
 
 คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 

Central Research Ethics Committee; CREC 

โทรศัพท์ 082-258-9529 E-mail: official@crecthailand.org 

AP 10-S04 

V.5.1.3 date 7 Aug 2025 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

แบบทบทวนตนเองสำหรบันกัวจิยั 
รายละเอยีดการตรวจเอกสารชีแ้จงขอ้มลูอาสาสมคัร ตามขอ้กำหนด

คำขออนญุาตการศกึษาวจิยัยา 
กองยา สำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (กรณีโครงการวจิยั

ทางคลนิกิทีเ่ก ีย่วกบัยา) 
 
รหสัโครงการ 
(CREC No.) (ถา้ม)ี 

 

รหสัโครงการ 
(Sponsor No.) 

 

ชอืโครงการ (ไทย-
องักฤษ) 

 
 

ชอืหวัหนา้โครงการ/
สงักดั 

 

 
ในกรณีทีโ่ครงการวจัิยจัดอยูใ่นประเภทการทดลองทางคลนิกิ (Clinical Trial) ซึง่ตอ้ง
ยืน่ขออนุญาตศกึษาวจัิยยาจากกองยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ขอ
ความกรณุาผูว้จัิยหรอืผูป้ระสานงานวจัิย ตรวจสอบขอ้ความในเอกสารชีแ้จงขอ้มลู
สำหรับผูเ้ขา้รว่มการวจัิย (Information Sheet) ใหม้เีนือ้หาสอดคลอ้งกบัขอ้กำหนดของ
สำนักงาน อย. เพือ่ประกอบการพจิารณาและอนุมตักิารศกึษาวจัิย 
(โปรดทำเครือ่งหมาย ✓ ในหวัขอ้ทีเ่ก ีย่วขอ้ง พรอ้มระบใุนตารางวา่ขอ้มลูใน
แตล่ะหวัขอ้มกีารระบไุวใ้นเอกสารหรอืไม ่และในกรณีทีไ่มม่กีารระบตุามหวัขอ้ที่
กำหนด กรณุาระบเุหตผุลในชอ่ง “หมายเหต”ุ) 

หัวข้อตรวจสอบ มีระบุ

แล้ว 

ไม่มี

ระบุ 

หมายเหตุ  

1.​ มีการระบุจำนวนอาสาสมัครท่ีเข้าร่วมการวิจัยโดยประมาณของท้ัง

โครงการและจำนวนอาสาสมัครแต่ละสถาบันในประเทศไทย 

   

2.​ มีการระบุวิธีการวิจัยอย่างชัดเจน รวมถึงการรักษาท่ีผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับ 

และโอกาสในการสุ่มเพ่ือเข้าร่วมกลุ่มต่าง ๆ ของการศึกษาวิจัย 

   

3.​ มีการระบุวิธีดำเนินการวิจัยและหัตถการต่าง ๆ อย่างชัดเจน โดยเฉพาะ

ในกรณีท่ีมีการล่วงล้ำต่อร่างกาย (invasive procedures) เพ่ือให้ผู้เข้า

ร่วมวิจัยได้รับทราบอย่างครบถ้วน 
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หัวข้อตรวจสอบ มีระบุ

แล้ว 

ไม่มี

ระบุ 

หมายเหตุ  

4.​ มีการระบุอย่างชัดเจนถึงข้ันตอนท่ีเป็นส่วนหน่ึงของการทดลองใน

โครงการวิจัย เพ่ือป้องกันไม่ให้ผู้เข้าร่วมวิจัยเข้าใจผิดว่าเป็นกระบวนการ

รักษาตามปกติ 

   

5.​ มีการระบุสภาวการณ์หรือเหตุผลท่ีอาจนำไปสู่การเพิกถอนผู้เข้าร่วมวิจัย

ออกจากโครงการไว้อย่างชัดเจน 

   

6.​ มีการระบุระยะเวลาท่ีคาดว่าผู้เข้าร่วมวิจัยจะเข้าร่วมโครงการไว้อย่าง

ชัดเจน 

   

7.​ ในหัวข้อท่ีเก่ียวข้องกับบุคคลหรือหน่วยงานท่ีสามารถเข้าถึงเวชระเบียน

ของผู้เข้าร่วมวิจัย ควรระบุอย่างชัดเจนว่า “สำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) ผู้กำกับดูแลการวิจัย ผู้ตรวจสอบการวิจัย คณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (IRB/IEC) และหน่วยงานท่ีมีหน้าท่ี

ควบคุมตามกฎหมาย จะได้รับอนุญาตให้เข้าถึงและตรวจสอบเวชระเบียน

ต้นฉบับของผู้เข้าร่วมวิจัยได้โดยตรง 

   

8.​ มีการระบุอย่างชัดเจนว่า การเข้าร่วมโครงการวิจัยเป็นไปโดยความสมัคร

ใจ โดยผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถปฏิเสธการเข้าร่วม หรือถอนตัวออกจาก

การวิจัยได้ทุกเม่ือ โดยไม่ถือเป็นความผิดและไม่ส่งผลกระทบต่อสิทธิหรือ

ประโยชน์ท่ีพึงได้รับ 

   

9.​ มีการระบุว่าข้อมูลส่วนบุคคลของผู้เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับการเก็บรักษา

เป็นความลับ และจะไม่เปิดเผยต่อสาธารณชนเกินขอบเขตท่ีกฎหมาย

กำหนด แม้จะมีการเผยแพร่หรือตีพิมพ์ผลการวิจัยก็ตาม 

   

10.​ มีการระบุว่าผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือผู้แทนโดยชอบธรรม จะได้รับแจ้ง

ข้อมูลใหม่ท่ีเก่ียวข้องกับการวิจัยภายในเวลาอันเหมาะสม หากข้อมูลดัง

กล่าวอาจมีผลต่อการตัดสินใจในการเข้าร่วมโครงการต่อไปโดยสมัครใจ 

   

11.​ มีการระบุช่ือและช่องทางติดต่อของบุคคลท่ีผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถ

สอบถามข้อมูลเพ่ิมเติมเก่ียวกับโครงการวิจัย สิทธิของตน หรือแจ้งเหตุใน

กรณีเกิดอันตรายหรือผลข้างเคียงอันเน่ืองมาจากการเข้าร่วมการวิจัย 

   

ข้อคิดเห็น/ข้อแนะนำกรณีท่ีไม่เหมาะสม 

 

 
**อา้งองิจาก รายละเอยีดขอ้กำหนดเกีย่วกบัการนำหรอืสัง่ยาเขา้มาในราชอาณาจักรเพือ่
การวจัิยทางคลนิกิ ลว 7 ส.ค.66 
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ลงชือ่ผูต้รวจสอบ ............................................................. 
(ผูว้จิยัหลกั/ผูป้ระสานงานวจิยั) 
 
วนัที ่............................................................. 
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