
NU-IRB-NRE#P4-xxxx/2568​ ​ ​ IF 01/6.0 
คำชีแ้จงการเตรยีมเอกสาร Research Ethical Application (Intervention Study)  
*เฉพาะสำหรับผูว้จัิยทีต่อ้งการใช ้Template Google Doc*   
 
1. การทำสำเนา Template Google Doc   การทำสำเนา Template Google Doc
 
2. การปิดเปิด Outline   การปิดเปิด Outline 
 
3. การไปยงั Section ต่า่งๆ  การไปยงั Section ตา่งๆ
 
4. กรจัดการ Comments;  การ Check Comments ออก, การด ูComments ทีถ่กู 
Check ออกไปแลว้ และการ Reopen Comments  การ จัดการ Comments 
 
5. การ Copy ตวัเลอืกจาก Comment มาใสใ่นเอกสาร 

 การ Copy ตวัเลอืกจาก Comment มาใสใ่นเอกสาร
 
6. การแทรกแถว การลบแถว  การแทรกแถว การลบแถว 
 
7. การลบหนา้ คำชีแ้จงการเตรยีมเอกสาร   การลบหนา้ คำชีแ้จงการเตรยีมเอกสาร
 
8. การลงนาม electronic   
​ 8.1 การเซน็ชือ่ลงใน Google doc   การลงนาม electronic 
​ 8.2 การแทรกภาพลายเซน็ตล์งใน Google doc  การแทรกรปูลายเซน็ต์
 
9. การ Save Google doc เป็น PDF  การ Save Google doc เป็น PDF 
 
 

Version …. Date …………… 

https://docs.google.com/presentation/d/1QembLG3DRHOVh4cRdLzBQWz8mJza8mE_XGFBqjP25dA/edit?usp=sharing
https://docs.google.com/presentation/d/15Y7DzTKUEJ7x0MvG90XJcgzyM1By5yxruqsFOMCBVm4/edit?usp=sharing
https://docs.google.com/presentation/d/1ZarWTjwOPuZFXBUrfdyl1dQcuatrux2Sgp29CLQyqPw/edit?usp=sharing
https://docs.google.com/presentation/d/1JwXmEv8qUTeKAyVLIV8qE0FHDRk3VjwVs9aFgi5rpL8/edit?usp=sharing
https://docs.google.com/presentation/d/1lkHO6tipJfZk8HU8yliytRPaEeJMI5Q11IxSsnZ34Rc/edit?usp=sharing
https://docs.google.com/presentation/d/1e3cUMGVrdUilzRhnYnjmWKFyMgpfDeERQQD-Cp52BKc/edit?usp=sharing
https://docs.google.com/presentation/d/1msL4yr3MbLEaXdzblTLnSgQVyU1xWZqMFX1RnEwS4Ss/edit?usp=sharing
https://docs.google.com/presentation/d/1cb-XsHXvYeOR4eN9HjzYEflXdQMfNBYAsPXxiJQWLno/edit?usp=sharing
https://docs.google.com/presentation/d/12INQoIibrhvN9ietGrZqU2aDaAmIfj4UXsmovGZrBAk/edit?usp=sharing
https://docs.google.com/presentation/d/1gTZ0_xg0hc2aNLEZJIxKZZxdpLk8iHenWLR4qvN6gdc/edit?usp=sharing


NU-IRB-NRE#P4-xxxx/2568​ ​ ​ IF 01/6.0 
 

 

Naresuan University 
Network Research 

Ethics 

Research Ethical 
Application 

(Intervention Study) 
ชือ่โครงการวจัิย 
(ภาษาไทย) ……………….. 

ชือ่โครงการวจัิย 
(ภาษาองักฤษ) ……………….. 

ผูส้นับสนุนการวจัิย ……………….. 
โครงการวจัิยนีเ้คยไดรั้บการพจิารณารับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรม
การวจัิยในมนุษยห์น่วยงานอืน่หรอืไม ่ 

……………
….. 

-​ ถา้เคยไดรั้บการพจิารณา
จากหน่วยงานอืน่ ใหร้ะบุ
ชือ่หน่วยงาน 

……………….. 

 
 

Section A - Investigators 
Back to Section A  Section B  Section C  Section D  Section E  Section F  Section G  Section H  Section I  Section J  
Section K  Section L  Section M  Section N  Section O 

1. ผูว้จิยัหลกั (Principal Investigator) 
ชือ่ -สกลุ ……………….. 
ภาควชิา/หน่วยงาน 
(Department) 

……………….. 

คณะ/สถาบนั (Faculty) ……………….. 
ความเชีย่วชาญ/สาขาวชิา 
(Expertise) 

……………….. 

ความรับผดิชอบตอ่โครงการ
วจัิย (Research 
Responsibility) 

……………….. 

2. ผูร้ว่มวจิยั (Co-Investigator) (ถา้ม)ี 
ชือ่ -สกลุ ……………….. 
ภาควชิา/หน่วยงาน 
(Department) 

……………….. 

คณะ/สถาบนั (Faculty) ……………….. 
ความเชีย่วชาญ/สาขาวชิา 
(Expertise) 

……………….. 

Version …. Date …………… 



NU-IRB-NRE#P4-xxxx/2568​ ​ ​ IF 01/6.0 
ความรับผดิชอบตอ่โครงการ
วจัิย (Research 
Responsibility) 

……………….. 

3. จำนวนผูช้ว่ยวจิยัใน
โครงการวจิยันี ้
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….. 

คน หากมใีหร้ะบรุายชือ่และ
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●​ กลุม่ที ่2 ……………….. จำนวน ……………….. ราย 

ชว่งอาย ุ ……………….. 
ประเภทของ
กลุม่ตวัอยา่ง  

……………….. ความสามารถดา้นการพดู 
ฟัง อา่น เขยีน 

………
……….. 

การกำหนดขนาดกลุม่
ตวัอยา่ง 

………………..  

ขัน้ตอนการเลอืกและเทคนคิ
การสุม่หรอืการกระจายกลุม่
ตวัอยา่ง 

……………….. 

……………….. 
รายละเอยีดของการคำนวณ
กลุม่ตวัอยา่ง 

……………….. 

……………….. 
  

Section D - Recruitment and Informed Consent 
Process 

Back to Section A  Section B  Section C  Section D  Section E  Section F  Section G  Section H  Section I  Section J  
Section K  Section L  Section M  Section N  Section O 
1. โครงการวจิยัเกีย่วขอ้งกบัการตดิตอ่อาสาสมคัรโดยตรงหรอืไม?่  
………………..  
2. รายละเอยีดสำหรบักลุม่ตวัอยา่งที ่1 
   2.1 การต ัง้ตน้ตดิตอ่คดัเลอืก
อาสาสมคัร  

……………….. 

●​ วธิกีารตดิตอ่อาสาสมคัร ชอ่งทางที ่1 ……………….. 
 ชอ่งทางที ่2 ……………….. 
 ชอ่งทางที ่3 ……………….. 
●​ สถานทีต่ดิตอ่อาสาสมคัร ……………….. 

*หากเป็นการตดิตอ่อาสาสมคัรโดยใชช้อ่งทางออนไลน ์ใหร้ะบรุายละเอยีดวา่ใช ้
ชอ่งทางใด ……………….. 

●​ ผูท้ีท่ำหนา้ทีต่ดิตอ่อาสา
สมคัร  

……………….. 

   2.2 การใหข้อ้มลูและขอความ
ยนิยอมกบัอาสาสมคัร   

……………….. 

●​ กระบวนการขอยนิยอม ……………….. 
*กรณีทีผู่ว้จัิยเลอืกกระบวนการขอ
ความยนิยอมทีไ่มใ่ชก่ารลงนามอ

……………….. 
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ยา่งเป็นลายลกัษณอ์กัษร ใหร้ะบุ
เหตผุล 

●​ ผูท้ีต่อ้งขอความยนิยอม  ……………….. 
●​ ผูท้ีท่ำหนา้ทีใ่หข้อ้มลูการวจัิย
กบัอาสาสมคัร  

……………….. 

●​ ผูท้ีท่ำหนา้ทีข่อความยนิยอม
กบัอาสาสมคัร 

……………….. 

-​ ผูว้จัิยหรอืทมีของผูว้จัิย
มคีวามสมัพันธเ์ชงิอำนาจ
กบัอาสาสมคัรหรอืไม ่เชน่ 
อาจารย-์นสิติ, แพทย์
เจา้ของไข-้ผูป่้วย เป็นตน้ 

……………….. 
หากม ีใหร้ะบรุายละเอยีดเพิม่เตมิวา่จะมี
กระบวนการอยา่งไรทีจ่ะทำใหก้ระบวนการขอ
ความยนิยอมตอ่อาสาสมคัรปราศจากอทิธพิลใด 
ๆ ในการบบีบงัคบั ขูเ่ข็ญ หรอืชกัจงู ทัง้ทางตรง
และทางออ้ม ………………..  

●​ สถานทีข่อความยนิยอมกบั
อาสาสมคัร 

……………….. 

   2.3 การชดเชยคา่เดนิทางและ
เสยีเวลาแกอ่าสาสมคัร 

……………….. 

●​ ใหร้ะบคุา่ชดเชยการเดนิทาง 
(บาท)  

จำนวน ……………….. ครัง้ 
ครัง้ละ ……………….. บาท  
รวมเป็นเงนิทัง้หมด ……………….. บาท  

●​ ของทีร่ะลกึ (ระบปุระเภทของ
ทีร่ะลกึและมลูคา่) 

……………….. 

3. รายละเอยีดสำหรบักลุม่ตวัอยา่งที ่2 (หากมกีลุม่ตวัอยา่งเพยีง 1 กลุม่ ใหต้ดั
ขอ้ที ่3 ออก) 
   3.1 การต ัง้ตน้ตดิตอ่คดัเลอืก
อาสาสมคัร  

……………….. 

●​ วธิกีารตดิตอ่อาสาสมคัร ชอ่งทางที ่1 ……………….. 
 ชอ่งทางที ่2 ……………….. 
 ชอ่งทางที ่3 ……………….. 
●​ สถานทีต่ดิตอ่อาสาสมคัร ……………….. 

*หากเป็นการตดิตอ่อาสาสมคัรโดยใชช้อ่งทางออนไลน ์ใหร้ะบรุายละเอยีดวา่ใช ้
ชอ่งทางใด ……………….. 

●​ ผูท้ีท่ำหนา้ทีต่ดิตอ่อาสา
สมคัร  

……………….. 

   3.2 การใหข้อ้มลูและขอความ
ยนิยอมกบัอาสาสมคัร   

……………….. 

●​ กระบวนการขอยนิยอม ……………….. 
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*กรณีทีผู่ว้จัิยเลอืกกระบวนการขอ
ความยนิยอมทีไ่มใ่ชก่ารลงนามอ
ยา่งเป็นลายลกัษณอ์กัษร ใหร้ะบุ
เหตผุล 

……………….. 

●​ ผูท้ีต่อ้งขอความยนิยอม  ……………….. 
●​ ผูท้ีท่ำหนา้ทีใ่หข้อ้มลูการวจัิย
กบัอาสาสมคัร  

……………….. 

●​ ผูท้ีท่ำหนา้ทีข่อความยนิยอม
กบัอาสาสมคัร 

……………….. 

-​ ผูว้จัิยหรอืทมีของผูว้จัิย
มคีวามสมัพันธเ์ชงิอำนาจ
กบัอาสาสมคัรหรอืไม ่เชน่ 
อาจารย-์นสิติ, แพทย์
เจา้ของไข-้ผูป่้วย เป็นตน้ 

……………….. 
หากม ีใหร้ะบรุายละเอยีดเพิม่เตมิวา่จะมี
กระบวนการอยา่งไรทีจ่ะทำใหก้ระบวนการขอ
ความยนิยอมตอ่อาสาสมคัรปราศจากอทิธพิลใด 
ๆ ในการบบีบงัคบั ขูเ่ข็ญ หรอืชกัจงู ทัง้ทางตรง
และทางออ้ม ………………..  

●​ สถานทีข่อความยนิยอมกบั
อาสาสมคัร 

……………….. 

   3.3 การชดเชยคา่เดนิทางและ
เสยีเวลาแกอ่าสาสมคัร 

……………….. 

●​ ใหร้ะบคุา่ชดเชยการเดนิทาง 
(บาท)  

จำนวน ……………….. ครัง้ 
ครัง้ละ ……………….. บาท  
รวมเป็นเงนิทัง้หมด ……………….. บาท  

●​ ของทีร่ะลกึ (ระบปุระเภทของ
ทีร่ะลกึและมลูคา่) 

……………….. 

ผูว้จัิยจะมกีารใหข้อ้มลูเกีย่วกบัโครงการวจัิยอยา่งครบถว้นและเพยีงพอ เพือ่ให ้
อาสาสมคัรสามารถพจิารณาและตดัสนิใจเขา้รว่มโครงการวจัิยโดยความสมคัรใจ โดย
ไมใ่ชอ้ทิธพิลใด ๆ ในการบงัคบั ขูเ่ข็ญ ชกัจงู ผูว้จัิยจะใหเ้วลาอาสาสมคัรในการ
ทำความเขา้ใจขอ้มลูโครงการวจัิยอยา่งเพยีงพอ กอ่นทีจ่ะตดัสนิใจเขา้รว่มโครงการ
วจัิย การเขา้รว่มหรอืไมเ่ขา้รว่มโครงการวจัิยจะไมม่ผีลตอ่ ……………….. ของอาสา
สมคัร 
ในระหวา่งการเขา้รว่มโครงการวจัิย หากมกีารคน้พบขอ้มลูใหม ่ ๆ ทีอ่าจมผีลตอ่

ความปลอดภยัของอาสาสมคัร ผูท้ำวจัิยจะแจง้ใหอ้าสาสมคัรทราบทนัท ี เพือ่ใหอ้าสา
สมคัรตดัสนิใจวา่จะอยูใ่นโครงการวจัิยตอ่ไปหรอืจะขอถอนตวัออกจากโครงการวจัิย 
*หากการศกึษามหีลายระยะใหแ้ยกการระบรุายละเอยีดใน Section H - Recruitment 
and Informed Consent Process ออกเป็นแตล่ะระยะการศกึษา 
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Section E - Selection Criteria 
Back to Section A  Section B  Section C  Section D  Section E  Section F  Section G  Section H  Section I  Section J  
Section K  Section L  Section M  Section N  Section O 

*หากการศกึษามหีลายระยะใหแ้ยกการระบรุายละเอยีดใน Section D - J ออกเป็น
แตล่ะระยะการศกึษา 
1. เกณฑก์ารคดัเลอืกผูเ้ขา้รว่มวจิยั (Inclusion Criteria) 
หมายถงึ เกณฑท์ีก่ำหนดคณุสมบตัขิองกลุม่อาสาสมคัรวจัิยทีจ่ะเขา้สูก่ารวจัิย โดยได ้
รับการคดัเลอืกปราศจากอคตหิรอืการบงัคบั 

1.​……………….. 

2.​……………….. 

2. เกณฑก์ารคดัผูเ้ขา้รว่มวจิยัออก (Exclusion Criteria) 
หมายถงึ เกณฑท์ีก่ำหนดคณุสมบตัขิองกลุม่อาสาสมคัร ถา้ถกูคดัเลอืกเขา้โครงการ
แลว้อาจมอีนัตราย หรอืมโีอกาสเสีย่งจากการวจัิยไดม้ากกวา่คนปกต ิหรอือาสาสมคัร
รายอืน่ 

1.​……………….. 

2.​……………….. 
 

 

 

Section F - Screening Procedure 
Back to Section A  Section B  Section C  Section D  Section E  Section F  Section G  Section H  Section I  Section J  
Section K  Section L  Section M  Section N  Section O 
กระบวนการการคดักรองผูเ้ขา้รว่มวจิยั 

1.​……………….. 

2.​……………….. 

*หมายเหต:ุ กอ่นทีจ่ะคดักรองผูท้ีค่าดวา่จะเป็นอาสาสมคัร จะตอ้งดำเนนิการขอความ
ยนิยอมกอ่นทีจ่ะเริม่กระบวนการคดักรอง เนือ่งจากกระบวนการคดักรองถอืเป็นขัน้ตอน
หนึง่ของการวจัิย 
  

Section G - Participant Withdrawal 
Back to Section A  Section B  Section C  Section D  Section E  Section F  Section G  Section H  Section I  Section J  
Section K  Section L  Section M  Section N  Section O 
1. เกณฑถ์อนผูเ้ขา้รว่มวจิยัออกระหวา่งการวจิยั (Withdrawal Criteria) 
หมายถงึ เป็นเกณฑท์ีก่ำหนดวา่หากอาสาสมคัรเขา้โครงการไปแลว้ และไดรั้บผลกระ
ทบจากโครงการวจัิย จงึจำเป็นตอ้งถอนอาสาสมคัรออก ทัง้นีเ้พือ่ความปลอดภยัของ
อาสาสมคัร 
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1.​……………….. 

2.​……………….. 

2. การดำเนนิการกบัอาสาสมคัรเมือ่ถกูถอนออกจากการวจิยั (หากไมม่กีาร
ดำเนนิการใด กใ็หร้ะบวุา่ ไมม่กีารดำเนนิการใด ๆ) 
……………….. 

3. ขอ้มลูของอาสาสมคัรทีถ่กูถอนออกจากโครงการวจิยัจะมกีารดำเนนิการ
อยา่งไร เชน่ จะถกูตดัออกจากการวเิคราะห ์หรอืจะถกูนำไปวเิคราะหผ์ลรว่ม
กบัขอ้มลูของโครงการวจิยัท ัง้หมด 
……………….. 

  

Section H - Study Termination 
Back to Section A  Section B  Section C  Section D  Section E  Section F  Section G  Section H  Section I  Section J  
Section K  Section L  Section M  Section N  Section O 
เกณฑก์ารยตุโิครงการวจิยักอ่นกำหนด (Termination Criteria) 
หมายถงึ เกณฑท์ีก่ำหนดไวว้า่ กรณีอาสาสมคัรเกดิอนัตรายหรอือาสาสมคัรไดรั้บการ
บาดเจ็บรา้ยแรงจากการเขา้รว่มโครงการจำนวนเทา่ใดจงึจะยตุโิครงการ 

1.​……………….. 

2.​……………….. 

*หมายเหต:ุ เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นดิรา้ยแรง (Serious Adverse Event; 
SAE) หมายถงึ เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ีม่ผีลใหเ้กดิเหตกุาณใ์ดเหตกุารณห์นึง่ตอ่ไป
นี ้

●​ อาสาสมคัรเสยีชวีติ (Death)  
●​ เป็นอนัตรายคกุคามตอ่ชวีติ (Life-threatening)  
●​ ตอ้งเขา้พักรักษาตวัในโรงพยาบาล หรอืตอ้งอยูใ่นโรงพยาบาลนานขึน้ 

(in-patient hospitalization or prolongation of existing hospitalization)  
●​ เกดิความพกิารหรอืทพุพลภาพอยา่งถาวรหรอือยา่สำคญั (persistent or 

significant disability/incapacity)  
●​ ทารกในครรภเ์กดิความพกิาร หรอืความผดิปกตแิตก่ำเนดิ (a congenital 

anomaly/birth defect occurred) 

  

Section I - Investigational Product/Device/Program 
Back to Section A  Section B  Section C  Section D  Section E  Section F  Section G  Section H  Section I  Section J  
Section K  Section L  Section M  Section N  Section O 
1. กลุม่ทดลอง  ……………….. 
……………….. 
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2. กลุม่ควบคมุ/กลุม่
เปรยีบเทยีบ ……………….. 

……………….. 
3. รายละเอยีดทีเ่ก ีย่วขอ้งอืน่ ๆ (ใหผู้ว้จัิยเลอืกกรอกขอ้มลู 3.1, 3.2, 3.3, 3.4 หรอื 
3.5 ขอ้ใดขอ้หนึง่ และลบขอ้ทีไ่มเ่กีย่วขอ้งออก) 
 
3.1 ยาแผนปจัจบุนั/ยาสมนุไพร ………………..  
3.1.1 ยาวจิยั ………………..  

(หากสว่นไหนไมเ่กีย่วขอ้ง ใหร้ะบวุา่ไมเ่กีย่วขอ้ง) 
ประเภทของ 
Intervention 

……………….. 

ชือ่สามญั ……………….. 
ชือ่การคา้ ……………….. 
บรษัิท/หน่วยงานผู ้
ผลติ 

……………….. 

การผา่นการรับรอง 
GMP ของสถานที่
ผลติสำหรับการผลติ
ยา 

……………….. 

ผูท้ีท่ำหนา้ทีเ่ตรยีมยา
วจัิย 

……………….. 

ขอ้บง่ใช ้ ……………….. 
ขอ้บง่ใชน้ีไ้ดผ้า่นการรับรองจากสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาหรอืไม?่ ……………….. 
หากผา่นการรับรองใหร้ะบวุา่ผา่นการรับรองขอ้บง่ใชจ้าก
หน่วยงานใน ……………….. 

ขนาด/ความแรง ……………….. 
วธิใีช ้ ……………….. 
หลกัการและทีม่าของ
ขนาดยาทีใ่ชใ้นการ
วจัิยนี ้(Dose 
rationale) 

……………….. 

ขอ้มลูดา้น
ประสทิธภิาพของยา 

……………….. 

อาการไมพ่งึประสงค ์ ……………….. 
ขอ้ควรระวงั ……………….. 
ผูท้ีท่ำหนา้ทีบ่รหิารยา
วจัิย 

……………….. 
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การเกบ็รักษา ……………….. 
การขึน้ทะเบยีน ……………….. เลขทะเบยีน...... (ถา้ม)ี 
ขัน้ตอนผลติ (ถา้
เกีย่วขอ้ง) 

……………….. 

ถา้เป็นยาทีย่งัไมไ่ดม้กีารวางขายในทอ้งตลาด ใหร้ะบสุว่นประกอบ ปรมิาณ และ/หรอื 
หนา้ทีข่องสว่นประกอบ 
……………….. 
เวชปฏบิตัใินปัจจบุนัทีเ่กีย่วขอ้งกบัการรักษาโรคหรอือาการทีเ่ป็นขอ้บง่ใชข้องยาวจัิย
นี ้
……………….. 
รปูฉลากยาวจัิยสำหรับยาทีม่กีารจำหน่าย
ในทอ้งตลาดแลว้ 

……………….. 

(ใสร่ปูภาพฉลากผลติภณัฑว์จัิย) หากไมเ่กีย่วขอ้งใหล้บแถวนีอ้อก 
รปูฉลากยาวจัิยสำหรับยาทีย่งัไมไ่ดม้กีาร
จำหน่ายในทอ้งตลาด  

……………….. 

(ใสร่ปูภาพฉลากผลติภณัฑว์จัิย) หากไมเ่กีย่วขอ้งใหล้บแถวนีอ้อก 
ยาวจัิยนีต้อ้งใหอ้าสาสมคัรนำกลบัไปใชท้ี่
บา้นหรอืไม ่

……………….. 

*หมายเหต:ุ จัดทำฉลาก โดยใหม้รีายละเอยีดดงัตอ่ไปนี ้รหสัยาวจัิย, รหสัอาสา
สมคัร, ขอ้บง่ใช,้ วธิใีช,้ ขอ้ควรระวงัพเิศษ (ถา้ม)ี, วนั/เดอืน/ปีทีผ่ลติและวนั/เดอืน/ปีที่
หมดอาย,ุ ขอ้ความระบวุา่ “ยานีใ้ชเ้พือ่การวจัิยเทา่นัน้” และแนบรปูฉลากยา 

(ใสร่ปูภาพฉลากผลติภณัฑว์จัิย) หากไมเ่กีย่วขอ้งใหล้บแถวนีอ้อก 
ยาวจัิยนีต้อ้งแบง่บรรจหุรอืไม ่ ……………….. 
……………….. (ระบรุายละเอยีดเพิม่เตมิ เชน่ ภาชนะทีแ่บง่บรรจ,ุ ปรมิาณ, ผูท้ีท่ำ
หนา้ทีแ่บง่บรรจ,ุ สถานทีท่ีใ่ชใ้นการแบง่บรรจ)ุ 
ขอ้มลูอืน่ ๆ ……………….. 
*หมายเหต:ุ  

1.​ทัง้นีใ้หผู้ว้จัิยเพิม่เตมิขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งนอกเหนอืจากทีก่ำหนดขา้งตน้ได ้
2.​ใหผู้ว้จัิยจัดทำบนัทกึรับ-จา่ยยาวจัิย โดยใหม้รีายละเอยีดอยา่งนอ้ยดงัตวัอยา่ง
แนบ 
 

3.1.2 ยาหลอกหรอืยาทีใ่ชใ้นกลุม่ควบคมุ ……………….. ถา้ไมม่กีลุม่
ควบคมุใหล้บตารางดา้นลา่งออก 

(หากสว่นไหนไมเ่กีย่วขอ้ง ใหร้ะบวุา่ไมเ่กีย่วขอ้ง) 
ชือ่สามญั ……………….. 
ชือ่การคา้ ……………….. 
บรษัิท/หน่วยงานผู ้
ผลติ 

……………….. 
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การผา่นการรับรอง 
GMP ของสถานที่
ผลติสำหรับการผลติ
ยา 

……………….. 

ผูท้ีท่ำหนา้ทีเ่ตรยีมยา
หลอกหรอืยาทีใ่ชใ้น
กลุม่ควบคมุ 

……………….. 

ขอ้บง่ใช ้ ……………….. 
ขอ้บง่ใชน้ีไ้ดผ้า่นการรับรองจากสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาหรอืไม?่ ……………….. 
หากผา่นการรับรองใหร้ะบวุา่ผา่นการรับรองขอ้บง่ใชจ้าก
หน่วยงานใน ……………….. 

ขนาด/ความแรง ……………….. 
วธิใีช ้ ……………….. 
หลกัการและทีม่าของ
ขนาดยาทีใ่ชใ้นการ
วจัิยนี ้(Dose 
rationale) 

……………….. 

ขอ้มลูดา้น
ประสทิธภิาพของยา 

……………….. 

อาการไมพ่งึประสงค ์ ……………….. 
ขอ้ควรระวงั ……………….. 
ผูท้ีท่ำหนา้ทีบ่รหิารยา
หลอกหรอืยาทีใ่ชใ้น
กลุม่ควบคมุ 

……………….. 

การเกบ็รักษา ……………….. 
การขึน้ทะเบยีน ……………….. เลขทะเบยีน...... (ถา้ม)ี 
ขัน้ตอนผลติ (ถา้
เกีย่วขอ้ง) 

……………….. 

ถา้เป็นยาทีย่งัไมไ่ดม้กีารวางขายในทอ้งตลาด ใหร้ะบสุว่นประกอบ ปรมิาณ และ/หรอื 
หนา้ทีข่องสว่นประกอบ 
……………….. 
เวชปฏบิตัใินปัจจบุนัทีเ่กีย่วขอ้งกบัการรักษาโรคหรอือาการทีเ่ป็นขอ้บง่ใชข้องยาวจัิย
นี ้
……………….. 
รปูฉลากยาวจัิยสำหรับยาทีม่กีารจำหน่าย
ในทอ้งตลาดแลว้ 

……………….. 

(ใสร่ปูภาพฉลากผลติภณัฑว์จัิย) หากไมเ่กีย่วขอ้งใหล้บแถวนีอ้อก 
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รปูฉลากยาวจัิยสำหรับยาทีย่งัไมไ่ดม้กีาร
จำหน่ายในทอ้งตลาด  

……………….. 

(ใสร่ปูภาพฉลากผลติภณัฑว์จัิย) หากไมเ่กีย่วขอ้งใหล้บแถวนีอ้อก 
ยาวจัิยนีต้อ้งใหอ้าสาสมคัรนำกลบัไปใช ้
ทีบ่า้นหรอืไม ่

……………….. 

*หมายเหต:ุ จัดทำฉลาก โดยใหม้รีายละเอยีดดงัตอ่ไปนี ้รหสัยาวจัิย, รหสัอาสา
สมคัร, ขอ้บง่ใช,้ วธิใีช,้ ขอ้ควรระวงัพเิศษ (ถา้ม)ี, วนั/เดอืน/ปีทีผ่ลติและวนั/เดอืน/ปีที่
หมดอาย,ุ ขอ้ความระบวุา่ “ยานีใ้ชเ้พือ่การวจัิยเทา่นัน้” และแนบรปูฉลากยา 

(ใสร่ปูภาพฉลากผลติภณัฑว์จัิย) หากไมเ่กีย่วขอ้งใหล้บแถวนีอ้อก 
ยาวจัิยนีต้อ้งแบง่บรรจหุรอืไม ่ ……………….. 
……………….. (ระบรุายละเอยีดเพิม่เตมิ เชน่ ภาชนะทีแ่บง่บรรจ,ุ ปรมิาณ, ผูท้ีท่ำ
หนา้ทีแ่บง่บรรจ,ุ สถานทีท่ีใ่ชใ้นการแบง่บรรจ)ุ 
ขอ้มลูอืน่ ๆ ……………….. 
*หมายเหต:ุ  

1.​ทัง้นีใ้หผู้ว้จัิยเพิม่เตมิขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งนอกเหนอืจากทีก่ำหนดขา้งตน้ได ้
2.​ใหผู้ว้จัิยจัดทำบนัทกึรับ-จา่ยยาวจัิย โดยใหม้รีายละเอยีดอยา่งนอ้ยดงัตวัอยา่ง
แนบ 

------------------------------------------------------------------------------------------------------
------------------------------------------------------- 

3.2 สมนุไพร/อาหารเสรมิ/เครือ่งสำอาง/อาหาร ………………..  
3.2.1 ผลติภณัฑว์จิยั ……………….. 

(หากสว่นไหนไมเ่กีย่วขอ้ง ใหร้ะบวุา่ไมเ่กีย่วขอ้ง) 
ประเภทของ 
Intervention 

……………….. 

ชือ่สามญั ……………….. 
ชือ่การคา้ ……………….. 
ขอ้บง่ใช ้ ……………….. 
วธิใีช ้ ……………….. 
สตูรตำรับ (สว่นประกอบ ปรมิาณ และ/หรอื หนา้ทีข่องสาร) (ใหร้ะบแุยกแตล่ะสตูร
ตำรับ) ทัง้ผลติภณัฑค์วบคมุและผลติภณัฑห์ลอก 
……………….. 
หลกัทีม่าของขนาด
สารสำคญัทีใ่ชใ้นการ
วจัิยนี ้(Dose 
rationale) 

……………….. 

ขอ้มลูดา้น
ประสทิธภิาพของ
ผลติภณัฑ ์

……………….. 
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อาการไมพ่งึประสงค ์ ……………….. 
ขอ้ควรระวงั ……………….. 
การเกบ็รักษา ……………….. 
การขึน้ทะเบยีน ……………….. เลขทะเบยีน...... (ถา้ม)ี 
บรษัิท/หน่วยงานผู ้
ผลติ 

……………….. 

การผา่นการรับรอง 
GMP ของสถานที่
ผลติ 

……………….. 

รายละเอยีดการ
ควบคมุคณุภาพ
ผลติภณัฑ ์(Quality 
Assurance) 

……………….. (ในกรณีทีส่ถานทีผ่ลติยงัไมผ่า่นการรับรอง 
GMP) 

ขัน้ตอนผลติ (ถา้
เกีย่วขอ้ง) 

……………….. 

ผูท้ีท่ำหนา้ทีเ่ตรยีม
ผลติภณัฑว์จัิย 

……………….. 

ผูท้ีท่ำหนา้ทีบ่รหิาร
ผลติภณัฑว์จัิย 

……………….. 

รปูฉลากผลติภณัฑว์จัิยสำหรับผลติภณัฑท์ีม่กีาร
จำหน่ายในทอ้งตลาดแลว้ 

……………….. 

(ใสร่ปูภาพฉลากผลติภณัฑว์จัิย) หากไมเ่กีย่วขอ้งใหล้บแถวนีอ้อก 
รปูฉลากผลติภณัฑว์จัิยสำหรับผลติภณัฑท์ีย่งัไมไ่ด ้
มกีารจำหน่ายในทอ้งตลาด  

……………….. 

(ใสร่ปูภาพฉลากผลติภณัฑว์จัิย) หากไมเ่กีย่วขอ้งใหล้บแถวนีอ้อก 
ผลติภณัฑว์จัิยนีต้อ้งใหอ้าสาสมคัรนำกลบัไปใชท้ี่
บา้นหรอืไม ่

……………….. 

*หมายเหต:ุ จัดทำฉลาก โดยใหม้รีายละเอยีดดงัตอ่ไปนี ้รหสัผลติภณัฑว์จัิย, รหสั
อาสาสมคัร, ขอ้บง่ใช,้ วธิใีช,้ ขอ้ควรระวงัพเิศษ (ถา้ม)ี, วนั/เดอืน/ปีทีผ่ลติและวนั/
เดอืน/ปีทีห่มดอาย,ุ ขอ้ความระบวุา่ “ยานีใ้ชเ้พือ่การวจัิยเทา่นัน้” และแนบรปูฉลาก
ผลติภณัฑ ์

(ใสร่ปูภาพฉลากผลติภณัฑว์จัิย) หากไมเ่กีย่วขอ้งใหล้บแถวนีอ้อก 
ผลติภณัฑว์จัิยนีต้อ้งแบง่บรรจหุรอืไม ่ ……………….. 
……………….. (ระบรุายละเอยีดเพิม่เตมิ เชน่ ภาชนะทีแ่บง่บรรจ,ุ ปรมิาณ, ผูท้ีท่ำ
หนา้ทีแ่บง่บรรจ,ุ สถานทีท่ีใ่ชใ้นการแบง่บรรจ)ุ หากไมเ่กีย่วขอ้งใหล้บแถวนีอ้อก 
ขอ้มลูอืน่ ๆ หากไมเ่กีย่วขอ้งใหล้บแถวนีอ้อก ……………….. 
*หมายเหต:ุ  

1.​ทัง้นีใ้หผู้ว้จัิยเพิม่เตมิขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งนอกเหนอืจากทีก่ำหนดขา้งตน้ได ้
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2.​ใหผู้ว้จัิยจัดทำบนัทกึรับ-จา่ยผลติภณัฑว์จัิย โดยใหม้รีายละเอยีดอยา่งนอ้ยดงั
ตวัอยา่งแนบ 

3.​ใหเ้พิม่รายละเอยีดและนำสง่เอกสาร เชน่ เอกสารจดแจง้, เอกสารผา่นการรับรอง 
GMP ของสถานทีผ่ลติ หรอืกระบวนการ QA ควบคมุคณุภาพผลติภณัฑ,์ MSDS 
ของสว่นประกอบผลติภณัฑท์กุชนดิ 

 
3.2.2 ผลติภณัฑว์จิยัหลอกหรอืผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นกลุม่ควบคมุ 
……………….. ถา้ไมม่กีลุม่ควบคมุใหล้บตารางดา้นลา่งออก 

(หากสว่นไหนไมเ่กีย่วขอ้ง ใหร้ะบวุา่ไมเ่กีย่วขอ้ง) 
ประเภทของ 
Intervention 

……………….. 

ชือ่สามญั ……………….. 
ชือ่การคา้ ……………….. 
ขอ้บง่ใช ้ ……………….. 
วธิใีช ้ ……………….. 
สตูรตำรับ 
(สว่นประกอบ ปรมิาณ 
และ/หรอื หนา้ทีข่อง
สาร) (ใหร้ะบแุยก
แตล่ะสตูรตำรับ) ทัง้
ผลติภณัฑค์วบคมุและ
ผลติภณัฑห์ลอก 

……………….. 

หลกัทีม่าของขนาด
สารสำคญัทีใ่ชใ้นการ
วจัิยนี ้(Dose 
rationale) 

……………….. 

ขอ้มลูดา้น
ประสทิธภิาพของ
ผลติภณัฑ ์

……………….. 

อาการไมพ่งึประสงค ์ ……………….. 
ขอ้ควรระวงั ……………….. 
การเกบ็รักษา ……………….. 
การขึน้ทะเบยีน ……………….. เลขทะเบยีน...... (ถา้ม)ี 
บรษัิท/หน่วยงานผู ้
ผลติ 

……………….. 

การผา่นการรับรอง 
GMP ของสถานที่
ผลติ 

……………….. 
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รายละเอยีดการ
ควบคมุคณุภาพ
ผลติภณัฑ ์(Quality 
Assurance) 

……………….. (ในกรณีทีส่ถานทีผ่ลติยงัไมผ่า่นการรับรอง 
GMP) 

ขัน้ตอนผลติ (ถา้
เกีย่วขอ้ง) 

……………….. 

ผูท้ีท่ำหนา้ทีเ่ตรยีม
ผลติภณัฑว์จัิย 

……………….. 

ผูท้ีท่ำหนา้ทีบ่รหิาร
ผลติภณัฑว์จัิย 

……………….. 

รปูฉลากผลติภณัฑว์จัิยสำหรับผลติภณัฑท์ีม่กีารจำหน่าย
ในทอ้งตลาดแลว้ 

……………….. 

(ใสร่ปูภาพฉลากผลติภณัฑว์จัิย) หากไมเ่กีย่วขอ้งใหล้บแถวนีอ้อก 
รปูฉลากผลติภณัฑว์จัิยสำหรับผลติภณัฑท์ีย่งัไมไ่ดม้กีาร
จำหน่ายในทอ้งตลาด  

……………….. 

(ใสร่ปูภาพฉลากผลติภณัฑว์จัิย) หากไมเ่กีย่วขอ้งใหล้บแถวนีอ้อก 
ผลติภณัฑว์จัิยนีต้อ้งใหอ้าสาสมคัรนำกลบัไปใชท้ีบ่า้น
หรอืไม ่

……………….. 

*หมายเหต:ุ จัดทำฉลาก โดยใหม้รีายละเอยีดดงัตอ่ไปนี ้รหสัผลติภณัฑว์จัิย, รหสั
อาสาสมคัร, ขอ้บง่ใช,้ วธิใีช,้ ขอ้ควรระวงัพเิศษ (ถา้ม)ี, วนั/เดอืน/ปีทีผ่ลติและวนั/
เดอืน/ปีทีห่มดอาย,ุ ขอ้ความระบวุา่ “ยานีใ้ชเ้พือ่การวจัิยเทา่นัน้” และแนบรปูฉลาก
ผลติภณัฑ ์

(ใสร่ปูภาพฉลากผลติภณัฑว์จัิย) หากไมเ่กีย่วขอ้งใหล้บแถวนีอ้อก 
ผลติภณัฑว์จัิยนีต้อ้งแบง่บรรจหุรอืไม ่ ……………….. 
……………….. (ระบรุายละเอยีดเพิม่เตมิ เชน่ ภาชนะทีแ่บง่บรรจ,ุ ปรมิาณ, ผูท้ีท่ำ
หนา้ทีแ่บง่บรรจ,ุ สถานทีท่ีใ่ชใ้นการแบง่บรรจ)ุ หากไมเ่กีย่วขอ้งใหล้บแถวนีอ้อก 
ขอ้มลูอืน่ ๆ หากไมเ่กีย่วขอ้งใหล้บแถวนีอ้อก ……………….. 
*หมายเหต:ุ  

1.​ทัง้นีใ้หผู้ว้จัิยเพิม่เตมิขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งนอกเหนอืจากทีก่ำหนดขา้งตน้ได ้
2.​ใหผู้ว้จัิยจัดทำบนัทกึรับ-จา่ยผลติภณัฑว์จัิย โดยใหม้รีายละเอยีดอยา่งนอ้ยดงั
ตวัอยา่งแนบ 

3.​ใหเ้พิม่รายละเอยีดและนำสง่เอกสาร เชน่ เอกสารจดแจง้, เอกสารผา่นการรับรอง 
GMP ของสถานทีผ่ลติหรอืกระบวนการ QA ควบคมุคณุภาพผลติภณัฑ,์ MSDS 
ของสว่นประกอบผลติภณัฑท์กุชนดิ 

------------------------------------------------------------------------------------------------------
------------------------------------------------------- 
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3.3 หตัถการ/กระบวนการการดแูลรกัษา (ทีไ่มใ่ชผ่ลติภณัฑว์จิยั) 
……………….. 
3.3.1 กลุม่ทดลอง ……………….. 

(หากสว่นไหนไมเ่กีย่วขอ้ง ใหร้ะบวุา่ไมเ่กีย่วขอ้ง) 
ประเภทของ 
Intervention 

……………….. 

รายละเอยีดของหตัถการ/กระบวนการการดแูลรักษา 
……………….. 
ผูท้ีท่ำหนา้ทีใ่ห ้
Intervention 

……………….. 

ขอ้บง่ชีห้รอืวตัถุ
ประสงคข์องการให ้
Intervention 

……………….. 

ขอ้มลูดา้น
ประสทิธภิาพของ 
Intervention นี ้

……………….. 

อาการไมพ่งึประสงค์
ของ Intervention นี ้

……………….. 

ขอ้ควรระวงั/การปฏบิตั ิ
ตวั 

……………….. 

ขอ้มลูอืน่ ๆ  ……………….. 
*หมายเหต:ุ ทัง้นีใ้หผู้ว้จัิยเพิม่เตมิขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งนอกเหนอืจากทีก่ำหนดขา้งตน้ได ้

3.3.2 กลุม่ควบคมุ ……………….. ถา้ไมม่กีลุม่ควบคมุใหล้บตารางดา้นลา่ง
ออก 

(หากสว่นไหนไมเ่กีย่วขอ้ง ใหร้ะบวุา่ไมเ่กีย่วขอ้ง) 
ประเภทของ 
Intervention  

……………….. 

รายละเอยีดของหตัถการ/กระบวนการการดแูลรักษาสำหรับกลุม่ควบคมุ 
……………….. 
ผูท้ีท่ำหนา้ทีใ่ห ้
Intervention 

……………….. 

ขอ้บง่ชีห้รอืวตัถุ
ประสงคข์องการให ้
Intervention 

……………….. 

ขอ้มลูดา้น
ประสทิธภิาพของ 
Intervention นี ้

……………….. 
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อาการไมพ่งึประสงค์
ของ Intervention นี ้

……………….. 

ขอ้ควรระวงั/การปฏบิตั ิ
ตวั 

……………….. 

ขอ้มลูอืน่ ๆ  ……………….. 
*หมายเหต:ุ ทัง้นีใ้หผู้ว้จัิยเพิม่เตมิขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งนอกเหนอืจากทีก่ำหนดขา้งตน้ได ้
------------------------------------------------------------------------------------------------------
------------------------------------------------------- 
3.4 เครือ่งมอื (Device) ………………..ถา้ไมเ่กีย่วขอ้ง ใหล้บขอ้มลูภายในหวัขอ้
นีอ้อก 
คำนยิามเครือ่งมอืแพทย ์ตามพระราชบญัญตัเิครือ่งมอืแพทย ์(ฉบบัที ่2) พ.
ศ. 2562 

เครือ่งมอืแพทย ์หมายถงึ  
1.​เครือ่งมอื เครือ่งใช ้เครือ่งกล วตัถทุีใ่สเ่ขา้ไปในรา่งกาย น้ำยาทีใ่ชต้รวจในหรอื
นอกหอ้งปฏบิตักิาร ผลติภณัฑ ์ซอรฟ์แวร ์หรอืวตัถอุืน่ใดทีผู่ผ้ลติหรอืเจา้ของ
ผลติภณัฑม์ุง่หมายเฉพาะสำหรับใชอ้ยา่งหนึง่อยา่งใดกบัมนุษยห์รอืสตัวด์งัตอ่ไป
นี ้ไมว่า่จะใชโ้ดยลำพัง ใชร้ว่มกนัหรอืใชป้ระกอบกบัสิง่อืน่ใด 

●​ วนิจิฉัย ป้องกนั ตดิตาม บำบดั บรรเทา หรอืรักษาโรค 
●​ วนัิจฉัย ตดิตาม บำบดั บรรเทา หรอืรักษาการบาดเจ็บ 
●​ ตรวจสอบ ทดแทน แกไ้ข ดดัแปลง พยงุ ค้ำ หรอืจนุดา้นกายวภิาคหรอื
กระบวนการทางสรรีของรา่งกาย 

●​ ประคบัประคองหรอืชว่ยชวีติ 
●​ คมุกำเนดิหรอืชว่ยการเจรญิพันธุ ์
●​ ชว่ยเหลอืหรอืชว่ยชดเชยความทพุพลภาพหรอืพกิาร 
●​ ใหข้อ้มลูจากการตรวจสิง่สง่ตรวจจากรา่งกาย เพือ่วตัถปุระสงคท์างการแพทย์
หรอืการวนิจิฉัย 

●​ ทำลายหรอืฆา่เชือ้สำหรับเครือ่งมอืแพทย ์
2.​อปุกรณเ์สรมิสำหรับใชร้ว่มกบัเครือ่งมอืแพทยต์ามขอ้ 1  
3.​เครือ่งมอื เครือ่งใช ้เครือ่งกล ผลติภณัฑ ์หรอืวตัถอุืน่ทีรั่ฐมนตรปีระกาศกำหนด
วา่เป็นเครือ่งมอืแพทย ์

ผลสมัฤทธิต์ามความมุง่หมายของสิง่ทีก่ลา่วถงึตามขอ้ 1 ซึง่เกดิขึน้ในรา่งกาย
มนุษยห์รอืสตัว ์ตอ้งไมเ่กดิจากกระบวนการทางเภสชัวทิยา วทิยาภมูคิุม้กนั หรอื
ปฏกิริยิาเผาผลาญใหเ้กดิพลงังานเป็นหลกั 
อา้งองิ: พระราชบญัญัตเิครือ่งมอืแพทย ์(ฉบบัที ่2) พ.ศ. 2562 ราชกจิจานุเบกษา 
เลม่ 136 ตอนที ่56 ก หนา้ 186 
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3.4.1 กลุม่ทดลอง  ……………….. 

รายละเอยีด (หากสว่นไหนไมเ่กีย่วขอ้ง ใหร้ะบวุา่ไมเ่กีย่วขอ้ง) 
ประเภทของ 
Intervention 

………………..ถา้เป็นเครือ่งมอืแพทย ์(ระบชุนดิ) 
……………….. 

การจัดประเภทของ
ความเสีย่งของ
เครือ่งมอืแพทย ์

……………….. 

ชือ่เครือ่งมอื ……………….. 
ชือ่การคา้ ……………….. 
การขึน้ทะเบยีน ……………….. เลขทะเบยีน...... (ถา้ม)ี 
บรษัิท/หน่วยงานผู ้
ผลติ 

……………….. 

หลกัการทำงาน ……………….. 
วธิใีช ้ ……………….. 
ขอ้ควรระวงั ……………….. 
ขอ้มลูดา้น
ประสทิธภิาพ/
ประสบการณก์ารใช ้
งานในคน 

……………….. 

ขอ้มลูดา้นความ
ปลอดภยั 

……………….. 

รปูภาพเครือ่งมอื 
(ใสร่ปูภาพเครือ่งมอื) 
Specification ของ
เครือ่งมอื 

……………….. 

Sensitivity ของ
เครือ่งมอื 

……………….. 

การทดสอบความปลอดภยัทีเ่กีย่วขอ้ง เชน่ การทดสอบกระแสไฟฟ้า, การทดสอบ
การรับน้ำหนัก เป็นตน้ 
(ระบรุายละเอยีด)……………….. 
ขอ้มลูอืน่ ๆ หากไม่
เกีย่วขอ้งใหล้บแถวนี้
ออก 

……………….. 

*หมายเหต:ุ  
1.​ใหผู้ว้จัิยเพิม่เตมิขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งนอกเหนอืจากทีก่ำหนดขา้งตน้ได ้
2.​ถา้เป็นเครือ่งมอืแพทยน์ำเขา้ ใหน้ำสง่รายละเอยีดดงัตอ่ไปนี ้ 1. Certificate 

from Thai FDA และ 2. Certificate of Free Sale 
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3.​ความหมายของเครือ่งมอืแพทยป์ระเภททีม่ ีSignificant risk หมายถงึ อปุกรณท์ี่
มคีวามเสีย่งสงู (Significant risk medical device) หมายถงึ อปุกรณท์ีม่คีวาม
เสีย่งตอ่การเสยีชวีติเมือ่นำไปใช ้ มคีวามเสีย่งตอ่การเกดิความพกิารอยา่งถาวร
เมือ่นำไปใช ้ ตอ้งอาศยัการผา่ตดัหรอืใชย้าบางประเภทเพือ่ป้องกนัการเสยีชวีติ 
และ/หรอื ความพกิารทีอ่าจเกดิขึน้จากอปุกรณนั์น้ ๆ (แนวทางจรยิธรรมการวจัิย
ในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 หนา้ 42) 
 

3.4.2 กลุม่ควบคมุ  ……………….. ถา้ไมม่กีลุม่ควบคมุใหล้บตารางดา้นลา่ง
ออก 

รายละเอยีด (หากสว่นไหนไมเ่กีย่วขอ้ง ใหร้ะบวุา่ไมเ่กีย่วขอ้ง) 
ประเภทของ 
Intervention 

……………….. ถา้เป็นเครือ่งมอืแพทย ์(ระบชุนดิ) 
……………….. 

การจัดประเภทของ
ความเสีย่งของ
เครือ่งมอืแพทย ์

……………….. 

ชือ่เครือ่งมอื ……………….. 
ชือ่การคา้ ……………….. 
การขึน้ทะเบยีน ……………….. เลขทะเบยีน...... (ถา้ม)ี 
บรษัิท/หน่วยงานผู ้
ผลติ 

……………….. 

หลกัการทำงาน ……………….. 
วธิใีช ้ ……………….. 
ขอ้ควรระวงั ……………….. 
ขอ้มลูดา้น
ประสทิธภิาพ/
ประสบการณก์ารใช ้
งานในคน 

……………….. 

ขอ้มลูดา้นความ
ปลอดภยั 

……………….. 

รปูภาพเครือ่งมอื 
(ใสร่ปูภาพเครือ่งมอื) 
Specification ของ
เครือ่งมอื 

……………….. 

Sensitivity ของ
เครือ่งมอื 

……………….. 

การทดสอบความปลอดภยัทีเ่กีย่วขอ้ง เชน่ การทดสอบกระแสไฟฟ้า, การทดสอบ
การรับน้ำหนัก เป็นตน้ 
(ระบรุายละเอยีด)……………….. 
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ขอ้มลูอืน่ ๆ หากไม่
เกีย่วขอ้งใหล้บแถวนี้
ออก 

……………….. 

*หมายเหต:ุ  
1.​ใหผู้ว้จัิยเพิม่เตมิขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งนอกเหนอืจากทีก่ำหนดขา้งตน้ได ้
2.​ถา้เป็นเครือ่งมอืแพทยน์ำเขา้ ใหน้ำสง่รายละเอยีดดงัตอ่ไปนี ้ 1. Certificate 

from Thai FDA และ 2. Certificate of Free Sale 
3.​ความหมายของเครือ่งมอืแพทยป์ระเภททีม่ ีSignificant risk หมายถงึ อปุกรณท์ี่
มคีวามเสีย่งสงู (Significant risk medical device) หมายถงึ อปุกรณท์ีม่คีวาม
เสีย่งตอ่การเสยีชวีติเมือ่นำไปใช ้ มคีวามเสีย่งตอ่การเกดิความพกิารอยา่งถาวร
เมือ่นำไปใช ้ ตอ้งอาศยัการผา่ตดัหรอืใชย้าบางประเภทเพือ่ป้องกนัการเสยีชวีติ 
และ/หรอื ความพกิารทีอ่าจเกดิขึน้จากอปุกรณนั์น้ ๆ (แนวทางจรยิธรรมการวจัิย
ในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 หนา้ 42) 

------------------------------------------------------------------------------------------------------
------------------------------------------------------- 
3.5 โปรแกรม/แอปพลเิคชนั/เครือ่งมอืทีเ่ก ีย่วขอ้งกบัการประเมนิผูป่้วยทาง
คลนิกิ ………………..  
คำนยิามเครือ่งมอืแพทย ์ตามพระราชบญัญตัเิครือ่งมอืแพทย ์(ฉบบัที ่2) พ.
ศ. 2562 

เครือ่งมอืแพทย ์หมายถงึ  
1.​เครือ่งมอื เครือ่งใช ้เครือ่งกล วตัถทุีใ่สเ่ขา้ไปในรา่งกาย น้ำยาทีใ่ชต้รวจในหรอื
นอกหอ้งปฏบิตักิาร ผลติภณัฑ ์ซอรฟ์แวร ์หรอืวตัถอุืน่ใดทีผู่ผ้ลติหรอืเจา้ของ
ผลติภณัฑม์ุง่หมายเฉพาะสำหรับใชอ้ยา่งหนึง่อยา่งใดกบัมนุษยห์รอืสตัวด์งัตอ่ไป
นี ้ไมว่า่จะใชโ้ดยลำพัง ใชร้ว่มกนัหรอืใชป้ระกอบกบัสิง่อืน่ใด 

●​ วนิจิฉัย ป้องกนั ตดิตาม บำบดั บรรเทา หรอืรักษาโรค 
●​ วนัิจฉัย ตดิตาม บำบดั บรรเทา หรอืรักษาการบาดเจ็บ 
●​ ตรวจสอบ ทดแทน แกไ้ข ดดัแปลง พยงุ ค้ำ หรอืจนุดา้นกายวภิาคหรอื
กระบวนการทางสรรีของรา่งกาย 

●​ ประคบัประคองหรอืชว่ยชวีติ 
●​ คมุกำเนดิหรอืชว่ยการเจรญิพันธุ ์
●​ ชว่ยเหลอืหรอืชว่ยชดเชยความทพุพลภาพหรอืพกิาร 
●​ ใหข้อ้มลูจากการตรวจสิง่สง่ตรวจจากรา่งกาย เพือ่วตัถปุระสงคท์างการแพทย์
หรอืการวนิจิฉัย 

●​ ทำลายหรอืฆา่เชือ้สำหรับเครือ่งมอืแพทย ์
2.​อปุกรณเ์สรมิสำหรับใชร้ว่มกบัเครือ่งมอืแพทยต์ามขอ้ 1  
3.​เครือ่งมอื เครือ่งใช ้เครือ่งกล ผลติภณัฑ ์หรอืวตัถอุืน่ทีรั่ฐมนตรปีระกาศกำหนด
วา่เป็นเครือ่งมอืแพทย ์
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ผลสมัฤทธิต์ามความมุง่หมายของสิง่ทีก่ลา่วถงึตามขอ้ 1 ซึง่เกดิขึน้ในรา่งกาย

มนุษยห์รอืสตัว ์ตอ้งไมเ่กดิจากกระบวนการทางเภสชัวทิยา วทิยาภมูคิุม้กนั หรอื
ปฏกิริยิาเผาผลาญใหเ้กดิพลงังานเป็นหลกั 
อา้งองิ: พระราชบญัญัตเิครือ่งมอืแพทย ์(ฉบบัที ่2) พ.ศ. 2562 ราชกจิจานุเบกษา 
เลม่ 136 ตอนที ่56 ก หนา้ 186 
 
3.5.1 กลุม่ทดลอง  ……………….. 

รายละเอยีด (หากสว่นไหนไมเ่กีย่วขอ้ง ใหร้ะบวุา่ไมเ่กีย่วขอ้ง) 
ประเภทของ 
Intervention 

……………….. ถา้เป็นเครือ่งมอืแพทย ์(ระบชุนดิ) 
……………….. 

การจัดประเภทของ
ความเสีย่งของ
เครือ่งมอืแพทย ์

……………….. 

ชือ่เครือ่งมอืโปรแกรม/
แอปพลเิคชนั/
เครือ่งมอืทีเ่กีย่วขอ้ง
กบัการประเมนิผูป่้วย
ทางคลนิกิ 

……………….. 

ชือ่การคา้ ……………….. 
บรษัิท/หน่วยงาน/
เจา้ของลขิสทิธิ ์

……………….. 

หลกัการทำงาน ……………….. 
วธิใีช ้ ……………….. 
ขอ้ควรระวงั ……………….. 
ขอ้มลูดา้น
ประสทิธภิาพ/
ประสบการณก์ารใช ้
งานในคน 

……………….. 

ขอ้มลูดา้นความ
ปลอดภยั/ขอ้ควรระวงั 

……………….. 

ขอ้ควรปฏบิตัขิอง
อาสาสมคัร 

……………….. 

ระบบปฏบิตักิาร, การ log in/log out, การตดิตัง้/การถอดถอน Application 
……………….. 
โครงสรา้งของโปรแกรม/แอปพลเิคชนั 
……………….. 
(รา่ง) เนือ้หาของโปรแกรม/แอปพลเิคชนั/เครือ่งมอืทีเ่กีย่วขอ้งกบัการประเมนิผูป่้วย
ทางคลนิกิ 
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……………….. 
รปูภาพ, วดีโิอ, คลปิ
เสยีง หรอืเครือ่งมอือืน่ 
ๆ 

……………….. 

การประเมนิความถกู
ตอ้งของ Content 

……………….. 

การประเมนิความเทีย่งของโปรแกรม/แอปพลเิคชนั/เครือ่งมอืทีเ่กีย่วขอ้งกบัการ
ประเมนิผูป่้วยทางคลนิกิ 
……………….. 
การรักษาความ
ปลอดภยัของขอ้มลูที่
อยูบ่นโปรแกรม/แอป
พลเิคชนั 

……………….. 

ขอ้มลูอืน่ ๆ  ……………….. 
*หมายเหต:ุ  

1.​ใหผู้ว้จัิยเพิม่เตมิขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งนอกเหนอืจากทีก่ำหนดขา้งตน้ได ้
2.​ความหมายของเครือ่งมอืแพทยป์ระเภททีม่ ีSignificant risk หมายถงึ อปุกรณท์ี่
มคีวามเสีย่งสงู (Significant risk medical device) หมายถงึ อปุกรณท์ีม่คีวาม
เสีย่งตอ่การเสยีชวีติเมือ่นำไปใช ้ มคีวามเสีย่งตอ่การเกดิความพกิารอยา่งถาวร
เมือ่นำไปใช ้ ตอ้งอาศยัการผา่ตดัหรอืใชย้าบางประเภทเพือ่ป้องกนัการเสยีชวีติ 
และ/หรอื ความพกิารทีอ่าจเกดิขึน้จากอปุกรณนั์น้ ๆ (แนวทางจรยิธรรมการวจัิย
ในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 หนา้ 42) 

3.5.2 กลุม่ควบคมุ  ……………….. ถา้ไมม่กีลุม่ควบคมุใหล้บตารางดา้นลา่ง
ออก 

รายละเอยีด (หากสว่นไหนไมเ่กีย่วขอ้ง ใหร้ะบวุา่ไมเ่กีย่วขอ้ง) 
ประเภทของ 
Intervention 

……………….. ถา้เป็นเครือ่งมอืแพทย ์(ระบชุนดิ) 
……………….. 

การจัดประเภทของ
ความเสีย่งของ
เครือ่งมอืแพทย ์

……………….. 

ชือ่เครือ่งมอืโปรแกรม/
แอปพลเิคชนั/
เครือ่งมอืทีเ่กีย่วขอ้ง
กบัการประเมนิผูป่้วย
ทางคลนิกิ 

……………….. 

ชือ่การคา้ ……………….. 
บรษัิท/หน่วยงาน/
เจา้ของลขิสทิธิ ์

……………….. 
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หลกัการทำงาน ……………….. 
วธิใีช ้ ……………….. 
ขอ้ควรระวงั ……………….. 
ขอ้มลูดา้น
ประสทิธภิาพ/
ประสบการณก์ารใช ้
งานในคน 

……………….. 

ขอ้มลูดา้นความ
ปลอดภยั/ขอ้ควรระวงั 

……………….. 

ขอ้ควรปฏบิตัขิอง
อาสาสมคัร 

……………….. 

ระบบปฏบิตักิาร, การ log in/log out, การตดิตัง้/การถอดถอน 
……………….. 
โครงสรา้งของโปรแกรม/แอปพลเิคชนั 
……………….. 
(รา่ง) เนือ้หาของโปรแกรม/แอปพลเิคชนั/เครือ่งมอืทีเ่กีย่วขอ้งกบัการประเมนิผูป่้วย
ทางคลนิกิ 
……………….. 
รปูภาพ, วดีโิอ, คลปิ
เสยีง หรอืเครือ่งมอือืน่ 
ๆ 

……………….. 

การประเมนิความถกู
ตอ้งของ Content 

……………….. 

การประเมนิความเทีย่งของโปรแกรม/แอปพลเิคชนั/เครือ่งมอืทีเ่กีย่วขอ้งกบัการ
ประเมนิผูป่้วยทางคลนิกิ 
……………….. 
การรักษาความ
ปลอดภยัของขอ้มลูที่
อยูบ่นโปรแกรม/แอป
พลเิคชนั 

……………….. 

ขอ้มลูอืน่ ๆ  ……………….. 
*หมายเหต:ุ  

1.​ใหผู้ว้จัิยเพิม่เตมิขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งนอกเหนอืจากทีก่ำหนดขา้งตน้ได ้
2.​ความหมายของเครือ่งมอืแพทยป์ระเภททีม่ ีSignificant risk หมายถงึ อปุกรณท์ี่
มคีวามเสีย่งสงู (Significant risk medical device) หมายถงึ อปุกรณท์ีม่คีวาม
เสีย่งตอ่การเสยีชวีติเมือ่นำไปใช ้ มคีวามเสีย่งตอ่การเกดิความพกิารอยา่งถาวร
เมือ่นำไปใช ้ ตอ้งอาศยัการผา่ตดัหรอืใชย้าบางประเภทเพือ่ป้องกนัการเสยีชวีติ 
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และ/หรอื ความพกิารทีอ่าจเกดิขึน้จากอปุกรณนั์น้ ๆ (แนวทางจรยิธรรมการวจัิย
ในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 หนา้ 42) 
  

Section J - Data Collection and Analysis 
Back to Section A  Section B  Section C  Section D  Section E  Section F  Section G  Section H  Section I  Section J  
Section K  Section L  Section M  Section N  Section O 
1. ข ัน้ตอน/วธิกีารเก็บขอ้มลู/การดำเนนิการกบัอาสาสมคัร (ใหเ้ขยีนแยกราย
ละเอยีดแตล่ะการนดัหมาย) 
……………….. 

2. เครือ่งมอืการเก็บขอ้มลู ……………….. 
1. ……………….. 
รายละเอยีด ……………….. 

2. ……………….. 
รายละเอยีด ……………….. 

3. การตรวจสอบคณุภาพ
เครือ่งมอืโดยผูเ้ชีย่วชาญ 

……………….. 

คณุสมบตัขิองผูเ้ชีย่วชาญ 1. ……………….. 
 2. ……………….. 
 3. ……………….. 
จำนวนผูเ้ชีย่วชาญ ……………….. 
วธิกีารทดสอบคณุภาพเครือ่งมอื ……………….. 
รายละเอยีดวธิกีารทดสอบ

คณุภาพเครือ่งมอื  
……………….. 

เกณฑก์ารยอมรับเครือ่งมอื (IOC 
พรอ้มอา้งองิ) 

……………….. 

4. เครือ่งมอืทางวทิยาศาสตร ์ ……………….. 
……………….. 
……………….. 

5. การทบทวนพจิารณาความปลอดภยัระหวา่งการดำเนนิการวจิยั 
5.1 โดยคณะกรรมการอสิระ เชน่ Data Safety Monitoring Board (DSMB) 

……………….. 
ใหร้ะบคุวามถีข่องการประชมุของคณะกรรมการอสิระ ……………….. เดอืน/ปี 
5.2 การวางแผนวเิคราะหข์อ้มลูเบือ้งตน้ (Interim Analysis) ……………….. 
ใหร้ะบแุผนการวเิคราะหข์อ้มลู ……………….. ความถี ่……………….. เดอืน/ปี 

6. ผลลพัธท์ ีต่อ้งการวดั (Outcomes)  
……………….. 

7. การวเิคราะหข์อ้มลูและสถติทิ ีใ่ชว้เิคราะห ์(Data Analysis and Statistics) 
……………….. 
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Section K - Storage and Future Use of Unused 
Samples 

Back to Section A  Section B  Section C  Section D  Section E  Section F  Section G  Section H  Section I  Section J  
Section K  Section L  Section M  Section N  Section O 
การเก็บตวัอยา่งชวีภาพ (Biological sample) ไวส้ำหรบัการวจิยัในอนาคต 
……………….. 

●​ รายละเอยีดตวัอยา่งชวีภาพทีต่อ้งการเกบ็ไวส้ำหรับการวจัิยในอนาคต 
……………….. 

●​ สถานทีเ่กบ็ ……………….. ระยะเวลาทีเ่กบ็ ……………….. ปี 

●​ ขอบเขตของการวจัิยในอนาคตจากการใชต้วัอยา่งชวีภาพนี ้……………….. 

●​ กระบวนการเกบ็ตวัอยา่งชวีภาพ ………………..  

●​ กระบวนการการทำลายตวัอยา่งชวีภาพ ……………….. 

●​ กระบวนการขอความยนิยอมในการเกบ็ตวัอยา่งเพือ่การวจัิยในอนาคต 
……………….. 

●​ อืน่ ๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง (ระบ)ุ ……………….. หากไมเ่กีย่วขอ้งใหล้บแถวนีอ้อก 

  

Section L - Ethical Consideration 
Back to Section A  Section B  Section C  Section D  Section E  Section F  Section G  Section H  Section I  Section J  
Section K  Section L  Section M  Section N  Section O 
1. ใหร้ะบวุา่ กระบวนการใหข้อ้มลูและขอความยนิยอม แสดงใหเ้ห็นถงึความ
เป็นอสิระ ในการตดัสนิใจทีจ่ะเขา้รว่มโครงการวจิยัอยา่งไร และผูว้จิยัมี
หลกัการในการเลอืกวธิบีนัทกึความยนิยอมการเขา้รว่มโครงการวจิยัอยา่งไร 
……………….. 
2. ใหร้ะบเุหตผุลการเลอืกการดำเนนิการวจิยัในกลุม่อาสาสมคัรเปราะบาง 
(เชน่ ผูท้ ีม่อีายนุอ้ยกวา่ 20 ปี, ผูส้งูอาย,ุ หญงิต ัง้ครรภ ์ผูต้อ้งขงั, ผูป่้วย, ผูใ้ต้
บงัคบับญัชา เป็นตน้) หรอืกลุม่ประชากรทีเ่ฉพาะเจาะจง (ถา้เกีย่วขอ้ง) 
……………….. 
3. ใหร้ะบวุา่การเขา้รว่มโครงการวจิยัจะมปีระโยชนโ์ดยตรงตอ่อาสาสมคัรหรอื
ไม ่และมปีระโยชนท์างออ้มทีค่าดวา่จะเกดิขึน้กบัชุมชนหรอืประโยชนเ์ชงิ
สาธารณะอยา่งไร 
……………….. 
4. ใหร้ะบวุา่การเขา้รว่มโครงการวจิยันีจ้ะทำใหอ้าสาสมคัรเกดิความเสีย่งหรอื
อนัตรายอยา่งไร 
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……………….. 
5. ใหร้ะบวุา่ผูว้จิยัจะมมีาตรการป้องกนัการเกดิอนัตรายตอ่อาสาสมคัรอยา่งไร 
……………….. 
6. หากเกดิอนัตรายขึน้ ใหร้ะบวุา่ผูว้จิยัจะมมีาตรการการดแูลอาสาสมคัร
อยา่งไร  
……………….. 
7. ใหร้ะบวุา่ผูว้จิยั/ผูส้นบัสนนุการวจิยัจะมคีวามรบัผดิชอบอยา่งไรหากเกดิ
ความเสีย่งหรอือนัตรายกบัอาสาสมคัร 
……………….. 
8. ใหอ้ธบิายหลกัการกำหนด “เกณฑก์ารคดัเขา้” (คณุลกัษณะของผูเ้ขา้รว่ม
โครงการวจิยั) วา่มคีวามเทา่เทยีมทีเ่ปิดโอกาสใหท้กุคนสามารถเขา้รว่ม
โครงการวจิยัไดอ้ยา่งไร   
.…………….. 
9. ใหอ้ธบิายหลกัการกำหนด “เกณฑก์ารคดัออก” วา่มกีารคำนงึถงึความ
ปลอดภยัและการป้องกนัอนัตรายทีอ่าจจะเกดิขึน้ตอ่อาสาสมคัรอยา่งไร  
……………….. 
10. ใหอ้ธบิายวา่การกระจายอาสาสมคัร (Allocation) ไปแตล่ะกลุม่น ัน้มคีวาม
เทา่เทยีมกนัหรอืไม ่อยา่งไร (ในกรณีทีโ่ครงการวจิยัมกีารแบง่กลุม่เป็นกลุม่
ควบคมุและกลุม่ทดลอง) (ถา้เกีย่วขอ้ง) 
……………….. 
11. ใหอ้ธบิายวา่ในกระบวนการขอความยนิยอมและการดำเนนิการวจิยัจะมี
การรกัษาความเป็นสว่นตวั (Privacy) ของอาสาสมคัรในขณะขอความยนิยอม
หรอืเก็บขอ้มลูวจิยัอยา่งไร  
……………….. 
12. ใหอ้ธบิายวา่กระบวนการเก็บขอ้มลูจะมกีารเก็บขอ้มลูสว่นตวั (Private 
Information) หรอืไม ่และผูว้จิยัจะมกีระบวนการอยา่งไร เพือ่ทำใหข้อ้มลูของ
อาสาสมคัรน ัน้ไมส่ามารถระบตุวัตนได ้ 
……………….. 
13. ใหอ้ธบิายวา่ขอ้มลูของอาสาสมคัรทีไ่ดจ้ากการดำเนนิการวจิยัจะจดัเก็บ
สถานทีใ่ด เก็บอยา่งไร ใครสามารถเขา้ถงึได ้จะเก็บรกัษาขอ้มลูวจิยักีปี่ และจะ
ทำลายดว้ยวธิใีด (Confidentiality) 
……………….. 
14. ใหอ้ธบิายวา่ผลทีไ่ดจ้ากโครงการวจิยันีจ้ะเกดิผลกระทบตอ่ชุมชนอยา่งไร 
และผูว้จิยัจะมมีาตรการการป้องกนัหรอืการจดัการผลกระทบทีอ่าจจะเกดิขึน้ 
(ถา้เกีย่วขอ้ง) 
……………….. 
15. ใหอ้ธบิายวา่จะมกีารรายงาน นำเสนอ เผยแพร ่ผลงานวจิยั จะมกีารระบุ
ขอ้มลูทีท่ำใหเ้ปิดเผยตวัตนของอาสาสมคัรหรอืไม ่และหากมกีารเปิดเผยตวั
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ตน ผูว้จิยัจะมกีระบวนการอยา่งไร เพือ่ยนืยนัวา่การเปิดเผยตวัตนของอาสา
สมคัรน ัน้ไดร้บัความยนิยอมจากอาสาสมคัรกอ่นทีจ่ะเผยแพร ่
……………….. 
  

Section M - Research Activities and Timeline 
Back to Section A  Section B  Section C  Section D  Section E  Section F  Section G  Section H  Section I  Section J  
Section K  Section L  Section M  Section N  Section O 
ระยะเวลาของการวจัิย เริม่ตัง้แตว่นัที ่........ เดอืน ....... พ.ศ. ....... ถงึวนัที ่........ 
เดอืน ....... พ.ศ. ....... 

กจิกรรม 
เดอืนที ่

1 2 3 4 5 6 7 8 9 1
0 
1
1 
1
2 

1.​………………..             

2.​………………..             

3.​………………..             

4.​………………..             

5.​………………..             

  

Section N - References 
Back to Section A  Section B  Section C  Section D  Section E  Section F  Section G  Section H  Section I  Section J  
Section K  Section L  Section M  Section N  Section O 

1.​……………….. 

2.​……………….. 

3.​……………….. 

4.​……………….. 

5.​……………….. 

  

Section O - Signature and Agreement 
Back to Section A  Section B  Section C  Section D  Section E  Section F  Section G  Section H  Section I  Section J  
Section K  Section L  Section M  Section N  Section O 
ความรบัผดิชอบของผูว้จิยั 
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●​ ผูว้จัิยจะไมม่กีารดำเนนิกจิกรรมการวจัิยใด ๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบัอาสาสมคัรกอ่นการ
ไดรั้บการรับรองโครงการวจัิยจาก NU-IRB  

●​ ผูว้จัิยจะไมม่กีารดำเนนิกจิกรรมการวจัิยใด ๆ กบัอาสาสมคัรกอ่นการไดรั้บความ
ยนิยอมจากอาสาสมคัร 

●​ ผูว้จัิยจะมกีารฝึกอบรมทีเ่หมาะสมสำหรับสมาชกิในทมีวจัิยทกุคน ใหป้ฏบิตัติาม
หลกัการปฏบิตักิารวจัิยทางคลนิกิทีด่ ี(Good Clinical Practice; GCP)  

●​ หากมกีารเปลีย่นแปลงรายละเอยีดทีเ่กีย่วขอ้งกบัโครงการวจัิย ใหผู้ว้จัิยสง่
รายงานการขอแกไ้ขโครงการวจัิยภายหลงัการรับรอง (Amendment) 

●​ หากเกดิเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรง (Serious Adverse Event; SAE) ผู ้
วจัิยจะรายงานตอ่ NU-IRB ทนัท ี

●​ หากพบการละเมดิความเป็นสว่นตวัและการเปิดเผยความลบั ผูว้จัิยจะตอ้ง
รายงานตอ่ NU-IRB ทนัท ี

●​ หากพบการไมป่ฏบิตัติามโครงการวจัิย (Non-compliance/Deviation Report) 
ผูว้จัิยจะตอ้งรายงานตอ่ NU-IRB ทนัท ี

●​ ผูว้จัิยตอ้งรายงานความกา้วหนา้และตอ่อายใุบรับรอง (Progress Report) 
ภายใน 30 วนักอ่นวนัหมดอาย ุ 

●​ หากโครงการวจัิยไดรั้บการพจิารณาแบบยกเวน้ (Exemption Review) อาจจะ
ตอ้งสง่รายงานสรปุผลโครงการวจัิย (Final Report) ซึง่จะระบไุวใ้นใบรับรอง 

●​ หากโครงการวจัิยไดรั้บการพจิารณาแบบเรง่รัด (Expedited Review) หรอืแบบ
คณะกรรมการฯ เต็มชดุ (Full Board Review) ใหผู้ว้จัิยสง่รายงานสรปุผล
โครงการวจัิย (Final Report) ทกุกรณี 

●​ หากโครงการวจัิยถกูยตุกิอ่นกำหนด ใหผู้ว้จัิยนำสง่รายงานการยตุโิครงการวจัิย 
(Termination Report) 
“ขา้พเจา้จะดำเนนิการวจัิยตามหลกัแนวทางจรยิธรรมการทำวจัิยในคนแหง่ชาติ

ของชมรมจรยิธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ปฏญิญาเฮลซงิก ิ
(Declaration of Helsinki) รายงานเบลมองต ์ (Belmont Report) แนวทางจรยิธรรม
สากลสำหรับการศกึษาวจัิยทางชวีเวชศาสตรท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัมนุษยข์องสภาองคก์าร
สากลดา้นวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์ (The National and International Ethical 
Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects : CIOMS) 
แนวทางการปฏบิตัเิกีย่วกบัการวจัิยทีด่ขีององคก์ารอนามยัโลกและองคก์ารสากลเพือ่
สรา้งความประสานสอดคลอ้ง ICH และแนวทางทีค่ณะกรรมการกำหนด”  

“I will follow the FERCIT (Forum of Ethic Review Committee in 
Thailand) ethical guidelines for research on human subjects in Thailand B.E. 
2550, Declaration of Helsinki, Belmont Report, The National and 
International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human 
Subjects of CIOMS (The Council for International Organizations of Medical 
Sciences), the WHO (World Health Organization) Guidelines for Good 
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Clinical Practice; WHO-GCP,  ICH (The International Conference on 
Harmonization) Guidelines for Good Clinical Practice; ICH-GCP, and 
NU-IRB (Naresuan University Institutional Review Board) Guidelines” 
 

หวัหนา้โครงการวจัิย  Da
te ……………….. 

 (………………………………
……………………….)   

ผูร้ว่มโครงการวจัิย  Da
te ……………….. 

 (………………………………
……………………….)   

ผูร้ว่มโครงการวจัิย  Da
te ……………….. 

 (………………………………
……………………….)   

ผูร้ว่มโครงการวจัิย  Da
te ……………….. 

 (………………………………
……………………….)   

ผูร้ว่มโครงการวจัิย  Da
te ……………….. 

 (………………………………
……………………….)   

 
หมายเหต:ุ ใหผู้ว้จิยักรอกขอ้มลูใหค้รบทกุ Section 
ทีอ่ยู ่สำนกังานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนษุยเ์ครอืขา่ย มหาวทิยาลยันเรศวร 

Panel 
4  

 กองการวจัิยและนวตักรรม งานจัดการ
มาตรฐานและเครอืขา่ย คณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์ชัน้ 4 อาคาร
มหาธรรมราชา มหาวทิยาลยันเรศวร เลข
ที ่99 หมู ่9 ตำบลทา่โพธิ ์อำเภอเมอืง
พษิณุโลก จังหวดัพษิณุโลก 65000 

โทร. 055-9687
40 

อเีม
ล 

nu-nrec-@nu.ac.th 

 

Address: Naresuan University Network Research Ethics 
Panel 

4  
 4th Floor Mahathammaracha 

Building, Division of Research 
Promotion, Naresuan University, 
Phitsanulok, 65000 Thailand 

Tel. 055-968
740 

E-m
ail 

nu-nrec@nu.ac.th 
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