


 

 
 
 

การเสนอโครงการวิจัยก่อนได้รับการรับรอง (Initial review) 

ชือ่เอกสาร การตั้งชือ่ไฟล ์ แนบไฟล ์

0.แบบประเมินความเสี่ยงของโครงการวิจัย  
Exemption Review Checklist, Expedited Review Checklist 

0.Exemption Review 
Checklist/ 0.Expedited 
Review Checklist 

PDF 

1.แบบเสนอโครงการวิจัย (Submission Form) 1.Submission Form PDF*, Word 

2.โครงร่างวิจัย (Protocol/Proposal) 2.Proposal PDF 

3.เอกสารชี้แจงผูเ้ข้าร่วมการวิจัย (Participant information sheet) 3.PIS/ Self-PIS  
(หากมีมากกว่า 1 กลุ่ม ให้ระบุ 
3.1, 3.2, ... ตามลำดับ) 

Word 

4.หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยฯ (Informed consent form) 4.ICF Word 

5.ประวัติส่วนตัว ตำแหน่ง สถานที่ทำงาน และผลงานของหัวหน้า
โครงการวิจัย (Principal Investigator’s Curriculum Vitae) และ ผูวิ้จัย
ร่วม (Co-Investigators) ทุกราย กรณีเป็นนักศึกษาขอให้เพิ่มประวัติของ
อาจารย์ทีป่รึกษาหลัก 

5.CV  
(หากมีมากกว่า 1 คน ให้ระบุ 5.1, 
5.2, ... ตามลำดับ) 

PDF 

6.เครื่องมือที่ใช้ในการเก็บข้อมูลเช่น แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ์  
แนวทางการสัมภาษณ์หรือสังเกต แบบบันทึกขอ้มูลสำหรับการวิจัย  
(Case record form/ Case report form)  

6.Questionnaire/Interview 
guide/ Case record form/ 
(หากมีมากกว่า 1 ให้ระบุ 6.1, 
6.2,... ตามลำดับ) 

PDF 

7.เอกสารหรือสื่ออื่นๆ ที่ใช้ในการประชาสมัพันธโ์ครงการวิจัย (ถ้ามี) 7.Poster/ Recruitment 
Material  
(หากมีมากกว่า 1 ให้ระบุ 7.1, 
7.2,... ตามลำดับ) 

PDF 

8.เอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง เช่น การขออนุญาตใช้ข้อมูลเพื่อการวิจัย, การขอ
อนุญาตเข้าทำวิจัยในสถานที่ ฯลฯ (ให้ส่งฉบับที่มีหลักฐานแสดงการอนุมัติ
จากผู้มีอำนาจแล้ว) 

8. ต้ังชื่อตามเอกสารที่ส่งมา 
(หากมีมากกว่า 1 ให้ระบุ 8.1, 
8.2,... ตามลำดับ) 

PDF 

กรณผีูว้จิยัเปน็นกัศกึษาใหแ้นบเอกสารตอ่ไปนีเ้พิม่เตมิ ดงันี ้   

9. บฑ 1 คำสั่ง อนุมัติหัวข้อวิทยานิพนธ์และแต่งต้ังคณะกรรมการที่ปรึกษา
วิทยานพินธ์ 

9.บฑ1 PDF 

10.เอกสารยืนยันการผ่านการอบรม หรือลงทะเบียนเรียนรายวิชาด้าน
จริยธรรม    

10.Certificate  
(หากมีมากกว่า 1 ให้ระบุ 10.1, 
10.2,... ตามลำดับ) 

PDF 

* ต้องลงนาม 



 

 
 

 

กรณกีารวจิยัยาทางคลนิกิ  (drug trial)   

11. ข้อมูลเกี่ยวกับยา  
- กรณีที่ขึ้นทะเบียนแล้ว ให้สง่ทะเบียนยาโดยคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข หรือเอกสารกำกับยา 
- กรณีที่ยังไม่ได้ขึ้นทะเบยีน ให้ส่งเอกสารนำยาเข้าเพื่อการวิจัย (นยม.1)  

และคู่มือผู้วิจัย (Investigator Brochure) 

11.ต้ังชื่อตามเอกสารที่ส่งมา PDF 

กรณกีารวจิยัตอ้งใชเ้ครือ่งมอืแพทย ์   

12. ข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ 
- กรณีที่ขึ้นทะเบียนแล้ว ให้สง่เอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ 
- กรณีที่ยังไม่ขึ้นทะเบียน  

• ให้แจ้งส่วนประกอบ, ลักษณะเฉพาะ (specifications) 
• แจ้ง/แนบเอกสารแสดงความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ เช่น   

ผลการทดสอบคุณภาพทางหอ้งปฏิบัติการ กระบวนการผลติ 
ระบบคุณภาพการผลิต  

• แบบ ย.พ. 1  

12.ต้ังชื่อตามเอกสารที่ส่งมา PDF 

กรณกีารวจิยัตอ้งใชอ้าหาร/ผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร   

13. หากใช้อาหาร/ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  
- กรณีที่ขึ้นทะเบียนแล้ว ให้สง่เลขทะเบียน อย. 
- กรณีที่ยังไม่ขึ้นทะเบียน หากจะต้องนำเข้าจากต่างประเทศ ให้ส่งแบบ อ.12 

13.ต้ังชื่อตามเอกสารที่ส่งมา PDF 

 

การรายงานภายหลังจากได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยในคนแล้ว (Follow up review) ได้แก่ 

1. รายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย (Progress report) 

2. การขอปรับเปลี่ยนโครงร่างวิจัย (Protocol amendment) 

3. การแจ้งปิดโครงการวิจัย (Closeout report) 

4. การรายงานอื่นๆ (ถ้ามี) ได้แก่ การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse event report), รายงานการเบี่ยงเบนจาก

โครงร่างที่ได้รับการรับรองแล้ว (Protocol deviation report) เป็นต้น 

ทุกรายงานขอให้กรอกข้อความลงในแบบฟอรม์ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

และลงลายมือช่ือตามท่ีได้กล่าวแล้วข้างต้น 

https://sp.mahidol.ac.th/th/ethics-human/forms/more/NorYorMor.1.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/th/ethics-human/forms/more/YorPor%201.pdf
https://sp.mahidol.ac.th/th/ethics-human/forms/more/Or12.pdf
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