารถบอกพีไเดຌตลอด฼วลา฽ละ ถຌานຌองหรือผูຌปกครองมีค าถาม หรือสงสัย฼รืไอง฿ดสามารถถามพีไเดຌตลอด฼วลา  
พีไชืไอว຋า ...................................................................................................฾ทรศัพท์................................................................. 

 

พีไจะ฼กใบ฼รืไองส຋วนตัวนຌอง฼ปຓนความลับ เม຋฼ปຂด฼ผย฿หຌ฿ครทราบ 
 

นຌอง เม຋จ า฼ปຓนตຌอง฼ขຌาร຋วม฾ครงการนีๅถຌานຌองเม຋฼ตใม฿จ พีไรับรองว຋าจะเม຋มี฿คร฾กรธนຌอง฽ละเม຋มีการลง฾ทษ฿ด โ  
 

นຌองอ຋าน฽ลຌว฼ขຌา฿จหรือเม຋  
 ฼ขຌา฿จ   
 เม຋฼ขຌา฿จ ิขอ฿หຌซักถามพีไเดຌี 

 

นຌองเดຌอ຋าน฽ละซักถามจน฼ขຌา฿จรายละ฼อยีดของ฾ครงการ฽ลຌว ฽ละ฼ตใม฿จจะ฼ขຌาร຋วม฾ครงการวิจยันีๅจึงลงลายมือชืไอ 
 
 

ลงชืไอ……………………………………….………(นຌอง) ลงชืไอพีไ…………………………..…………………(นักวิจัย) 
 (…………………………………..…………)   (………..………………..……………..….) 

               วันทีไ.............................................   พีไผูຌอธิบาย 

            วันทีไ …………….…………………………….. 

 (฾ปรดมอบส า฼นา฼อกสารฉบับนีๅ฿หຌ฼ดใก/ผูຌปกครอง 1 ฉบับ) 

฼อกสารนีๅจะเม຋มผีลหากผูຌปกครอง฼ดใกเม຋ลงนามยินยอม฿น฼อกสารยนิยอม฿หຌ฼ดใก฼ขຌาร຋วม ต຋างหากอีก 1 ฉบับ 
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Informed Assent Form ิChildren aged ็ูแใ yearsี 
Use simple language that is appropriate for understanding level of a child 

 

You are invited to take part in the research ĶResearch project topicķ.  
After you have read and understood all about this research, you can say ĶNoķ if you do not want to.   
 

• Why am I invited? (purpose of the research) 

You are invited to join this research because………………………………………………………………………………… 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

• What am I going to face if I join this? (describe procedures)  

If you decide to join this research, you will be……………………………………………………………………………… 

• Any risks or discomforts? (Describe anticipated risks and discomforts) 

You will be asked to………………………………………………………………………………………………………………………. 
Please free to refuse to answer any questions that make them feel discomfort and to withdraw 

from the interview at any time.   

• Any benefits to me? (Potential direct benefits) 

You may or may not get benefits from joining, but……………………………………………………………………… 

• What will happen to the information I gave? 

………………………  
• Your personal information will be kept in a safe place. We will not let anyone who is not 

associated with the research see this information. 

• What will happen if I say ĶNoķ? 
Please feel free to refuse or stop joining anytime, no one will be angry at you about this.  

I assure you that there will be no punishment if you do not want to join.   

• Contact person 

If you have any questions, please feel free to ask me. My name is (Researcher’s name) 
Telephone number……………………………………………I will be happy to answer to all your questions. 

 

After you have read and understood the study and its steps involved, if you are willing to participate 
in the study, please sign your name. 

 

 

Child’s signature       

(……………………………………………………..) 

Date (Day/ Month/ Year)       
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Researcher’s signature       

(    ) 

Date (Day/ Month/ Year)       

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Please make a photocopy of this form for participant after signing 

This form is valid only when parent(s) has signed a separate consent form for their permission. 

 

 

 


