
คําแนะนําในการย่ืนแบบเสนอโครงการเพ่ือขอรับการรับรอง 

จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

นายวีระชัย คุมพงษพันธุ วิทยากร 

นางสาวสุฤดี โกศัยเนตร ผูลิขิต 

คณะกรรมการพัฒนาองคกรแหงการเรียนรูและการจัดการ

ความรู จัดกิจกรรมแลกเปลี่ยนเรียนรูชุมชนนักปฏิบัติ กลุม 

NS Smart Office ครั้งท่ี 3/2558 ซ่ึงเปนการแลกเปลี่ยน

เรียนรูของงานสงเสริมและพัฒนางานวิจัย เรื่อง คําแนะนํา

ในการยื่นแบบเสนอโครงการเพ่ือขอรับการรับรองจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เม่ือวันพุธท่ี 17 

ธันวาคม 2557 เวลา 12.00-13.00 น. ณ หอง 301 ชั้น 3 คณะพยาบาล

ศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล โดยมีนายวีระชัย คุมพงษพันธุ เจาหนาท่ีสํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน เปนวิทยากร  ซ่ึงวัตถุประสงคของการแลกเปลี่ยนเรียนรูในครั้งนี้เพ่ือใหบุคลากรสายสนับสนุนท

ราบถึงขอกําหนด กฎ เกณฑ และรายละเอียดท่ีเก่ียวของสําหรับการยื่นแบบเสนอโครงการเพ่ือขอรับการ

รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ในอันท่ีจะเปนการสนับสนุนงาน R2R ของบุคลากร 

สามารถสรุปประเด็นตางๆ ท่ีนาสนใจไดดังนี้ 

วิทยากรไดกล าวแนะนําคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในคน (Ethics Committee/ 

Institutional Review Board: EC/IRB) วาคือ คือกลุมบุคคลท่ีทําหนาท่ีพิจารณากลั่นกรองเรื่องจริยธรรม

ในการวิจัย สําหรับโครงการวิจัยท่ีดําเนินการกับคนหรือเก่ียวของกับคน โดยคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร (IRB-NS) กอตั้งข้ึนเม่ือป พ.ศ. 2552 ประกอบดวยกรรมการหลักซ่ึงมาจาก

คณาจารยสังกัดภาควิชาตางๆ จํานวน 17 คน รวมท้ังกรรมการท่ีปรึกษา กรรมการเสริมซ่ึงเปนแพทย

ผูเชี่ยวชาญเฉพาะทาง และกรรมการผูแทนจากภาคประชาชน รวมคณะกรรมการท้ังสิ้น 24 คน 

หนาท่ีของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

 ทบทวน พิจารณาและกลั่นกรองโครงการวิจัยดานจรยิธรรมในการทําวิจัย โดยการพิจารณาจะ

ครอบคลุม เรื่อง 

 คุณสมบัติของนักวิจัย 

 ความพรอมของปจจัยตางๆในการทําวิจัย 

 ระเบียบวิธีวิจัย 

 ประโยชนและความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึนจากการวิจัย 
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 กระบวนการไดกลุมตัวอยางมาเขารวมวิจัย 

 ตรวจสอบ ติดตามการดําเนินการวิจัยและรับเรื่องราวรองทุกขของผูเขารวมวิจัย 

 ระงับการวิจัยชั่วคราวหรือยุติการรับรอง   โครงการวิจัยเพ่ือความปลอดภัยของผูเขารวมวิจัย 

 กําหนดหรือเพ่ิมมาตรการเพ่ือความปลอดภัยในการวิจัย 

 ใหความรู คําแนะนํา และคําปรึกษาดานจริยธรรมการทําวิจัยในคน 

เหตุผลท่ีตองขอรับการรับรองจาก IRB 

 พิทักษสิทธิ์ ปกปองกลุมตัวอยางท่ีนําเขามาศึกษา 

 ปกปองและคุมครองนักวิจัย  

 คุมครองผูใชผลงานวิจัย 

 รักษาและปองกันชื่อเสียงของสถาบัน 

 นโยบายในการกํากับดูแลโครงการวิจัยในคนของมหาวิทยาลัยมหิดล 

หลักจริยธรรมการวิจัยในคน 

 Nuremberg Code (1947) 

 Declaration of Helsinki  (1964) 

 Belmont Report  (1979)  

 Cioms Guidelines  (1991) 

 WHO Guidelines (1991) 

 ICH-GCP Guidelines (1995) 

กฎหมาย/แนวปฏบัติท่ีเกี่ยวของในประเทศไทย 

 พ.ร.บ สุขภาพแหงชาติ พ.ศ 2550 

 ราง พ.ร.บ. การวิจัยในคน พ.ศ. ............ 

การวิจัยในคน หมายถึง การศึกษาคนควาวิจัยกับบุคคลท่ียินดีเขารวมโครงการดวยความสมัครใจ 

ปราศจากการบังคับ หรือจูงใจหลังจากไดรับการบอกกลาวเก่ียวกับโครงการวิจัยโดยไดรับการพิทักษสิทธิ์ 

ความปลอดภัย ความยุติธรรม อยางมีศักดิ์ศร ี

การดําเนินงานของคณะกรรมการ IRB-NS 

แบบฟอรมของ IRB-NS สามารถดาวนโหลดไดท่ีเว็บไซตคณะพยาบาลศาสตร เมนู 

“คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน”  

กําหนดการรับโครงการ 

 IRB-NS รับโครงการเดือนละไมเกิน 8 โครงการ  
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 ปดรับโครงการประจําเดือนในวันอังคารสัปดาหท่ี 1 ของเดือน เวลา 12.00 น. ซ่ึง

โครงการจะไดรับการพิจารณาในท่ีประชุม ในวันอังคารสัปดาหท่ี 4 ของเดือน 

เอกสารอ่ืนท่ีเกี่ยวของ 

1. ประวัติสวนตัวของหัวหนาโครงการวิจัย 

2. เครื่องมือท่ีใชในการวิจัย (เครื่องมือ intervention แบบบันทึกขอมูล เครื่องมือในการเก็บ

ขอมูล) 

3. บันทึกขออนุญาตเก็บขอมูล ขอใชขอมูล หรือขอใชสถานท่ีในการทําวิจัย 

4. เอกสารท่ีใชในการประชาสัมพันธ เชน โปสเตอร สคริปตเชิญชวนทางโทรศัพท หรืออีเมล 

ประเภทการพิจารณา 

IRB-NS แบงประเภทการพิจารณาโครงการออกเปน 3 ประเภท  

1) Full Board Review: โครงการวิจัยท่ีตองพิจารณาในท่ีประชุมเต็มคณะฯ   

2) Expedited Review: โครงการวิจัยท่ีสามารถพิจารณาแบบเรงดวน 

3) Exemption Review: โครงการวิจัยท่ีเขาขายไดรับการยกเวนการรับรอง 

ขอบเขต/ประเด็นท่ี IRB-NS พิจารณา 

Respect for Persons การเคารพในศักดิ์ศรคีวามเปนมนุษย 

 มีอิสระในการตัดสินใจท่ีจะเขารวมโครงการวิจัย  ยินยอมดวยความสมัครใจโดยไดรับขอมูลท่ี

เพียงพอ ไมมีการปกปด และไมอคติ 

 การเคารพในศักดิ์ศรีของกลุมเปราะบางและออนแอ 

 ใหความสําคัญกับ กระบวนการเชิญชวนและการใหขอมูลเพ่ือการตัดสินใจเขารวม

โครงการวิจัย 

Beneficence หลักคุณประโยชน ไมกออันตราย 

 เปนการประเมินความสมดุลระหวางคุณประโยชนกับความเสี่ยง 

 มีคุณประโยชนสูงสุด ความเสี่ยงมีนอยมากๆ/ไมมี 

 มีกระบวนการควบคุมความเสี่ยงใหเกิดนอยท่ีสุด โดยมีมาตรการปองกัน,  เฝาระวัง  และการ

มีทางเลือกให 

 คุณประโยชน จะพิจารณาในประเด็นท่ีใหคุณคาทางบวก ตอ สุขภาพ , ความเปนอยูท่ีดี โดย

เนนคุณประโยชนท่ีเกิดกับกลุมตัวอยางหรือผูเขารวมวิจัยหรืออาสาสมัครหรือผูถูกวิจัย

โดยตรง 

 ความเสี่ยง หมายถึง มีโอกาสท่ีจะเกิดอันตรายหรือผลกระทบทางดานรางกาย จิตใจ อารมณ 

สังคมเศรษฐกิจ เชน ความเหนื่อยลา ออนเพลีย ความเครียด วิตกกังวล เสียคาใชจาย ขาด

รายได หรือถูกรังเกียจ/เหยียดหยามจากบุคคลรอบขาง/สังคม 
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Justice ความเท่ียงธรรม / ความเสมอภาค 

 การแบกรับภาระการวิจัยอยางไมเหมาะสม 

 ผลประโยชนท่ีพึงไดรับกลับถูกปฏิเสธโดยไมมีเหตุผล 

 การคัดเลือกกลุมตัวอยางหรือผูเขารวมโครงการหรืออาสาสมัคร ในข้ันตอนการปฏิบัติโดย 

  - ตองไมอคติ เลือกท่ีรักมักท่ีชัง 

  - ไมนําเสนอผลประโยชนใหกับบุคคลท่ีตนชื่นชอบ 

Research Methodology ความถูกตองของระเบียบวิธีวิจัย (Scientific aspect) โดยเนนในเรื่อง 

 ชื่อเรื่อง 

 หลักการและเหตุผล การทบทวนวรรณกรรม 

 แบบแผนในการดําเนินการวิจัย (Research design) 

 การคํานวณขนาดกลุมตัวอยาง 

 สถิติท่ีใชในการวิเคราะหตอบคําถามวิจัย 

 เครื่องมือในการวิจัยและเก็บขอมูล 

 ปจจัยเก้ือหนุนหรืออุปสรรคตอความสําเร็จการวิจัย 

การรักษาความลับและความเปนสวนตัวของกลุมตัวอยาง โดย 

 มีการแจงใหทราบถึงมาตรการปองกันและรักษาความลับ 

 ไมระบุชื่อของกลุมตัวอยางในทุกข้ันตอนของการวิจัย 

 มีการลงนามในหนังสือแสดงเจตนายินยอมกอนท่ีจะทําวิจัยกับกลุมตัวอยางและนําขอมูลไป

เผยแพร 

 การลงนามในใบยินยอม กับการตอบแบบสอบถาม ตองระมัดระวังการเปดเผยกลุมตัวอยาง 

ความรับผิดชอบของนักวิจัยตอประเด็นจริยธรรมการวิจัยในคน 

 Vulnerable Subject 

 Conflict of Interest 

 Recruitment Process 

 Participant Information Sheet 

 Informed Consent Form 

กลุมเปราะบางและออนแอ Vulnerable Subjects คือ กลุมบุคคลท่ี 

 มีความเสี่ยงและงายตอการไดรับอันตรายและถูกเอาเปรียบ 

 ดอยความสามารถทางรางกาย 

 ดอยความสามารถในการตัดสินใจและปกปองตนเอง 
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กลุมบุคคลเหลานี้ จะตองไดรับการปกปองเปนพิเศษ 

 ทารกแรกเกิดและเด็ก 

 หญิงตั้งครรภ 

  ผูปวย 

 คนพิการ   

 นักโทษ 

 คนดอยโอกาส 

 ผูสูงอายุ 

 นักศึกษา           

Conflict of Interest การขัดแยงทางผลประโยชนเปนสถานการณท่ีอาจทําใหนักวิจัย 

 ระบุความเสี่ยงท่ีจะเกิดกับผูเขารวมวิจัยนอยหรือไมมี 

 บอกประโยชนท่ีจะเกิดกับผูเขารวมวิจัยใหมาก ซ่ึงอาจจะเกินความเปนจริง 

 ลําเอียงในการคัดเลือกผูเขารวมวิจัย 

การขัดแยงทางผลประโยชน อาจเพ่ิมความเส่ียงใหกับผูเขารวมวิจัยโดยนักวิจัยอาจ 

 ลําเอียงในการคัดเลือกผูเขารวมวิจัย 

 ลําเอียงในการรายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

 วิเคราะห แปลผล และรายงานผลการวิจัยเกินหรือต่ํากวาความเปนจริง 

Recruitment Process กระบวนการเชิญชวน 

คือกระบวนการไดมาซ่ึงกลุมตัวอยางในการเขารวมโครงการวิจัย โดยพิจารณาจากคุณลักษณะท่ี

ตรงตามเกณฑคัดเขาศึกษา  อยางมีความยุติธรรมในการเลือกอาสาสมัครเขารวมโครงการวิจัย ไมอคติใน

การเลือกผูเขารวมฯ  

- เขาถึงกลุมตัวอยางไดอยางไร 

- ใครเปนผูเขาถึง 

- มีวิธีการเชิญชวน หรือประชาสัมพันธอยางไร  

เอกสารชี้แจงผูเขารวมวิจัย คือเอกสารท่ีใชในการเชิญชวนกลุมตัวอยางเพ่ือใหทราบถึงรายละเอียด

ของโครงการวิจัยในดานตางๆเพ่ือประกอบการตัดสินใจเขารวมการวิจัย โดยมีประเด็นท่ี IRB จะพิจารณาคือ 

• มีการปฏิบัติอยางไร 

• ใหขอมูลอะไรบาง 

• มีการปองกัน ดูแล ชวยเหลือหรือไม 

• ใชภาษาท่ีเหมาะสม เขาใจงายหรือไม 
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เอกสารช้ีแจงผูเขารวมวิจัย ประกอบดวย  

 ชื่อเรื่อง 

 ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย 

 วัตถุประสงคของการวิจัย 

 ลักษณะและจํานวนกลุมตัวอยางท่ีเขารวมโครงการ 

 ข้ันตอนการวิจัย สิ่งท่ีกลุมตัวอยางตองปฏิบัติ 

 ผลกระทบท่ีอาจเกิดข้ึน และการชวยเหลือ 

 ประโยชนท่ีกลุมตัวอยางจะไดรับ   

 ประโยชนของผลวิจัยตอผูอ่ืน 

ขอความท่ีจะตองหลีกเล่ียงในเอกสารช้ีแจงฯ 

ขอความท่ีมีลักษณะ 

 จูงใจ (Inducement) 

 โนมนาว (Persuasion) 

 กดดัน (Undue) 

 บีบบังคับ (Coercion) 

 หลอกใหเชื่อ (Deception)     

จะตองหลีกเลี่ยงและมักเปนประเด็นใหนักวิจัยตองเสียเวลากับการปรับแกเรื่องเหลานี้ 

หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย 

เปนเอกสารท่ีใชรวมกับเอกสารชี้แจงฯ สําหรับการลงนามของผูเขารวมการวิจัย โดยจะตองมีสาระ

ท่ีสอดรับกับเอกสารชี้แจงฯ ซ่ึงการลงนามเขารวมการวิจัยโดยความสมัครใจจะปฏิบัติหลังจากไดรับการ

ชี้แจงขอมูลเก่ียวกับการวิจัยอยางชัดเจนและเขาใจแลว 

ผลการพิจารณา 

IRB-NS แบงผลการพิจารณาโครงการออกเปน 4 ประเภท 

1) รับรองโดยไมมีเง่ือนไข 

2) รับรองในหลักการ ขอใหมีการแกไขเพ่ิมเติมขอมูลตามขอเสนอแนะ  

3) ยังไมรับรอง (จะตองปรับแกไขตามขอเสนอแนะ/โครงการยังไมสมบูรณ ไมสามารถประเมิน) 

4) ไมรับรองตามเหตุผลท่ีชี้แจง 
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การปฏิบัติเม่ือไดรับผลการพิจารณา 

รับรองโดยไมมีเง่ือนไข  

  เริ่มดําเนินการวิจัยไดโดยใชเอกสารท่ีเก่ียวของท่ีไดรับการประทับตรารับรองจากคณะกรรมการฯ 

ในทุกหนาเอกสาร ไดแก แบบเสนอโครงการฯ เอกสารชี้แจงฯ หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ เครื่องมือ 

โปสเตอร/เอกสาร/สคริปตประชาสัมพันธเชิญชวน 

รับรองในหลักการ ขอใหมีการแกไขเพ่ิมเติมขอมูลตามขอเสนอแนะ 

 ดําเนินการปรับแกไขโครงการ โดยเปนไปตามขอเสนอแนะการปรับแกไขโครงการท่ีแนบพรอม

บันทึกแจงผลฯ โดยมีกําหนดการปรับแกภายใน     60 วัน นับจากวันแจงผลฯ  

 อยางไรก็ตาม หากผูวิจัยไมเขาใจประเด็นในการปรับแกไข ผูวิจัยสามารถติดตอเจาหนาท่ีเพ่ือนัด

หมายขอคําแนะนําจากประธานฯ หรือเลขานุการได  

ยังไมรับรอง (จะตองปรับแกไขตามขอเสนอแนะ/โครงการยังไมสมบูรณ ไมสามารถประเมิน) 

  ดําเนินการปรับแกไขโครงการ โดยเปนไปตามสาระท่ีแนบพรอมบันทึกแจงผลฯ การสงโครงการท่ี

ปรับแกไขแลว จะสงในลักษณะเดียวกับการยื่นแบบเสนอโครงการใหม (รับโครงการตามกําหนด

ประจําเดือน และรับเอกสารใหมท้ังหมด) โดยใชรหัสโครงการเดิม 

 ไมรับรองตามเหตุผลท่ีช้ีแจง 

  หากประสงคจะสงโครงการ จะสงในลักษณะยื่นแบบเสนอโครงการใหม (รับโครงการตามกําหนด

ประจําเดือน และรับเอกสารใหมท้ังหมด) โดยจะไดรับรหัสโครงการใหม  

เอกสารท่ีจะไดรับเม่ือโครงการไดรับการรับรองจาก IRB-NS 

กรณีโครงการเขาขายการยกเวนการพิจารณารับรอง (Research with Exemption from IRB 

Review) 

- เอกสารยืนยนัการยกเวนการรับรอง (Documentary Proof of Exemption) 

กรณีโครงการวิจัยไดรับการรับรอง  

- ใบรับรองโครงการวิจัย (Certificate of Approval: COA) 

ระเบียบและแนวทางการปฏิบัติภายหลังโครงการวิจัยไดรับการรับรอง (COA) 

 ขอใหทานใชเอกสารท่ีมีตราประทับรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะ

พยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล เทานั้น ในการดําเนินการวิจัย (เชน เครื่องมือท่ีใชในการวิจัย, 

เอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย, หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยโดยไดรับการบอก

กลาวและเต็มใจ 
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 หากทานตองการจะปรับเปลี่ยนรายละเอียดบางสวนของโครงรางวิจัย ขอใหกรอกแบบฟอรมการ

ขอปรับเปลี่ยนโครงรางวิจัย (Protocol Amendment) มายังคณะกรรมการฯเพ่ือขอรับการ

พิจารณารับรองกอนเริ่มดําเนินการ เม่ือคณะกรรมการฯ พิจารณารับรองแลวทานจึงจะสามารถ

ดําเนินการตอไปได 

 หากเกิดเหตุการณไมพึงประสงค หรือเหตุการณท่ีไมอาจคาดเดาไดลวงหนาเกิดข้ึนกับผูเขารวม

โครงการวิจัย ขอใหทานรายงานมายงัคณะกรรมการฯ โดยกรอกแบบฟอรม “รายงานเหตุการณไม

พึงประสงค” หรือสงสําเนาการรายงานท่ีสงไปยังผูใหทุนมาใหคณะกรรมการฯ ดวย 

 หากทานดําเนินการวิจัยเสร็จสิ้นภายใน 1 ป ขอใหแจงปดโครงการวิจัยตามแบบฟอรมมายัง

คณะกรรมการฯ ในกรณีท่ีโครงการวิจัยของทานมีระยะเวลานานกวา 1 ป ขอใหทานสงรายงาน

ความกาวหนาของโครงการวิจัย พรอมขอตออายุการรับรองโครงการ มายังคณะกรรมการกอน

หมดอายุโครงการอยางนอย 30 วัน 
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