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1. วัตถุประสงค์  

 เพ่ือเป็นแนวทางสำหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ในการทบทวนโครงร่างการวิจัย 

2. ขอบข่าย  
 วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงร่างการวิจัยโดยกรรมการฯ ทั้งที่เป็นการพิจารณาโครง
ร่างการวิจัยแบบปกติ (Full board) การพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร็ว (Expedited review) และการขอยกเว้น
การพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemption) 

3. ความรับผิดชอบ   
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และคณะกรรมการทบทวนฯ ที่มีหน้าที่ทบทวนโครงร่างการวิจัย 
ควรใช้แนวทางการทบทวนและแบบนำเสนอโครงร่างการวิจัยที่กำหนด                                                                          

4.  ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ความรับผิดชอบ 

1 ทบทวนโครงร่างการวิจัย 
- ระเบียบวิธีวิจัย  
- ปัญหาด้านจริยธรรม 
- เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  
- เอกสารยินยอมเข้าร่วมการวิจัยของอาสาสมัคร 
- ผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย 
- เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

กรรมการจริยธรรมฯ/กรรมการทบทวนฯ  

2  บันทึกและนำเสนอความเห็น กรรมการจริยธรรมฯ/กรรมการทบทวนฯ 
/เลขานุการฯ 

3  ออกเอกสารรับรองการพิจารณาโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ฯ/เลขานุการฯ 
ประธานฯ ลงนาม  

4 การจัดเก็บเอกสารบันทึกความเห็นของกรรมการฯ เจ้าหน้าที่ฯ/เลขานุการฯ 
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5.  หลักการปฏิบัติ 
 5.1  การทบทวนโครงร่างการวิจัย 
  กรรมการฯ มีหน้าที่ทบทวนโครงร่างการวิจัยอย่างละเอียด ตามแนวทางการทบทวนและนำเสนอ
 โครงร่างการวิจัย และแนวทางการทบทวนและนำเสนอโครงร่างการวิจัยสำหรับโครงการที่มีเอกสารชี้แจง
 ข้อมูล โดยแบ่งหัวข้อการพิจารณา ดังต่อไปนี้ 

1)   การทบทวนระเบียบวิธีวิจัย  
2)   การทบทวนด้านจริยธรรมการวิจัย (Ethical consideration) 
3)   การทบทวนเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย และเอกสารยินยอมเข้าร่วม

      การวิจัยของอาสาสมัคร 
4)   การทบทวนผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย 
5)   การทบทวนเอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ แบบบันทึกข้อมูล (Case report form) 

สื่อ โฆษณา เป็นต้น 
 1) การทบทวนระเบียบวิธีวิจัย 

   กรรมการฯ ควรทบทวนในหัวข้อต่าง ๆ ตาม AF04-01 ถึง AF04-11-02 ดังต่อไปนี้ 
   (ICH GCP 6.1 – 6.10) 

  - ชื่อโครงการวิจัย ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ (Title) 
  - ความสำคัญ หรือเหตุผลที่จะต้องศึกษาวิจัยในมนุษย์ รวมทั้งคำถามการวิจัย  
    (Research question) 
  - วัตถุประสงค์ของการศึกษา (Objective) 
  - ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย 
  - การรวบรวมรายงานที่เก่ียวข้องกับการวิจัย (Literature review) 
  - รูปแบบการศึกษา (Study design) เหมาะสมในการตอบคำถามการวิจัยหรือสามารถ 
    บรรลุ วัตถุประสงค์ที่วางไว้หรือไม่ 
  - เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัคร (Inclusion & exclusion criteria) เหมาะสมในการตอบ
    คำถามการวิจัยหรือสามารถบรรลุวัตถุประสงค์ที่วางไว้หรือไม่ 
  - การคัดเลือกและการแบ่งกลุ่มอาสาสมัคร เป็นไปโดยปราศจากอคติหรือไม่ 
  - ลักษณะตัวอย่าง / ประชากรที่ทำการศึกษา เหมาะสมหรือไม่ และขนาดตัวอย่าง 
    (Sample size) เพียงพอที่จะตอบคำถามการวิจัยหรือไม่ และถ้าเป็นการวิจัยสหสถาบัน  
    มีจำนวนอาสาสมัครที่ต้องการในแต่ละสถาบันเท่าไร     
  - วิธีการวิจัย (Methodology)  ได้แก่ ชนิดของการสุ่ม ขั้นตอนปฏิบัติ เครื่องมือ วิธีการ   
      ทดสอบ ที่ใช้วัดผลการวิจัยเหมาะสมหรือไม่ 
  - การเก็บรวบรวมข้อมูล และสถิติท่ีใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูลเหมาะสมหรือไม่ 

   2) การทบทวนด้านจริยธรรมการวิจัย (ICH GCP 6.12, 6.13) 
    กรรมการควรทบทวนในหัวข้อต่าง ๆ ดังต่อไปนี้ 
    (1)  การคัดเลือกอาสาสมัคร  มีความเสมอภาคหรือไม่   
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    (2)  ความเสี่ยงและประโยชน์ของอาสาสมัคร 

   - อัตราส่วนระหว่างความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นและประโยชน์ที่คาดว่าอาสาสมัครจะ
     ได้รับ เหมาะสมหรือไม่  
   - การจัดระดับความเสี่ยง  แบ่งออกเป็น 3 ระดับ คือ 

    ระดับที่ 1 ความเสี่ยงน้อย คือ ความเสี่ยงที่ไม่มากกว่าที่เกิดขึ้นในชีวิตประจำวัน
    ของอาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ 
              ระดับท่ี 2 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย แต่คาดว่าจะมีประโยชน์ต่อ 
              อาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

      ระดับท่ี 3 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย คาดว่าจะไม่มีประโยชน์ต่อ 
     อาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยแต่อาจเป็นประโยชน์ต่อสังคมหรือส่วนรวม                  

   - มีการวางแผนในการเฝ้าระมัดระวังในเรื่องความเสี่ยงและความปลอดภัยที่อาจ
     เกิดข้ึนแก่อาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงร่างการวิจัยอย่างเหมาะสม 
   - มีคณะกรรมการฯกำกับดูแลความปลอดภัย (Data safety monitoring board; 
     DSMB) หรือไม ่

     (3)  การรักษาความลับของข้อมูล (Confidentiality of data) 
   - มีมาตรการในการรักษาความลับของข้อมูลหรือไม่ เช่น การจำกัดการเข้าถึง 
     ข้อมูลเวชระเบียนแบบบันทึกข้อมูล หรือ ข้อมูลสิ่งส่งตรวจของอาสาสมัคร 
        (หรือผู้ป่วย)   
   - หลีกเลี่ยงการใช้หรือการเปิดเผยข้อมูลที่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวอาสาสมัคร ในทุก
     ขั้นตอนของการทำวิจัย 

   (4)  การพิจารณาโครงร่างการวิจัยในกรณีต่าง ๆ เช่น  
    - กลุ่มบุคคลที่อ่อนแอและเปราะบาง (Vulnerable subject) เช่น เด็ก ผู้สูงอายุ  
      ผู้พิการ หญิงตั้งครรภ์ ฯลฯ 
    - การวิจัยในชุมชน  

   - การวิจัยที่ใช้ยาหลอกในกลุ่มควบคุม 
    - การวิจัยทางพันธุศาสตร์ 

  3) การทบทวนเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย และเอกสารยินยอมเข้าร่วมการ 
           วิจัยของอาสาสมัคร 

    - การให้ข้อมูลที่เก่ียวข้องกับการวิจัยอย่างครบถ้วน 
    - ภาษาท่ีใช้เข้าใจง่าย รัดกุม และหลีกเลี่ยงการใช้คำศัพท์เทคนิคหรือทางการแพทย์ 
    - ไม่มีประโยคที่ลดสิทธิ ความปลอดภัย หรือความเป็นอยู่ท่ีดีของอาสาสมัครที่เข้าร่วมใน 
      การวิจัย 
    - ไม่มีการบังคับหรือเสนอประโยชน์ที่มากเกินไป เพื่อให้อาสาสมัครเข้าร่วมในการวิจัยหรือ 
      ยังคงอยู่ในการวิจัยต่อไป  
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  - ในกรณีที่เป็นอาสาสมัครที่ไม่สามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง เช่น ผู้บกพร่องทาง

     สติปัญญา ต้องมีการขอความยินยอมจากผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบธรรมเพ่ือให้ 
     อาสาสมัครเข้าร่วมในการวิจัย  

   - ในกรณีที่อาสาสมัครเป็นเด็กอายุต่ำกว่า 18 ปี ต้องมีการขอความยินยอมจากผู้ปกครอง
    หรือผู้แทนโดยชอบธรรม 

   - อาสาสมัครที่อายุตั้งแต่ 7 ปี ถึงต่ำกว่า 18 ปี ต้องขอ assent (agreement) จาก 
    อาสาสมัครเด็ก  

   - มีการลงนามของพยาน โดยเฉพาะอย่างยิ่งในกรณีที่อาสาสมัครไม่สามารถอ่านเอกสาร 
    ชี้แจงข้อมูลได้ 
  4) การทบทวนผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย 
  - ผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย ควรมีคุณสมบัติเหมาะสม ในด้านการศึกษา การฝึกอบรม และ 

     ประสบการณ์ท่ีจะดำเนินการวิจัยได้อย่างถูกต้อง 
  - ผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย ควรได้รับการอบรมการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (Good Clinical  

         Practice; GCP) 
 5)  การทบทวนเอกสารอื ่น ๆ ที ่เก ี ่ยวข้อง  ได้แก่ แบบบันทึกข้อมูล (Case report form)  

สื่อโฆษณา เป็นต้น 
               - แบบบันทึกข้อมูลต้องไม่มีตัวที่สามารถบ่งชี้ถึงบุคคล หรือ identifiers เช่น ชื่อ นามสกุล 

     หมายเลขบัตรประจำตัวประชาชน (ID card) หมายเลขผู้ป่วย (HN, AN) หมายเลขบัญชี
     ธนาคาร บ้านเลขที่ หมายเลขโทรศัพท์ แฟ็กซ์ ที่อยู่ ฯลฯ 

    - สื่อโฆษณา ต้องไม่มีข้อความหรือเน้นข้อความที่เป็นการเชิญชวนโดยให้สิทธิพิเศษ หรือให้
     เงินค่าจ้างหรือเงินตอบแทน ฯลฯ 

 5.2 การบันทึกและการนำเสนอความเห็นของกรรมการทบทวนฯ             
  5.2.1 กรรมการทบทวนฯ บันทึกความเห็นในแบบฟอร์มการพิจารณาและนำเสนอโครงร่างการวิจัย
  สำหรับกรรมการผู้ทบทวนโครงการวิจัย เพ่ือเตรียมนำเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  
 5.2.2 กรรมการทบทวนฯ นำเสนอความเห็นผลการพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการ 

 5.3 ออกเอกสารรับรองการพิจารณาโครงการวิจัย 
  เลขานุการฯ จัดทำเอกสารรับรองโครงการวิจัยเพื่อให้ประธานคณะกรรมการจริยธรรมวิจัย 
     ในมนุษย์ มหาวิทยาลัยนครพนม ลงนาม 

 5.4 การจัดเก็บเอกสารบันทึกความเห็นของกรรมการฯ 
  เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จัดเก็บเอกสารบันทึกความเห็นของกรรมการฯ ในแฟ้มโครงร่างการ 
 วิจัยนั้น ๆ 
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7.  นิยาม 

กลุ่มบุคคลที่อ่อนแอและเปราะบาง  
(Vulnerable subjects) 

บุคคลซึ่งอาจถูกชักจูงให้เข้าร่วมการวิจัยได้โดยง่ายด้วยความหวังจะได้รับ
ประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัย ไม่ว่าจะสมเหตุสมผลหรือไม่ก็ตามหรือ
เป็นผู้ที่ตอบตกลงเข้าร่วมการวิจัย เพราะเกรงกลัวว่าจะถูกกลั่นแกล้ง ( ICH 
GCP 1.61) 
 

ระดับความเสี่ยง  
(Risk categories) 

ระดับความเสี่ยงที่จัดแบ่ง เพื่อประกอบการพิจารณาความเหมาะสมของ
การวิจัย และความถี ่ในการติดตามความก้าวหน้า โดยคำนึงถึงความ
ปลอดภัยของอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย แบ่งออกเป็น 3 ระดับ 
คือ  
ระดับที ่ 1 ความเสี ่ยงน้อย คือ ความเสี ่ยงที ่ไม ่มากกว่าที ่ เก ิดขึ ้นใน
ชีวิตประจำวันของอาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ 
ระดับที่ 2 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย แต่คาดว่าจะมีประโยชน์ต่อ
อาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
ระดับที่ 3 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย คาดว่าจะไม่มีประโยชน์ต่อ
อาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยแต่อาจเป็นประโยชน์ต่อสังคมหรือ
ส่วนรวม 

7. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 

ผู้จัดทำ ฉบับท่ี วันที ่ แสดงการแก้ไขหลัก 
ดร.รุ้งลาวัลย์ เอี่ยมกุศลกิจ 01.0 5 กันยายน 2560 ฉบับแรก 
ดร.รุ้งลาวัลย์ เอี่ยมกุศลกิจ 02.0 25 สิงหาคม 2563 ทบทวนประจำปี 

เพิ ่มเติมเอกสารประกอบการขอรับ
การพิจารณาครั้งแรกสำหรับนักศึกษา
เพ ิ ่มเต ิมเอกสารคำช ี ้แจงสำหรับ
อาสาสมัครและใบยินยอมอาสาสมัคร 

ผศ.ดร.สมสมร เรืองวรบูรณ์ 03.0 มีนาคม 2565 ปรับปรุงแก้ไขครั้งใหญ่ 
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8.  เอกสารอ้างอิง 

(1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 (ฉบับแปลภาษาไทย ของสำนักงานคณะกรรมการ 
     อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552) 
(2)  แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
(3)  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (มคจค.) สำนักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 
(4)  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research  

 with human participants (2011) 

9. ภาคผนวก 
ภาคผนวก 1 AF/01-04/03.0 แบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนและนำเสนอโครงร่างการวิจัยสำหรับ 
    กรรมการผู้ทบทวนโครงการวิจัย 
ภาคผนวก 2 AF/02-04/03.0 แบบประเมินการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็วโดยกรรมการผู้ทบทวน 
ภาคผนวก 3 AF/03-04/03.0 แบบประเมินการทบทวนแบบยกเว้นการพิจารณา 
ภาคผนวก 4 AF/04-04/03.0 ตัวอย่างเอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
ภาคผนวก 5 AF/05-04/03.0 ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
ภาคผนวก 6 AF/06-04/03.0 ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย สำหรับผู้แทน
    โดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง 
ภาคผนวก 7 AF/07-04/03.0 ตัวอย่างเอกสารชี้แจงและแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยสำหรับเด็ก

     อายุ 7-12 ปี 
ภาคผนวก 8 AF/08-04/03.0  หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพ่ือการศึกษาและ 
    วิจัยทางการแพทย์ 
ภาคผนวก 9 AF/09-04/03.0 เอกสารรับรองการพิจารณาแบบยกเว้น (ฉบับภาษาไทย) 
ภาคผนวก 9 AF/09-04/03.0 เอกสารรับรองการพิจารณาแบบยกเว้น (ฉบับภาษาอังกฤษ) 
ภาคผนวก 10 AF/10-04/03.0 เอกสารรับรองการพิจารณาแบบเร็วและแบบเต็มชุด (ฉบับภาษาไทย) 
ภาคผนวก 10 AF/10-04/03.0 เอกสารรับรองการพิจารณาแบบเร็วและแบบเต็มชุด (ฉบับภาษาอังกฤษ
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แผนภูมิการประเมินต่อเนื่องโครงการวิจัยท่ีได้รับการรับรอง 
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แผนภูมิ 4.2 การบริ ารจัดการ การทบทวนรายงานความก้าว น้าการวิจัย แ ะ อต่ออาย การรับรอง  
โครงร่างการวิจัย 
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แผนภูมิ 4.3 แผนภูมิการบริ ารจัดการ การทบทวนรายงานความป อดภัย  
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แผนภูมิ 4.4 การบริ ารจัดการ การทบทวนรายงานการเบี่ยงเบน รือไม่ป ิบัติตามโครงร่างการวิจัย 
ที่ได้รับการรับรอง 
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AF 06-01 
แผนภูมิ 4.7 การบริ ารจัดการ การรายงานเรื่องร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัย 
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ภาคผนวก 2 

AF/02-06/03.0 
หน้า 1 ของ 2 หน้า 

แบบย่ืน ่วนแก้ไ เป ี่ยนแป งโครงการวิจัย 
 คำแนะนำ:    ุณา  ✓ ในช องที่  ่ียวข้องและแนบ อ  า  ถ้าจำ ป็น 

 ื่อโครงการ   
(ไทย)……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…… 
(English) 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………..........  
 มายเ  โครงการ.…………………….:  Study Code…………………………… 
ผู้วิจัย  ัก:  ฝ่าย: 
Sponsor: 
1.   วนใดของ า วิจัยที่มี า  ปลี่ยนแปลง (อาจมีมา  ว าหนึ่งอย าง) 
    Which part of the study do changes apply? (more than one is possible)                                                              

                   Protocol    ____                      
ICF    ____ 

investigators    ____ 
Other (specify) ........................................ ____ 

2.  ะบุ า  ปลี่ยนแปลงและ หตุผล โดย  ุปในตา าง ป ียบ ทียบ  
(List all proposed change(s) and rationale for change(s) (detailed documents can be attached) 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
3.  า  ปลี่ยนแปลงมีผล  ะทบด้านความ  ี่ยงและป ะโยชน์ต ออา า มัค อย างไ  (How will the 
amendment affect the risk and benefit for the subjects?) 
                             ความ  ี่ยงอาจ          increased             same             decreased 
                              ป ะโยชน์อาจ          increased             same             decreased 

 
4.  า  ปลี่ยนแปลงมีผล  ะทบต อ า ให้ความยินยอมอย างไ   
    (How does the amendment affect the informed consent?) 

ไม ต้องขอคำยินยอมใหม  ____ 
 ต้องขอคำยินยอม พ่ิม ติม ____ 

ต้องขอคำยินยอมใหม แทนฉบับ ดิม ____ 



 
ภาคผนวก 2 

AF/02-06/03.0 
หน้า 2 ของ 2 หน้า 

โป ดท าบ   า  ปลี่ยนแปลงจะทำได้หลังจา ได้ ับความ ห็นชอบจา คณะ   ม า จ ิยธ  ม า วิจัยแล้ว  
(Study amendments may not be instituted until written approval from the ethics committee is 
received.) 

  ลงนามผู้วิจัย……………...…………….………………….………………………..…วันที่……….……/…………..….…/……………… 
 
 มายเ ต    ขอให้ท าน  อ ความคิด ห็นในแบบฟอ ์ม แล้ว  ง ลับมาที่  ำนั งานคณะ   ม า จ ิยธ  ม า วิจัย  
               ห้อง......................................... ตึ ........................................ ชั้น .......  
ภายใน 5 วันทำ า  
1. แบบ อบถาม  ฉพาะที่มีต าป ะทับของคณะ   ม า พิจา ณาจ ิยธ  ม ท านั้น  และ  ง ำ นา อ  า 

ดัง ล าวที่ใช้ ับผู้ ข้า  วมวิจัยจ ิง ายแ  มาที่ฝ่ายวิจัย คณะแพทยศา ต ์  พ่ือ  ็บไว้ ป็นหลั ฐาน 
2.  ายงาน หตุ า ณ์ไม พึงป ะ งค์ ้ายแ งที่  ิดข้ึนห ือ า  ปลี่ยนแปลง ิจ   มวิจัยใดๆ ต อคณะ   ม า 

พิจา ณาจ ิยธ  ม า วิจัย ภายใน 5 วันทำ า  
3.   ง ายงานความ ้าวหน้าต อคณะ   ม า พิจา ณาจ ิยธ  ม า วิจัย ตาม วลาที่ ำหนดห ือ มื่อได้ ับ

 า  ้องขอ 
4. หา  า วิจัยไม  ามา ถดำ นิน า    ็จ ิ้นภายใน ำหนด ผู้วิจัยต้องยื่นขออนุมัติใหม   อน อย างน้อย 1 

 ดือน 
5.  อ  า ทุ ฉบับที่ได้ ับ า  ับ องค ั้งนี้ หมดอายุตามอายุของโค ง า วิจัยที่ได้ ับ า  ับ อง  อนหน้านี้ 

(หมาย ลขโค ง า .......................) 
 
*   ายชื่อของคณะ   ม า จ ิยธ  ม า วิจัยในคน (ชื่อและตำแหน ง) ที่อยู ในที่ป ะชุมวันที่ ับ อง
โค ง า วิจัยได้แนบมาด้วย  อ  า ที่ ับ องทั้งหมดจะถู   งไปยังผู้วิจัยหลั  
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ตาราง ร ปการเป ี่ยนแป ง(Summary of Changes) 

โค ง า วิจัยหมาย ลข..................ชื่อ  ื่อง ...........................................……..( ะบุ  วนที่ขอแ ้ไข  ปลี่ยนแปลง)............ 
 

 ำดับ  ัว ้อ  ้อความฉบับเดิม  ้อความฉบับใ ม่ เ ต ผ  
 
1 
 

  
 

  

 
2 
 

    

 
3 
 

 
 

   

 
4 
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รายงานการทบทวนแบบเร็ว  ่วนแก้ไ เป ี่ยนแป ง 

หมาย ลขโค ง า . 
………………… 

ชื่อโค ง า   (ไทย) 
(English) 

ชื่อผู้วิจัยหลั  
ฝ่าย 

 

ร ั โครงการ (ถ้ามี)  ผู้ นับ น นการวิจัย  

  วนที่แ ้ไข 
 ปลี่ยนแปลง 

 โค ง า วิจัย 
  ปลี่ยนแปลง ล็ น้อย   ปลี่ยนแปลง
มา  

 ICF  
IB    

 
Others……
…… 

บรรยาย ร ปการแก้ไ  เป ี่ยนแป ง (Descriptive summary of the amendment) :  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
มีเ ต ผ การทบทวนแบบ expedited  review 
process:                    

  ใช              ไม ใช  

ข้อพิจา ณา (Consideration): 
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1.   ณฑ์คัด ข้า/คัดออ   หมาะ ม   ใช                   ไม ใช                  
  ไม 
  ี่ยวข้อง 
N/A 

2. อัต า  วน risk/benefit  หมาะ ม   ใช                   ไม ใช                  
  ไม 
  ี่ยวข้อง 
N/A 

3.  อ  า  า ขอความยินยอม หมาะ ม   ใช                   ไม ใช                  
  ไม 
  ี่ยวข้อง 
N/A 

4.  า แ ้ไข  ปลี่ยนแปลง 
   ปลี่ยนแปลง
 ล็ น้อย  

   ปลี่ยนแปลงมา  (ต้อง
นำ ข้า full-board 

5. ผล า พิจา ณา    ับท าบ (คู มือผู้วิจัย ห ือ investigator brochure) 

    ห็นชอบ    
 

   ห็นชอบหลังแ ้ไข ล็ น้อย 
 

   นำ ข้าพิจา ณาในคณะ   ม า  ต็มชุด (full board)                                           
 
 ร ปผ การ ิจารณา /  ้อเ นอแนะ  (Suggestion/Recommendation) 
____________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________ 

กรรมการผู้ทบทวน งนาม________________________ 

                                 (       )  

  วันที่  ________/ _______ /_______ 

 มายเ ต  ขอให้ท าน  อ ความคิด ห็นในแบบฟอ ์ม แล้ว  ง ลับมาที่  ำนั งาน.คณะ   ม า จ ิยธ  ม า 
วิจัย  ภายใน 5 วันทำ า  
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 นัง ือรับรองเอก ารที่เกี่ยว ้องกับโครงการวิจัย 

 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมน ษย์  

ม าวิทยา ัยนคร นม 
ที่อยู่.................................................................................... โทร. …………………………. 

 
 นัง ือรับรองเอก ารที่เกี่ยว ้องกับโครงการวิจัย 

 
 คณะ   ม า จ ิยธ  ม า วิจัยในมนุษย์.......................................................... (หน วยงาน) 

ดำ นิน า ให้ า  ับ อง อ  า ที ่  ี ่ยวข้อง ับโค ง า วิจัยตามแนวทางหลั จ ิยธ  ม า วิจัยในคนที่ ป็น
มาต ฐาน า ลได้แ   Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline และ International 
Conference  on Harmonization in Good Clinical Practice ห ือ ICH-GCP 

 
 
 ื่อโครงการ :  

 
เ  ที่โครงการวิจัย 
 

:  

ผู้วิจัย  ัก :  
 

 ังกัด น่วยงาน :  
 

เอก ารที่ได้รับการรับรอง : 
1. 
2.  

 

 
ลงนาม.....................................................................   (                                                     ) 
ป ะธานคณะ   ม า จ ิยธ  ม า วิจัยในมนุษย์ 
  
วันที่รับรอง :   

ทั้งนี้  า  ับ องนี้มี งื่อนไขดังที่ ะบุไว้ด้านหลังทุ ข้อ (ดูด้านหลังของ อ  า  ับ องโค ง า วิจัย) 
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นั วิจัยทุ ท านที่ผ าน า  ับ องจ ิยธ  ม า วิจัยต้องปฏิบัติดังต อไปนี้ 
6. ดำ นิน า วิจัยตามที่ ะบุไว้ในโค ง  าง า วิจัยอย าง ค  งค ัด 
7. ใช้ อ  า แนะนำอา า มัค  ใบยินยอม (และ อ  า  ชิญ ข้า  วมวิจัยห ือใบโฆษณาถ้ามี) แบบ ัมภาษณ์ 

และห ือ แบบ อบถาม  ฉพาะที่มีต าป ะทับของคณะ   ม า พิจา ณาจ ิยธ  ม ท านั้น  และ  ง ำ นา
 อ  า ดัง ล าวที่ใช้ ับผู้ ข้า  วมวิจัยจ ิง ายแ  มาท่ี.................................  พื่อ  ็บไว้ ป็นหลั ฐาน 

8.  ายงาน หตุ า ณ์ไม พึงป ะ งค์ ้ายแ งที่  ิดข้ึนห ือ า  ปลี่ยนแปลง ิจ   มวิจัยใดๆ ต อคณะ   ม า 
พิจา ณาจ ิยธ  ม า วิจัย ภายใน 5 วันทำ า  

9.   ง ายงานความ ้าวหน้าต อคณะ   ม า จ ิยธ  ม า วิจัย ตาม วลาที่ ำหนดห ือ มื่อได้ ับ า  ้องขอ 
10. หา  า วิจัยไม  ามา ถดำ นิน า    ็จ ิ้นภายใน ำหนด ผู้วิจัยต้องยื่นขออนุมัติใหม   อน อย างน้อย 1  ดือน 
11.  อ  า ทุ ฉบับที่ได้ ับ า  ับ องค ั้งนี้ หมดอายุตามอายุของโค ง า วิจัยที่ได้ ับ า  ับ อง  อนหน้านี้ 

(หมาย ลขโค ง า .......................) 
 
*   ายชื่อของคณะ   ม า จ ิยธ  ม า วิจัยในมนุษย์ (ชื่อและตำแหน ง) ที่อยู ในที่ป ะชุมวันที่ ับ อง
โค ง า วิจัยได้แนบมาด้วย  อ  า ที่ ับ องทั้งหมดจะถู   งไปยังผู้วิจัยหลั  
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Protocol Number ……… 

  
The Research Ethics Committee of Nakhon Phanom University 

Address: Research and Development Institute, Nakhon Phanom University,  
167 moo 7, BanNurnsa-ard, Naratkhwai , Amphoe Muang Nakhon Phanom,  

Nakhon Phanom, 48000   Tel. 042-587291 Fax. 042-587290 
 

Approval of Documents related to Study Protocol  
 

 The REC of the …………………………………………. 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 (ICH-GCP) 
Study Title : …………………………………………. 

 
Study Code :  

 
Principal Investigator 
 

:  
 
 

Study Center :  
 

Document Approval : 
1. 
2. 

 

 
Signature:..................................................... 
(                                                    )  
Chairman, The …………………..REC of………………………………………………. 

 
Date of Approval  

Approval granted is subject to the following conditions: (see back page of this Certificate) 
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All approved investigators must comply with the following conditions: 
1.   Strictly conduct the research as required by the protocol; 
2.  Use only the information sheet, consent form (and recruitment materials, if any), 
      interview outlines and/or questionnaires bearing the Research Ethics Committee’s   
      seal of approval; and return one copy of such documents of the first subject  
      recruited to the Research Ethics Committee (REC) for the record;  
3.   Report to the Research Ethics Committee any serious adverse event or any changes in  
      the research activity within five working days; 
4. Provide reports to the Institutional Review Board concerning the progress of the research 

upon the specified period of time or when requested; 
5. If the study cannot be finished within the expire date of the approval certificate, the 

investigator is obliged to reapply for approval at least one month before the date of 
expiration.  

6. All the above approved documents are expired on the same date of the previously 
approved protocol (Protocol Number………………)  

 
*  A list of the Research Ethics Committee members (names and positions) present at the 
meeting of the Research Ethics Committee on the date of approval of this study has been 
attached. All approved documents will be forwarded to the principal investigator 
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แบบรายงานความก้าว น้าโครงการวิจัย-Progress Report Form 

 Please complete this form and submit to the Institutional Review Board before the 
due date. 

ได้รับความเ ็บ อบครั้งแรก
วันที่ : 
_______/_________/ 
_______ 

ได้รับความเ ็บ อบครั้ง ่า  ดวันที่  
_______/_________/ _______ 

ความถี่ องการรายงาน  : 
   ทุ  3  ดือน     ทุ  6  ดือน   
    ิ้น ุด า วิจัย ห ือไม   ิน 1 ปี 

หมาย ลขโค ง า .  ……………………. วันครบกำ นด _______/___________/_______ 

ชื่อโค ง า   
 (ไทย)………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
(English) …………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
 
ผู้วิจัยหลั :  
1 Have the data collection begun? Yes   

No  Go to 7 
2 Have data been obtained directly from human participants?  Yes  Go to 4 

No   
3 How many data have you been collected so far?              .............         

% 
 

4 Total participants expected to be recruited at the beginning   
Number of participants recruited   

Number of participants expected to be recruited from now   
Total drop-out or loss follow-up     

Total participants still active or in contact    
 Total participants completed   
5 Which procedures do active participants have to undertake?   

Questionnaire/interview   
Specimen/sample collection   

In vivo diagnostic devices   
Interventions: e.g. drug trial, surgical procedure, radiation, isotope,…   

                                             Others 
(specify)…..…………………………………………………… 

  

6 Have there been any unexpected adverse events previously 
reported to REC? Please specify No. of SAE 
report……………………………………………………… 

Yes    ุณาแนบ
 ายงาน 

No   
7 Are there changes to the protocol or consent forms not 

previously reported to REC? 
Yes    ุณาแนบ

 ายงาน 
No   
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8 Explanatory Note: (if any) 
………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

9 ผู้วิจัย ้องขอ (Request For) : 
………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

ผู้วิจัยลงนาม ………………………………………………..วันที่…………/……..……/……….…(  ุณา  ็บ ำ นาไว้ที่ท าน 1 ชุด) 
ความ ห็นของ   ม า ผู้ทบทวน : 
………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
…….……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………… 
ความ ห็นของคณะ   ม า : 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

ป ะธานคณะ   ม า ลงนาม…………....................................................วันที่…..…..…/…....……/…........... 
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แบบรายงานโครงการเ ร็จ มบูรณ์ Final Report Form 

หมาย ลขโค ง า  
..................................... 

ชื่อโค ง า  (ภาษาไทย) 
(English) 

Protocol Title (Thai) : 
Eng  : 
Study Code : 
Principal Investigator:  
Phone number: E-mail address : 
Sponsor’s Name   
 
Address: 
Phone : E-mail : 
Study site(s): 
Total Number of study participants :  
 

No. of Study Arms: 

Number of participants recruited in the study:  
 
Study materials: 
 
Treatment form: 
 
Study dose(s): 
 
Duration of the study 
 
Objectives: 
 
 
 
ผู้วิจัย งนาม …………………………………………..วันท่ี…………/……..……/……….… 
(Please retain copy of the completed form for your study record) 
Reviewer’s comment: 
Reviewer’s Signature............................................(.........................................) 
dated……/……..……/………. 
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แบบรายงานการเบี่ยงเบนการไม่ป ิบัติที่ อดค ้อง 

หมาย ลขโค ง า . 
……………………. 
 

ชื่อโค ง า   
 (ไทย) 
(English) 

 หั โค ง า  (ถ้ามี) : 
ผู้วิจัยหลั  : โท ศัพท์ติดต อ.: 
 ถาบัน: โท ศัพท์ติดต อ. 
ผู้ นับ นุน า วิจัย: โท ศัพท์ติดต อ. 
    บี่ยง บนจา โค ง า วิจัย (Deviation from protocol)         
   ละ มิด (Violation)                       
   ไม  อดคล้อง ับหลั  า  (Non-Compliance) 

   Minor                                   
   Major 

บ  ยาย  ุป (Description):    
 

ผลลัพธ์ (Outcome): 
 
 
 
 

ดำ นิน า อย างไ  (Actions taken): 

 
พบโดย (Found by):………………………………. 
 
วันที่………/……………………/……….… 

 
 ายงานโดย (Reported 
by)…………………… 
วันที่………/……………………/……….… 

ความ ห็น   ม า ผู้พิจา ณาทบทวน/  นอแนะ (Opinion/Recommendation) 
 
 
 
 
   ม า ผู้ทบทวนลงนาม………………………………………….(………………………………………..) 
วันที่………/……………/……….… 
 า ลงมติของคณะ   ม า : 
 
ป ะธานคณะ   ม า ลงนาม…………………………………………(…………………………………..) 
วันที่………./………………./………….. 
 
 



 
ภาคผนวก 9 

AF/09-06/03.0 
หน้า 1 ของ 1 หน้า 

แบบฟอร์มรับเรื่องร้องเรียนจากอา า มัครแ ะการตอบ นอง 
 

วันที่............ ดือน........................................ป.ี................   
 
โค ง า วิจัยหมาย ลข ................../................... 
  ื่องท่ี ้อง  ียน
............................................................................................................................. ................................................. 
............................................................... ...............................................................................................................  
............................................................................................................................. .................................................
............................................................................................................................. ................................................. 
..............................................................................................................................................................................
............................................................................................................................. ................................................. 
............................................................................................................................. .................................................
..................................................................................................................................................................... ......... 
 
 ถานะผู้ ้อง  ียน    อา า มัค     ผู้ป ค อง/ผู้แทนโดยชอบธ  ม  

 อ่ืน ๆ ( ะบุ)................................................... 
ผู้ ับ  ื่อง ………………………………………………………… 
           (                                               ) 
 
 า ตอบ นอง................................................................................................................... ......................... 
............................................................................................................................. ...................................... 
........................................................................................ ........................................................................... 
 
ลงชื่อ......................................................................ผู้ดำ นิน า  
    (                                                       ) 
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แบบรายงานการ อ ย ดโครงการวิจัยก่อนกำ นด 

หมาย ลข
โค ง า . 
……………………. 

ชื่อโค ง า    
(ไทย) 
(English) 

ชื่อผู้วิจัยหลั  
ฝ่าย 
หมาย ลขโท ศัพท์ อี มล์ 
ผู้ นับ นุน า วิจัย หมาย ลขโท ศัพท์ 
ที่อยู  อี มล์ 
จำนวนผู้ ับ า วิจัยทั้งหมดตามโค ง า วิจัยที่ได้ ับความ
 ห็นชอบ_____ 
Total Number of study participants : _____ 

จำนวน ลุ ม_______ 
No. of Study Arms: 

จำนวนผู้ ับ า วิจัยที่ ับ ข้ามาใน า วิจัย__________ 
Number of participants recruited in the study:  

จำนวนผู้ ับ า วิจัยที่   ็จ มบู ณ์______ 
Total participants completed  
จำนวนผู้ ับ า วิจัยที่ไม    ็จ มบู ณ์ 
Total participants not 
completed____ 

 ะยะ วลาที่ทำวิจัย ______ปี_________ ดือน   ิ่มต้น า วิจัย  ดือน ________
ปี__________ 

วิธี า ใดท่ีผู้ ับ า วิจัยต้องได้ ับ (Which procedures do active participants have to undertake?) 
 แบบ อบถาม/ ัมภาษณ์ (Questionnaire/interview)                          ็บตัวอย าง/ ิ่ง  งต วจ 
(Specimen/sample collection) 
  ค ื่องมือ ำห ับวินิจฉัย ข้า  าง าย (In vivo diagnostic devices)          ับ ิ่งแท  แซง ( ช น ยา วิธี
ผ าตัด ฉายแ ง)  
มี า  ายงาน หตุ า ณ์ไม พึงป ะ งค์ท่ีไม คาดคิด มายังคณะ   ม า จ ิยธ  มใน ะหว าง า วิจัย (Have 
there been any unexpected adverse events previously reported to REC?)            มี     ไม มี 
มี า ขอแ ้ไข  ปลี่ยนแปลงโค ง า วิจัย ห ือใบยินยอมใน ะหว าง า วิจัย (Are there changes to the 
protocol or consent forms not previously reported to REC?   มี     ไม มี 
 หตุผล า ขอหยุดโค ง า วิจัย  อน ำหนด (Reason to terminate the study) 
แผน า จัด า /ดูแลผู้ ับ า วิจัยที่ได้ ับ ข้ามาใน า วิจัย (Plan to manage the participants recruited) 
ผู้วิจัยลงนาม ………………………………………….(……………………………………..).วันที่…………/……..……/……….… 
(  ุณา  ็บ ำ นา อ  า ไว้ด้วย (Please retain copy of the completed form for your study record) 
ความ ห็นของ   ม า ผู้พิจา ณาทบทวน: 
ลงนาม.....................................................................(.................................................. ..........) 
วันที่…….…/……………/…………. 
 า ลงมติของคณะ   ม า : 
ป ะธานคณะ   ม า ลงนาม……………………………(……………………………………………………..) 
วันที่………./………………./…………. 
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SAE Report Form แบบฟอร์มรายงานเ ต การณ์ไม่ ึงประ งค์ร้ายแรง 

      คำ ี้แจง กร ณากรอกแบบฟอร์มแ ะแนบเอก ารที่จำเป็น  
      (Please fill in the form and attach documents if necessary). 

หมาย ลข
โค ง า . 
……………………. 

ชื่อโค ง า   
 (ไทย) 
(English) 

1. บรรยาย หตุ า ณ์ไม พึงป ะ งค์ ห ือปัญหา ้ายแ งโดยย อ (Brief description of the serious adverse event 
or problem) 

 
 

2. การประเมินเ ต การณ์  รือปัญ า (Evaluation of event or problem) 
ความร้ายแรง  (Seriousness):                                                                                      ียชีวิต

(death) ____ 
คุ คามต อชีวิต (life threatening) ____ 

พิ า ห ือหมดความ ามา ถ (disability) ____ 
( ข้า ั ษษในโ งพยาบาลห ืออยู ในโ งพยาบาลนานขึ้น) new/prolonged hospitalization ____ 

พิ า แต  ำ นิด (congenital anomalies) ____ 
อ่ืนๆ ( ะบุ) (others, specify):………………………………………………….) ____ 

มี ้อมู ในคู่มือผู้วิจัยแ ้ว  (Already mentioned in-investigator brochure)                                                               

                                                                                                                                                    
ใช ____ 

          ไม ใช ____ 
 มี ้อมู ระบ ในเอก าร ้อมู  ำ รับผู้รับการวิจัยแ ้ว (Already mentioned in the patient information sheet)           

                                                                                                                                                    
ใช ____ 

            ไม ใช ____ 

มีความ ัม ันธ์กับยา/วิธีการ/เครื่องมือที่ศึกษา (Relationship with the investigational  
drugs/procedures/devices):                                 

ป ะ มินโดย.       ผู้ นับ นุน า วิจัย (sponsor)            ผู้วิจัย (investigator) 
                      น าจะ  ่ียวข้อง (probably)____     น าจะ  ่ียวข้อง(probably)____ 

 อาจ  ี่ยวข้อง (possibly)____        อาจ  ี่ยวข้อง (possibly)____ 
    ไม ท าบ (unknown) ____           ไม ท าบ (unknown) ____ 
    ไม ท าบ (unknown) ____           ไม ท าบ (unknown) ____ 
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ผ  ั ธ์  (Outcomes):                                                 อาการ ายแ ้ว/ดี ึ้นแ ้ว                                                                                                                                                                                 
(resolved/improved)____ 

อา า ยังไม  ปลี่ยนแปลง (unchanged)____ 
อา า แย ลง (worsened)____ 

  ียชีวิต (fatal)____ 
มีข้อมูล (not available)____ 

ศูนย์วิจัยท่ีเกี่ยว ้อง  (Site involved):                 เกิดที่ศูนย์วิจัยที่อยู่ในความรับผิด อบ องโรง ยาบา ____ 
  ิดท่ีศูนย์วิจัยอ่ืนๆ (other sites)____ 

การ ิจารณา องผู้วิจัย  (Investigator considerations):  
1. ให้ข้อมูลอา า มัค และขอความยินยอม พ่ิม ติม (Notification to human subjects using new or additional 
informed consent).                                                           ดำ นิน า ทันที  (required immediately) ____ 

ดำ นิน า  มื่ออา า มัค มาพบผู้วิจัยใน า นัดหมายค ั้งถัดไป  (required for the next appointment) ____ 
ไม ต้องแจ้ง  (not required) ____ 

2.  ปลี่ยนแปลง ห ือหยุด า วิจัย (Change in or suspension of research).                         

หยุด า วิจัย suspension ____                             
                                                                                                 มี า  ปลี่ยนแปลง  (change) ____ 

ไม ต้องดำ นิน า   (no action required) ____ 
 ำ รับกรรมการ/อน กรรมการ  ิจารณา SAE (SAE subcommittee considerations):                                   
1. ให้ข้อมูลอา า มัค และขอความยินยอม พ่ิม ติม (Notification to human subjects using new or additional 
informed consent).                                                           ดำ นิน า ทันท ี (required immediately) ____ 

ดำ นิน า  มื่ออา า มัค มาพบผู้วิจัยใน า นัดหมายค ั้งถัดไป  (required for the next appointment) ____ 
ไม ต้องแจ้ง  (not required) ____ 

2.  ปลี่ยนแปลง ห ือหยุด า วิจัย (Change in or suspension of research                          

หยุด า วิจัย suspension ____                             
                                                                                                 มี า  ปลี่ยนแปลง  (change) ____ 
                                                                                    ไม ต้องดำ นิน า   (no action required) ____ 

3.  ับท าบ  (Acknowledgement) ___________________________________________________ 
Comment :  ________________________________________________________________ 
 

Note:  า ดำ นิน า ทุ อย างต้องนำ ข้าพิจา ณาใน า ป ะชุมคณะ   ม า  ต็มชุม (All actions have to be 
referred to full board).  
ประธานอน กรรมการ งนาม……………………………………………………………………………………..
วันที่…....…/…..……………….…/……..… 
Chair of SAE subcommittee signature  
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SAE Summary Sheet ใบ ร ปเ ต การณ์ไม่ ึงประ งค์ร้ายแรง 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมน ษย์ ม าวิทยา ัยนคร นม 
ใบ ร ปเ ต การณ์ไม่ ึงประ งค์ร้ายแรง (Serious Adverse Event Summary Sheet) 

 ื่อโครงการวิจัย (Study Title) :   
 มายเ  
โครงการ
(REC 
No)………….. 

ร ั โครงการวิจัย ถ้ามี (Study Code)  :  

 ำดั
บ 
ท่ี 

รายท่ี
(CIOMS 
Case 
No.)  

 

 ักษณะเ ต การณ์ไม่ ึง
ประ งค์ 

(Description of 
Adverse Events) 

วันท่ีเกิด
(Date of 
Event) 
(D/M/Y) 

วันท่ี
ติดตาม

(Date of 
Follow 

up) 
(D/M/Y) 

ศูนย์วิจยั
(Site) 

 

รายงาน
คร้ังแรก
(Initial)  
(No. of 
similar 

event)** 

รายงา
นการ

ติดตาม
(Follo
w up) 
คร้ังท่ี 

ผ  ั ธ์
(Outcome) 

ประเมิน
 าเ ต 

(Causality 
Assessment

) 

คำแนะนำ/การ
ป ิบัติ(Opinion / 

Action 
Suggested) 

(ความเ ็น อง 
REC) 

1           

2           

3           

 
 ายงานโดย (Reported by) ……………..………..………………………………….…......  
                                        (…………………………………..………………)  
                                         วันที่………..…/.……..……./……….... 
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SAE assessment แบบประเมิน องอน กรรมการ 

                                                                                            
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมน ษย์ ม าวิทยา ัยนคร นม แบบประเมิน องอน กรรมการ SAE 

   อน กรรมการผู้ประเมิน:..........................................................  งนาม.........................................................
วันที…่……..../………………….../………........ 

 

 

 

 

 

 

 

 ำดับ เ  ที ่ วันที ่ Study 
Code 

 มายเ  
โครงการ 

 ื่อเร่ือง/
ผู้วิจัย 

 ร ป 

   
 

    
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รายงาน      SAEs       SUSARs      
Others.......................................... 
จำนวน............................................... ายงาน 
เป็น Initial Report.............................. ายงาน 
         ิด on site..................................
 ายงาน 

 
Event.....................................................
........................................... 
 Date 
occurred...............................................
........... 
 Date reported to 
IRB................................................  
 Causal 
Relationship.........................................
............................... 

  นอความ ห็น
.............................................................. ...............
............................................................................. 
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พิจา ณาทบทวนโดย (Reviewed by) ............................................................              
                                             (…………..………………………………………).  
                                                วันที่….………/……….……./………….. 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

      แจ้ง Fullboard).............................................. 
         ิดในป ะ ทศ.......................................
 ายงาน  ุป  Events และ Causal 
Relationship……................................................ 
.............................................................................
...........................................  
  นอความ ห็น
.............................................................................
.............................................................................
........................................... 
         ิดในต างป ะ ทศ.........................
 ายงาน  ุป  Events และ Causal 
Relationship....................................................... 
.............................................................................
...........................................  
  นอความ ห็น
.............................................................................  
.............................................................................
......................................... 


