
AF 01-11 

279 

 

แบบประเมินโครงการวิจัยท่ีเขาขายพิจารณาแบบเรงดวน 

เลขท่ีโครงการวิจัย 

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

ชื่อโครงการ ............................................................................................................................................................... 

ชื่อหัวหนาโครงการ .................................................................................................................................................................................. 

สังกัด ..................................................................................................................................................................................................... 

ชื่อกรรมการผูประเมิน.............................................................................. 

ความเชี่ยวชาญ ........................................................................................ 

วันท่ีสงกรรมการประเมิน ..................................................... 

กําหนดสงคืน EC ................................................................... 

โครงการนี้เปนโครงการท่ีเขาขายพิจารณาแบบเรงดวน      ใช      ไมใช 

 กรณีท่ีไมใชโครงการท่ีเขาขายพิจารณาแบบเรงดวน  เนื่องจาก 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………… 

 กรณีเปนโครงการท่ีเขาขายพิจารณาแบบเรงดวน  เนื่องจาก 

      
     
     
 

ขอ หัวขอการประเมินท่ีเกี่ยวกับ

โครงการวิจัย 

เหมาะสม ไม

เหมาะสม 

ไม

เกี่ยวของ 

ขอคิดเห็นและคําแนะนํา 

A. Scientific Value 

1. หลักการและเหตผุล (Rationale)     

2. วัตถุประสงค (Objective)     

3. รูปแบบการวิจยั (Study design)     

4. กลุมประชากรท่ีศึกษา  

(Study population) 

    

5. ขนาดตัวอยาง (Sample size)     

6. การคัดเลือกอาสาสมัครท่ีเขาโครงการ 

(Inclusion criteria) 

    

7. การคัดเลือกอาสาสมัครออกจากโครงการ 

(Exclusion criteria) 

    

8. การถอนอาสาสมัครออกจากโครงการ 

(Withdrawal criteria) 

    

9. ชนิดของการสุมอาสาสมคัร 

(Randomization) 

    

10. วิธีทดสอบท่ีใชในการวิจัย (Study tool)     

11. การใชกลุมควบคุมหรือยาหลอก 

(Control/Placebo) 

    

 การใชเครื่องมือแพทย (Medical device)     

12. วิธีการประเมินผลการวิจัย  

(Method of research assessment) 
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13. การเฝาระวังผลแทรกซอนและการแกไข 

(Monitoring of complications and 

solutions) 

    

14. จํานวนและปริมาณของเลือดหรือสิ่งสงตรวจ 

(Biological sample frequency and 

amount) 

    

15. ระยะเวลาและจาํนวนครั้งของการติดตาม 

(Duration and number of follow-up) 

    

16. สถิติท่ีใชในการวิเคราะห (Statistics 

used in analysis) 

    

B. Ethical Issue ใช ไมใช ไม

เกี่ยวของ 

ขอคิดเห็นและคําแนะนํา 

1. ความเสีย่งเก่ียวกับอาสาสมัครกลุม

เปราะบาง (Involvement of 

vulnerable participants) 

    

1.1 มีอาสาสมัครกลุมเปราะบางเขารวม

การศึกษาหรือไม (ถาใช ขอใหระบุชนิด

ของกลุมเปราะบาง...................................) 

    

1.2 การใชอาสาสมัครกลุมเปราะบางมี

ความเหมาะสมหรือไม (ถาใช ขอใหระบุ

เหตุผลท่ีจําเปนตองใช

...............................) 

    

1.3 การปองกันอาสาสมัครกลุมเปราะบาง

มีความเหมาะสมหรือไม ในกรณีท่ีมีการใช

อาสาสมัครกลุมเปราะบาง 

    

2. ความเสีย่งตอสุขภาพของอาสาสมคัร     

2.1 มีการระบุความเสี่ยงตออาสาสมัครท้ัง

ความเสีย่งตอสุขภาพของรางการ 

ผลกระทบตอจติใจ ช่ือเสี่ยง สังคมและ

เศรษฐกิจ 

    

2.2 มีวิธีการปองกันหรือลดความเสี่ยงตอ

อาสาสมัคร 

    

3. ความเสีย่งตอสุขภาพของตัวออนหรือบุตร

ในครรภหรือคูสมรส 

    

4. ความเสีย่งตอชุมชนท่ีเขารวมการวิจัย     

5. ประโยชนตออาสาสมัครโดยตรง     

 5.1 ในชวงดําเนินการวิจัย     

 5.2 ภายหลังสิ้นสุดการวิจัย     
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6. ประโยชนตอชุมชนท่ีเขารวมการวิจัย     

7. ประโยชนตอสังคม     

8. เก่ียวกับกลุมโรคท่ีพบไดนอย ชนกลุมนอย     

9. การวิจัยทางพันธุศาสตร     

10. การเก็บเลือดหรือเน้ือเยื่อ     

11. การวิจัยเซลลตนกําเนิด     

12. Material Transfer Agreement (MTA)     

C. Informed Consent  เหมาะสม ไม

เหมาะสม 

ไม

เกี่ยวของ 

ขอคิดเห็นและคําแนะนํา 

1. กระบวนการขอความยินยอมจาก

อาสาสมัคร 

    

1.1 ผูขอความยินยอมจากอาสาสมัคร     

1.2 เวลาเมื่อมีการขอความยินยอมจาก

อาสาสมัคร 

    

1.3 สถานท่ีในการขอความยินยอมจาก

อาสาสมัคร 

    

2. การแจงวัตถุประสงคของการวิจัย     

3. การเขารวมโครงการโดยสมัครใจ     

สิทธ์ิในการถอนตัวจากโครงการวิจัย     

4. ทางเลือกอ่ืนหากไมเขารวมโครงการวิจัย     

5. หลักการและเหตผุลของการวิจัย     

6. อธิบายข้ันตอนการปฏิบัติตัวของ

อาสาสมัคร 

    

7. ระบุความเสี่ยงตออาสาสมัครและผล

แทรกซอนจากการวิจัย 

    

8. ประโยชนท่ีไดรับจากการเขารวมวิจัย     

9. การรักษาขณะเขารวมการวิจยั     

10. การจายคาเดินทาง/คาใชจาย/คาชดเชย

แกอาสาสมัคร 

    

11. ความเปนสวนตัวและการเก็บรักษา

ความลับของอาสาสมัคร 

    

12. ช่ือ ท่ีอยู และเบอรโทรศัพทตดิตอผูวิจัย     

13. ท่ีอยูและเบอรโทรศัพทตดิตอ

คณะกรรมการฯ 

    

14. เอกสารท่ีใชในการขอความยินยอม 

จากอาสาสมัคร 

    

15. ภาษาท่ีใชในเอกสารขอความยินยอม 

จากอาสาสมัคร 
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D. Investigators เหมาะสม ไม

เหมาะม 

ไม

เกี่ยวของ 

ขอคิดเห็นและคําแนะนํา 

1. พ้ืนฐานอาชีพและประสบการณของผูวิจัย     

2. Conflict of interest     

3. ประวัติการอบรมจริยธรรมการวิจยั 

ของผูวิจัยและผูรวมวิจัย 

    

สรุปความเสี่ยง 

• อัตราสวนระหวางผลประโยชนและความเสี่ยง (benefit / risk ratio)  

  เหมาะสม     ไมเหมาะสม              

• ความรุนแรงของความเสี่ยง (risk categories)      

  1.  ความเสี่ยงนอย คือ โอกาสและความรุนแรงของอันตรายหรือความไมสะดวกสบายท่ีคาดวาอาจเกิดข้ึนกับอาสาสมัคร                

ในโครงการวิจัยจะตองไมมากกวาการดําเนินการตางๆ ในชีวิตประจําวันของตัวอาสาสมัครเองหรือจากการตรวจสุขภาพ

ทางกายหรือจิตใจ ตามเวชปฏิบัติ 

  2.  ความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงนอย แตคาดวาจะมีประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย 

  3.  ความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงนอย คาดวาจะไมมีประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย 

           แตอาจเปนประโยชนตอสังคมหรือสวนรวม                  

• กลุมบุคคลท่ีเปราะบางและออนแอ (vulnerable subjects)  

  ม ี                  ไมมี                        

• เอกสารการใหความยินยอมของอาสาสมัครท่ีเปนเด็กอายุ 7-12 ป รวมถึงผูสูงอายุ ผูปวยจิตเวช  

ผูไรความสามารถ ผูเสมือนไรความสามารถ (assent form)  

  ม ี                         ไมม ี                     ไมเก่ียวของ  

• การเขารวมในโครงการวิจัยของบุคคลท่ีอานเขียนไมได  

  เหมาะสม                ไมเหมาะสม            ไมเก่ียวของ 

• กรณีการวิจัยเก่ียวกับเครื่องมือแพทย (โปรดระบุ) 

  Non-significant risk 

  Significant risk 

         Registered with USFDA/MDD approval with supporting document of registration 

         Not yet registered with USFDA/MDD or no evidence or information for risk determination 
 

กําหนดการสงรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย  

  3 เดือน                      6 เดือน                      1 ป                      อ่ืนๆ ระบุ………………… 
 

สรุปความคิดเห็นของคณะกรรมการฯ 

 1. รับรอง 

 2. ปรับปรุงแกไข เพ่ือรับรอง 

 3. ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม 

 4. ไมรับรอง 
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ความเห็นอ่ืนๆ หรือขอเสนอแนะ 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

                       ลงชื่อ..................................................................                                                                                                                      

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

                                                                                                                           กรรมการผูประเมิน                                                

                     วันท่ี........../............/........... 


