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ตารางช้ีแจงปรับแก้ไขโครงร่างการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวข้อง 

ตามมติของคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 

 

1.​ ส่วนของโครงร่างการวิจัย 

CREC No.  

PROTOCOL TITLE  

PRINCIPAL INVESTIGATOR  

REFER DECISION LETTER:   

 

 

 

2.​ ส่วนการช้ีแจง/แก้ไข ของผู้วิจัย 

●​ Scientific Issue and Ethical Consideration 

Q 1 (ระบุข้อเสนอแนะจากคณะกรรมการกลาง) 

R 1 (ระบุคำอธิบาย หรือ คำช้ีแจง เช่น ปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะ) 

เอกสารฉบับท่ีแก้ไข / หน้า ....​  

Decision □ เหมาะสม        □ ไมเ่หมาะสม 
ขอ้แนะนำเพิม่เตมิ 
...........................................................................................................
.......................... 

Q 2 (ระบุข้อเสนอแนะจากคณะกรรมการกลาง) 

R 2 (ระบุคำอธิบาย หรือ คำช้ีแจง เช่น ปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะ) 

เอกสารท่ีแก้ไข / หน้าท่ี ....​  

Decision □ เหมาะสม        □ ไมเ่หมาะสม 
ขอ้แนะนำเพิม่เตมิ 
............................................................................................................
......................... 

Q 3 (ระบุข้อเสนอแนะจากคณะกรรมการกลาง) 

R 3 (ระบุคำอธิบาย หรือ คำช้ีแจง เช่น ปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะ) 

เอกสารท่ีแก้ไข / หน้าท่ี ....​  

Decision □ เหมาะสม        □ ไมเ่หมาะสม 
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ขอ้แนะนำ
เพิม่เตมิ...............................................................................................
...................................... 

Q 4 (ระบุข้อเสนอแนะจากคณะกรรมการกลาง) 
R 4 (ระบุคำอธิบาย หรือ คำช้ีแจง เช่น ปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะ) 

เอกสารท่ีแก้ไข / หน้าท่ี ....​  

Decision □ เหมาะสม        □ ไมเ่หมาะสม 
ขอ้แนะนำเพิม่เตมิ 

.....................................................................................................

................................ 
Q 5 (ระบุข้อเสนอแนะจากคณะกรรมการกลาง) 
R 5 (ระบุคำอธิบาย หรือ คำช้ีแจง เช่น ปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะ) 

เอกสารท่ีแก้ไข / หน้าท่ี ....​  

Decision □ เหมาะสม        □ ไมเ่หมาะสม 
ขอ้แนะนำเพิม่เตมิ 

.....................................................................................................

................................ 
 

●​ Information sheet / Consent form/ Assent form 

Q 1 (ระบุข้อเสนอแนะจากคณะกรรมการกลาง) 

R 1 (ระบุคำอธิบาย หรือ คำช้ีแจง เช่น ปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะ) 

เอกสารท่ีแก้ไข / หน้าท่ี ....​  

Decision □ เหมาะสม        □ ไมเ่หมาะสม 
ขอ้

แนะนำเพิม่เต.ิ.................................................................................
................................................... 

 

●​ Investigators’ Documents 

Q 1 (ระบุข้อเสนอแนะจากคณะกรรมการกลาง) 

R 1 (ระบุคำอธิบาย หรือ คำช้ีแจง เช่น ปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะ) 

เอกสารท่ีแก้ไข / หน้าท่ี ....​ - 

Decision □ เหมาะสม        □ ไมเ่หมาะสม 
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ขอ้
แนะนำเพิม่เต.ิ.................................................................................
................................................... 

Q 2 (ระบุข้อเสนอแนะจากคณะกรรมการกลาง) 
R 2 (ระบุคำอธิบาย หรือ คำช้ีแจง เช่น ปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะ) 

เอกสารท่ีแก้ไข / หน้าท่ี .... 

Decision □ เหมาะสม        □ ไมเ่หมาะสม 
ขอ้

แนะนำเพิม่เต.ิ.................................................................................
................................................... 

 

ค. ส่วนของกรรมการกลางฯ ผู้ประเมิน **กรณีผลการพิจารณาในข้ันตอน Initial Review เป็น “ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง” และ

ท่านคิดว่าความเส่ียงไม่มีการเปล่ียนแปลง ไม่ต้องประเมินหัวข้อ ค.1 และ ค.2 

ค.1 ประเภทความเส่ียงของโครงการ (Risk categories)  

□​ ความเส่ียงไม่เกินความเส่ียงเล็กน้อย (minimal risk)  

□​ มีความเส่ียงเกินกว่าความเส่ียงเล็กน้อย แต่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง  

□​ มีความเส่ียงเกินกว่าความเส่ียงเล็กน้อย และไม่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง แต่มีความเป็นไปได้ท่ี

จะได้รับความรู้เก่ียวกับโรคหรือสภาวะท่ีอาสาสมัครเป็น  

□​ มีความเส่ียงและประโยชน์ไม่ตรงกับท่ีกล่าวมาแล้วท้ังสามข้อ แต่อาจมีโอกาสท่ีจะเข้าใจ หรือป้องกัน หรือ

บรรเทาปัญหาร้ายแรงท่ีกระทบสุขภาพและความเป็นอยู่ท่ีดีของอาสาสมัคร 

 

ค.2​ ระยะเวลาการรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 

□ 3 เดือน​ ​ ​ □ 6 เดือน ​ ​ □ 12 เดือน 

□ อ่ืนๆ ระบุ ...................................................................................................... 

 

สรุปความเห็นโดยรวม ท่านเห็นชอบให้ดำเนินการวิจัยโครงการวิจัยน้ีหรือไม่ 

□  รับรอง    

□  ปรับปรุงแก้ไข เพ่ือรับรอง 

□  ปรับปรุงแก้ไขและนำเข้าพิจารณาใหม่ 

□  ไม่รับรอง โปรดระบุเหตุผล 

 

ข้อเสนอแนะอ่ืนๆ ​
​
​
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​
​
​  

 

ลงช่ือ................................................... . 

(...................................................) 

กรรมการผู้ทบทวน 

วันท่ี ……… / ………….…….…. / …….………… 


