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แบบฟอร&มประเมินงานผู1วิจัย 

(Self-Assessment Form for PI) 
 

หมายเลขโครงการ 

 

   ชื่อเรื่อง 

 

(ไทย) 

 

(English) 

Item for review 
A B NA A=appropriate, B=Inappropriate, NA=Not 

applicable หมายความวHาไมHเกี่ยวขLองหรือไมHตLองม ี

คุณสมบัติผูLวิจัย 

 

 

   
การทำวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทยH PI ตKองมี GCP 

Training 

วุมิบัตรการอบรมGCP 

 

   
 

Protocol  ความคิดเห็น/ขKอเสนอแนะ 

1.  คุณคHาของงานวิจัย (Research value / merit)       

2.  ความถูกตLองงานวิจัย (Research validity)     

     2.1 หลักการและเหตุผล (Good rationale)      

     2.2. การออกแบบและระเบียบวิธีวิจัย (Appropriate design and 

methodology) 

    

     2.3 ขนาดกลุHมตัวอยHาง (Sample size consideration)      

     2.4 การวิเคราะหoทางสถิติ (Statistical analysis)     

3. เกณฑoคัดเขLา/คัดออก (Inclusion/ exclusion criteria)     

     3.1 เชื่อมั่นวHาเลือกกลุHมตัวอยHางยุติธรรม (Assure fair selection)     

     3.2 สามารถตอบคำถามการวิจัย (Answer research question)     

     3.3 คำนึงถึงกลุHมเสี่ยง (Concern about risk group)     

4.  ความเสี่ยง Risk (to 

whom………………………………………………..........................) 

    

5.  ประโยชนo (Benefit (to 

whom……………………………………….....................……….) 

    

6.  กลุHมเปราะบาง (Vulnerability)     

7.  คำนึงถึงความปลอดภัย (Additional safeguard)     

     7.1 การรับอาสาสมัครเหมาะสม (Appropriate recruitment)      

     7.2 กระบวนการขอความยินยอม (Adequate informed consent     
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process)  

ICF (Informed Consent Form) ส_วนประกอบของเอกสาร  (ICH GCP 4.8.10) ความคิดเห็น/ขKอเสนอแนะ 

1.  เอกสารขKอมูลคำชี้แจง/อธิบายสำหรับอาสาสมัครที่เขKาร_วมการ

วิจัย (Information sheet) 

A B NA A= appropriate, B= Inappropriate, NA=Not 

applicable หมายความวHาไมHเกี่ยวขLองหรือไมHตLองม ี

      1.1  หัวขLอเรื่องที่จะทำการวิจัย     

      1.2  ภาษาที่ใชLเขLาใจงHาย     

            1.3   มีขLอความระบุวHาเป�นงานวิจัย     

      1.4  เหตุผลที่อาสาสมัครไดLรับเชิญใหLเขLารHวมในโครงการวิจัย     

      1.5  วัตถุประสงคoของโครงการวิจัย      

      1.6  จำนวนอาสาสมัครที่เขLารHวมในโครงการวิจัย     

      1.7  วิธีดำเนินการที่จะปฏิบัติตHอผูLเขLารHวมวิจัย      

      1.8  ระยะเวลาที่อาสาสมัครแตHละคนจะตLองอยูHในโครงการวิจัย     

      1.9  ผลประโยชนoที่คาดวHาจะเกิดขึ้นจากการวิจัยตHออาสาสมัคร

โดยตรงและ/หรือประโยชนoตHอชุมชน / สังคม / เกิดความรูLใหมH 

    

 

      1.10  ความเสี่ยง  ความไมHสบาย หรือความไมHสะดวก ที่อาจเกิดขึ้น

แกHอาสาสมัคร ในการเขLารHวมในโครงการวิจัย 

    

      1.11  ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอื่น ๆ ในกรณีที่อาสาสมัครไมH

เขLารHวมในโครงการวิจัย 

    

      1.12  การใหLเงินชดเชยคHาเดินทาง การเสียเวลา ความไมHสะดวก ไมH

สบาย และรายไดLที่เสียไป  จากการที่อาสาสมัครเขLารHวมการวิจัย  วิธีการ

ใหLและเวลาที่ใหL 

    

      1.13  การใหLการรักษาพยาบาลหรือคHาชดเชย  เมื่อมีความเสียหาย

หรืออันตรายที่เกิดจากการวิจัย       

    

      1.14  แหลHงเงินทุนวิจัย และสถาบันที่รHวมในการทำวิจัย     

      1.15  การวิจัยทางพันธุศาสตรoจะตLองมีการขอความยินยอมและมี

การใหLคำปรึกษาเกี่ยวกับ genetic counseling 

    

      1.16  การขอเก็บตัวอยHางที่เหลือจากการวิจัย และระยะเวลาที่เก็บ

เพื่อการตรวจเพิ่มเติมในอนาคต  หรือเพื่อการศึกษาใหมHในอนาคต  ตLอง

มีการขอความยินยอมเพื่อเก็บตัวอยHางที่เหลือ  แตHการใชLตัวอยHางนั้น

จะตLอง ยื่นเรื่องใหLคณะกรรมการจริยธรรมพิจารณา 

    

      1.17 บุคคลและหมายเลขโทรศัพทo ที่สามารถติดตHอไดLตลอด 24 

ชั่วโมง ในกรณีที่อาสาสมัครเกิดเหตุการณoอันไมHพึงประสงคo  

 

    

      1.18  หมายเลขโทรศัพทoสำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม

การวิจัย ที่อาสาสมัครสามารถติดตHอกรณีมีขLอรLองเรียน          

   (หากมีการปฏิบัติที่ไมHเป�นไปตามขLอมูลในเอกสาร

ทHานสามารถรLองเรียนไดLที่.........................) 

      1.19  มีเอกสารขLอมูลฯ ฉบับที่เหมาะสำหรับเด็กอายุ 7-12 ป�     (ใชLภาษาสำหรับเด็กในชHวงอายุดังกลHาวที่จะเขLาใจ

ไดL) 

2.  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขKาร_วมการวิจัย  (Consent Form)   

      2.1  มีขLอความ “อาสาสมัครมีอิสระที่จะปฏิเสธ หรือถอนตัวจาก     
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โครงการวิจัยเมื่อใดก็ไดL  โดยไมHมีผลใดๆ ตHอการรักษาพยาบาลที่ควรจะ

ไดLรับตามมาตรฐาน  หรือสูญเสียผลประโยชนoใดๆ ที่พึงจะไดLรับตาม

สิทธ”ิ 

      2.2  ขอบเขตการรักษาความลับของขLอมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร     

      2.3 ความเหมาะสมของการลงนามโดยผูLเขLารHวมการวิจัย และ/หรือ 

ผูLแทนโดยชอบดLวยกฎหมาย 

    

      2.4  ความเหมาะสมของการแสดงความยินยอมของผูLเขLารHวมการ

วิจัยที่ไมHสามารถอHานและเขียนไดL 

    

      2.5  ความเหมาะสมของกระบวนการขอ assent และการลงนาม 

สำหรับเด็กอายุ 7-12 ป� 

    

Decision: Risk/Benefit Category  

£ การวิจัยท่ีเก่ียวข/องกับความเส่ียงเล็กน/อย (Research involving not greater than minimal risk.) 

£ การวิจัยท่ีเก่ียวข/องกับความเส่ียงมากกวLาปกติแตLได/แสดงถึงประโยชนWตLออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต (Research 
involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct benefit to the individual subjects).  

£ การวิจัยท่ีเก่ียวข/องกับความเส่ียงมากกวLาปกติแตLไมLได/แสดงถึงประโยชนWตLออาสาสมัครโดยตรงในอนาคต แตLมีความเป_นไปได/
ท่ีจะนำความรู/ท่ีได/ไปใชLตLอกับอาสาสมัครได/  (Research involving greater than minimal risk and no prospect of direct 
benefit to individual subjects, but likely to yield generalizable knowledge about the subject’s disorder or 
condition.)  

£ การวิจัยท่ีสามารถพิสูจนWได/ถึงโอกาสท่ีจะเข/าใจ ปhองกัน บรรเทาปiญหาร/ายแรงท่ีมีผลกระทบตLอสุขภาพ สุขภาวะของเด็ก 
(Research not otherwise approvable which presents an opportunity to understand, prevent, or alleviate a 
serious problem affecting the health or welfare of children).  

 

 

 

                                                 ลายเซ็นผูKวิจัย  …..…………..........................    

                  (                               )    

                                                                                                     วันที ่ .............../........................../............... 

 


