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1.  วัตถุประสงค์ 
  เพ่ือเป็นแนวทางให้คณะกรรมการฯ ด าเนินการพิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรก 
  
2.  ขอบเขต 
 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมขั้นตอนการพิจารณาโครงการวิจัยที่ผ่านการคัดกรองจากประธานคณะ
กรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ ทุกฉบับที่ส่งเข้ามาเพ่ือพิจารณาเป็นครั้งแรก 
 
3.  ความรับผิดชอบ 
 3.1  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่รับโครงการวิจัยจากผู้วิจัย ตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัย 
ส่งโครงการวิจัยให้ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ คัดแยกโครงการที่จะทบทวนโดย 
กรรมการเต็มชุด ทบทวนแบบเร่งรัด หรือ ยกเว้นการพิจารณา แล้วส่งให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ด าเนินการ 
จัดส่งโครงการวิจัยให้กรรมการฯ เพ่ือทบทวน เก็บโครงการวิจัยเมื่อสิ้นสุดการพิจารณา บันทึกข้ อมูล 
เกี่ยวกับโครงการวิจัยในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์และส่งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย 
 3.2  โครงการที่จะทบทวนโดยกรรมการเต็มชุด กรรมการฯ ผู้ทบทวนโครงการวิจัย (Primary reviewer) 
ประกอบด้วยกรรมการ 3 คน กรรมการฯ คนที่ 1 และ คนที่ 2 ท าหน้าที่ทบทวนโครงการวิจัยตามศาสตร์ 
ที่เกี่ยวข้อง และจริยธรรม ตามแบบฟอร์มส าหรับทบทวน (AF02-08) อย่างละเอียด กรรมการฯ คนที่ 3 
ท าหน้าที่ทบทวนเอกสารข้อมูลค าอธิบาย/ชี้แจงส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยและเอกสารให้ความยินยอมตาม 
แบบฟอร์ม (AF02-08) โดยกรรมการฯ คนที่ 1 จะเป็นผู้น าเสนอสรุปโครงการวิจัย และให้ ข้อคิดเห็น 
กรรมการฯ คนที่ 2 จะเสนอความคิดเห็นเพ่ิมเติม กรรมการฯ คนที่ 3 ให้ความเห็นเกี่ยวกับเอกสารข้อมูล 
ค าอธิบาย/แนะน าฯ และเอกสารแสดงความยินยอม โดยกรรมการฯ ทุกคนในที่ประชุมจะวิเคราะห์ และ 
อภิปรายแสดงความคิดเห็น 
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4.  แผนภูมิขั้น/ ตอนการด าเนินการ/ ผู้รับผิดชอบ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 รับโครงการวิจัยจากผู้วิจัย 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

2 ตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัย 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

3 ก าหนดรหัสโครงการเพื่อเตรียมจัดเอกสาร 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

4 เลือกโครงการที่สามารถ expedited review 
พร้อมก าหนดกรรมการฯ ผู้ทบทวน และเลือก 
โครงการที่ต้องเข้า Full board 

ประธานคณะกรรมการฯ  
รองประธานคณะกรรมการฯ 
เลขานุการคณะกรรมการฯ และ 
ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ 

5 ประสานกับกรรมการฯ ที่สามารถเข้ าร่วมการ 
ประชุมพิจารณาโครงการวิจัยแบบเต็มชุด 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

6 มอบหมายโครงการวิจัยให้กรรมการฯ (2 ท่านใน 
กรณีแบบเร่งรัด และ 3 ท่านในกรณีแบบเต็มชุด) 
เพ่ือทบทวนพิจารณา และส่งผลทบทวนโครงการ 
ตามก าหนด 
 

ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการ
คณะกรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการ
คณะกรรมการ 

7 ส่งผลพิจารณาทบทวนโครงการวิจัย 1 สัปดาห์ 
ก่อนการประชุม 
 

กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายทบทวน 

8 ประชุมพิจารณาโครงการวิจัย ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการ
คณะกรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการ 
คณะกรรมการฯ และคณะกรรมการฯ 

9 แจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

10 เก็บเอกสารที่เก่ียวกับโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
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การพิจารณาครั้งแรก (Initial Review) 
 

 
 
หมายเหตุ 
 • องค์ประกอบ (หัวข้อ) ของโครงการวิจัยควรมีรายละเอียดที่ระบุไว้ ในบทที่ 8 หัวข้อ 5.2 ทบทวน
โครงการวิจัย 
 • Flow chart ของโครงการยกเว้นพิจารณาโครงการวิจัย และการพิจารณาแบบเร่งรัด (ดูบทท่ี 9) 
 
5.  หลักการปฏิบัติ 
 5.1  การรับโครงการวิจัยจากผู้วิจัย 
  ผู้วิจัยส่งโครงการวิจัยเพ่ือเข้ารับพิจารณาครั้งแรกพร้อมเอกสารที่เกี่ยวข้องจ านวน 4 ชุด พร้อม CD 
ตามท่ีก าหนดในแบบค ารอ้งยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (AF 01-10) แก่เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
 5.2  การตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัย 
  1)  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการวิจัยตามที่ก าหนดในคู่มือการ
ตรวจสอบความครบถว้นของโครงการวิจัย แบบค ารอ้งยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (AF 01-10) 
  2)  ในกรณีที่โครงการวิจัยมีเอกสารไม่ครบถ้วน เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งโครงการวิจัยคืนผู้วิจัยเพ่ือ
เพ่ิมเอกสารให้ครบตามท่ีก าหนดในแบบฟอร์ม AF 01-10 
  3)  ในกรณีที่โครงการวิจัยมีเอกสารถ้วน เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงข้อมูลในสมุดรับเอกสาร
โครงการวิจัย และรหัสโครงการวิจัย 
  4)  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงข้อมูลในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ 
 
 
 



5 
 

 5.3  ก าหนดรหัสโครงการวิจัย 
  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ก าหนดรหัสของโครงการวิจัยแต่ละฉบับที่จะน าเขา้พิจารณา โดยใช้ตัวเลข 3 ตัว 
/พ.ศ. เช่น โครงการวิจัยที่ยื่นเป็นโครงการแรกในปี 2561 จะมีรหัส 001/61 และออกใบรับโครงการวิจัยมอบ
ให้แก่ผู้วิจัย 
 5.4  การคัดแยกโครงการ 
  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ รวบรวมโครงการวิจัยเสนอให้ประธานคณะกรรมการฯ หรือ เลขานุการคณะ
กรรมการฯ ท าการคัดแยกโครงการเพ่ือการทบทวนแบบเต็มชุดหรือแบบเร่งรัดหรือยกเว้นการพิจารณา และ
เลือกกรรมการฯ ผู้ท าหน้าที่ทบทวน โดยในกรณีโครงการเพ่ือการทบทวนแบบเต็มชุด ซึ่งโครงการวิจัยที่มีความ
ครบถ้วนของเอกสารภายในอาทิตย์แรกของเดือนจะได้รับการพิจารณาในรอบการประชุมประจ าเดือนนั้นๆ 
(ภายใน 1 เดือน) ทั้งนี้การพิจารณาโครงการวิจัยไม่ควรเกิน 4 โครงการหรือตามความเหมาะสมต่อครั้งการ
ประชุม 
 5.5  ประสานกับคณะกรรมการฯ 
  1)  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ประสานกับคณะกรรมการฯ ผู้ทบทวนโครงการวิจัยเข้าร่วมในการประชุม 
พิจารณาโครงการวิจัย 
  2)  องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ ที่สามารถเข้าร่วมในการประชุมพิจารณาโครงการวิจัย ต้อง
เป็นไปตามวิธีด าเนินการมาตรฐานของ PSRU-EC 
 5.6  การมอบหมายโครงการวิจัยให้คณะกรรมการฯ ทบทวน 
  1)  ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ 
คัดเลือกกรรมการฯ ที่จะท าหนา้ที่ Primary Reviewer ทบทวนโครงการวิจัย 
  2)  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่ประสานงานกับกรรมการฯ ที่สามารถเข้าประชุม และที่ได้รับ
มอบหมายให้ทบทวนโครงการวิจัย พร้อมทั้งจัดส่งโครงการวิจัยทั้งหมดให้กรรมการฯ ทุกคนที่สามารถเข้า
ประชุม กอ่นวันประชุมคณะกรรมการฯ ไมน่้อยกว่า 1 สัปดาห์ 
 5.7  การทบทวนโครงการวิจัยของกรรมการฯ ผู้ทบทวน 
  1)  กรรมการฯ มีหน้าที่ทบทวนโครงการวิจัยอย่างละเอียด (ICH-GCP หมวด 6) รวมถึงรายละเอียด
เพ่ิมเติมดังตอ่ไปนี้ 
   (1) ระเบียบวิธีการวิจัยมีความถูกต้องและเหมาะสมกับวัตถุประสงค์ของการวิจัย 
   (2) มีเกณฑ์การคัดเขา้ คัดออก ถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัย และเกณฑ์การหยุดท าวิจัย 
   (3) มีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัยน้อยที่สุด 
   (4) ความเสี่ยง เป็นสัดส่วนพอเหมาะกับประโยชน์ที่คาดว่าอาสาสมัครจะได้รับ 
   (5) การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าร่วมในโครงการวิจัยมีความเสมอภาค 
   (6) ไม่มีการบังคับหรือชักชวน จูงใจอาสาสมัครอย่างไม่เหมาะสมให้อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย
หรือยังคงอยู่ในการวิจัยต่อไป (ICH GCP 4.8.3) 
   (7) เอกสารการให้ความยินยอมโดยไดร้ับขอ้มูล ต้องมีข้อมูลที่เพียงพอ ในเอกสารข้อมูลค าอธิบาย/
ชี้แจงส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยตามแนวทางที่ก าหนดในค าแนะน าใน การส่งโครงการวิจัยเพ่ือรับการ
พิจารณาจากคณะกรรมการฯ (ICH GCP 4.8.10) และใช้ภาษาท่ีเขา้ใจงา่ย (ICHGCP 4.8.6) 
   (8) มีการวางแผนเฝ้าระวังในเรื่องความเสี่ยงและความปลอดภัยที่อาจเกิดขึ้นแก่อาสาสมัครที่เข้า
รว่มโครงการวิจัยอย่างเหมาะสม 
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   (9) มีแผนในการรักษาความเป็นส่วนตัวของอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย และ การรักษา
ความลับของขอ้มูลอยา่งเหมาะสม 
   (10) มีการระมัดระวังในการน าอาสาสมัครที่เปราะบาง (Vulnerable subjects) เข้าร่วม
โครงการวิจัย 
  2) กรรมการฯ ทุกคนทบทวนและวิเคราะห์และกรอกแบบ Reviewer Assessment Form (AF 02-
08) เพ่ือเตรียมน าเสนอข้อสรุปและข้อคิดเห็นในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
 5.8  การประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาโครงการวิจัย 
  1) กรรมการฯ ผู้ทบทวน น าเสนอสรุปโครงการวิจัยโดยย่อ พร้อมทั้งการวิเคราะห์ และข้อคิดเห็น โดย
ใช้เกณฑก์ารพิจารณาโครงการวิจัย (AF01-08)  
  2)  ในกรณีที่ต้องการข้อมูลเพ่ิมเติมจากผู้วิจัย กรรมการฯ ผู้ทบทวนสามารถติดต่อผู้วิจัยหลักได้
โดยตรงหรือติดตอ่ผ่านทางส านักงานฯ เพ่ือขอขอ้มูลเพิ่มเติม 
  3)  ประธานคณะกรรมการฯ และเลขานุการคณะกรรมการฯ น าการอภิปรายร่วมกับกรรมการฯ ในที่
ประชุม โดยพิจารณาทั้งด้านศาสตร์ที่เกี่ยวข้อง จริยธรรม และความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร เลขานุการคณะ
กรรมการฯ จะสรุปให้เจ้าหน้าที่ท าการบันทึกข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ ในส่วนต่างๆ ในรายงานการ
ประชุมเพ่ือแจ้งใหผู้้วิจัยทราบและด าเนินการ 
  4)  การจ าแนกความเสี่ยงที่เกิดขึ้นต่ออาสาสมัคร แบ่ง Risk/ Benefit categories ดังนี้ 
   (1)  Research involving not greater than minimal risk (การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยง
เพียงเล็กน้อย) 
   (2)  Research involving greater than minimal risk but presenting the prospect of 
direct benefit to the individual subjects (การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติแต่ได้แสดง 
ถึงประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต) 
   (3)  Research involving greater than minimal risk and no prospect of direct benefit 
to individual subjects, but likely to yield generalizable knowledge about the subject’s 
disorder or condition (การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติและไม่ได้ แสดงถึงประโยชน์ต่อ
อาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แต่มีความเป็นไปได้ที่จะน าความรู้เกี่ยวกับเรื่องความผิดปรกติหรือภาวะของโรค
ของอาสาสมัครไปใช้กับผู้ป่วยคนอ่ืนๆ ได)้ 
   (4) Research not otherwise approvable which presents an opportunity to 
understand, prevent, or alleviate a serious problem affecting the health or welfare of 
children (การวิจัยที่มีนัยยะหนึ่งที่สามารถพิสูจน์ได้ถึงโอกาสที่จะเข้าใจ, ป้องกันหรือ บรรเทาปัญหาร้ายแรงที่
มีผลกระทบต่อสุขภาพหรือ สวัสดิภาพความเป็นอยูท่ี่ดีของเด็ก) 
  5)  ประธานคณะกรรมการฯ ขอข้อสรุปผลการพิจารณาโครงการวิจัยโดยฉันทามติ (Consensus) ใน
กรณีที่กรรมการมีความเห็นขัดแย้งจนไม่อาจสรุปโดยฉันทามติ อาจใช้การลงคะแนน (Vote) และถือ 
ความเห็นส่วนใหญ่เป็นมติของที่ประชุม 
  6)  ในกรณีที่มีข้อมูลไม่เพียงพอในการพิจารณาตัดสิน ที่ประชุมจะขอข้อมูลเพ่ิมเติมจากผู้วิจัยหลัก 
หรือพิจารณาเลือกท่ีปรึกษาอิสระ และส่งโครงการวิจัยให้ที่ปรึกษาอิสระทบทวน และส่งข้อมูลกลับส านักงานฯ 
เพ่ือให้ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ น าเข้า
พิจารณาในที่ประชุมครั้งตอ่ไป 
  7)  ผลการพิจารณาโครงการวิจัย จะระบุเป็นขอ้ใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
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   (1) รับรอง หมายถึง ผู้วิจัยสามารถเริ่มการวิจัยได้โดยไม่ต้องมีการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
   (2) ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง หมายถึง ผู้วิจัยต้องด าเนินการแกไ้ขโครงการวิจัย หรือ ส่วนประกอบ
ของโครงการวิจัย ตามข้อแนะน าของคณะกรรมการฯ หรือชี้แจงเหตุผลในกรณีที่ไม่ ได้แก้ไขตามที่คณะ
กรรมการฯ แนะน า และส่งโครงการวิจัยที่แก้ไขแล้วโดยเลขานุการคณะกรรมการฯ และผู้ช่วยเลขานุการ
คณะกรรมการฯ จะสรุปและน าเสนอคณะกรรมการฯ เป็นเรื่องสืบเนื่องในการประชุมครั้งตอ่ไปเพื่อรับรอง 
   (3)  ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่หมายถึง ผู้วิจัยต้องด าเนินการแก้ไขโครงการวิจัย หรือ
ส่วนประกอบของโครงการวิจัย ตามข้อแนะน าของคณะกรรมการฯ แล้วส่งโครงการวิจัยที่แก้ไขแล้ว โดยเลขา
คณะกรรมการฯ จะส่งให้กรรมการฯ ผู้ทบทวนคนเดิมพิจารณาใหม่แล้วเลขาคณะกรรมการฯ จะสรุปผลการ
ทบทวนและน าเสนอคณะกรรมการฯ เป็นเรื่องสืบเนื่องในการประชุมครั้งต่อไปเพ่ือพิจารณา 
   (4)  ไมร่ับรอง หมายถึง คณะกรรมการฯ ไม่รับรองการท าวิจัยในเรื่องที่น าเสนอ 
  8)  ในกรณีที่รับรองโครงการวิจัย 
   (1)  คณะกรรมการฯ จะระบุความถี่ของการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ตามความ
เหมาะสมกับความเสี่ยงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย (ICH GCP 4.10.1) 
   (2)  จดหมายแจ้งผลการพิจารณารับรองโครงการวิจัย (AF 09-10) ต้องประกอบด้วย version of 
protocol ผลการพิจารณาอนุมัติวันที่พิจารณารับรอง 
   (3) ก าหนดวันส่งรายงานความกา้วหน้าของการวิจัย และลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ (ICH 
GCP 3.3.9) 
  9)  ในกรณีผลการพิจารณา คือ ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง เมื่อส านักงานฯ ได้รับฉบับที่ปรับแก้ไขจะ
น าส่งให้กรรมการ 2 ท่านเดิมทบทวนอีกครั้ง แต่ถ้ากรรมการมีข้อเสนอให้แก้ไขรอบที่ 2 ทางส านักงานฯ เมื่อ
ได้รับฉบับที่ปรับแก้รอบที่ 2 จะน าส่งให้ประธานคณะกรรมการฯ/ เลขานุการคณะกรรมการ เป็นผู้ตรวจสอบ
ความครบถ้วน และน าแจ้งในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ต่อไป จดหมายแจ้งผลการพิจารณาให้ปรับปรุงแก้ไข 
ต้องประกอบด้วย version of protocol ผลการพิจารณา วันที่พิจารณาข้อเสนอแนะของกรรมการฯ หรือที่
ปรึกษาส าหรับโครงการวิจัยนั้น (ICH GCP 3.3.9) 
  10)  ในกรณีผลการพิจารณาไม่รับรอง จดหมายแจ้งผลการพิจารณาไม่รับรอง ต้องประกอบด้วย ผล
การพิจารณา วันที่พิจารณา รวมทั้งเหตุผลของการไม่รับรอง (ICH GCP 3.3.9) และลงนามโดยประธานคณะ
กรรมการฯ 
 5.9  การแจง้ผลการพิจารณาโครงการวิจัย 
  1)  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จดหมายแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย ลงวันที่ ที่ได้รับการพิจารณาลง
นามโดยประธานคณะกรรมการฯ หรือผู้ปฏิบัติหน้าที่แทนประธานกรรมการฯ และส่งให้ผู้วิจัย ภายใน 5 วันท า
การหลังการประชุม 
  2)  จดหมายแจ้งผล ต้องระบุชัดเจนถึงขอ้แนะน าที่ตอ้งการให้ผู้วิจัยปฏิบัติหรือแก้ไข 
  3)  มีการตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลและภาษาในจดหมายแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย 
โดยประธานคณะกรรมการฯ หรือ รองประธานคณะกรรมการฯ หรือ เลขาคณะกรรมการฯ 
  4)  โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองแล้วจะได้รับเอกสารรับรองการพิจารณา (COA) ฉบับภาษาไทย 
และภาษาอังกฤษ (เมื่อร้องขอ) ซึ่งมีอายุ 1 ปี ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ หรือผู้ปฏิบัติหน้าที่แทน
ประธานกรรมการฯ ในการประชุมพิจารณาโครงการนั้นๆ 
  5)  แนบรายนามและคุณวุฒิของคณะกรรมการฯ ที่เข้าประชุมในวันที่พิจารณาโครงการนั้นไปกับ 
COA ด้วย (ในกรณีท่ีมีการร้องขอ) 
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  6)  กรณีท่ีเป็นโครงการ ซึ่งประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการ
คณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ เป็นผู้วิจัยหลักหรือผู้วิจัยร่วม เมื่อจะลงมติผู้วิจัยจะต้อง
ออกจากห้องประชุม และให้ผู้อ่ืนท าหน้าที่แทน (เช่น เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะ
กรรมการฯ หรือผู้ทบทวนคนที่ 1 ท าหนา้ที่แทน) 
 5.10  การเก็บเอกสารที่เก่ียวกับโครงการวิจัย 
  1)  เมื่อสิ้นสุดการประชุม เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เก็บรวบรวมเอกสารโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณา
และเอกสารทุกฉบับที่เกี่ยวข้อง 
  2)  โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณา ต้องเก็บใส่ตู้เอกสารที่ล็อกกุญแจในห้องที่ปลอดภัย ผู้ที่ถือ
กุญแจคือ ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เพ่ือเป็นการจ ากัดผู้
เขา้ถึง 
 
6.  ค านิยาม - 
 
7.  ภาคผนวก 
7.1 AF 01-10 Submission Form for Ethical Review 
7.2 AF 02-10 Self-Assessment Form for PI 
7.3 AF 03-10 Conflict of Interest and Funding Form 
7.4 AF 04-10  รายละเอียดและตัวอย่างข้อมูลส าหรับอาสาสมัครของโครงการวิจัย 
7.5 AF 05-10 ตัวอย่างหนังสือแสดงความยินยอมการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
7.6 AF 06-10 ตัวอย่างหนังสือแสดงความยินยอมการเข้าร่วมในโครงการวิจัยส าหรับผู้แทนโดย

ชอบธรรม 
7.7 AF 07-10 Material Transfer Agreement (MTA) 
7.8 AF 08-10 หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพ่ือการวิจัยทางการแพทย์ 
7.9 AF 09-10 จดหมายแจ้งผลการพิจารณา 
7.10 AF 10-10 Form of Certificate of Approval (Full board) 
7.11 AF 11-10 เอกสารรับรองการพิจารณาจริยธรรมแบบเต็มชุด 
 
8.  เอกสารอ้างอิง 
 8.1  ICH Good Clinical Practice Guideline เวอร์ชั่นแปลโดย กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ฉบับภาษาไทย พ.ศ. 2552 
 8.2  แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

AF 01-10/2.0 
 

Submission Form 
for Ethical Review 

Pibulsongkram Rajabhat University 
Ethics Committee 

 
 Please fill in this form and provide necessary documents that apply. This form will 
help exemption or expedite the review process. 
 

Section 1 : Protocol identification 
 Request for  Exemption or  Expedited Review, please specify the 
criteria category ……. (see the criteria for exemption and expedited review)  
Full Board Review. 

EC No. ………… 
 
 
For board use 
only 

1.1 Protocol title (Thai)   
 

1.2 Protocol title (English)   
 

1.3 Sponsor/Source of funding 
 Government ………………    NGO …….…………… 
 Private sector ………….…  Others ……………… 

  
 

1.4 Protocol number (if any)  
 

 

1.5 Sponsor contact phone/fax (Thailand)/e-mail  
 

 

1.6 Protocol as part of  
- Thesis / Dissertation / IS / Undergraduate  No  Yes (Attach doc 6.11) 

  

- Postgraduate training (Board/Sub-board)    No  Yes (Attach doc 6.11)  
 

 

Section 2: Investigator (attach doc 6.5) 
2.1 Name of principal investigator 

 
  

2.2 Degree/Specialty 
 

  

2.3 Institutional affiliation 
 

  

2.4 Contact phone/Fax/Email   
 

2.5 How many other research projects are still open under your responsibility?   
 

2.6 How many active research subjects are under your responsibility?   
 

2.7 How many research staffs (Co-investigators included) do you have for this   
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project?  
Section 3: Research protocol 
3.1 Research Design (Check all that apply) 

Basic science research    Descriptive/Qualitative   
  

Survey       Case-control     
Laboratory experiment    Diagnostic test     
Applied research    Clinical trial     
R/D       Cohort      
Bioequivalence     Other (specify)……………     

3.2 Methods involved the followings (tick all that apply) 
Questionnaire/Interview/Diary (Attach doc 6.6)  

  

Specimen/Sample collection    
Records/Document extraction    

In vitro diagnostic devices    
In vivo diagnostic devices    

Medical devices (Attach doc 6.12, 6.13, 6.14)    
Drugs (Attach doc 6.10, 6.12, 6.15)    
Cosmetics (Attach doc 6.10, 6.12)    

Medicinal plants (Attach doc 6.10, 6.12, 6.15)    
Foods (Attach doc 6.12)    

Behavioural/Psychological intervention    
Embryonic stem cell/Genetic material    

Radiation/Isotope    
Tissue/Organ transplant    

Procedures/Operation    
Other (specify)…………………………………    

3.3 
 

Expected duration of the project………years………months   

3.4 
 

Investigation site 
Single  

  

National multi-site/multi-center    
International multi-site/multi-center    

3.5 Has this protocol been reviewed by another ethics committee prior to this 
submission? 

No  

  

Yes (Attach doc 6.17)    
3.6 Has this protocol been registered according to clinical trial registration  

No  
  

Yes (Attach doc 6.18)    
Section 4: Subjects and recruitment 
4.1 Does this protocol include the following subjects? (tick all that apply) 

No data obtained directly from human (Go to 4.2)  
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Prisoners    
Pregnant women/Elderly    

Mentally ill subjects    
Chronic disease/Cancer or terminally ill subjects    

Neonates/Infants/Children (aged <20)    
HIV/AIDS    

Institutionalized e.g. orphanage, leprosarian    
Illiterate subjects or Minorities e.g. hilltribes    

Subordinate e.g. students, employees, soldiers, patients    
Other (specify)…………………………..…………    

4.2 Methods used to recruit subjects 
No (Go to 4.3)  

Personal contact at outpatient clinic /inpatient  
Personal contact at ER or ICU  

Personal contact in community  
Contact via telephone or post  

Advertising e.g. poster, flyers, mass media (website included)  
Other (specify)……………………………………………  

  

4.3  Person obtaining informed consent 
No (Go to 4.4)  

  

Principal/Co-Investigators    
Research staff    

Other (specify) ....................................................    
4.4 Expected number of subjects in each arm............................. total number of 

subject………….…… 
  

45 Subject payment/incentives 
No  

  

Yes  
(if yes, please give details...............................................................................) 

  

4.6 Compensation for injury / lost 
No  

  

Yes  
(if yes, please give details...............................................................................) 

  

Section 5 : Study monitoring or DSMB (Data Safety Monitoring Board) 
No  
Yes  

 
 

 

  
Section 6: Summary of attached documents required for the review (please tick all that apply) 
 6.1 แบบยื่นขอรับการพิจารณาจรยิธรรม (Submission form : AF 01-10)  4  
 6.2 แบบประเมินโครงการวิจยัด้วยตนเอง (Self-Assessment Form : AF 02-10  

 หรือ AF 04-11)                                                                                                 
4  

 6.3 ข้อมูลค าอธิบายและหนังสือแสดงความยินยอมส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย     
 (Information sheet and/or consent form : AF 04-10, AF 05-10, AF 06-10) 

4  
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 6.4 โครงการวิจัยฉบับเต็ม (Full Protocol)                                             4  
 6.5 ประวตัิผู้วิจัยหลัก และผูร้่วมวจิัย (Principal investigator and                 

      Co- investigator’s CV) 
Human Subject Protection Course                                                 
GCP training certificate (clinical trial only)                                        

4  

 6.6 รายละเอยีดเครื่องมือท่ีใช้ในการวิจัย (Questionnaire/Scale/Interview    
Form/Case report form)  

4  

 6.7 การขัดแย้งทางผลประโยชน์                                            
(Conflict of interest and funding form : AF 03-10)   

4  

 6.8 งบประมาณทีไ่ด้รับ โดยย่อ (Budget)                                 4  
 6.9 สรุปโครงการวิจัย (Protocol synopsis)                                4  
 6.10 Investigator brochure                                                 4  
 6.11 Approval document from thesis committee/advisor           1  
 6.12 Recruitment materials e.g. written information and script      1  
 6.13 Medical devices safety approval from Thai FDA             1  
 6.14 Certificate of Free Sale                                      1  
 6.15 Approval for investigational drug used in research           1  
 6.16 Drug approval from Thai FDA                        1  
 6.17 Approval result report from other IRB               1  
 6.18 Document of registration                        1  
 6.19 Electronic files of all above and related documents      1 CD 

ROM 
 

  
Note : Investigator has to provide document 6.1- 6.9 and 1 CD ROM (6.19) on 
submission for initial review. Other documents are also necessary for some type of 
protocol. Document 6.9 should be in Thai and not exceed 5 pages. Should you need 
more information, please contact our board secretary at PSRU-EC. Tel 0-55968642 

 
Investigator signature…………........................…...….....................dated…….....…..…/…...………/………….... 
                                   (Please retain copy of the completed form for your study record.) 

 
Please attach the electronic files of all required documents (6.1 – 6.18) 

………………………………………………………………………………………………………… 
 

โครงการวิจัยหมายเลข (EC No.) ...................../..................... 
กรุณาอา้งอิงหมายเลขข้างต้นเมื่อต้องการติดต่อกับ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 
หมายเลขโทรศัพท ์055267038 โทรสาร 055267038 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

AF 02-10/2.0 
 

Self-Assessment Form 
for PI 

Pibulsongkram Rajabhat University 
Ethics Committee 

Protocol number : Title : (ไทย) 
(English) 

Investigator’s Name and Qualification:   Exemption 
 Expedited review 
 Full board review 

Item for Assessment A B NA A= appropriate 
B= Inappropriate 
NA=Not applicable 
หมายความว่าไมเ่กี่ยวขอ้ง
หรือไมต่อ้งม ี

Protocol Opinion/suggestion 
1. Research value / merit     
2. Research validity 
 2.1 Good rationale 

    

 2.2 Appropriate design and methodology     
 2.3 Sample size consideration     
 2.4 Statistical analysis     
3. Inclusion/ exclusion criteria 
 3.1 Assure fair selection 

    

 3.2 Answer research question     
 3.3 Concern about risk group     
4. Risk (to whom……………………….., risks by nature and expected 
events i.e. physical, psychological, financial, social, etc.) 

    

5. Benefit (to whom……………………………, both direct and indirect)     
6. Vulnerability     
7. Additional safeguard     
 7.1 Appropriate recruitment     
 7.2 Adequate informed consent process     
 7.3 Acceptable treatment available     
8. MTA/CTA (Material Transfer Agreement/Clinical Trial 
Agreement) 

    

9. Others (Advertising, CRF, etc.)     
10. Conflict of Interest     
ICF (Informed Consent Form) ส่วนประกอบของเอกสาร (ICH GCP 4.8.10)  Opinion/suggestion 
1. เอกสารข้อมลูค าชี้แจง/ อธิบายส าหรับอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย (Information sheet) 
 1.1 หัวข้อเรื่องที่จะท าการวจิัย     
 1.2 ภาษาที่ใช้เข้าใจง่าย     
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 1.3 มีขอ้ความระบุวา่เป็นงานวิจัย     
 1.4 เหตผุลที่อาสาสมัครไดร้ับเชิญใหเ้ข้าร่วมในโครงการวิจัย     
 1.5 วัตถุประสงค์ของโครงการวจิยั     
 1.6 จ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย     
 1.7 วิธีด าเนินการที่จะปฏบิัติต่อผู้เขา้ร่วมวิจัย     
 1.8 ระยะเวลาที่อาสาสมัครแตล่ะคนจะต้องอยูใ่นโครงการวิจัย     
 1.9 ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึน้จากการวิจัยต่ออาสาสมัครโดยตรง 
และ/หรือประโยชน์ตอ่ชุมชน / สงัคม / เกิดความรู้ใหม ่

    

 1.10 ความเสี่ยง ความไม่สบาย หรือความไม่สะดวก ท่ีอาจเกิดขึ้นแก่
อาสาสมัคร ในการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

    

 1.11 ทางเลือกหรือกระบวนการรกัษาอื่นๆ ในกรณีที่อาสาสมัครไม่เขา้
ร่วมในโครงการวิจัย 

    

 1.12 การใหเ้งินชดเชยค่าเดินทาง การเสียเวลา ความไม่สะดวก ไมส่บาย 
และรายได้ที่เสยีไป จากการที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย วิธีการใหแ้ละเวลา
ที่ให้ 

    

 1.13 การใหก้ารรักษาพยาบาลหรอืค่าชดเชย เมื่อมีความเสยีหายหรอื
อันตรายที่เกดิจากการวิจยั 

    

 1.14 แหล่งเงินทุนวิจัย และสถาบนัท่ีร่วมในการท าวิจัย     
 1.15 การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะตอ้งมีการขอความยินยอมและมีการให้
ค าปรึกษาเกี่ยวกับ genetic counseling 

    

 1.16 การขอเก็บตัวอย่างที่เหลือจากการวิจัย และระยะเวลาที่เก็บเพื่อ
การตรวจเพิ่มเติมในอนาคต หรือเพื่อการศึกษาใหม่ในอนาคต ต้องมกีารขอ
ความยินยอมเพื่อเก็บตัวอย่างที่เหลือ แต่การใช้ตัวอยา่งนั้นจะต้อง ยื่นเรื่อง
ใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมพิจารณา 

    

 1.17 บุคคลและหมายเลขโทรศัพท์ ที่สามารถตดิต่อได้ตลอด 24 ช่ัวโมง 
ในกรณีที่อาสาสมัครเกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค ์

    

 1.18 หมายเลขโทรศัพท์ส านักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัย ท่ีอาสาสมัครสามารถติดต่อกรณีมีข้อร้องเรียน  

   (หากมีการปฏบิัติที่ไม่เป็นไป
ตามขอ้มูลในเอกสารทา่น
สามารถร้องเรียนได้ที่
...........) 

 1.19 มีเอกสารข้อมูลฯ ฉบับท่ีเหมาะส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี     (ใช้ภาษาส าหรับเด็กในช่วง
อายุดังกล่าวท่ีจะเข้าใจได้) 

2. หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจัย (Consent form) 
 2.1 มีขอ้ความ “อาสาสมัครมีอิสระที่จะปฏเิสธ หรือถอนตัวจาก
โครงการวิจัยเมื่อใดกไ็ด้ โดยไม่มผีลใดๆ ต่อการรักษาพยาบาลที่ควรจะไดร้ับ
ตามมาตรฐาน หรือ สูญเสียผลประโยชน์ใดๆ ที่พึงจะได้รับตามสิทธิ” 

    

 2.2 มาตรการการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร     
 2.3 ความเหมาะสมของการลงนามโดยผู้เข้าร่วมการวิจยั และ/หรือ 
ผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมาย 

    

 2.4 ความเหมาะสมของการแสดงความยินยอมของผู้เขา้ร่วมการวิจยัที่ไม่
สามารถอา่นและเขียนได ้

    

 2.5 ความเหมาะสมของกระบวนการขอ assent และการลงนาม ส าหรับ
เด็ก อายุ 7-12 ปี 
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Decision: Risk/Benefit Category 
 Research involving not greater than minimal risk (การวจิัยที่เกี่ยวขอ้งกับความเสี่ยงเพียงเล็กน้อย) 
 Research involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct benefit to the 
individual subjects (การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงมากกว่าปกติแต่ได้แสดงถึงประโยชน์ตอ่อาสาสมัครโดยตรงในอนาคต) 
 Research involving greater than minimal risk and no prospect of direct benefit to individual subjects, 
but likely to yield generalizable knowledge about the subject’s disorder or condition (การวิจัยที่เกี่ยวขอ้งกับ
ความเสีย่งมากกวา่ปกติและไม่ไดแ้สดงถึงประโยชนต์อ่อาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แต่มีความเป็นไปได้ที่จะน าความรู้
เกี่ยวกับเรื่องความผิดปรกติหรือภาวะของโรคของอาสาสมัครไปใช้กับผู้ป่วยคนอ่ืนๆ ได้) 
 Research not otherwise approvable which presents an opportunity to understand, prevent, or 
alleviate a serious problem affecting the health or welfare of children (การวิจัยที่มีนยัยะหนึ่งท่ีสามารถพิสูจนไ์ด้ 
(ถึงโอกาสที่จะเขา้ใจ, ป้องกัน หรือ บรรเทาปัญหาร้ายแรงท่ีมีผลกระทบต่อสุขภาพหรือ สวสัดิภาพความเป็นอยู่ที่ดีของเด็ก) 
 
Investigator’s Signature …..………….......................... 
                                  (                                 )             Date .............../..................../............... 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

AF 03-10/2.0 
 

Conflict of Interest 
and Funding Form 

Pibulsongkram Rajabhat University 
Ethics Committee 

Conflict of interest is not in itself a reason for protocol or investigator disapproval. The board will consider 
its existence and magnitude and whether or not these may affect the scope of protection the right and 
welfare of human participants. One copy of this form will be forwarded to the conflict of interest 
committee of the institute. The board will only send the investigator the institute opinion together with 
protocol approval results. 
Protocol title : For board use only For board use 

only  EC No. 
  

Section 1: Funding   
   
1.1 Source of funding (tick all that apply) amount  

 None     
 Department/ institute    
 Pharmaceutical company    
 Other agency: ……..……………………......    
 Other agency: ……..……………………......    
 Grand total   

1.2 Investigators fee received (tick all that apply)  
 Monthly throughout the project    
 Lump sum for the whole project    
 Per subject recruited    
 Others (specify)……………………………..    

Section 2: Conflict of interest 
  yes no  

2.1 Do you, members of your family, or associated entity have or 
receive a financial interest in or from the sponsoring company? 

   

2.2 Do you hold any executive or scientific position in the sponsoring 
company? 

   

2.3 Do you serve as a consultant in scientific, financial, legal issues or 
a member of a “speaker’s bureau” concerning the products of 
the sponsoring company? 

   

2.4 Have you participated in or otherwise influenced any institute 
transaction with the sponsoring company in any of followings: 
buying, selling, leasing, licensing, supplying, or making contract? 

   

2.5 Have you assigned any student, postdoctoral fellow or other 
trainee, officer, support staff to a project sponsored by the 
sponsoring company? 
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2.6 In the last year, how many times have you been supported by the sponsoring 
company to: 

-Attend conferences/meetings abroad;___0___1___2 ____>2 
-Attend conferences/meetings in the country;___0___1___2 ____>2 

-Lecture for the staff of the sponsoring company;___0___1___2 ____>2 

 

Note. หากทั้งคณะผูว้ิจัยไม่มี COI ใหย้ื่นแบบฟอร์มรว่มกันได้ หากในคณะผู้วิจัยท่านใดมี COI ใหย้ื่นแบบฟอร์มแยก 
Investigator Signature ………………………………………dated…………/…………/………… 
                              (……………………………………..) 
 
Co-investigator Signature …………dated....../……/……… Co-investigator Signature........dated……/…………/…… 
                             (……………………………………..)                                           (……………………………………..) 
 

(Please retain copy of the completed form for your study record.) 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

AF 04-10/2.0 
ข้อมูลค าอธบิายส าหรับ

อาสาสมัครของ
โครงการวิจัย 

(Information Sheet for 
Research Participant) 

Pibulsongkram Rajabhat University 
Ethics Committee 

 

 ค าช้ีแจงผู้วิจัย ในการเขียนเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับอาสาสมคัรของโครงการวิจยั (AF 04-10) และเอกสารแสดง
ความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวจิัย (AF 05-10) ตามตัวอย่าง 
 1. ไม่ตอ้งส่งเอกสารค าช้ีแจงหนา้นี้มากับ AF 04-10, AF 05-10, AF 06-10 
 2. ผู้วิจัยสามารถปรับแก้โครงร่างตัวอย่าง AF 04-10, AF 05-10, AF 06-10 ให้เข้ากับบริบทงานวิจัยของตัวเอง ตัวอย่าง 
สามารถตัดหัวข้อที่ไม่เกี่ยวข้องออก เช่น ถ้าเป็นงานวิจัยที่ให้ตอบแบบสอบถามเท่านั้น สามารถตัดหัวข้อเรื่องความเสี่ยงที่
ได้รับจากการเจาะเลือดได้ เป็นต้น 
 3. เอกสาร AF 04-10, AF 05-10, AF 06-10 ที่จัดท าเป็นครั้งแรก ให้ใส่เป็น Version 1.0 พร้อมลงวันที่เดือน ปีที่จัดท า
ก ากับ ถ้ามีการแก้ไขครั้งที่ 1 ให้ใส่เป็น Version 2.0 พร้อมลงวันที่ เดือน ปีที่จัดท าก ากับและถ้ามีการแก้ไขอีกให้เปลี่ยน 
Version ใหมพ่ร้อมลงวันที่ เดือน ปีก ากับทุกครั้งท่ีมีการแก้ไข 
 4. ให้ลดการใช้ศัพท์แพทย์ ศัพท์เทคนิคให้เหลือน้อยที่สุด ในกรณีจ าเป็นไม่มีค าศัพท์ภาษาไทย ให้เขียนทับ 
ศัพท์ค าอ่านและวงเล็บภาษาอังกฤษต่อท้าย 
 5. ในกรณีที่วิธีด าเนินการวิจัยที่จะเกิดขึ้นกับอาสาสมัครมีหลายขั้นตอนและซับซ่อน ควรเพิ่มการสรุปเป็น 
ตารางหรือแผนภาพ (Diagram) ใหเ้ข้าใจง่าย ในโครงการวิจัย และใน AF 04-10 
 6. ในกรณี อาสาสมัครอายุน้อยกว่า 20 ปี และต้องมี AF 04-10 และ AF 05-10 ให้ใช้เอกสารแบ่งตามช่วง 
อายุ (ตามตารางด้านล่าง) 

อายุเด็ก เอกสารที่ใช้ส าหรับเด็ก เอกสารที่ต้องใช้ส าหรับผู้ปกครอง 
ต่ ากว่า 7 ปี ไม่ตอ้งใช้ ตอ้งใช้ส าหรับผู้ปกครอง 
7-12 ปี ใช้เอกสารส าหรับเด็ก ตามความ 

สามารถในการอ่านเขียน 
ต้องใช้ส าหรับผู้ปกครอง 

13 ปีขึ้นไป แต่น้อยกว่า 20 ปี ใช้เอกสารของผู้ปกครอง โดยจะขอให้
ลงนามตามความสมัครใจก่อนที่จะ
ขอใหผู้้ปกครองลงนามแสดงความ
ยินยอม 

ตอ้งใช้ส าหรับผู้ปกครอง 

 7. ในกรณี อาสาสมัครที่ไม่สามารถอ่านและ/หรือเขียนได้ ต้องมีกระบวนการอธิบายข้อมูลและรายละเอียดใน AF 04-10 
ใหแ้ก่ผู้เขา้ร่วมในโครงการวิจัย และ AF 05-10 อาจใช้การประทับลายนิ้วมือของอาสาสมัครแทนการลงนาม 
 8. การใหค้วามยินยอมด้วยวาจา (Verbal consent) ของอาสาสมัคร อาจท าได้ ทั้งนี้ต้องระบุเหตุผลและ ความเหมาะสม
ในโครงการวิจัย และใน AF 04-10 
 9. โครงการวิจัยที่ต้องการ 9.1 ขอยกเว้นหรือเปลี่ยนแปลงกระบวนการบางส่วนของการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 
หรือ 9.2 ขอยกเวน้การลงนามเป็นลายลักษณอ์ักษรในเอกสารแสดงเจตนายนิยอมของอาสาสมัคร อาจท าได้ (45 CFR 46.116 
and 46.117) ตามหลักการ แนวปฏิบัติที่ก าหนด ใน 21 CFR 50.23 and 50.24; 21 CFR 56.109 และหลักปฏิบัติของ 
CIOMS ทั้งนี้ ต้องแสดงเหตุผลในการขอยกเว้นในตัวโครงการวิจัยและใน AF 04-10 ทั้งนี้การด าเนินการในข้อ 9.1 และ 9.2 
จะได้รับการรับรองจาก PSRU-IRB ก่อนเริ่มด าเนินการวิจัย 
  9.1 ขอยกเว้นหรือเปลี่ยนแปลงกระบวนการบางส่วนของการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร (Waiver of 
Informed Consent Procedure) 45 CFR 46.116 
  • การวิจัยมีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครไม่มากเกินกว่าความเสี่ยงที่อาสาสมัครจะได้รับในการด าเนินกิจวัตรประจ าวัน 
และการขอยกเวน้การขอยินยอมนั้นไม่สง่ผลกระทบต่อสิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร ให้ใช้เฉพาะในกรณีโครงการที่
ได้รับการพิจารณาแบบยกเว้นเทา่นั้น หรือ 
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  • การวิจัยไม่สามารถกระท าได้หากต้องมีกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 
  9.2 ขอยกเว้นการลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในเอกสารแสดงเจตนายินยอมของอาสาสมัคร (AF 05-10) บางคน
หรือท้ังหมด (Waiver of documentation of consent) (45 CFR 46.117) 
  • การวิจัยมีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครไม่มากเกินกวา่ความเสี่ยงท่ีอาสาสมัครจะได้รับในการด าเนินกิจวัตรประจ าวัน 
  • การลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในเอกสารแสดงเจตนายินยอมของอาสาสมัคร (AF 05-10) เป็นข้อมูลเดียวที่
เชื่อมโยงถึงตัวบุคคลของอาสาสมัคร และการลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในเอกสารแสดงเจตนายินยอมของอาสาสมัคร (AF 
05-10) มีความเสี่ยงท่ีจะท าใหอ้าสาสมัครตกอยู่ในภาวะอันตราย หากการเข้าร่วมการวิจัยได้รับการเปิดเผยความลับ 
 
หมายเหตุ. หากโครงการใดไม่เป็นไปตามเง่ือนไขข้างต้น ใหด้ าเนินการพิจารณาเป็นรายโครงการวิจัยไป 
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ชื่อโครงการวิจัย................................................................................................................ .................................... 
................................................................................................................................. ............................................. 
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ชื่อ.........................................................................................................................................................................  
ที่อยู่.................................................................................................................................................................. .... 
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เบอร์โทรศัพท ์.....................................................................................................................................................) 
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Version……Date………………… 
เรียน  ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน  
  ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากท่านเป็น............................... .(ระบุเหตุผลที่เชิญให้
เขา้ร่วมในการวิจัย) ก่อนที่ท่านจะตัดสินใจเข้าร่วมในการศึกษาวิจัยดังกล่าว ขอให้ท่านอ่านเอกสารฉบับนี้อย่าง
ถี่ถ้วน เพ่ือให้ท่านได้ทราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ 
เพ่ิมเติม กรุณาซักถามจากทีมงานของแพทย์ผู้ท าวิจัย หรือแพทย์ผู้ร่วมท าวิจัยซึ่งจะเป็นผู้สามารถตอบค าถาม
และให้ความกระจ่างแก่ท่านได ้
  ท่านสามารถขอค าแนะน าในการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพื่อน หรือแพทย์ประจ าตัวของ
ท่านได ้ท่านมีเวลาอย่างเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถ้าท่านตัดสินใจแล้วว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ 
ขอให้ท่านลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมของโครงการวิจัยนี้  
เหตุผลความเป็นมา  
  (ระบุหลักการและเหตุผลโดยย่อ ให้ได้ใจความด้วยภาษาท่ีผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถเข้าใจได้ง่าย ไม่ใช้
ภาษาอังกฤษขอให้แปลหรือเขียนทับศัพท์ โดยใส่ภาษาอังกฤษในวงเล็บ). 
วัตถุประสงคข์องการศึกษา (ตัวอย่างกรณีศึกษาเฉพาะโครงการวิจัยด้านยา)  
 ยาที่ใช้ในการศึกษาครั้งนี้มีชื่อว่า ........................(ภาษาไทย).... .........................ซึ่งเป็นยาที่อยู่ใน
กระบวนการศึกษา..........................(ความปลอดภัย/ประสิทธิภาพการรักษา)................ ......................ส าหรับ
ผู้ป่วยที่. ....................(ภาวะ/โรค)............................... วัตถุประสงค์หลักจากการศึกษาในครั้งนี้คือ
............................(ระบุรายละเอียดด้วยภาษาท่ีผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถเขา้ใจได้ง่าย ไมใ่ช้ภาษาอังกฤษ ขอให้
แปลหรือเขียนทับศัพท์โดยใส่ภาษาอังกฤษในวงเล็บ)............... จ านวนผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (ถ้า
ท าการศึกษาวิจัยในหลายศูนย์ ให้ระบุจ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยในประเทศไทย และในศูนย์เดียวกับผู้ให้
ความยินยอม) คือ ........................... คน 
วิธีการที่เกี่ยวขอ้งกับการวิจัย 
 หลังจากท่านให้ความยินยอมที่จะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ผู้วิจัยจะขอตรวจ.............................. .......(ระบุ
ว่าจะตรวจอะไรบ้าง จะมีการเจาะเลือดหรือไม่ เจาะเท่าไร ตรวจอะไร)...เพ่ือคัดกรองว่าท่านมีคุณสมบัติที่
เหมาะสมที่จะเข้าร่วมในการวิจัยหากท่านมีคุณสมบัติตามเกณฑ์คัดเข้า ท่านจะได้รับเชิญให้มาพบแพทย์ตาม
วันเวลาที่ผู้ท าวิจัยนัดหมาย คือ...................(วัน/เวลา)................................ เพ่ือ ....................( ระบุว่ าจะ
ด าเนินการอย่างไรกับผู้เข้าร่วมการวิจัย เช่น การสุ่มเข้ากลุ่มวิจัย ตรวจร่างกายอย่างละเอียด ประเมินผลทาง
ห้องปฏิบัติการต่างๆ บันทึกการรับและคืนยา ฯลฯ).......... โดยตลอดระยะเวลาที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย คือ 
............(ระบรุะยะเวลา)........................และมาพบผู้วิจยัหรอืผูร้ว่มท าวิจัยทั้งสิ้น.........(จ านวน).............ครั้ง 
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Version……Date………………… 
ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผู้เข้ารว่มในโครงการวิจัย 
 เพ่ือให้งานวิจัยนี้ประสบความส าเร็จ ผู้ท าวิจัยใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน โดยจะขอให้ท่านปฏิบัติ
ตามค าแนะน าของผู้ท าวิจัยอย่างเคร่งครัด รวมทั้งแจ้งอาการผิดปกติต่างๆ ที่เกิดขึ้นกับท่านระหว่างที่ท่านเข้า
รว่มในโครงการวิจัยให้ผู้ท าวิจัยไดร้ับทราบเพื่อความปลอดภัย ท่านไม่ควรใช้วัคซีน หรือรับประทานยาอ่ืน จาก
การจ่ายยาโดยแพทย์อ่ืนหรือซื้อยาจากร้านขายยาขอให้ท่านปรึกษาผู้ท าวิจัย ทั้งนี้เนื่องจากวัคซีน หรือยา
ดังกล่าวอาจมีผลต่อยา........(ชื่อ)..............ที่ท่านได้รับจากผู้ท าวิจัย ดังนั้น ขอให้ท่านแจ้งผู้ท าวิจัยเกี่ยวกับยาที่
ท่านไดร้ับในระหว่างที่ท่านอยูใ่นโครงการวิจัย 
ความเสี่ยงที่อาจได้รับ 
 (ไม่เขียนว่า “ไม่มีความเสี่ยง” เพราะการเข้าร่วมในการวิจัยใดๆ ก็ตาม ย่อมมีความเสี่ยงตั้งแต่ความเสี่ยง
เล็กน้อยที่ไม่มากกว่าความเสี่ยงในชีวิตประจ าวัน หรือ minimal risks เช่น เสียเวลา ไม่สะดวก ไม่สบาย 
สูญเสียรายได้ จนถึงความเสี่ยงต่อร่างกาย ต่อจิตใจ ความเสี่ยงด้านเศรษฐกิจและสังคม ผู้ท าวิจัยต้องวิเคราะห์
ความเสี่ยง) ความเสี่ยงจากการรับประทานยาทุกชนิดอาจท าให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ได้ทั้งสิ้นไม่มากก็น้อย 
ผู้ท าการวิจัยขอชี้แจงถึงความเสี่ยงและความไม่สบายที่อาจสัมพันธ์กับยาที่ศึกษาทั้งหมดดังนี้มีข้อมูลที่แสดงว่า
ยา..................(ชื่อยา)...........................................อาจมีผลกระทบต่ อ ......................(รายละเอียดผลข้างเคียงที่
พบบ่อย ผลข้างเคียงที่พบน้อยแต่รุนแรง).......................................... .................. รวมถึงอาการข้างเคียงและ
ความไม่สบายที่ยังไม่มีการรายงานด้วย ดังนั้นระหว่างที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัยจะมีการติดตามดูแลสุขภาพ
ของท่านอย่างใกล้ชิดกรุณาแจ้งผู้ท าวิจัยในกรณีที่พบอาการดังกล่าวข้างต้น หรืออาการอ่ืนๆ ที่พบร่วมด้วย 
ระหว่างที่อยู่ในโครงการวิจัย ถ้ามีการเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับสุขภาพของท่าน ขอให้ท่านรายงานให้ผู้ท าวิจัย
ทราบโดยเร็ว 
ความเสี่ยงที่ได้รับจากการเจาะเลือด 
 ท่านมีโอกาสที่จะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก ช้ าจากการเจาะเลือด อาการบวมบริเวณที่เจาะเลือดหรือหน้า
มืด และโอกาสที่จะเกิดการติดเชื้อบริเวณท่ีเจาะเลือดพบได้น้อยมาก 
ความเสี่ยงที่ไมทราบแน่นอน 
 ท่านอาจเกิดอาการข้างเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากที่ได้แสดงในเอกสารฉบับนี้ ซึ่งอาการ
ข้างเคียงเหล่านี้เป็นอาการที่ไม่เคยพบมาก่อน เพ่ือความปลอดภัยของท่าน ควรแจ้งผู้ท าวิจัยให้ทราบทันทีเมื่อ
เกิดความผิดปกติใดๆ เกิดขึ้นหากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เกี่ยวกับความเสี่ยงที่อาจได้รับจากการเข้าร่วมใน
โครงการวิจัย ท่านสามารถสอบถามจากผู้ท าวิจัยไดต้ลอดเวลาหากมีการค้นพบขอ้มูลใหม่ๆ ที่อาจมีผลต่อความ
ปลอดภัยของท่านในระหว่างที่ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัย ผู้ท าวิจัยจะแจ้งให้ท่านทราบทันที เพ่ือให้ท่าน
ตัดสินใจว่าจะอยู่ในโครงการวิจัยต่อไปหรือจะขอถอนตัวออกจากการวิจัย 
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Version……Date………………… 
การพบแพทย์นอกตารางนัดหมายในกรณีที่เกิดอาการข้างเคียง 
 หากมีอาการข้างเคียงใดๆ เกิดขึ้นกับท่าน ขอให้ท่านรีบมาพบแพทย์ที่สถานพยาบาลทันที ถึงแม้ว่าจะอยู่
นอกตารางการนัดหมาย เพ่ือแพทย์จะได้ประเมินอาการข้างเคียงของท่าน และให้การรักษาที่เหมาะสมทันที 
หากอาการดังกล่าวเป็นผลจากการเขา้ร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะไมเ่สียคา่ใช้จ่าย 
ประโยชน์ที่อาจได้รับ 
 (หากผู้เขา้ร่วมการวิจัยไม่ไดร้ับประโยชน์โดยตรง ขอให้ผู้ท าวิจัยระบุว่า “ท่านจะไมไ่ด้รับประโยชน์ใดๆ จาก
การเข้าร่วมในการวิจัยครั้งนี้ แต่ผลการศึกษาที่ไดจ้ะ........................”) การเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้อาจจะท า
ให้ท่านมีสุขภาพที่ดีขึ้น หรืออาจจะลดความรุนแรงของโรคได้ แต่ไม่ได้รับรองว่าสุขภาพของท่านจะต้องดีขึ้น
หรือความรุนแรงของโรคจะลดลงอย่างแนน่อน 
วิธีการและรูปแบบการรักษาอื่นๆ ซึ่งมีอยู่ส าหรับอาสาสมัคร 
 ท่านไม่จ าเป็นต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เพ่ือประโยชน์ในการรักษาโรคที่ท่านเป็นอยู่ เนื่องจากมีแนว
ทางการรักษาอ่ืนๆ หลายแบบส าหรับรักษาโรคของท่านได้ ดังนั้นจึงควรปรึกษาแนวทางการรักษาวิธีอ่ืนๆ กับ
แพทยผ์ู้ให้การรักษาทา่นก่อนตัดสินใจเขา้ร่วมในการวิจัย 
ข้อปฏิบัติของทา่นขณะที่ร่วมในโครงการวิจัย 
 ขอให้ท่านปฏิบัติดังนี้ 
 - ขอให้ท่านให้ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านทั้งในอดีต และปัจจุบัน แก่ผู้ท าวิจัยด้วยความสัตย์จริง 
 - ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหว่างที่ทา่นร่วมในโครงการวิจัย 
 - ขอให้ท่านงดการใช้ยาอ่ืนนอกเหนือจากที่ผู้ท าวิจัยได้จัดให้ รวมถึงการรักษาอ่ืนๆ เช่น การรักษาด้วย
สมุนไพร การซื้อยาจากร้านขายยา 
 - ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบทันที หากท่านได้รับยาอ่ืนนอกเหนือจากยาที่ใช้ในการศึกษาตลอด
ระยะเวลาที่ท่านอยูใ่นโครงการวิจัย 
 - ขอให้ท่านน ายาที่ใช้ในการศึกษาของท่านทั้งหมดที่เหลือจากการรับประทานมาให้ผู้ท าวิจัยทุกครั้งที่นัด
หมายให้มาพบ 
อันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผู้ท าวิจัย/ผู้สนับสนุนการ
วิจัย 
 หากพบอันตรายที่เกิดขึ้นจากการวิจัย ท่านจะได้รับการรักษาอย่างเหมาะสมทันที และท่านปฏิบัติตาม
ค าแนะน าของทีมผู้ท าวิจัยแล้ว ผู้ท าวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาล
ของทา่น และการลงนามในเอกสารให้ความยินยอม ไม่ได้หมายความว่าท่านได้สละสิทธิ์ทางกฎหมายตามปกติ
ที่ท่านพึงมีในกรณีที่ท่านได้รับอันตรายใดๆ หรือต้องการข้อมูลเพ่ิมเติมที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ท่าน
ส า ม า ร ถ ติ ด ต่ อ กั บ ผู้ ท า วิ จั ย คื อ  . . . . . . . . . . . . . . . ( ร ะ บุ ชื่ อ แ พ ท ย์  ห รื อ ผู้ ท า วิ จั ย  แ ล ะ เ บ อ ร์
โทรศัพท)์....................................ได้ตลอด 24 ชั่วโมง 
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ค่าใชจ้่ายของท่านในการเข้ารว่มการวิจัย 
 ท่านจะไดร้ับยา.................(ชื่อยาและยาที่ใช้ร่วมด้วย ถ้ามี)......ในโครงการวิจัยจากผู้สนับสนุนการวิจัยโดย
ไม่ต้องเสียค่าใช้จ่าย (การท า clinical trial ผู้วิจัย/ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยจะต้องออกค่าใช้จ่ายทั้งหมดให้
ผู้เข้าร่วมการวิจัย) (ค่าใช้จ่ายอ่ืนที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย เช่น ค่าธรรมเนียมทางการแพทย์ และ ค่า
วิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการผู้สนับสนุนการวิจัยจะเป็นผู้รับผิดชอบทั้งหมด รวมทั้งค่าเดินทางตามความถี่ที่
ท่านได้มาพบแพทย)์ 
ค่าตอบแทนส าหรับผูเ้ข้ารว่มวิจัย (ถา้มี) 
 ท่านจะไม่ได้รับเงินค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมในการวิจัย แต่ท่านจะได้รับค่าเดินทางและเงินชดเชยการ
สูญเสียรายได้หรือความไม่สะดวก ไม่สบาย ในการมาพบแพทย์ทุกครั้ง ครั้งละ..........(จ านวนเงิน)........ บาท 
รวมทั้งหมด .............(จ านวนครั้ง)............ครั้ง 
การประกันภัยเพื่อคุ้มครองผู้เข้ารว่มวิจัย (ถ้ามี) 
 ผู้สนับสนุนการวิจัยได้ท าประกันภัยให้แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยทุกท่าน ซึ่งหากเกิดอันตรายหรือความเสียหาย
ต่อทา่น ที่เป็นผลสืบเนื่องโดยตรงจากโครงการวิจัย ท่านจะได้รับ.................(ระบุการชดเชยพร้อมแนบส าเนา
เอกสารการท าประกัน)............... 
การเข้ารว่มและการสิ้นสุดการเข้ารว่มโครงการวิจัย 
 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยครั้งนี้เป็นไปโดยความสมัครใจ หากท่านไม่สมัครใจจะเข้าร่วมการศึกษาแล้ว 
ท่านสามารถถอนตัวได้ตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไม่มีผลต่อการดูแลรักษาโรคของ
ท่านแต่อย่างใดผู้ท าวิจัยอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจัย เพ่ือเหตุผลด้านความปลอดภัยของท่าน 
หรือเมื่อผู้สนับสนุนการวิจัยยุติการด าเนินงานวิจัย หรือ ในกรณีดังต่อไปนี้ 
 - ท่านไม่สามารถปฏิบัติตามค าแนะน าของผู้ท าวิจัย 
 - ท่านรับประทานยาที่ไม่อนุญาตให้ใช้ในการศึกษา 
 - ท่านตั้งครรภ์ระหว่างที่เข้าร่วมโครงการวิจัย 
 - ท่านเกิดอาการข้างเคียง หรือความผิดปกติของผลทางห้องปฏิบัติการจากการได้รับยาที่ใช้ในการศึกษา 
 - ท่านแพ้ยาที่ใช้ในการศึกษา 
 - ท่านต้องการปรับเปลี่ยนการรักษาดว้ยยาตัวที่ไม่ไดร้ับอนุญาตจากการวิจัยครั้งนี้ 
การปกปอ้งรักษาขอ้มูลความลับของอาสาสมัคร 
 ข้อมูลที่อาจน าไปสู่การเปิดเผยตัวท่าน จะได้รับการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน ในกรณีที่
ผลการวิจัยได้รับการตีพิมพ์ ชื่อและที่อยู่ของท่านจะต้องได้รับการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะใช้เฉพาะรหัสประจ า
โครงการวิจัยของท่าน ทั้งนี้ ข้อมูลของท่านจะถูกจัดเก็บ.... ปี สถานที่เก็บ.......... และจะท าลายภายใน.........
จากการลงนามยินยอมของท่านผู้ท าวิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยสามารถเข้าไปตรวจสอบบันทึกข้อมูลทาง
การแพทยข์องทา่นได้แม้จะสิ้นสุดโครงการวิจัยแล้วก็ตาม หากท่านต้องการยกเลิกการให้สิทธิ์ดังกล่าว  
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ท่านสามารถแจ้ง หรือเขียนบันทึกขอยกเลิกการให้ค ายินยอม โดยส่งไปที่ ......................(ชื่อผู้วิจัยหลักและที่
อยู่ในประเทศไทย)........................................................หากท่านขอยกเลิกการให้ค ายินยอมหลังจากที่ท่านได้
เขา้รว่มโครงการวิจัยแล้ว ข้อมูลส่วนตัวของท่านจะไม่ถูกบันทึกเพ่ิมเติม อย่างไรก็ตามข้อมูลอ่ืนๆ ของท่านอาจ
ถูกน ามาใช้เพ่ือประเมินผลการวิจัย และท่านจะไม่สามารถกลับมาเข้าร่วมในโครงการนี้ได้อีก ทั้งนี้เนื่องจาก
ข้อมูลของท่านที่จ าเป็นส าหรับใช้เพ่ือการวิจัยไม่ได้ถูกบันทึกจากการลงนามยินยอมของท่านแพทย์ผู้ท าวิจัย
สามารถบอกรายละเอียดของทา่นที่เกี่ยวกับการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ให้แก่แพทย์ผู้รักษาท่านได้ 
การจัดการกับตัวอย่างชีวภาพที่เหลือ 
 ตัวอย่างชีวภาพที่ได้จากอาสาสมัคร เช่น เลือดที่เหลือจากการวิจัย ผู้วิจัยอาจจะจัดการ ดังต่อไปนี้ 
 1. ท าลายตามวิธีมาตรฐานทันทีท่ีเสร็จสิ้นการวิจัย 
 2. ขอเก็บตัวอย่างส าหรับตรวจซ้ าเพ่ือยืนยันความถูกต้องของผลการทดลองเป็นระยะเวลา.....(ระบุเวลาที่
แนน่อน แตไ่มเ่กิน 1 ปี)..... 
 3. ขอเก็บตัวอยา่งไว้เพ่ืองานวิจัยในอนาคตเป็นระยะเวลา 10 ปี โดยระบุวิธีเก็บว่าจะเชื่อมโยงถึงข้อมูลของ
อาสาสมัครหรือไม่อย่างไร สถานที่เก็บและผู้เข้าถึงตัวอย่าง โครงการวิจัยที่จะศึกษาในอนาคตต้องเกี่ยวข้องกับ
โครงการวิจัยหลักที่ได้รับการรับรอง เช่น ศึกษายีนส์ที่เกี่ยวข้องกับการดูดซึม ย่อยสลาย ยา หรือสารตัวการที่
ท าการศึกษาในโครงการหลักและก่อนท าวิจัยจะต้องเสนอโครงร่างให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยรับรอง
จึงจะด าเนินการได้ 
สิทธิ์ของผูเ้ข้ารว่มในโครงการวิจัย 
 ในฐานะที่ทา่นเป็นผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะมีสิทธิ์ดังต่อไปนี้ 
 1. ท่านจะได้รับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงค์ของการวิจัยในครั้งนี้ 
 2. ท่านจะได้รับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย์ รวมทั้งยาและอุปกรณ์ที่ใช้ใน
การวิจัยครั้งนี้ 
 3. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไม่สบายที่จะได้รับจากการวิจัย 
 4. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงประโยชน์ที่ทา่นอาจจะได้รับจากการวิจัย 
 5. ท่านจะได้รับการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาด้วยวิธีอ่ืน ยา หรืออุปกรณ์ซึ่งมีผลดีต่อท่านรวมทั้ง
ประโยชน์และความเสี่ยงที่ท่านอาจได้รับ 
 6. ท่านจะได้รับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซ่อนภายหลังการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 7. ท่านจะมีโอกาสได้ซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือข้ันตอนที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัย 
 8. ท่านจะได้รับทราบว่าการยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ท่านสามารถขอถอนตัวจากโครงการเมื่อไรก็
ได้ โดยผู้เขา้ร่วมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไม่ไดร้ับผลกระทบใดๆ ทั้งสิ้น 
 9. ท่านจะได้รับเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและส าเนาเอกสารใบยินยอมที่มีทั้ง
ลายเซ็นและวันที่ 
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 10. ท่านมีสิทธิ์ในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือไม่ก็ได้ โดยปราศจากการใช้อิทธิพลบังคับ
ข่มขู่ หรือการหลอกลวงหากท่านไม่ได้รับการชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นโดยตรงจาก
การวิจัย หรือท่านไม่ได้รับการปฏิบัติตามที่ปรากฏในเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในการวิจัย ท่าน
สามารถร้องเรียนได้ที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เครือข่ายภูมิภาค มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูล
สงคราม สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม อ าเภอเมือง จังหวัดพิษณุโลก 65000 
หมายเลขโทรศัพท์ .........................  โทรสาร .........................ในเวลาราชการ หรือ e-mail : 
........................................... 
 
 
ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ที่นี้ 
 
.............................................................................................................................................................................................. 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

AF 04-10/2.0 
ข้อมูลค าอธบิายส าหรับ

อาสาสมัครของ 
โครงการวิจัย ส าหรับ

อาสาสมัครเด็กอายุ 7-12 
(Information Sheet for 
Research Participant) 

Pibulsongkram Rajabhat University 
Regional Research Ethics Committee 

 
ชือ่โครงการวิจัย: ................................................................................................................................................. 
 
 โครงการวิจัยขอให้หนูเข้าร่วมในการวิจัยนี้เนื่องจากหนูเป็นเด็กที่มีสุขภาพแข็งแรง ขอให้หนูให้เวลาเพ่ือ 
อ่านและปรึกษากับคุณหมอ พยาบาล ผู้ปกครอง เครือญาติ หรือหนูสามารถถามเจ้าหน้าที่ในโครงการในส่วนที่
หนูไมเ่ขา้ใจ หรือ ต้องการรู้เพ่ิมเติม 
 1. โครงการนี้คืออะไร.....................................................................................................................................  
.............................................................................................................................................................................. 
..............................................................................................................................................................................  
 2. ท าไมจึงเกิดการศึกษาวิจัยในโครงการ 
  คุณหมอของโครงการต้องการรู้ว่า........................................................................................................... 
.............................................................................................................................................................................. 
......................................................................................................................................................... ..................... 
 3. หนูต้องท าอะไรบ้างถ้าเขา้รวมการวิจัย 
  หนูจะได้มาพบคุณหมอทั้งหมด……..ครั้ง คือ........................................................................................... 
....................………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
..………………………………………………………………………………………………………………………………………………………... 
 4. ความเสี่ยงและประโยชน์ของการเขา้รวมโครงการ 
  หนูอาจรู้สึก.................................................................................... .........................................................  
 5. การรักษาความลับ 
  ข้อมูลทุกอย่างของหนูที่ทางโครงการเก็บรวบรวมจะถูกเก็บเป็นความลับ ทางโครงการจะใช้เพียง
หมายเลขรหัสแทนชื่อของหนู จะไม่มีการใช้ชื่อจริงในการวิจัยนี้ 
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 6. การเข้ารวมโครงการวิจัย 
  การตัดสินใจเข้าร่วมโครงการนี้ขึ้นอยู่กับตัวหนูและครอบครัว หนูมีสิทธิ์ตัดสินใจ ไม่เข้าร่วมใน
โครงการนี้ได ้และหากหนูเข้าร่วมโครงการแล้ว หนูก็มีสิทธิ์ที่จะถอนตัวเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จ าเป็นต้องให้เหตุผล
ใดๆ คุณหมอผู้ดูแลหนูจะยังคงให้การดูแลหนูตามปกติ 
  ขอบคุณที่หนูเสียสละเวลาเพ่ือท าความเข้าใจกับโครงการวิจัยนี้ ขอให้หนูสอบถามและแจ้งให้ทาง
โครงการทราบสิ่งที่ยังไม่เขา้ใจ หรือต้องการสอบถามข้อมูลเพิ่มเติม 
 ปัญหาหรือขอ้ซักถามต่างๆ  
  ถ้าหนูมีค าถามเกี่ยวกับโครงการวิจัยนี้ หรือเกี่ยวกับการบาดเจ็บที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย หนูสามารถ
ติดต่อ………………………… โทร ……………………หรือ เบอร์โทรศัพท์มือถือกรณีฉุกเฉิน 24 ชั่วโมง....................
ส าหรับค าถามเกี่ยวกับโครงการวิจัย สิทธิของหนู และอันตรายที่เกิดจากการวิจัย หนูสามารถติดต่อเจ้าหน้าที่ผู้
เป็นอิสระจากโครงการวิจัยนี้ ที่..... ............................ ผู้ ให้ค าปรึกษา ...................................... ที่โทรศัพท์
หมายเลข................................................... 
  
 

………………………………………………………………………………………………………………….. 
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Version……Date………………… 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

AF 05-10/2.0 
หนังสือแสดงความยินยอม

เข้าร่วมโครงการวิจัย 
(Informed Consent 

Form) 

Pibulsongkram Rajabhat University 
Regional Research Ethics Committee 

 
การวิจัยเรื่อง........................................................................................................................................................ 
.............................................................................................................................................................................. 
................................................................................................................................................. ............................. 
วั น ให้ ค า ยิ นยอม วั นที่ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . เ ดื อน . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  พ .ศ . 
..................................................... 
 
  ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว.............................................................................................................ที่อยู่ 
............................................................................................................................. .........................ได้อ่าน
รายละเอียดจากเอกสารข้อมูลส าหรับผู้เขา้ร่วมโครงการวิจัยวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่........................................... 
 และข้าพเจ้ายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
  ข้าพเจ้าได้รับส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม และ วันที่ 
พร้อมด้วยเอกสารข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมให้ท าการวิจัยนี้ 
ข้าพเจ้าได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการท าวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย 
หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัย และแนวทาง
รักษาโดยวิธีอ่ืนอย่างละเอียด ข้าพเจ้ามีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามข้อสงสัยจนมีความเข้าใจอย่างดี
แล้ว โดยผู้วิจัยได้ตอบค าถามต่างๆ ด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซอ่นเร้นจนขา้พเจ้าพอใจ 
  ข้าพเจ้ารับทราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใดๆ จากการวิจัยดังกล่าว ข้าพเจ้าจะได้รับการ
รักษาพยาบาลโดยไม่เสียค่าใช้จ่าย (และระบุด้วยว่าจะได้รับการชดเชยจากผู้สนับสนุนการวิจัยหรือไม่
....................................................................................) 
  ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จาเป็นต้องแจ้งเหตุผล และการ
บอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอื่นๆ ที่ข้าพเจ้าจะพึงได้รับต่อไป 
  ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมื่อได้รับการ
ยินยอมจากข้าพเจ้าเท่านั้น บุคคลอ่ืนในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในคน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจได้รับอนุญาตให้เข้ามาตรวจและประมวลข้อมูลของ
ข้าพเจ้า ทั้งนี้จะตอ้งกระท าไปเพื่อวัตถุประสงค์เพ่ือตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลเท่านั้น โดยการตกลงที่จะ
เขา้ร่วมการศึกษานี้ข้าพเจ้าได้ให้ค ายินยอมที่จะให้มีการตรวจสอบข้อมูลประวัติทางการแพทย์ของข้าพเจ้าได้ 
  ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บขอ้มูลใดๆ เพ่ิมเติมหลังจากท่ีขา้พเจ้าขอยกเลิกการเข้าร่วมโครงการวิจัย
และตอ้งการให้ท าลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดท่ีสามารถสืบค้นถึงตัวขา้พเจ้าได้  
  ข้าพเจ้าเขา้ใจว่า ขา้พเจ้ามีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าและสามารถยกเลิก
การใหส้ิทธิในการใช้ข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าได้ โดยต้องแจ้งใหผู้้วิจัยรับทราบ 
  ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ของข้าพเจ้าที่ไม่มีการเปิดเผยชื่อ 
จะผ่านกระบวนการต่างๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร์  การ
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ตรวจสอบ การวิเคราะห์ และการรายงานข้อมูลเพ่ือวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมทั้งการใช้ ข้อมูลทาง
การแพทยใ์นอนาคตหรือการวิจัยทางด้านเภสัชภัณฑ์ เทา่นั้น 
  ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นและมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีเข้าร่วมในการวิจัยด้วยความ
เต็มใจ จึงไดล้งนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี้ 
 
 
                     ......................................................................................ลงนามผู้ให้ความยินยอม 
                    (....................................................................................) ชื่อผู้ยินยอมตัวบรรจง 
    วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................  
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Version……Date…………………… 

ส่วนเพิ่มเติมโครงการวิจัย 
 
ข้าพเจ้า      ยินยอม 
      ไมย่ินยอม 
ให้เก็บตัวอยา่งชีวภาพที่เหลือไว้เพ่ือการวิจัยในอนาคต 
 
......................................................................................ลงนามผู้ให้ความยินยอม 
(....................................................................................) ชื่อผู้ยินยอมตัวบรรจง 
วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................  
ส่วนเพ่ิมเติมนี้  อาสาสมัครอาจยินยอมหรือไม่ ยินยอมเข้าร่วมวิจัยในส่วนเพ่ิมเติมนี้ของโครงการ 
ทั้งนี้ ผู้วิจัยได้จัดท ารายละเอียดข้อมูลค าอธิบายส าหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วม
โครงการส่วนนี้แยกต่างหากส าหรับอาสาสมัครผู้ยินยอมเข้าร่วมโครงการส่วนเพิ่มเติมนี้ 

 
  ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่ พึงประสงค์หรือ
ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้  รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด 
ให้ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดง
ความยินยอมดว้ยความเต็มใจ 
 
                       ......................................................................................ลงนามผู้ท าวิจัย 
                       (....................................................................................) ชื่อผู้ท าวิจัย ตัวบรรจง 
                         วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................  
 
                        ............................................................ ..........................ลงนามพยาน 
                        (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง 
                          วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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Version……Date…………………… 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

AF 05-10/2.0 
หนังสือแสดงความยินยอม

เข้าร่วมโครงการวิจัย 
ส าหรับอาสาสมัครเด็กอายุ 

7-12 ปี 
(Informed Assent 

Form) 

Pibulsongkram Rajabhat University 
Regional Research Ethics Committee 

 
การวิจัยเรื่อง : ……………………………………………………………………………… 
 
วันให้ค ายินยอม วันที่..............เดือน...............................................................พ.ศ ................................................ 
 
  ข้าพเจ้า หนูชื่อ ...............................................................................................................................ท่ีอยู่ 
.........................................................................................................................................ไดอ่้านรายละเอียดจาก 
เอกสารขอ้มูลค าอธิบายส าหรับผู้เขา้ร่วมการวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่ ........................... และยินยอมเข้าร่วมใน
โครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
  หนูได้รับส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่หนูได้ลงนาม และ วันที่ พร้อม
ด้วยอกสารขอ้มูลส าหรับผู้เขา้ร่วมโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมให้ท าการวิจัยนี้ 
  หนูได้อ่านเอกสารและปรึกษากับหมอ พยาบาล ผู้ปกครอง หรือญาติ และเจ้าหน้าที่ในโครงการใน
ส่วนที่หนูไม่เขา้ใจ และต้องการรู้เพ่ิมเติมจนมีความเขา้ใจอย่างดีแล้ว โดยหมอและพยาบาลได้ตอบค าถามต่างๆ 
ด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซ่อนเร้นจนหนูพอใจ 
  หนูไดอ่้านและท าความเข้าใจข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัย หนูมีความเข้าใจในผลประโยชน์และผลเสีย
ที่อาจได้รับจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้และมีสิทธิ์ที่จะถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้  โดยไม่มี
ผลกระทบตอ่การข้ารับการรักษากับแพทย์ในภายหลัง 
  หนูทราบจากคุณหมอและพยาบาลว่าคุณหมอและพยาบาลจะไม่มีการเก็บข้อมูลใดๆ ของหนูเพ่ิมเติม 
ลังจากท่ีหนูขอยกเลิกการเข้าร่วมโครงการวิจัยและต้องการให้ท าลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบ
ทั้งหมดท่ีสามารถสืบคน้ถึงตัวหนูได้ 
 
                      ............................................................................ลงนามอาสาสมัครเด็กอายุ 7-12 ปี 
                    (....................................................................................) ชื่อของอาสาสมัครเด็กตัวบรรจง 
                    วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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Version……Date…………………… 
ส่วนเพิ่มเติมโครงการวิจัย 
 
หน ู     ยินยอม 
     ไมย่ินยอม 
 
ให้เก็บตัวอยา่งชีวภาพ (เช่น เลือด) ที่เหลือไว้เพ่ือการวิจัยในอนาคต 
             ......................................................................................ลงนามผู้ให้ความยินยอม 
             (....................................................................................) ชื่อผู้ยินยอมตัวบรรจง 
             วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................  
 
ส่วนเพิ่มเติมนี้ หนูอาจยินยอมหรือไม่ยินยอมเข้าร่วมวิจัยในส่วนเพิ่มเติมนี้ของโครงการ 
 
......................................................................................ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรมผู้ให้ความยินยอม 
(....................................................................................) ชื่อของผู้แทนโดยชอบธรรมตัวบรรจง 
วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
  ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่ พึงประสงค์หรือ
ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้  รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด 
ให้ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดง
ความยินยอมดว้ยความเต็มใจ 
 
                      ......................................................................................ลงนามผู้ท าวิจัย 
                      (....................................................................................) ชื่อผู้ท าวิจัย ตัวบรรจง 
                      วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ......... .................... 
 
 
                     ......................................................................................ลงนามพยาน 
                     (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง 
                     วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................  
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Version……Date…………………… 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

AF 06-10/2.0 
หนังสือแสดงความยินยอม

เข้าร่วมโครงการวิจัย 
ส าหรับผู้แทนโดยชอบ

ธรรม/ผู้ปกครอง 
(Informed Consent 

Form) 

Pibulsongkram Rajabhat University 
Regional Research Ethics Committee 

 
โครงการวิจัยเรื่อง................................................................................................................................................ 
............................................................................................................................. ........................................ 
..............................................................................................................................................................................   
วันให้ความยินยอม วันที่..............เดือน.......................................พ.ศ...................................................................  
  ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว.......................................................................(ชื่อ -นามสกุล ผู้แทนโดยชอบ
ธรรม/ผู้ปกครอง) ทีอ่ยู่......................................................................................................................... ........ ซึ่งม ี
ความสัมพันธ์เป็น .....................................ของ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว................................ ....................
(ชื่อ-นามสกุล ของผู้เขา้ร่วมการวิจัย) ได้อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัย
ที่แนบมาฉบับวันที่ ................................... แล้วข้าพเจ้ายินยอมให้  ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว
..............................................................................(ชื่อ-นามสกุล ของผู้เขา้ร่วมวิจัย) เข้าร่วมในโครงการวิจัยโดย
สมัครใจ 
  ข้าพเจ้าได้รับส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม และ วันที่ 
พร้อมด้วยเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมเข้าร่วม
ในการวิจัยนี้ ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลา
ของการท าวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้รวมทั้งประโยชนที่
จะเกิดขึ้นจากการวิจัยและแนวทางรักษาโดยวิธีอ่ืนอย่างละเอียด ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัยมีเวลาและ
โอกาสเพียงพอในการซักถามข้อสงสัยทั้งหมดจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัยได้ตอบค าถามต่างๆ ที่
ข้าพเจ้าและผู้เขา้ร่วมการวิจัย สงสัยด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังซอ่นเร้นจนข้าพเจ้าและผู้เขา้ร่วมการวิจัย พอใจ 
  ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยได้รับทราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใดๆ จากการวิจัย
ดังกล่าว ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับการรักษาพยาบาล โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย (และระบุว่า จะได้รับการชดเชยจาก
ผู้สนับสนุนการวิจัยหรือไม่)  
  ข้าพเจ้าเข้าใจถึงสิทธิที่จะบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัย เมื่อใดก็ได้โดยไม่จ าเป็นต้องแจ้งเหตุผลและ
การบอกเลิกการเขา้ร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอื่นๆ ที่ผู้เขา้ร่วมการวิจัยจะพึงได้รับ 
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ต่อไปผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้
เฉพาะเมื่อได้รับการยินยอมจากข้าพเจ้าเทา่นั้น บุคคลอื่น ในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน และส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา อาจจะได้รับอนุญาตให้เข้ามา
ตรวจและประมวลข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัย ทั้งนี้จะต้องกระท าไปเพ่ือวัตถุประสงค์เพ่ือตรวจสอบ
ความถูกต้องของข้อมูลเท่านั้น โดยการตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษาวิจัยนี้ข้าพเจ้าได้ให้ความยินยอมที่จะให้มี
การตรวจสอบข้อมูลประวัติทางการแพทย์ของผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ผู้ 
  วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใดๆ ของผู้เข้าร่วมการวิจัย เพ่ิมเติม หลังจากที่ข้าพเจ้าขอยกเลิก
การเข้าร่วมโครงการวิจัยและต้องการให้ท าลายเอกสารและ/หรือตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถ
สืบค้นถึงตัวผู้เขา้ร่วมการวิจัย 
  ข้าพเจ้าเข้าใจว่า ข้าพเจ้าและผู้เข้าร่วมการวิจัยมีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของ
ผู้เข้าร่วมการวิจัยและสามารถยกเลิกการให้สิทธิในการใช้ข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ โดยต้องแจ้งให้
ผู้วิจัยรับทราบ 
  ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ที่ไม่มีการเปิดเผยชื่อของผู้เขาร่วม
การวิจัย จะผ่านกระบวนการต่างๆ เช่น การเก็บขอ้มูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร์ การ
ตรวจสอบ การวิเคราะห์และการรายงานข้อมูลเพ่ือวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมทั้งการใช้ ข้อมูลทาง
การแพทยใ์นอนาคตหรือการวิจัยทางดา้นเภสัชภัณฑ์เทา่นั้น 
 
ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้น และมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีให้ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว
................................................(ชื่อ-นามสกุล ของผู้เขา้ร่วมวิจัย) เข้าร่วมในโครงการวิจัยด้วยความเต็มใจ จึงได้
ลงนามในเอกสารใบยินยอมนี ้
 
 
      ......................................................................................ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง 
     (....................................................................................) ชื่อผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง (ตัวบรรจง) 
   ............................................................ความสัมพันธ์ของผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครองกับผู้เขา้ร่วมการวิจัย 
       วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................  
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ส่วนเพิ่มเติมโครงการวิจัย 
 
ข้าพเจ้า    ยินยอม 
   ไมย่ินยอม 
 
 ให้เก็บตัวอยา่งชีวภาพที่เหลือของ ด.ช./ด.ญ./นาย/นาง/นางสาว...................................................... 
(ชื่อ-นามสกุล ของผู้เขา้ร่วมวิจัย) ไว้เพ่ือการวิจัยในอนาคต 
 
......................................................................................ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง 
(....................................................................................) ชื่อผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครองตัวบรรจง 
...........................................................ความสัมพันธ์ของผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครองกับผู้เขา้ร่วมการวิจัย
วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................  
ส่วนเพ่ิมเติมนี้  อาสาสมัครอาจยินยอมหรือไม่ยินยอมเข้าร่วมวิจัยในส่วนเพ่ิมเติมนี้ของโครงการ 
ทั้งนี้ ผู้วิจัยได้จัดท ารายละเอียดข้อมูลค าอธิบายส าหรับอาสาสมัครและหนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วม
โครงการส่วนนี้แยกต่างหากส าหรับอาสาสมัครผู้ยินยอมเข้าร่วมโครงการส่วนเพิ่มเติมนี้ 
 
ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย อาการไม่พึงประสงค์ หรือความเสี่ยงที่อาจ
เกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้แทนโดยชอบ
ธรรม/ผู้ปกครองของผู้เข้าร่วมการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงใน
เอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ 
 
                    ......................................................................................ลงนามผู้ท าวิจัย 
                    (....................................................................................) ชื่อผู้ท าวิจัย ตัวบรรจง 
                    วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................  
 
                   ......................................................................................ลงนามพยาน 
                  (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง 
                    วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................  
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

AF 07-10/2.0 
Biological Material 

Transfer Agreement 
for Acadamic 
Research only 

Pibulsongkram Rajabhat University 
Regional Research Ethics Committee 

 
[Recipient Organisation’s Name and Address] 
....................................................................................and 
[Scientist’s Name and 
Address].....................................................................................................................  
(hereinafter collectively referred to as “RECIPIENT”) desires to obtain for academic research-
only purposes (stated in the Implementing Letter) certain Biological Materials from [Provider 
Organisation’s Name and Address] ………………………………………………………………………………………… 
(hereinafter referred to as “PROVIDER”). 
 

Pursuant to the PROVIDER’S AND RECIPIENT’S mutual consent to transfer BIOLOGICAL 
MATERIAL identified in the Implementing Letter, the PROVIDER and the RECIPIENT agrees to 
the terms and conditions as follows: 
 

PART I. DEFINITIONS 
 

1. PROVIDER: Party providing the ORIGINAL MATERIAL, represented by the PROVIDER 
ORGANISATION and PROVIDER SCIENTIST. 
 

 PROVIDER ORGANISATION: Organization providing the ORIGINAL MATERIAL; the name and 
address of this party stated herein and will also be specified in the Implementing Letter. 
 PROVIDER SCIENTIST: Individual representing the PROVIDER ORGANISATION, responsible for 
transferring the ORIGINAL MATERIAL; the name and address of this person will also be 
specified in the Implementing Letter. 
 

2. RECIPIENT: Party receiving the ORIGINAL MATERIAL, represented by the RECIPIENT 
ORGANISATION AND RECIPIENT SCIENTIST.  
 RECIPIENT ORGANISATION: Organisation receiving the ORIGINAL MATERIAL; the name and 
address of the organization stated herein and will also be s specified in the Implementing 
Letter. 
 RECIPIENT SCIENTIST: Individual representing the RECIPIENT ORGANISATION, responsible 
for receiving and processing the ORIGINAL MATERIAL; the name and address of this person 
stated herein and will also be specified in the Implementing Letter. 
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3. MATERIAL: ORIGINAL MATERIAL and its UNMODIFIED DERIVATIVES. The MATERIAL shall not 
include: (a) MODIFICATIONS, or (b) other substances created by the RECIPIENT through the 
use of the MATERIAL which are not MODIFICATIONS or UNMODIFIED DERIVATIVES. 
 

 ORIGINAL MATERIAL: The biological specimen(s) or samples(s) being transferred; the 
description will be specified in the Implementing Letter. UNMODIFIED DERIVATIVES: 
Substances created by the RECIPIENT which constitute an unmodified functional subunit or 
product expressed by the ORIGINAL MATERIAL. Example: purified or fractionated subsets of 
the ORIGINAL MATERIAL (DNA extracts derived from tissue samples). 
 

4. MODIFICATIONS: Substances created by the RECIPIENT which contain/incorporate the 
MATERIAL. 
 

5. COMMERCIAL PURPOSES: The sale, lease, license, or other transfer of the MATERIAL or 
MODIFICATIONS to a for-profit organization. COMMERCIAL PURPOSES shall also include uses 
of the MATERIAL or MODIFICATIONS by any organization, including RECIPIENT, to perform 
contract research, to screen compound libraries, to produce or manufacture products for 
general sale, or to conduct research activities that result in any sale, lease, license, or 
transfer of the MATERIAL or MODIFICATIONS to a for-profit organization. However, industrially 
sponsored academic research shall not be considered a use of the MATERIAL or 
MODIFICATIONS for COMMERCIAL PURPOSES per se, unless any of the above conditions of 
this definition are met. 
 

6. NONPROFIT ORGANIZATION(S): A university or other institution of higher education, a 
scientific research organization, or government agency.  
 

PART II. TERMS AND CONDITIONS OF THIS AGREEMENT 
 

1. The ORIGINAL MATERIAL specified in the attached Implementing Letter is the property of 
the PROVIDER, and is, from time to time, made available as a service to the research 
community. 
 

2. The MATERIAL is provided by the PROVIDER and will be used by the RECIPIENT for 
teaching and academic research purposes and for the project specified in the Implement 
Letter only. 
 

3. The MATERIAL is provided at no cost, or with an optional transmittal fee solely to 
reimburse the PROVIDER for its preparation and distribution costs. If a fee is requested by 
the PROVIDER, the amount will be indicated in an implementing letter. Pibulsongkram 
Rajabhat University Ethics Committee 
 

4. The PROVIDER retains ownership of the MATERIAL, including any MATERIAL contained or 
incorporated in MODIFICATIONS. 



39 
 

 

5. The RECIPIENT retains ownership of: 
 (a) MODIFICATIONS (except that, the PROVIDER retains ownership rights to the MATERIAL 
included therein), and 
 (b) those substances created through the use of the MATERIAL or MODIFICATIONS, but 
which are not UNMODIFIED DERIVATIVES or MODIFICATIONS (i.e., do not contain the ORIGINAL 
MATERIAL or UNMODIFIED DERIVATIVES). 
 [If either 5 (a) or 5 (b) results from the collaborative efforts of the PROVIDER and the 
RECIPIENT, joint ownership, income and/or terms of a commercial license will be negotiated 
under a separate agreement and signed by the PROVIDER and the RECIPIENT.] 
 

6. The RECIPIENT ORGANISATION and the RECIPIENT SCIENTIST agree that the MATERIAL: 
 (a) is to be used solely for teaching and academic, non-commercial, non-military scientific 
research purposes and for the project specified in the Implement Letter; 
 (b) will not be used in human subjects, in clinical trials, or for diagnostic purposes 
involving human subjects without the written consent of the 
PROVIDER; 
 (c) is to be used only at the RECIPIENT ORGANIZATION and only in the RECIPIENT 
SCIENTIST's laboratory under the direction of the RECIPIENT SCIENTIST or others working 
under his/her direct supervision; and 
 (d) will not be transferred to anyone else within the RECIPIENT ORGANIZATION or to a 
third party without the prior written consent of the PROVIDER. 
 

7. The RECIPIENT ORGANISATION and the RECIPIENT SCIENTIST agree that: 
 (a) The RECIPIENT and/or the RECIPIENT SCIENTIST shall have the right, without restriction, 
to distribute substances created by the RECIPIENT through the use of the ORIGINAL 
MATERIAL only if those substances are not, UNMODIFIED DERIVATIVES, or MODIFICATIONS. 
 (b) Without written consent from the PROVIDER, the RECIPIENT and/or the RECIPIENT 
SCIENTIST may NOT provide MODIFICATIONS for COMMERCIAL PURPOSES. It is recognized by 
the RECIPIENT that such COMMERCIAL PURPOSES may require a commercial license from the 
PROVIDER and the PROVIDER has no obligation to grant a commercial license to its 
ownership interest in the MATERIAL incorporated in the MODIFICATIONS. 
  

8. The RECIPIENT acknowledges that the MATERIAL is or may be the subject of a patent 
application. Except as provided in this Agreement, no express or implied licenses or other 
rights are provided to the RECIPIENT under any patents, patent applications, trade secrets or 
other proprietary rights of the PROVIDER, including any altered forms of the MATERIAL made 
by the PROVIDER. In particular, no express or implied licenses or other rights are provided 
to use the MATERIAL, MODIFICATIONS, or any related patents of the PROVIDER for 
COMMERCIAL PURPOSES. 
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9. If the RECIPIENT desires to use or license the MATERIAL or MODIFICATIONS for 
COMMERCIAL PURPOSES, the RECIPIENT agrees to negotiate in good faith with the PROVIDER 
to establish the terms of a commercial license. It is understood by the RECIPIENT that the 
PROVIDER shall have no obligation to grant such a license to the RECIPIENT, and may grant 
exclusive or non-exclusive commercial licenses to others, or sell or assign all or part of the 
rights in the 
MATERIAL to any third party(ies). 
 

10. Any MATERIAL delivered pursuant to this Agreement is understood to be experimental in 
nature and may have hazardous properties. The PROVIDER MAKES NO REPRESENTATIONS 
AND EXTENDS NO WARRANTIES OF ANY KIND, EITHER EXPRESSED OR IMPLIED. THERE ARE NO 
EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR 
PURPOSE, OR THAT THE USE OF THE MATERIAL WILL NOT INFRINGE ANY PATENT, 
COPYRIGHT, TRADEMARK, OR OTHER PROPRIETARY RIGHTS. 
 

11. Except to the extent prohibited by law, the RECIPIENT assumes all liability for damages 
which may arise from its use, storage or disposal of the MATERIAL. The PROVIDER will not be 
liable to the RECIPIENT for any loss, claim or demand made by the RECIPIENT, or made 
against the RECIPIENT by any other party, due to or arising from the use of the MATERIAL by 
the RECIPIENT, except to the extent permitted by law when caused by the gross negligence 
or 
willful misconduct of the PROVIDER. 
 

12. The RECIPIENT agrees to use the MATERIAL in compliance with all applicable laws, 
statutes and regulations, including Public Health Service and National Institutes of Health 
regulations and guidelines such as, for example, those relating to research involving the use 
of human and animal subjects or recombinant DNA. 
 

13. The RECIPIENT agrees (a) to publicise the results of the research with the MATERIAL as 
soon as reasonably possible, (b) to provide the PROVIDER with a copy of any publication, 
which contains experimental results obtained from the use of the MATERIAL, 
MODIFICATIONS and direct/indirect derivatives of materials, and (c) to 
acknowledge…(Provider)…, Department…, Faculty……….., Pibulsongkram Rajabhat University as 
the source of the MATERIAL in all publications, presentations and disclosures containing any 
data or information about the MATERIAL, MODIFICATIONS and direct/indirect derivatives of 
materials unless…(Provider)…, Department…, Faculty……….., Pibulsongkram Rajabhat University 
indicated otherwise. 
 

14. This Agreement will terminate on the earliest of the following dates: 
 (a) when the MATERIAL becomes generally available from third parties, for example, 
through reagent catalogs or public depositories, or 
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 (b) on completion of the RECIPIENT's current research with the MATERIAL, or 
 (c) on thirty (30) days written notice by either party to the other, or 
 (d) on the date specified in the Implementing Letter, 
 
provided that:   (i) if termination should occur under 14 (a), the RECIPIENT shall be 
bound to the PROVIDER by the least restrictive terms applicable to the MATERIAL obtained 
from the then-available sources; and 
     (ii) if termination should occur under 14(b) or (d) above, the RECIPIENT 
will discontinue its use of the MATERIAL and will, upon direction of the PROVIDER, return or 
destroy any remaining MATERIAL. The RECIPIENT, at its discretion, will also either destroy the 
MODIFICATIONS or remain bound by the terms of this Agreement as they apply to 
MODIFICATIONS; and 
     (iii) in the event the PROVIDER terminates this Agreement under 14(c) 
other than for breach of this Agreement or for cause such as an imminent health risk or 
patent infringement, the PROVIDER will defer the effective date of termination for a period 
of up to one year, upon request from the RECIPIENT, to permit completion of research in 
progress. 
 
Upon completion of use of the MATERIAL or upon the effective date of termination, or if 
requested, the deferred effective date of termination, the RECIPIENT will discontinue its use 
of the MATERIAL and will, upon direction of the PROVIDER, return or destroy any remaining 
MATERIAL. The RECIPIENT, at its discretion, will also either destroy the MODIFICATIONS or 
remain bound by the terms of this Agreement as they apply to MODIFICATIONS. The date, 
quantity, and method of destruction will be recorded and witnessed, and a copy of such 
record furnished to the PROVIDER. 
 

14. This Agreement will be effective for a period of …… (…) year(s) from the effective date of 
this Agreement. Either the RECIPIENT or the PROVIDER may terminate this Agreement upon 
thirty (30) days written notice; provided that termination will not relieve the RECIPIENT or 
the PROVIDER of any obligation or liability accrued hereunder prior to the effective date of 
such termination. 
 

15. Paragraphs 8, 10, and 11 of PART II shall survive termination.  
 
The parties executing this Agreement agree to be bound by the terms and conditions herein. 
And this Agreement shall be effective when signed by all parties.  
 

For and on behalf of        For and on behalf of 
RECIPIENT ORGANIZATION       RPOVIDER ORGANIZATION 
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Signature: ________________________ Signature: ________________________ 
Name:  ________________________ Name: ________________________ 
Date:  ________________________ Date: ________________________ 
 

RECIPIENT SCIENTIST 
Signature: ________________________ 
Name:  ________________________ 
Title:  ________________________ 
Date:  ________________________ 
 
Witness          Witness 
Signature: ________________________ Signature: ________________________ 
Name:  ________________________ Name: ________________________ 
Title:   ________________________                Title:          ________________________ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

AF 07-10 
Biological Material 



43 
 

Pibulsongkram Rajabhat University 
Regional Research Ethics Committee 

Transfer Agreement 
for Acadamic 
Research only 

(IMPLEMENTING 
LETTER) 

 
IMPLEMENTING LETTER 
 The purpose of this Implementing Letter is to provide the specific details of the biological 
material transfer between the PROVIDER (identified below) and the RECIPIENT (identified 
below) where the PROVIDER and the RECIPIENT agree to abide by all terms and conditions of 
the Biological Material Transfer Agreement ("BMTA") (dated ……………….…………….). 
 
1. PROVIDER: Organization providing the ORIGINAL MATERIAL: 
Organization: ____________________________________________________ 
Address: ____________________________________________________ 
 
2. RECIPIENT: Organization receiving the ORIGINAL MATERIAL: 
Organization: ____________________________________________________ 
Address: ____________________________________________________ 
Recipient Scientist: ____________________________________________________ 
Title ____________________________________________________ 
Address: ____________________________________________________ 
 
3. ORIGINAL MATERIAL (Enter description): ______________________________________ 
__________________________________________________________________________ 
__________________________________________________________________________ 
 
4. Use of ORIGINAL MATERIAL 
Project Name: ____________________________________________________ 
Project Objective(s) ____________________________________________________ 
Purpose for use of ORIGINAL MATERIAL _______________________________________ 
 
5. Termination date for this letter (optional______________________________________ 
 
6. Transmittal Fee to reimburse the PROVIDER for preparation and distribution costs 
(optional). Amount:_________________________ 
 
This Implementing Letter is effective when signed by all parties. The parties executing this 
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Implementing Letter agree to be bound by all terms and conditions of BMTA, for the 
transfer specified above. 
 
For and on behalf of RECIPIENT ORGANIZATION     For and on behalf of PROVIDER ORGANIZATION 
Signature: ________________________ Signature: ________________________ 
Name:   ________________________ Name: ________________________ 
Date:   ________________________ Date: ________________________ 
 
RECIPIENT SCIENTIST 
Signature:  ________________________ 
Name:   ________________________ 
Title:   ________________________ 
Date:    ________________________ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

AF 08-10 
หนังสือแสดงความยินยอม
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Pibulsongkram Rajabhat University 
Regional Research Ethics Committee 

การใหใ้ช้ศพเพ่ือการศึกษา 
และวิจัยทางการแพทย์ 

 
หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพื่อการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์ 

 
โครงการวิจัยเรื่อง ............................................................................................................................................... 
 
เรียน  ท่านผู้มีเกียรติที่เกี่ยวข้อง 
  การวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือ ...............................................................................................................  
.............................................................................................................................................................................. 
ค าชี้แจงข้ันตอนการด าเนินการ 
(คณะ) ผู้วิจัยจะท าการผ่าตัดศพ โดย.................... .................................................................... ............ 
.......................(ขั้นตอนการท าพอเขา้ใจ).............................................................................................. ............. 
ประโยชน์ที่คาดวา่จะได้รับ 
  ท่านจะไม่ได้รับสิทธิประโยชน์ใดๆ โดยตรง จากการยินยอมให้ใช้ศพเพ่ือการวิจัยนี้ แต่ผลการวิจัย
อาจจะน าไปใช้ในการ..................................................เพ่ือเป็นประโยชน์ต่อ........................................... ........ 
ในอนาคต 
การรักษาความลับและการปฏิบัติต่อศพ 
  (คณะ) ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนบุคคลเป็นความลับ จะเปิดเผยเฉพาะผลวิจัยในภาพรวมและ 
(คณะ) ผู้วิจัยจะปฏิบัติต่อศพด้วยความเคารพ ตามวัฒนธรรมและประเพณีท่ีดีงาม 
ค่าตอบแทน 
  (คณะ) ผู้วิจัยจะไม่มีค่าตอบแทนใดๆ ให้แก่ท่านจากการให้ความยินยอมเพ่ือการวิจัยนี้  
ค ายินยอมของผูแ้ทนโดยชอบธรรม 
  ข้าพเจ้าได้อ่านและท าความเขา้ใจ ในขอ้ความทั้งหมดของใบยินยอมครบถ้วนแล้ว ข้าพเจ้าอนุญาต ให้
คณะผู้วิจัยท าการผ่าตัดศพ เพื่อการวิจัยดังกล่าว ด้วยความสมัครใจ โดยไม่มีการบังคับหรือให้อามิสสินจ้างใดๆ 
ทั้งนี้ข้าพเจ้าเขา้ใจว่าขา้พเจ้ามีสิทธิที่จะถอนหรือยกเลิกความยินยอมเมื่อใดก็ได้ 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

Version……Date…………………… 



46 
 

                 ......................................................................................ลงนามผู้แทนโดยชอบธรรม 
                 (....................................................................................) ชื่อผู้แทนโดยชอบธรรมตัวบรรจง 
                  .......................................................ความสัมพันธ์ของผู้แทนโดยชอบธรรมกับศพที่เสียชีวิต 
                 ......................................................................................ลงนามพยาน 
                 (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง 
                  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
วันที่ ..........เดือน................ .พ.ศ......... สถานที่ติดต่อ .........................เบอร์โทรศัพท์ ............................... 
 
  ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย และวิธีการวิจัย รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการ
วิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้าร่วมวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว 
พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ 
 
                       ......................................................................................ลงนามผู้ท าวิจัย 
                      (....................................................................................) ชื่อผู้ท าวิจัย ตัวบรรจง 
                        วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................  
                       ......................................................................................ลงนามพยาน 
                      (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง 
                        วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

Version……Date…………………… 
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ที ่PSRU-EC       มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 
          อ าเภอเมืองพิษณุโลก 
          จังหวัดพิษณุโลก 65000 
                                                                  วันที่ ………………………………………. 
เรื่อง ………………………………………………………………………… 
เรียน ……………………………………………………………… 
  ตามที่ ท่านได้เสนอโครงการวิจัย เรื่อง ……………………………………….. (หมายเลขโครงการ :………..) 
มาที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม เพ่ือขอรับพิจารณารับรอง
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ นั้น 
  ในการนี้ ที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เครือข่ายภูมิภาค มหาวิทยาลัยราชภัฏ
พิบูลสงครามครั้งที่………เมื่อวันที่ วันที่ …………………ได้พิจารณา และได้มีมติ ………………… โดยขอให้นักวิจัย
แก้ไข ดังนี้ 
  1. แง่มุมทางวิทยาศาสตร์การออกแบบและด าเนินการการศึกษาวิจัย 
  2. การคัดเลือกอาสาสมัครวิจัย 
  3. การดูแลและคุ้มครองอาสาสมัคร 
  4. การรักษาความลับของอาสาสมัคร 
  5. กระบวนการขอค ายินยอม 
  6. ข้อพิจารณาในเรื่องชุมชน 
  จึงเรียนมาเพ่ือทราบ และโปรดด าเนินการตามเงื่อนไข พร้อมทั้งส่งเอกสารและ CD ข้อมูล ที่ได้แก้ไข
มายังส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เครือข่ายภูมิภาค มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 
จ านวน 4 ชุดและขีดเส้นใต้ตรงส่วนที่มีการปรับแก้ไข ภายในวันที่ …………………………… เมื่อพ้นก าหนดนี้แล้ว 
ภายในระยะเวลา 1 เดือน หากท่านยังไม่ส่งเอกสารฉบับปรับแก้ไข คณะกรรมการฯ จะด าเนินการถอน
โครงการวิจัยของท่านออก อย่างไรก็ตามท่านสามารถยื่นโครงการวิจัยขอรับการพิจารณาได้ใหม่ ทั้งนี้เพ่ือให้
เป็นไปตามมาตรฐานที่ระบุใน PSRU-EC และ SIDCER/FERCAP 
 
                                                         ขอแสดงความนับถือ 
                                            (................................................................) 
          ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เครือขา่ยภูมิภาค มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 
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AF 10-10/2.0 
COA No. …………. 
EC No………….. 

 
 

Pibulsongkram Rajabhat University Ethics Committee 
156 Moo 5 Phlai Chumphon, Pibulsongkram Rajabhat University, Phitsanulok 65000, Thailand, Tel 055367038 

 
Certificate of Approval 

Pibulsongkram Rajabhat University Ethics Committee, Phitsanulok, Thailand, has approved 
the following study which is to be carried out in compliance with the International 
guidelines for human research protection as Declaration of Helsinki, The Belmont Report, 
CIOMS Guideline and International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice 
(ICHGCP) 
 
Study Title  : 
Study Code  : 
Study Center  : 
Principal Investigator, Co- Investigator  : 
Review Method  : Full board 
Continuing Report  : At least once annually or submit the final report if finished. / Every 6       
                                 months. / Every 3 months. 
Document Reviewed : 
 
                                         Signature:.............................................................. 
                                                     (                                               ) 
                                                                    Chairperson 
                             Pibulsongkram Rajabhat University Ethics Committee 
 
Date of Approval : 
Approval Expire Date : 
Approval is granted subject to the following conditions: (see back of this Certificate) 
All approved investigators must comply with the following conditions: 
1. Strictly conduct the research as required by the protocol; 
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2. Use only the information sheet, consent form (and recruitment materials, if any), interview 
outlines and/or questionnaires bearing PSRU-EC seal of approval; and return one copy of 
such documents of the first subject recruited to the PSRU-EC for the record;. 
3. Report to PSRU-EC any serious adverse event or any changes in the research activity 
according to the standard operating procedures; 
4. Provide reports to PSRU-EC concerning the progress of the research upon the specified 
period of time or when requested; 
5. If the study cannot be finished within the expired date of the approval certificate, the 
investigator is obliged to reapply for approval at least one month before the date of 
expiration. 
6. After Expiry of COA, Investigator must not recruit new participants. 
7. Complete and submit the final report form to the PSRU-EC, as soon as possible after the 
completeness of research. 
 
 
* A list of the PSRU-EC members (names and positions) present at the meeting of PSRU-ECon 
the date of approval of this study has been attached (per requested). All approved 
documents will be forwarded to the principal investigator 
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AF 11-10 
COA No. …………. 
EC No………….. 

 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

Pibulsongkram Rajabhat University Ethics Committee 
156 หมู่ 5 ต าบลพลายชุมพล อ าเภอเมือง จังหวัดพิษณุโลก โทร. 0-55267000 

 
  เอกสารรับรองโครงการวิจัย 

  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เครือข่ายภูมิภาค มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 
ด าเนินการให้การรับรองโครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในคนที่เป็นมาตรฐานสากลได้แก ่
Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline และ International Conference 
on Harmonization in Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP 
 
ชื่อโครงการ : (ไทย) 
Study Title : (English) 
 
เลขที่โครงการวิจัย : 
 
ผู้วิจัยหลัก : (ไทย) 
Principal investigator : (English) 
สังกัดหน่วยงาน : 
 

ผู้รว่มวิจัย : (ไทย) 
Co-investigators : (English) 
สังกัดหน่วยงาน : 
วิธีทบทวน : คณะกรรมการเต็มชุด (Full board) 
รายงานความก้าวหน้า : ส่งรายงานความกา้วหน้าอย่างน้อย 1 ครั้ง/ปี หรือส่งรายงานฉบับสมบูรณ์หากด าเนิน
โครงการเสร็จสิ้นก่อน 1 ปี / ส่งรายงานความก้าวหน้าอย่างน้อยทุก 6 เดือน / ส่งรายงานความก้าวหน้าอย่าง
น้อยทุก 3 เดือน 
 

เอกสารรับรอง 
 
                             ลงนาม: ............................................................................................................... 
                                           (                                                                       ) 

 
                    ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 
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วันที่รับรอง : (ไทย) 
Date of Approval : (English) 
วันหมดอาย ุ: (ไทย) 
Approval Expire Date : (English) 
 
ทั้งนี้ การรับรองนี้มีเงื่อนไขดังท่ีระบุไว้ด้านหลังทุกข้อ (ดูด้านหลังของเอกสารรับรองโครงการวิจัย) 
 
นักวิจัยทุกทา่นที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยต้องปฏิบัติดังต่อไปนี้ 
1. ด าเนินการวิจัยตามที่ระบุไว้ในโครงการวิจัยอย่างเครง่ครัด 
2. ใช้เอกสารแนะน าอาสาสมัคร ใบยินยอม (และเอกสารเชิญเข้าร่วมวิจัยหรือใบโฆษณาถ้ามี) แบบสัมภาษณ์ 
และหรือแบบสอบถาม เฉพาะที่มีตราประทับของคณะกรรมการจริยธรรมในมนุษย์ เครือข่ายภูมิภาค 
มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงครามเท่านั้น และส่งส าเนาเอกสารดังกล่าวที่ใช้กับผู้เข้าร่วมวิจัยจริงรายแรกมาที่ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เครือข่ายภูมิภาค มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม เพ่ือเก็บไว้เป็น
หลักฐาน 
3. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นหรือการเปลี่ยนแปลงกิจกรรมวิจัยใดๆ ต่อคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เครือข่ายภูมิภาค มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม ภายในระยะเวลาที่ก าหนดใน
วิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) 
4. ส่งรายงานความก้าวหน้าต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เครือข่ายภูมิภาค ตามเวลาที่ก าหนด
หรือเมื่อไดร้ับการร้องขอ 
5. หากการวิจัยไม่สามารถด าเนินการเสร็จสิ้นภายในก าหนด ผู้วิจัยต้องยื่นขออนุมัติใหม่ก่อน อย่างน้อย 1 
เดือน 
6. หากผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าหลังใบรับรองหมดอายุ และยังไม่ไดใ้บรับรองฉบับใหม่ ผู้วิจัยจะต้องหยุด 
ด าเนินการวิจัยส่วนที่เกี่ยวข้องกับการรับอาสาสมัครใหม่ นับตั้งแต่หลังวันใบรับรองหมดอายุจนกว่าจะได้รับ
ใบรับรองฉบับใหม ่
7. หากการวิจัยเสร็จสมบูรณ์ผู้วิจัยต้องแจ้งปิดโครงการตามแบบฟอร์มของคณะกรรมการจริยธรรมในมนุษย์
เครือขา่ยภูมิภาค มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 
 
* รายชื่อของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เครือข่ายภูมิภาค (ชื่อและต าแหน่ง) ที่เข้าร่วมประชุม 
ณ วันที่พิจารณารับรองโครงการวิจัย (หากร้องขอล่วงหน้า) 

 
 
 

 


