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1. วัตถุประสงค์  

เพื ่อเป็นแนวทางในการทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัยของโครงการวิจัยที ่ได้ รับการรับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมฯ และดำเนินการเสร็จสิ้น 

2. ขอบเขต  
วิธีดำเนินการมาตรฐานฯครอบคลุมการทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัยซึ่งเป็นข้อกำหนดสำหรับผู้วิจัยที่

ต้องส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ เมื่อโครงการวิจัยสิ้นสุด 

3. ความรับผิดชอบ  
3.1 ผู้วิจัยมีหน้าที่ส่งรายงานสรุปผลการวิจัยให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ เมื่อสิ้นสุดโครงการวิจัย 
3.2 เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ มีหน้าที่ในการแจ้งเตือนผู้วิจัยหลักในการรายงานสรุปผลการวิจัย 

ก่อนครบกำหนดวันหมดอายุการรับรอง แจ้งผลการพิจารณาและจัดเก็บเอกสาร 
3.3 ประธานฯ และเลขานุการฯ มีหน้าที ่ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจ ัยและนำเข้าที ่ประชุม

คณะกรรมการจริยธรรมฯ  
3.4 คณะกรรมการจริยธรรมฯ มีหน้าที่พิจารณาและรับทราบรายงานสรุปผลการวิจัย 

4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 
1 แจ้งเตือนหมดอายุการรับรองโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ 
2 ส่งรายงานสรุปผลการวิจัย ผู้วิจัย 
3 ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย และนำเข้าที่ประชุม ประธานฯ เลขานุการฯ หรือกรรมการที่

ได้รับมอบหมาย 
4 พิจารณาในที่ประชุม คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

5 การแจ้งผลการพิจารณา เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ 

6 บันทึกลงฐานข้อมูลและเก็บเข้าแฟ้มโครงการ เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ 
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5. รายละเอียดการปฏิบัติ 

 

แผนภูมิที่ 11.1 ขั้นตอนการรายงานสรุปผลการวิจัย 

5.1 การส่งรายงานสรุปผลการวิจัย  
5.1.1 เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ ส่งหนังสือแจ้งเตือนการต่ออายุใบรับรองโครงการวิจยั/

สิ้นสุดโครงการวิจัย AF 10-02/v02.0 ให้ผู้วิจัย 45 วันก่อนวันหมดอายุของการรับรองโครงการวิจัย 
5.1.2 เมื่อโครงการวิจัยที่สิ้นสุด ให้ผู้วิจัยส่งแบบรายงานโครงการเสร็จสมบูรณ์ (Final report 

form) AF 11-01/v02.0 ได้ตั้งแต่ 30 วันก่อนวันหมดอายุของการรับรองโครงการวิจัย 
5.1.3 หากผู้วิจัยไม่ส่งรายงานตามกำหนด คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะยังไม่รับพิจารณา

โครงการวิจัยเรื่องใหม่เพ่ิมเติม หากไม่มีเหตุจำเป็น 

5.2 การทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย  
5.2.1 เมื่อได้รับรายงานสรุปผลการวิจัย เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ รวบรวมเอกสาร

ทั้งหมดของโครงการวิจัย ได้แก่  
(1) โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองครั้งล่าสุด  
(2) รายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย  
(3) รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง  
(4) รายงานความกา้วหน้าของการวิจัย  
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(5) รายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อกำหนด  
(6) หนังสือรับรองโครงร่างการวิจัยครั้งล่าสุด  

พร้อมแบบรายงานโครงการเสร็จสมบูรณ์ (Final report form) AF 11-01/v02.0 และแบบ
ประเมินรายงานสรุปผลการวิจัย AF 11-02/v01.0 เสนอต่อประธานฯ หรือเลขานุการฯ หรือกรรมการที่
ได้รับมอบหมายภายใน 5 วันทำการ 

5.2.2 ประธานฯ เลขานุการฯ หรือกรรมการที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนโดยใช้แบบประเมิน
รายงานสรุปผลการวิจัย AF 11-02/v01.0 ซึ่งมีแนวทางการทบทวนในประเด็น ดังนี้ 

5.2.2.1 จำนวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัยเป็นไปตามท่ีวางแผนไว้หรือไม่ 
5.2.2.2 การดำเนินงานของผู ้ว ิจ ัยหลักปฏิบัติเป็นไปตามโครงร่างการวิจัยที่

คณะกรรมการจริยธรรมฯ รับรองหรือไม่ 
5.2.2.3 ประโยชน์และผลกระทบต่ออาสาสมัครมีความเหมาะสมหรือไม่ 
5.2.2.4 การดำเนินการที่เกี่ยวข้องกับอาสาสมัครภายหลังสิ้นสุดการวิจัยมีความ

เหมาะสมหรือไม่ 
5.2.2.5 ผลการศึกษาเบื้องต้นได้ข้อสรุปอย่างไรและลงความเห็น ข้อใดข้อหนึ่ง

ดังต่อไปนี้ 
(1) รับทราบ (Acknowledgement) และออกเอกสารรับรองการปิดโครงการ 
(2) ร ับทราบ และม ีข ้อ เสนอแนะ (Acknowledgement and provide 

recommendation) และออกเอกสารรับรองการปิดโครงการ 
(3) นำเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

จากนั้นส่งแบบประเมินกลับให้เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ ภายใน 10 วันทำ
การ หรือไม่น้อยกว่า 7 วันก่อนการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
5.2.3 ประธานฯ เลขานุการฯ หรือกรรมการที่ได้รับมอบหมาย นำเสนอสรุปผลการพิจารณา

รายงานสรุปผลการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
5.2.4 คณะกรรมการจริยธรรม พิจารณาในที่ประชุม และให้ความเห็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้  

(1) รับทราบ (Acknowledgement) และออกเอกสารรับรองการปิดโครงการ 
(2) ร ั บ ท ร า บ  แ ล ะม ี ข ้ อ เ ส น อ แ น ะ  ( Acknowledgement and provide 

recommendation) และออกเอกสารรับรองการปิดโครงการ 
(3) ขอให ้ดำเน ินการเพ ิ ่ มเต ิมก ่อนออกเอกสารร ับรองการป ิดโครงการ 

(Recommend further action) 
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(4) ขอข ้อม ูล เพ ิ ่ ม เต ิม เพ ื ่ อประกอบการพ ิจารณา (Request for further 
information) พร้อมระบุประเด็นที่ขอเพ่ิมเติม 

5.3 การแจ้งผลการพิจารณา 
5.3.1 หากผลการพิจารณาคือ รับทราบ และออกเอกสารรับรองการปิดโครงการ เจ้าหน้าที่

สำนักงานจริยธรรมฯ จัดทำหนังสือรับทราบการแจ้งปิดโครงการวิจัย (Close out form) AF 11-
03/v01.0 ลงนามโดยประธานฯ และเลขานุการฯ และแจ้งผู้วิจัยภายใน 14 วันทำการ 

5.3.2 หากผลการพิจารณา มีข้อเสนอแนะ ขอให้ดำเนินการเพิ่มเติม หรือขอข้อมูลเพิ่มเติม 
เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ จัดทำหนังสือตอบการพิจารณาแจ้งปิดโครงการวิจัย AF 11-04/v01.0 
และแจ้งผู้วิจัยภายใน 14 วันทำการ 

5.4 การจัดเก็บเอกสาร  
5.4.1 เอกสารแบบรายงานโครงการเสร็จสมบูรณ์ (Final report form) AF 11-01/v02.0 

และแบบรายงานการทบทวนที่ผ่านการพิจารณา ให้จัดเก็บเข้าแฟ้มโครงการวิจัยและฐานข้อมูลของ
สำนักงานจริยธรรมฯ 

5.4.2 เจ้าหน้าที่สำนักงานจริยธรรมฯ ทำสำเนาหนังสือแจ้งผลรับรองสรุปผลการวิจัยที่ลงนาม
แล้ว บันทึกลงฐานข้อมูลและเก็บเข้าแฟ้มโครงการ เพ่ือรอทำลายเมื่อครบ 3 ปี 

6. นิยามศัพท์  
ไม่มี 

7. ประวัติการแก้ไข 

ผู้จัดทำ ฉบับท่ี วันที่ แสดงการแก้ไขหลัก 
พว.ศิรินทิพย์ นิมิตรภูวดล 1.0 1 มีนาคม 2563 ฉบับแรก 
พญ.ณัทนัน อุณหโภคา 2.0 1 ตุลาคม 2566 - เพิ่มรายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงานและ

ระยะเวลาดำเนินงาน 
- เพิ ่มข้อปฏิบัติหากผู ้ว ิจัยไม่ส่งรายงานสรุป
ผลการวิจัยตามกำหนด 
- แก้ไขแบบรายงานโครงการเสร็จสมบูรณ์ 
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ผู้จัดทำ ฉบับท่ี วันที่ แสดงการแก้ไขหลัก 
- เพิ ่มแบบประเมินรายงานสรุปผลการวิจัย 
หนังสือรับทราบการแจ้งปิดโครงการวิจัย และ
หนังสือตอบการพิจารณาแจ้งปิดโครงการวิจัย 

8. เอกสารอ้างอิง  
8.1 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH GCP 

2016) และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุมยา สำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

8.2 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 
พ.ศ. 2550  

9. ภาคผนวก   
ภาคผนวก 1  AF 11-01/v02.0 แบบรายงานโครงการเสร็จสมบูรณ์ (Final report form) 
ภาคผนวก 2  AF 11-02/v01.0 แบบประเมินรายงานสรุปผลการวิจัย 
ภาคผนวก 3  AF 11-03/v01.0 หนังสือรับทราบการแจ้งปิดโครงการวิจัย (Close out form) 
ภาคผนวก 4  AF 11-04/v01.0 หนังสือตอบการพิจารณาแจ้งปิดโครงการวิจัย 
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ภาคผนวก 1 AF 11-01/v02.0 แบบรายงานโครงการเสร็จสมบูรณ์ (Final report form) 
 

 
บันทึกข้อความ 

 

ส่วนงาน....................... โทร .................... 

ที่  รพบ./......../……….      ว/ด/ป 

เรื่อง    ขอรายงานสรุปผลการวิจยั (ปิดโครงการตามกำหนดเวลา) ของโครงการวิจัย 

 เรียน    ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) 

ข้าพเจ้า............................ ตำแหน่ง .........................ขอรายงานสรุปผลการวิจัย (สิ ้นสุดโครงกา รตามกำหนด) ของ
โครงการวิจัย เรื่อง ………………………………………………………………………………………..  รหัสโครงการ BGH REC ......................... ซึ่งได้
ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ เมื่อการ วันท่ี ............................. และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี ้

1. แบบรายงานสรุปผลการวิจัย (AF 11-01/v02.0)     ….. ชุด 
2. เอกสารประกอบอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง เช่น โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองครั้งล่าสุด  
/หนังสือรับรองโครงร่างการวิจัยครั้งล่าสดุ/manuscript/protocol และหลักฐานอื่น ๆ  ….. ชุด             

 3. แผ่นบันทึกข้อมูลทั้งหมด (CD/DVD) หรือไฟล์อิเล็กทรอนิกส ์ 1 แผ่น/ไฟล ์
     บรรจุข้อมูลตั้งแต่ข้อที่ 1-2  

จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา 

 
    ลงช่ือ..........................................................  ลงช่ือ....................................................... 
        (............................................................)                           (.................................................)    
(อาจารย์ที่ปรึกษา กรณีหัวหน้าโครงการเป็นนักศึกษา)                         หัวหน้าโครงการวิจัย 
 

ลงช่ือ............................................. 
(......................................................) 
ตำแหน่ง............................................. 

  หัวหน้าหน่วยงานต้นสังกัด 
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รหัสโครงการ BGH REC: ……………………………………………… Protocol No. (กรณี sponsor): …………………… 

ชื่อโครงการ (ไทย) : ……………………………………………………………………………………………………………………………… 

Protocol Title: : ……………………………………………………………………………………………………………………………… 

หัวหน้าโครงการ: ………………………………………………………….. สังกัด: …………………………………………………………….. 

โทรศัพท์: …………………………………………………………………….. E-mail: …………………………………………………………… 

Sponsor (ถ้ามี) …………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

วันที่ได้ใบรับรองจาก BGH REC ………………………………….…… ระยะเวลาดำเนินการวิจยั ตั้งแต่ ......................ถงึ.................... 

วันที่ยุติโครงการวิจยั …………………………………….... วันที่ส่ง Final report …………………………………… 

ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร 

❒ โครงการมีการรับอาสาสมัครเข้าโครงการวิจัย (Prospective human subject enrollment)        

- จำนวนอาสาสมัครที่ BGH REC รับรอง      ………. 

- จำนวนที่เซ็นยินยอม      ………. (คิดเป็นร้อยละ ………. จากจำนวนอาสาสมัครที่วางแผนไว้) 

- จำนวนที่ไม่ผ่านคัดกรอง      ………. 

- จำนวนที่ถอนตวั      ………. 

- จำนวนที่เสียชวีิต      ………. 

- จำนวนที่อยู่จนสิ้นสุดการศึกษา                                   ………. 

❒ โครงการศึกษาจากข้อมูลที่มีอยูแ่ลว้ (Retrospective data collection) 

- ข้อมูลที่ต้องการทั้งหมด                                            ………. 

หรือระยะเวลาที่ต้องการเก็บ                                       จากวันที่ ………. ถึงวันที่ ………. 

- จำนวนข้อมูลที่ได้      ………. (คิดเป็นร้อยละ ………. จากจำนวนข้อมูลที่วางแผนไว้) 

- ข้อมูลทีเ่สร็จสิ้นแล้ว    ………. 

❒ โครงการที่ศึกษาจากตัวอย่าง/ตัวอย่างชีวภาพ (Biospecimen) 

- ตัวอย่างชีวภาพที่ใช้คือ ……. (ระบุชนดิ เช่น ฟัน เนื้อเยือ่… เลือด) 

- ตัวอย่างชีวภาพที่ต้องการทั้งหมด                                ………. 

- จำนวนตัวอยา่งชีวภาพที่ได้    ………. (คิดเป็นร้อยละ ………. จากจำนวนตัวอย่างชีวภาพทีว่างแผนไว้) 

- ตัวอย่างชีวภาพที่เสร็จสิ้นการวจิัย    ………. 

❒ ไม่เข้าข่ายตามตัวเลือกขา้งต้น 

ระบุรายละเอยีดเกี่ยวกับอาสาสมัครในโครงการ : ………………………………………………………………………………………………… 

แบบสรุปผลการวิจัย (ปิดโครงการตามกำหนดเวลา) 
Final report from (Completed as plan) 
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ข้อมูลเกี่ยวกับการดำเนินการวิจัย 

1.มีการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดคิดมายังคณะกรรมการจริยธรรมในระหว่างการวิจัย  
(Have there been any unexpected adverse events previously reported to REC?)   

❒ ไม่ม ี      ❒ ม ีจำนวน _________ ครั้ง (โปรดแนบ AF 15-01/v02.0) 

2.มีการรายงานการไมป่ฏบิัตติามข้อกำหนด การดำเนินการที่เบีย่งเบนจากโครงการวิจัย การฝ่าฝืนระเบียบปฏิบตัขิองโครงการวิจัยมายัง
คณะกรรมการจริยธรรมในระหวา่งการวิจัย (Have there been any non-compliance/protocol deviation or violation previously 
reported to REC?)   

❒ ไม่ม ี      ❒ ม ีจำนวน _________ ครั้ง (โปรดแนบ AF 12-01/v02.0) 

3.มีการขอแก้ไข เปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย หรือใบยินยอมในระหว่างการวจิัย  
(Are there changes to the protocol or consent forms not previously reported to REC?) 

❒ ไม่ม ี       ❒ มี จำนวน _________ ครั้ง (โปรดแนบ AF 08-01/v02.0) 

4.เคยมีเรื่องร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัยหรือไม่ 

❒ ไม่ม ี       ❒ มี จำนวน _________ ครั้ง (โปรดแนบหลักฐานประกอบ) 

สรุปผลการวิจัยเบื้องต้น 

Final report/Manuscript ฉบบัสมบูรณ ์

❒ มี (โปรดแนบหลกัฐานประกอบ)  

❒ ยังไม่มี (*เจ้าหนา้ที่จะลงบันทึกในฐานข้อมูลอิเล็กทรอนกิส์ว่านกัวจิัยยังค้างรายงานวิจยั) 

สรุปผลการศึกษาที่สำคญั (ไม่เกิน 1-2 หน้า A4 ประกอบดว้ย Rationale, Objectives, Design, Methods, Results และ Conclusion) 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

การนำเสนอผล มีข้อมูลที่ระบุตัวตน หรือมีโอกาสที่จะเกิดผลกระทบเชิงลบต่ออาสาสมัครหรือชุมชนของอาสาสมัครหรือไม่ 

❒ โครงการไม่เกี่ยวข้องกับอาสาสมัคร 

❒ ไม่มีความเส่ียง 

❒ มีความเส่ียงบ้าง และมแีผนลดความเส่ียง คือ…………………………………………………………………….…………………… 
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การดูแลอาสาสมัครภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัย (โปรดเลือกข้อที่เกีย่วข้องกับโครงการวิจัยของท่านและอธิบายรายละเอียด) 

❒ อาสาสมัครกลุ่มที่ได้ยาวจิัยแล้วได้ผลการรักษาที่ด ีได้รับยาวจิัยต่อเนื่องแมจ้ะเสร็จสิ้นโครงการวิจัยแล้ว 

❒ อาสาสมัครกลุ่มที่ได้ยาวจิัยแล้วได้ผลการรักษาที่ด ีไม่ได้ยาวิจยัต่อเนื่อง แต่เปลี่ยนมารับการรักษามาตรฐานที่ได้ผลการรักษาที่ดี เนื่องจากยาวิจยัอยู่ใน

ระหว่างการทบทวน/หรอืยังไม่ไดร้ับอนุญาตจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหจ้ำหนา่ยหรอืจ่ายแจกในประเทศไทย 

❒ อาสาสมัครกลุ่มที่ได้ยาหลอก หรือกลุ่มควบคุมไดร้ับโอกาสเลือกรับการรักษาด้วยยาวิจยั (ในกรณีที่ผลการศึกษาพบว่ายาวจิัยได้ผลการรักษาที่ดี) 

❒ อาสาสมัครได้รับโอกาสรับยาวจิัยโดยสามารถเลือกทีจ่ะเข้ารว่มการวิจัยระยะต่อเนื่องคือ open-label study (ในกรณีที่ผลการศึกษาพบว่ายาวิจยัได้

ผลการรักษาที่ดี) 

❒ ผู้วจิัยได้มอบอปุกรณ์ที่ได้มาตรฐานและเป็นประโยชน์ให้กับอาสาสมัคร เช่น ปรอทวัดไข้ เครื่องวัดรระดับน้ำตาลในเลือดด้วยตนเอง 

❒ ผู้วจิัยได้มอบสื่อการสอนที่เป็นประโยชน์ให้กับอาสาสมัคร 

❒ ผู้วจิัยได้แจ้งผลการวิจัยที่สำคัญให้อาสาสมัครได้รับทราบในส่วนที่เป็นข้อมูลสำคัญที่เกี่ยวขอ้งกับสุขภาพของอาสาสมัคร หรือข้อมูลที่เป็นประโยชน์ต่อ

การตัดสินใจรับการรักษาหรือคุณภาพชวีิตในอนาคตของอาสาสมัคร 

❒ ประโยชน์อื่นๆ ………………………………………………… 

❒ ไม่มีประโยชน์ภายหลังส้ินสุดการวิจยั (post-trial benefits) โดยตรงต่ออาสาสมัคร เนื่องจาก 

o เป็นการวิจยัแบบเก็บข้อมูลย้อนหลังซ่ึงไม่มีการติดต่ออาสาสมัครโดยตรง 

o เป็นการวิจยัซ่ึงเก็บข้อมูลหรือศึกษาตัวอย่างชีวภาพซ่ึงไม่สามารถระบุตัวตนของอาสาสมัครรายบุคคลได ้

o เหตผุลอื่นๆ ………………………………………………… 

ข้าพเจ้า ขอรับรองวา่ ข้อความที่รายงานข้างบนน้ีถูกต้อง เป็นความจริง 
 

     ลงชื่อ ……………………………………………. วันที ่……………………………………... 
             (…………………………………………..) 
                      หัวหน้าโครงการ 



 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) 

Banphaeo General Hospital Research Ethic Committee 
BGH REC 11/v02.0 

การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 
Review of Final Reports 

เริ่มใช้ 1 ตุลาคม 2566 

หน้า 12 ของ 17 หน้า 
 

ภาคผนวก 2  AF 11-02/v01.0 แบบประเมินรายงานสรุปผลการวิจัย 
 

หัวข้อที่ประเมิน ความเห็น หมายเหตุ 
ใช่ ไม่ใช่ ไม่

เกี่ยวข้อง 
(1) จำนวนอาสาสมัครที ่เข ้าร ่วมโครงการวิจ ัยเป็นไปตามที่
วางแผนไว ้

    

(2) การดำเนินงานเป็นไปตามโครงร่างการวิจัยที่ให้การรับรอง     
(3) ประโยชน์และผลกระทบต่ออาสาสมัครมีความเหมาะสม     
(4) การดำเนินการที่เกี่ยวข้องกับอาสาสมัครภายหลังสิ้นสุดการ
วิจัยมีความเหมาะสม 

    

ผลการทบทวนรายงานฉบับสมบูรณ์ หรือ manuscript 

❒ ไม่มี Informational risk 

❒ ไม่มีผลกระทบเชิงลบต่ออาสาสมัครและชุมชนเมื่อเผยแพร่ข้อมูล 

❒ ยังไม่มีรายงานฉบับสมบูรณ์ 
หมายเหตุ : ………………………………………….………………………………………….…………………………………………. 

ผลการพิจารณา :  
ส่วนที่ 1 (สำหรับประธานฯ เลขานุการฯ หรือกรรมการที่ได้รับมอบหมาย) 

❒ รับทราบ (Acknowledgement) และออกเอกสารรับรองการปดิโครงการ 

❒ รับทราบ และมีข้อเสนอแนะ (Acknowledgement and provide recommendation) และออกเอกสารรับรองการปดิ
โครงการ 
ข้อเสนอแนะ …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

❒ นำเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจรยิธรรมฯ 
 
กรรมการผู้ทบทวน ………………………………………………………………………………………………… วันที่ ……... /………. /……………. 
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ส่วนที่ 2 (สำหรับคณะกรรมการจริยธรรมฯ) 

❒ รับทราบ (Acknowledgement) และออกเอกสารรับรองการปดิโครงการ 

❒ รับทราบ และมีข้อเสนอแนะ (Acknowledgement and provide recommendation) และออกเอกสารรับรองการปดิ
โครงการ 
ข้อเสนอแนะ …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

❒ ขอให้ดำเนินการเพิ่มเติมก่อนออกเอกสารรับรองการปิดโครงการ (Recommend further action) 
ดังนี้ ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

❒ ขอข้อมูลเพิ่มเติมเพื่อประกอบการพิจารณา (Request for further information)  
ในประเด็น ….…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
 
 
กรรมการผู้ทบทวน ………………………………………………………………………………………………… วันที่ ……... /………. /……………. 



 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) 
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ภาคผนวก 3 AF 11-03/v01.0 หนังสือรับทราบการแจ้งปิดโครงการวิจัย (Close out form) 

 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) 

198 หมู่ 1 อำเภอ บ้านแพ้ว จังหวัด สมุทรสาคร 74120 โทร 034-419555 

   

หนังสือรับทราบการแจ้งปิดโครงการวิจัย 
 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) 
ดำเนินการให้การรับรองเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในคนที่
เป็นมาตรฐานสากลได้แก่ Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline และ 
International Conference  on Harmonization in Good Clinical Practice หรือ ICH-GCP 

 

ชื่อโครงการ :  
 

เลขที่โครงการวิจัย 
 

:  

ผู้วิจัยหลัก :  
 

วันที่ตอบรับ 
 
 

:  
 
 

 
เอกสารที่ได้รับการตอบรับ : 

1. 
2. 
 

ผู้วิจัยแจ้งปิดโครงการมาเมื่อวันที่  
รายงานสรุปผลการวิจัย วันที่  
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ลงนาม..................................................................... 

          (                                    )                                        
          ประธานคณะกรรมการจริยธรรม 
                  การวิจัยในมนุษย์ 

             ลงนาม.............................................................     

                     (                                   ) 
                  กรรมการและเลขานุการ 

                  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 

  



 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) 
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ภาคผนวก 4 AF 11-04/v01.0 หนังสือตอบการพิจารณาแจ้งปิดโครงการวิจัย 

 

ที่ รพบ./    
วัน   เดือน  ปี พ.ศ.  

เร่ือง แจ้งผลการพิจารณารายงานโครงการเสร็จสมบูรณ ์

เรียน ผู้วิจัยหลัก ต้นสังกัด................. 

อ้างถึง เลขท่ีหนังสือท่ีผู้วิจยัส่งมา พร้อมวันท่ี เดือน ปี พ.ศ. 

 ตามทีท่่านได้รายงานโครงการเสรจ็สมบรูณ์ (Final Report Form) เรื่อง ช่ือโครงการวิจัยภาษาไทย (ช่ือโครงการวิจัย
ภาษาอังกฤษ) รหัส ลงรหสัโครงการวิจัย BGH REC เลขท่ีใบรบัรอง BGH REC (ลงรหสั Certificate of Approval)  วันหมดอายุการ
รับรองโครงการ ลงวันท่ี เดือน ปี พ.ศ. นั้น  
ประธานฯ/เลขานุการฯ/กรรมการที่ได้รับมอบหมาย ได้พิจารณาทบทวนเมื่อวันท่ี ลงวันท่ี เดือน ปี พ.ศ.คณะกรรมการจริยธรรมฯ ได้
พิจารณาในที่ประชุม เมื่อวันที่ ลงวันท่ี เดือน ปี พ.ศ. 

 ผลการพิจารณา : (เลือกข้อใดข้อหนึ่งและเขียนคำอธิบายตามแบบประเมิน) 
- รับทราบ และมีข้อเสนอแนะ (Acknowledgement and provide recommendation)  

ดังนี้ ….………………………………………………………………………………………………………………      
- ขอให้ดำเนินการเพิม่เตมิ (Recommend further action) 

ดังนี้ ….………………………………………………………………………………………………………………      
- ขอข้อมูลเพิ่มเติมเพื่อประกอบการพิจารณา (Request for further information)  

ในประเด็น ….………………………………………………………………………………………………………………      

ทั้งนี้ ทางสำนักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยจ์ะเก็บเอกสารโครงการวิจัย มีกำหนด 3 ปี นับจากวันที่คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ รับทราบการสิ้นสุดโครงการวิจัย 

           จึงเรียนมาเพื่อทราบและโปรดพิจารณาดำเนินการต่อไป  
 

                                      ขอแสดงความนับถือ 

 
……………………………………… 
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สำนักงานจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 
โทรศัพท์ : 
โทรสาร : 
 

 

 

(                                      ) 

ผู้อำนวยการโรงพยาบาลบ้านแพ้ว 


