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ค าน า 

  เนื่องจาก SOP ฉบับที่ใช้อยู่ในปัจจุบัน ครบก าหนดเวลาที่จะต้องมีการทบทวน ปรับปรุงแนวทางการ
ด าเนินงานให้สอดคล้องกับมาตรฐานสากลของหลักจริยธรรมการวิจัยในคน และเพื่อให้เป็นไปตามข้อเสนอแนะ
ของคณะกรรมการตรวจเยี่ยมเพื่อการรับรองมาตรฐานจากระบบรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ใน ค น ป ระจ าส ถ าบั น : NECAST (National Ethics Committee Accreditation System in Thailand) 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล จึงได้ด าเนินการปรับปรุง SOP 
เป็นฉบับที่ 5.1 โดยจะเริ่มใช้ในวันที่ 1 ตุลาคม 2559   

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร์ฯ หวังเป็นอย่างยิ่งว่า SOP ฉบับที่ 5.1 นี้จะ
เป็นแนวทางให้คณะกรรมการฯ คณาจารย์ นักศึกษา นักวิจัย เจ้าหน้าที่ และผู้เกี่ยวข้อง ที่จะด าเนินการวิจัย   
ในคน ปฏิบัติตามแนวปฏิบัติและหลักการที่ก าหนดใน SOP เพื่อให้การพิจารณารับรองโครงการวิจัยเป็นไปตาม
มาตรฐานสากล และภายในเวลาที่เหมาะสม 
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ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวทิยาลัยมหิดล 



 
รายงานประวตัิการปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินงานมาตรฐานของ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 
 

SOP ฉบับที่ หน่วยงาน วันที่เริ่มใช้ ส่วนส าคัญที่แก้ไขเพิ่มเติม เหตุผลในการแก้ไขเพิ่มเติม 

1 
MU-IRB/C 
Nursing 

10 July 2009 - 
จัดท ำเป็นฉบับแรกเพื่อประกอบกำรเริ่ม
ด ำเนินงำนของ IRB-NS 

2 
 
MU-IRB/C 
Nursing 

21 July 2010 

ปรับปรุงและเพิ่มในส่วนรำยละเอียดท่ีเป็น 
บริบทเฉพำะสำยพยำบำลศำสตร์เนื่องจำก 
SOP ฉบับที่ 1 ใช้ต้นแบบของ MU-IRB  
ชุด A (ชุดกลำง) ซึ่งขำดรำยละเอียดส่วนนี้  

 เตรียมรับกำรเยี่ยมส ำรวจเพื่อประกัน  
 คุณภำพกำรด ำเนินงำนของคณะกรรมกำร  
 จริยธรรมกำรวิจัยในคนประจ ำส่วนงำน  
 ภำยในมหำวิทยำลัยมหิดล (MUQD: IRB  
 Internal Survey) 

3 
 
MU-IRB 
(Nursing) 

1 September 2011 

- เปลี่ยนชื่อเรียก SOP จาก “แนว
ทำงกำรด ำเนินงำน” เป็น “แนว
ปฏิบัติกำรด ำเนินงำน”  
- เพิ่มรำยละเอียดกำรปฏิบัติ ขั้นตอน 
ผู้รับผิดชอบ กรอบเวลำ เอกสำรที่
เกี่ยวข้อง 
- จัดท ำเล่มเนื้อหำและภำคผนวก
เอกสำรแยก เพื่อให้ง่ำยต่อกำรใช้งำน 

เพื่อให้สอดรับกับข้อเสนอแนะของ 
MUQD: IRB Internal Survey  

3.1 IRB-NS 1 March 2012 

ปรับกำรระบุชื่อของคณะกรรมกำรฯ 
จากเดิม “คณะ กรรมกำรจริยธรรมกำร
วิจัยในคนของมหำวิทยำลัยมหิดล (ชุด
สำยพยำบำลศำสตร์)”  
เป็น “คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย
ในคน คณะพยำบำลศำสตร์” 

เพื่อให้สอดรับกับสถำนภำพของคณะ
กรรมกำรฯที่ได้รับกำรเสนอจำก
มหำวิทยำลัยมหิดล ให้แยกออกเป็น  
คณะกรรมกำรฯ ประจ ำส่วนงำน ซึ่งมี
สถำนะภำพเทียบเท่ำ IRB อื่นๆ ใน
มหำวิทยำลัยมหิดลรวม 8 แห่ง  

4 IRB-NS 4 September 2013 

- ปรับกำรจัดหมวดหมู่เนื้อหำสำระ เป็น 
3 หมวด 37 บท ให้เป็นไปตำมล ำดับกำร
ปฏิบัติและสอดรับกับกระบวนกำร
พิจำรณำให้กำรรับรองโครงกำร 
- เพิ่มกำรให้ควำมหมำย ขั้นตอนปฏิบัติ
ของนักวิจัยและกรรมกำร ก ำหนด
ขอบข่ำยของเวลำในกำรด ำเนินขั้นตอน
ต่ำงๆ  
- ปรับปรุงแผนภูมิให้สอดรับกับขั้นตอน
กำรปฏิบัติจริง 
- ปรับปรุงแบบฟอร์มและแบบประเมิน
ต่ำงๆ 

เป็นไปตำมกรอบเวลำที่ก ำหนดให้มีกำร
ปรับปรุงจำกฉบับเดิม 
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 IRB-NS 23  June 2016 
แก้ไขทั้งหมด โดยมีจ ำนวนเนื้อหำ 9 บท 
ครอบคลุมกำรด ำเนินงำนตำมแนวทำงที่ 
NECAST ก ำหนด 

เพื่อเตรียมกำรขอรับกำรตรวจรับรอง
คุณภำพจำก NECAST  
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หนา้ 2 ของ 86 หน้า 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวทิยาลัยมหิดล 
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เอกสารเรื่อง:   การเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

                   Preparation of Standard Operating Procedures 

 
สารบัญ 

ล าดับเรื่อง เรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค ์ 3 

2 ขอบเขต 3 

3 ความรับผิดชอบ 3 

4 แผนภาพขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 4 

5 หลักการปฏิบัต ิ 5 

5.1  การแต่งตั้งคณะกรรมการฯ ร่างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 5 

5.2  การจัดท าและปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 5 

5.3  การทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน 6 

5.4  การอนุมัติให้ใช้วิธีด าเนินการมาตรฐาน 6 

5.5  การน าเสนอเพ่ือรับรองวิธีด าเนินการมาตรฐาน  6 

5.6  การแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐาน 6 

5.7  การเผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐาน 6 

5.8  การจัดเก็บวิธีด าเนินการมาตรฐาน 7 

6 นิยาม 7 

7 เอกสารอ้างอิง 7 

 



หนา้ 3 ของ 86 หน้า 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวทิยาลัยมหิดล 
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เอกสารเรื่อง:   การเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

                   Preparation of Standard Operating Procedures 

 
1. วัตถุประสงค์  เพื่อเป็นแนวทางในการสร้างและปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard of Operating 

Procedures, SOPs) ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล เพื่อใช้เป็น
มาตรฐานในการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ อย่างมีประสิทธิภาพ และเป็นไปตามหลักจริยธรรมสากล 

2. ขอบเขต  วิธีด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมทุกขั้นตอนของการจัดท าและปรับปรงุแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
ทุกบท โดยมีขอบเขตความรับผิดชอบดังนี้ 

1. คณบดมีีหน้าทีแ่ต่งต้ังคณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
 2. คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน มีหน้าที่จัดท าและปรับปรงุแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

โดยมีก าหนดการปรับปรุงแก้ไขไม่เกินทุก 3 ปี  
 3.  ประธานและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มีหน้าที่ทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ปรับปรุง 
   แก้ไข 

4. คณบดมีีหน้าทีอ่นุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
5. ประธานและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ผู้วิจัย เจ้าหน้าที่ ตลอดจนผู้เกี่ยวข้องมีหน้าที่ใช้ 
  วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

3.  ความรับผิดชอบ ประธานคณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานเสนอฉบับปรับปรุงให้คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล ทบทวนให้การรับรอง ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
เสนอให้คณบดลีงนามอนุมัติ ประกาศใช้  การปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
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4.  แผนภาพขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 

การเตรียมวธิีด าเนินการมาตรฐาน Preparation of  Standard Operating Procedures 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

แต่งต้ังคณะกรรมการปรับปรุง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

จัดท าและปรับปรุงแก้ไข
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

ทบทวน 

การแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

อนุมัติใช้วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

คณบด ี

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

 

คณบด ี
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แจกจ่ายและเผยแพร ่

วิธีการด าเนินการมาตรฐาน 

 

จัดเก็บเอกสารและไฟล์
อิเล็กทรอนิกส ์

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 



หนา้ 5 ของ 86 หน้า 
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เอกสารเรื่อง:   การเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

                   Preparation of Standard Operating Procedures 

 
5.  หลักการปฏิบัติ  
 5.1 การแต่งตั้งคณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

คณบดแีต่งต้ังคณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานซึ่งประกอบด้วยประธานฯ รองประธานฯ 
กรรมการและเลขานุการ กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ    

 5.2 การจัดท าและปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 5.2.1   การจดัท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 (1)  คณะกรรมการร่างฯ ก าหนดรายการ ชื่อบท  ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน   
 (2)  คณะกรรมการร่างฯ ก าหนดโครงร่างของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ซึ่งประกอบด้วย  

1) วัตถุประสงค ์
2) ขอบเขต 
3) ความรับผิดชอบ 
4) แผนภาพขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 
5) รายละเอียดการปฏิบัติ 
6) ภาคผนวก 
7) นิยาม 
8) เอกสารอ้างอิง 

 (3)  คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน จัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน ตามรายการที ่
   ก าหนด โดยมี รายละเอียดของวิธีปฏิบัติที่สามารถอ้างอิงได้จากหลักจริยธรรมการวิจัยสากล  
   สามารถน าไปใช้ได้จริง และใช้ภาษาที่เข้าใจง่าย  

   (4)  การให้รหสัวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOP codes) 
1)  ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ แสดงตัวอักษรย่อของ Institutional Review Board คือ IRB 
    ตามด้วยตัวอักษรย่อหน่วยงาน Faculty of Nursing คอื NS เป็น IRB-NS-SOP  
2)  ใช้ตัวเลข 2 ตัวส าหรับหมายเลขบท/ตวัเลข 2 ตัวส าหรับฉบับที่ เชน่ บทที่ 1 ฉบบัที่ 5.1  
     ใช้รหสั IRB-NS-SOP 01/5.1 

    (5)  การให้รหสัแบบเอกสารภาคผนวก (Annex Form codes) 
   1)  ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ 2 ตัว คือ AF (Annex Form) 

2)  ใช้ตัวเลข 2 ตัว ส าหรับหมายเลขเอกสารภาคผนวก และตามด้วยตัวเลข 5.1 ซึ่งเป็น
หมายเลขก ากับฉบับของ SOP ยกตัวอย่าง เอกสารภาคผนวกบับที่ 1 ของ SOP ฉบับ 5.1 ให้
ใช้ รหั ส ว่ า  A F  01 -5 .1_รายก ารวิ ธี ด า เนิ น ก ารม าตรฐาน และรายก าร เอกส าร 
ประกอบ 
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 5.2.2   การปรบัปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 (1) คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน พิจารณาปรับปรุงแก้ไขบทต่างๆ ของ 
   วิธีด าเนินการมาตรฐาน โดยอาจคงไว้ของวิธีด าเนินการมาตรฐานเดิม หรอืปรับเปลี่ยน 
       ตามความเหมาะสม 
 (2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะท ารายงานประวัติการปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน            
    ซึ่งประกอบด้วยเลขเอกสาร, ฝ่าย/แผนก, เอกสารเรื่อง, วันที่เริ่มใช้, วันที่แก้ไข, ครั้งที่แก้ไข,  
  วันที่ทบทวน, ครั้งที่ทบทวน, ผู้เรียบเรียง (ลงนามโดยประธานคณะกรรมการปรับปรุง 
   วิธีด าเนินการมาตรฐาน), ผู้ทบทวน (ลงนามโดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย   
      ในคน), ผู้อนุมัติ (ลงนามโดยคณบด)ี 

 5.3   การทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
5.3.1   เจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ พิมพ์วิธีด าเนินการมาตรฐานที่คณะกรรมการปรับปรุงวิธีด าเนินการ 
  มาตรฐาน จัดท าหรือปรับปรุงแก้ไข  
5.3.2   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แจกจ่ายให้คณะกรรมการฯ ทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ปรับปรุง  
   แก้ไข 
5.3.3   เมื่อมีข้อแนะน าหรือแก้ไขเพิ่มเติมจากการทบทวน เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ พิมพ์แก้ไขตาม   

ข้อแนะน าและส่งให้ประธานฯ ตรวจสอบอีกครั้ง 
 5.4   การอนุมัติให้ใช้วิธีด าเนินการมาตรฐาน  

5.4.1  ประธานฯ เสนอคณบด ีเพื่อลงนามและก าหนดวันที่เริ่มใช้วิธีด าเนินการมาตรฐาน  
5.4.2  ในกรณีที่มีการปรับปรุงแก้ไขบางส่วนหรือบางบทของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ประธานฯ         

ลงนามและก าหนดวันที่เริ่มใช้ วิธีด าเนินการมาตรฐานเฉพาะส่วน หรือเฉพาะบท 
 5.5   การน าเสนอเพื่อรับรองวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

  ประธานฯ น าเสนอวิธีด าเนินการมาตรฐานต่อคณบด ีเพื่ออนุมัต ิ
 5.6   การแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐาน   

    5.6.1  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดพิมพ์วิธีด าเนินการมาตรฐานที่ได้รับการอนุมัติใช้  
 5.6.2  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานให้กรรมการฯทุกคน พร้อมทั้ง 

  บันทึกหลักฐานการรับวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
 5.7 การเผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.7.1  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับล่าสุดให้แก่เจ้าหน้าที่ควบคุมงาน       
เอกสารเพื่อน าไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ ขึ้นระบบสื่อสารภายในคณะฯ 

5.7.2   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ อาจเผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับล่าสุดใหก้ับหน่วยงาน 
   ต่างๆ ภายใต้ความเห็นชอบของประธานฯ 
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 5.8 การจัดเก็บวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.8.1   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดส่งต้นฉบับทุกฉบบัที่ได้รับการอนุมัติ จัดเก็บไว้ที่หน่วยควบคุม 
เอกสารของคณะฯ เพื่อสะดวกต่อการควบคุมดูแลเอกสารภายใน  

5.8.2   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับ ในรูปไฟลอ์ิเล็กทรอนิกส ์ซึ่ง 
  มีการส ารองข้อมูล เก็บไว้ในที่ปลอดภัย และสะดวกในการค้นหา อ้างอิง และเผยแพร ่

 
6.  นิยาม 

วิธีด าเนินการมาตรฐาน  
(Standard Operating 
Procedures: SOP) 

หมายถึง คู่มือการปฏิบัติงานที่เป็นลายลักษณ์อักษร ก าหนดแนวทางการปฏิบัติเป็น
ขั้นตอน มีรายละเอียดที่อ้างอิงได้ เพื่อให้การด าเนินงานมีความสม่ าเสมอคงที่และได้
มาตรฐานเดียวกัน 

คณะกรรมการปรับปรุง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน    

หมายถึง คณะกรรมการซึ่งได้รับมอบหมายจากคณบดี และคณะกรรมการจริยธรรม  
การวิจัย เพื่อจัดท าและปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคน  
(Institutional Review 
Board) 
 

หมายถึง กลุ่มบุคคลที่ท างานเป็นอิสระ (ในรูปคณะกรรมการระดับสถาบัน ภาค  
ประเทศ หรือระหว่างประเทศ) ประกอบด้วยบุคลากรทางด้านสุขภาพ นักวิทยาศาสตร์ 
และบุคคลอื่นที่ไม่ใช่บุคลากรทางด้านสุขภาพหรือนักวิทยาศาสตร์ มีหน้าที่สร้างความ
มั่นใจว่า สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครในการวิจัยได้รับการ
คุ้มครองและให้การรับประกันแก่สาธารณชนว่าอาสาสมัครในการวิจัยได้รับการคุ้มครอง
จริงโดยอย่างน้อยควรท า หน้าที่พิจารณาทบทวนและ/หรือให้ความเห็นชอบโครงการวิจัย
, ความเหมาะสมของผู้วิจัย, สถานที่ท า การวิจัย, ตลอดจนวิธีการ รวมทั้งเอกสารที่จะใช้
ขอความยินยอมและบันทึกความยินยอมจากอาสาสมัคร 

 
8.  เอกสารอ้างอิง  

(1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 (ฉบับแปลภาษาไทย ของส านักงานคณะกรรมการ 
     อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552)  
(2)  แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
(3)  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (มคจค.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาต ิพ.ศ. 2556 
(4)  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research with human  
  participants (2011) 

__________________________
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สารบัญ 

ล าดับเรื่อง เรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค ์ 10 

2 ขอบเขต 10 

3 ความรับผิดชอบ 10 

4 แผนภาพขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 10 

5 หลักการปฏิบัต ิ 11 

5.1  หลักจริยธรรม 12 

5.2  องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน   13 

5.3  คุณสมบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  13 

5.4  เงื่อนไขการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  และวาระการปฏิบัติงาน 13 

5.5  การลาออก การพ้นจากต าแหน่ง และการแต่งตั้งทดแทน 14 

5.6  การแต่งตั้งคณะกรรมการเสริมเพื่อพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 15 

5.7  การแต่งตั้งที่ปรึกษาอิสระ (Independent Consultant) 15 

5.8 คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงาน 15 

5.9  ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 16 

5.10 บทบาทและความรับผิดชอบของคณะอนุกรรมการบริหารคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคน 

17 

5.11 บทบาทและความรับผิดชอบของคณะกรรมการเสริม  17 

5.12 บทบาทและความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 17 

5.13 องค์ประชุม 18 

5.14 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 18 

5.15 การส่งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย 18 

6 นิยาม 19 

7 เอกสารอ้างอิง 19 
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1.  วัตถุประสงค์  เพื่อเป็นแนวทางในการจัดตั้งและบริหารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยมหิดล และเพื่อให้การด าเนินงานของคณะกรรมการฯ มีประสิทธิภาพ เที่ยงตรง คล่องตัว และเป็นไปตามหลัก
จริยธรรมการวิจัยสากล 

2.  ขอบเขต วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมเรื่อง องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ การแต่งตั้งและวาระการ 
ปฏิบัติงาน คุณสมบัติและหน้าที่ของคณะกรรมการฯ การลาออกหรือการพ้นจากต าแหน่งก่อนครบวาระการปฏิบัติงานของ
กรรมการฯ และการแต่งตั้งกรรมการฯ ทดแทน การแต่งตั้งคณะที่ปรึกษาอิสระ ตลอดจนการด าเนินการเรื่องการรักษาความลับ
ของข้อมูล การจัดการเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน และการอบรมอย่างต่อเนื่องของกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

3.  ความรับผิดชอบ  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล มีอ านาจหน้าที่ในการ
พิทักษ์ซึ่งสิทธิความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร (ICH GCP 3.1.1) และชุมชนที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย ภายใต้
ความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนและหน่วยงานที่ผู้วิจัยสังกัด 

4.  แผนภาพขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 
    4.1 โครงสร้างส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
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    4.2  แผนภาพขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ  

 

ขั้นตอน การปฏิบัต ิ ผู้รับผิดชอบ 
1 หลักจริยธรรม 

 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

 
2 องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

3 คุณสมบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
 

4 เงื่อนไขการแต่งตั้งและวาระการปฏิบัติงาน 
 

คณบด ี

5 การลาออก การพ้นจากต าแหน่ง 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
 

6 การแต่งตั้งคณะกรรมการฯ ทดแทน 
 

คณบด ี

7 ที่ปรึกษาหรือผูเ้ชี่ยวชาญอิสระ 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
เสนอประธานฯ 

8 ประธานคณะกรรมการฯ 
 

คณบด ี

9 เลขานุการคณะกรรมการฯ 
 

คณบด ี

10 บทบาทและความรับผิดชอบของ 
คณะกรรมการฯ 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
 

11 องค์ประชุม คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
 

12 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการฯ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
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5.  หลักการปฏิบัต ิ

5.1   หลักจริยธรรม 
5.1.1  ในการพิจารณาโครงการวิจัยและประเด็นทางจริยธรรม คณะกรรมการฯ ตระหนักถึงความแตกต่างด้านระเบียบ 

ประเพณี และแนวทางการปฏิบัติด้านการวิจัยและการปฏิบัติทางด้านสุขภาพในแต่ละท้องถิ่น 
5.1.2  คณะกรรมการฯ ต้องพยายามหาข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับข้อก าหนดและสภาพของพื้นที่ต่างๆ ที่ โครงการวิจัยเสนอจะลงไป

ศึกษาวิจัย 
5.1.3  คณะกรรมการฯ จะต้องหาข้อมูลจากคณะกรรมการจริยธรรมและนักวิจัยในท้องถิ่น (ถ้ามี) ถึงผลกระทบของ

โครงการวิจัยที่อนุมัต ิ
5.1.4  แนวทางในการพิจารณาทบทวนด้านจริยธรรมของโครงการวิจัยที่ท าการศึกษาหรือทดลองในคนของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคนฯ จะยึดถือการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีที่บัญญัติใน : 
   1) แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคน ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

 2) แนวปฏิบัติและประเด็นพิจารณาทางชีวจริยธรรมด้านการท าวิจัยทางวิทยาศาสตร์การแพทย์สมัยใหม่ที่เกี่ยวข้อง 
        กับมนุษย์ (แนวปฏิบัติการวิจัยทางพันธุกรรม แนวปฏิบัติการวิจัยด้านสเต็มเซลล์ในมนุษย์ แนวปฏิบัติการจัดท า 
    ข้อตกลงการใช้ตัวอย่างทางชีวภาพเพื่อการวิจัยระหว่างสถาบัน) พ.ศ. 2545   
 3) ค าประกาศสิทธิของผู้ป่วย พ.ศ. 2558 
 4) พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550 
 5) ข้อบังคับแพทยสภา ว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 หมวด 9 
 6) พระราชบัญญัติสุขภาพจิต พ.ศ. 2551 
 7) ข้อบังคับแพทยสภา ว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม เรื่อง การปลูกถ่ายเซลล์ต้นก าเนิดเพื่อการ 
        รักษา พ.ศ. 2552   
 8) ข้อบังคับสภาการพยาบาล ว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพพยาบาลและการผดุงครรภ์ พ.ศ. 2550 
  9) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ จรรณยาบรรณนักวิจัย: แนวทางปฏิบัต ิ
  10) หลักการแห่งค าประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ปี 1964 และฉบับปรับปรุงล่าสุด 
 1 1 ) The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human  

       Subjects (CIOMS) 
 12) The Belmont Report 
 13) Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical Research (WHO) 
 14) WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research with  

     human participants (2011) 
 15) ICH Guidelines for Good Clinical Practice 1996 
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5.2  องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน   
5.2.1  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ประกอบด้วยกรรมการอย่างน้อย 5 คน (ICH GCP 3.2.1) 
5.2.2  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ต้องมีกรรมการอย่างน้อย 1 คนที่ไม่เกี่ยวข้องกับวิทยาศาสตร์หรือวิทยาศาสตร์ 
  การแพทย์และอย่างน้อย 1 คน เป็นบุคคลภายนอกหรือประชาชนทั่วไปที่ไม่สังกัดหน่วยงาน (Non-affiliation) 
5.2.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ต้องมีพื้นฐานความรู้ที่หลากหลายเพื่อส่งเสริมให้การพิจารณาโครงการวิจัยมีความ

สมบูรณ์และเหมาะสม 
5.2.4 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ต้องประกอบด้วยบุคคลในสาขาวิชาชีพ เช่น แพทย์ เภสัชกร พยาบาล เทคนคิ 
  การแพทย์ การแพทย์แผนไทย นักสังคมศาสตร์ นักกฎหมาย นักสถิติ 
5.2.5  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  แต่ละคนอาจมีพื้นฐานข้างต้นมากกว่า 1 ข้อ 
5.2.6  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  ต้องประกอบด้วยทั้งเพศชายและเพศหญิง 
5.2.7  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  ควรประกอบด้วยหลายกลุ่มอาย ุ

5.3   คุณสมบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
5.3.1 การคัดเลือกคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน พิจารณาจากความเชี่ยวชาญในแขนงต่าง ๆ มีความสนใจ มีความรู้ 

ความเชี่ยวชาญด้านวิทยาศาสตร์และ/หรือจริยธรรมการวิจัย รวมทั้งเต็มใจที่จะอุทิศเวลา ความรู้ความสามารถในการท า
หน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ต้องผ่านการอบรมด้านหลัก
จริยธรรมการท าวิจัยในคน และ/หรือ ICH GCP ไม่น้อยกว่า 1 ครั้ง ในรอบ 3 ปี  

5.3.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ต้องเปิดเผยเป็นลายลักษณ์อักษรหากมีความเกี่ยวข้องทางด้านการเงินด้านวิชาชีพ  
  หรืออื่นๆ ในโครงการวิจัยที่พิจารณา  
5.3.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  มีหน้าที่ตัดสินว่า ในกรณีที่กรรมการบางท่านอาจมีการขัดแย้งทางผลประโยชน ์
 จะสามารถร่วมในการให้ค าแนะน าและตัดสินในโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับผลประโยชน์ดังกล่าวได้มากน้อยเพียงใด 
5.3.4 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ต้องลงนามข้อตกลงเรื่องการรักษาความลับที่เกี่ยวกับการพิจารณาของที่ประชุม  
  ตั้งแต่เริ่มรับหน้าที่ ทั้งนี้ข้อตกลงเรื่องการรักษาความลับจะช่วยปกป้อง คุ้มครองความลับและความเป็นส่วนตัวของทุก 
  ฝ่ายที่เกี่ยวข้อง 
5.4  เงื่อนไขการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน และวาระการปฏิบัติงาน  
5.4.1 การแต่งตั้งคณะกรรมการฯ ในครั้งแรกคณบด ีจะพิจารณาให้ความเห็นชอบรายช่ือผู้ที่สมควรเป็นประธานฯ  
5.4.2 ประธานฯเป็นผู้พิจารณาคัดเลือกรองประธานฯ เลขานุการฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ เพื่อท าหน้าที่คณะอนุกรรมการ 
  บริหารคณะกรรมการฯ 
5.4.3  คณบดีโดยค าแนะน าของประธานฯ เลือกคณาจารยจ์ากภาควิชาต่างๆในคณะพยาบาลศาสตร์ และบุคคลภายนอกคณะ 
 พยาบาลศาสตร์ โดยให้มีองค์ประกอบของคณะกรรมการฯ ครบถ้วนตามมาตรฐาน ข้อก าหนดข้างต้น คณะกรรมการฯ  
 มีวาระการปฏิบัติหน้าที่ 2 ปี   
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5.4.4 การแต่งตั้งประธานฯ รองประธานฯ เลขานุการฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ และคณะกรรมการฯในครั้งต่อๆ ไป คณะกรรมการฯ  
 จะเสนอรายช่ือผู้ที่สมควรเป็นประธานฯ รองประธานฯ เลขานุการฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ และคณะกรรมการฯ ให้คณบด ี
 พิจารณาประกาศแต่งตั้ง  
5.4.5 วาระของคณะกรรมการฯ มีวาระการด ารงต าแหน่งคราวละ 2 ปี กรรมการฯ ที่พ้นต าแหน่งตามวาระมีสิทธิ์ที่จะได้รับการ 
 แต่งต้ังได้อีก 
5.4.6  เงื่อนไขการแต่งตั้งคณะกรรมการฯ การแต่งตั้งคณะกรรมการฯ จะอยู่ภายใต้เง่ือนไขดังต่อไปน้ี 
 (1)  เต็มใจที่จะเปิดเผยชื่อ อาชีพ และหน่วยงานที่สังกัดต่อสาธารณะ 

 (2)  รายรับและค่าใช้จ่ายทั้งปวง (ถ้ามี) ที่เกี่ยวข้องกับการท างานในฐานะคณะกรรมการฯต้องมีการลงบันทึกและ 
      พร้อมที่จะเปิดเผยต่อสาธารณะเมื่อมีการร้องขอ 

(3)  คณะกรรมการฯ และที่ปรึกษาอิสระ ต้องลงนามในข้อตกลงเรื่องการรักษาความลับที่เกี่ยวกับการพิจารณา 
 ข้อเสนอโครงการวิจัยในทีป่ระชุมข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครและเรื่องอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง  

5.5 การลาออก การพ้นจากต าแหน่ง และการแต่งตั้งทดแทน 
5.5.1 ประธานฯ ที่ประสงค์จะลาออกก่อนครบวาระการปฏิบัติงานต้องยื่นหนังสือขอลาออกต่อคณบดี และได้รับความเห็นชอบ

จากคณบดี 
5.5.2 คณะกรรมการฯที่ประสงค์จะลาออกก่อนครบวาระการปฏิบัติงานต้องยื่นหนังสือขอลาออกต่อประธานฯและได้รับความ

เห็นชอบจากประธานฯ  
5.5.3  การพ้นต าแหน่งนอกเหนือจากการครบวาระการปฏิบัติหน้าที่ จะกระท าได้ในกรณีใดกรณีหนึ่ง 
         ดังต่อไปนี้  

(1) ได้รับการแต่งตั้งให้เป็นผู้บริหารในคณะ ได้แก ่

- คณบด ี

- รองคณบดฝี่ายวิจัย 

- ผู้ช่วยคณบดฝี่ายวิจัย 
(2) ตาย 
(3) ลาออก 
(4) ต้องพิพากษาถึงที่สุดให้จ าคุก เว้นแต่เป็นความผิดอันได้กระท าโดยประมาท หรือความผิดลหุโทษ 
(5) เป็นบุคคลล้มละลาย 
(6) เป็นบุคคลไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถ 
(7) มีเหตุบกพร่องอย่างมากต่อหน้าที่หรือมีความประพฤติเสื่อมเสียอย่างร้ายแรงและกรรมการ 

    กึ่งหนึ่งเห็นสมควรให้ออกจากต าแหน่ง  
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5.5.4  คณะกรรมการฯจะเสนอช่ือผู้ที่มีคุณสมบัติตามข้อ 5.2 ข้างต้น เพื่อใหค้ณบดพีิจารณาแต่งต้ังทดแทนกรรมการฯที่ออกไป 
  ไม่ว่าด้วยเหตุใด เพื่อให้คณะกรรมการฯ มีองค์ประกอบครบถ้วนตามข้อ 5.2 
5.6  การแต่งตั้งคณะกรรมการเสริมเพื่อพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
      ประธานฯ เสนอชื่อต่อคณบดเีพื่อพิจารณาและประกาศแต่งตั้งบุคคลที่คณะกรรมการฯ เสนอชื่อเป็นคณะกรรมการเสริม 
5.7  การแต่งตั้งที่ปรึกษาอิสระ (Independent Consultant) 
      คณะกรรมการเสริมฯ จะท าหน้าที่เป็นที่ปรึกษาอิสระด้วย  
5.7.1 คณะกรรมการฯหรือผูพ้ิจารณาทบทวนโครงการวิจัยอาจเสนอให้ขอค าปรึกษาจากที่ปรึกษาอิสระเพื่อขอความคิดเห็นหรือ 
  ขอค าแนะน าในประเด็นจริยธรรมต่อโครงการวิจัย 
5.7.2 ประธานฯ หรือเลขานุการฯ เลือกที่ปรึกษาอิสระที่เชี่ยวชาญในสาขาเฉพาะที่ เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยจากรายชื่อ

คณะกรรมการเสริมหรือบัญชีรายชื่อที่ท าไว้ เพ่ือส่งโครงการวิจัยให้พิจารณาเสนอความเห็น (opinion) 
5.7.3  คุณสมบัติของที่ปรึกษาอิสระ นอกจากเป็นคณะกรรมการเสริม อาจเป็นผู้แทนของชุมชนหรือผู้ป่วย หรือเป็นผู้เชี่ยวชาญ

ด้านการแพทย์ สถิติ สังคมศาสตร์ กฎหมาย จริยธรรม ศาสนา โดยมีเง่ือนไขการปฏิบัติหน้าที่ที่ชัดเจน 

5.8 คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงาน 
ประธานฯ เลขาฯ ผู้ช่วยเลขาฯ กรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ต่อไปนี้มีหน้าที่ความรับผิดชอบต่อการท าหน้าที่ของ 
คณะกรรมการฯ ดังต่อไปนี ้

5.8.1 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มีหน้าที่ดังนี ้
1) เป็นประธานการประชุมคณะอนกุรรมการบริหารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
2) เป็นประธานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
3) ด าเนินการประชุมพิจารณาโครงการวิจัย สรุปหลังการอภิปรายโครงการวิจัย (protocol) เสร็จสิ้น และสรุป

หลังการอภิปรายเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับอาสาสมัครในการวิจัยและใบยินยอม (Informed consent 
form) เสร็จสิ้น 

4) สรุปผลการลงมติเมื่อสิ้นสุดการอภิปรายโครงการวิจัยและเอกสารข้อมูลฯ กับเอกสารใบยินยอม 
5) ให้ความเห็นชอบผู้พิจารณาทบทวนโครงการวิจัยตามที่เลขาฯ เสนอชื่อ หรือมอบหมาย คณะกรรมการฯ 

ด าเนินการแทน 
6) ท าหน้าที่อ่ืนๆ เช่นเดียวกับหน้าที่ของกรรมการ 

5.8.2 รองประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มีหน้าที่ดังนี ้
1) เป็นประธานที่ประชุมในกรณีที่ประธานไม่สามารถมาประชุมได้ 
2) ท าหน้าที่อ่ืนๆ เช่นเดียวกับหน้าที่ของกรรมการ  
3) ปฏิบัติหน้าที่ตามที่ได้รับมอบหมายจากประธานฯ  

5.8.3 กรรมการและเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มีหน้าที่ดังนี ้
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1) รับผิดชอบด้านการบริหารจัดการการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  ให้เป็นไปด้วย

ความเรียบร้อยตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
2) จัดองค์ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
3) เตรียมเอกสาร/ตรวจเอกสารประกอบการประชุม 
4) ดูแลการด าเนินงานในส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ให้มีประสิทธิภาพ 
5) ท าหน้าที่อ่ืนๆ เช่นเดียวกับหน้าที่ของกรรมการ 
6) สรุปค าแนะน าของคณะกรรมการ ที่ให้กับผู้วิจัยในการปรับแก้ไขโครงการวิจัย 
7) น าเสนอรายงานเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ของโครงการวิจัยต่างๆ ที่นักวิจัยรายงานเข้ามาต่อที่ประชุมและ

ด าเนินการตามมติที่ประชุม เช่น แจ้งแก่ผู้ เข้าร่วมการวิจัยอย่างเป็นลายลักษณ์อักษรหรือเก็บไว้เป็น
เอกสารอ้างอิงแต่เพียงอย่างเดียว 

8) น าเสนอการปรับเปลี่ยนรายละเอียดของโครงการวิจัยแก่ที่ประชุมเพื่อทราบและลงความเห็น 
9) สรุปความก้าวหน้าของโครงการวิจัย การแจ้งปิดโครงการวิจัย หรือการขอต่ออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัย

ส าหรับปีถัดไป รายงานแก่ที่ประชุมเพื่อทราบและลงความเห็น 
10) ปฏิบัติหน้าที่ตามที่ได้รับมอบหมายจากประธานฯ 

5.8.4  กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มีหน้าที่ดังนี้ 
  1) ปฏิบัติหน้าที่ช่วยกรรมการและเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
   2) ปฏิบัติหน้าที่แทนกรรมการและเลขานุการในกรณีทีไ่ม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได ้ 
  3) ปฏิบัติหน้าที่ตามที่ได้รับมอบหมายจากประธานฯ  

5.8.5  ที่ปรึกษาอิสระ (Independent consultant) มีหน้าที่ดังนี ้
ให้ค าปรึกษาในประเด็นต่างๆ ตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนร้องขอ ที่ปรึกษาต้องลงนามในเอกสารการ
รักษาความลับ  

5.8.6  เจ้าหน้าที่ประจ าส านักงานฯ มีหน้าที ่
  1)  ปฏิบัติหน้าที่เลขานุการในการประชุมของคณะกรรมการฯ 
   2)  ตรวจรับเอกสารโครงการวิจัย ให้ข้อมูลกับผู้มาติดต่อ 

 3)  ปฏิบัติหน้าที่บริหารจัดการการด าเนินงานของส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ตามข้อ 5.9  
  ให้เป็นไปด้วยความเรียบร้อยตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

4)  ปฏิบัติหน้าที่อื่นๆ ตามที่ได้รับมอบหมาย/ตามสัญญาการจ้างงาน 

5.9  ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
5.9.1 ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ประกอบด้วยเจ้าหน้าที่ประจ าส านักงานอย่างน้อย 1 คน 
5.9.2  เจ้าหน้าที่ประจ าส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มีหน้าที่ดังต่อไปนี้   
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1)  จัดระบบ วิธีการเก็บ วิธีการสืบค้นโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
2)  เตรียม เก็บรักษา แจกจ่ายเอกสารโครงการวิจัย 
3)  จัดประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนฯ อย่างสม่ าเสมอ 
4)  เตรียมและเก็บรักษาวาระการประชุมและรายงานการประชุม 
5)  เก็บรักษาระบบเอกสารและเอกสารส าคัญของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน   
6)  ติดต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน และผู้เสนอโครงการวิจัย 
7)  จัดให้มีการอบรมเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
8)  จัดให้มีการเตรียม พิจารณา ทบทวน และแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานและหลักเกณฑ์ 
9)  ให้การสนับสนุนที่จ าเป็นแก่กิจกรรมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  

  10) ให้ข้อมูลใหม่ๆ ในประเด็นที่เกี่ยวข้องกับจริยธรรมการวิจัยด้านสุขภาพและเอกสารที่เกี่ยวข้องแก่คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน 

  11)  จัดท าสรุปผลการด าเนินงานประจ าปี เพื่อเสนอต่อคณบด ี

5.10 บทบาทและความรับผิดชอบของคณะอนุกรรมการบริหารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
   คณะอนุกรรมการบริหารประกอบด้วยกรรมการโดยต าแหน่ง ได้แก่ ประธาน กรรมการและเลขานุการ กรรมการและ
ผู้ช่วยเลขานุการ มีบทบาทความรับผิดชอบ ดังนี้  

1. ก าหนดนโยบายและวิธีการบริหารจัดการภายในส านักงาน รวมทั้งแนวทางการปฏิบัติงานแก่เจ้าหน้าที่ 
2. พิจารณาจัดประเภทโครงการวิจัยที่ขอรับรองและก าหนดตัวกรรมการผู้พิจารณาทบทวนโครงการวิจัย 
3. พิจารณาและแก้ไขปัญหาในกรณีเร่งด่วน 
4. แต่งตั้งคณะอนุกรรมการเพื่อปฏิบัติงานตามหน้าที่เฉพาะ เช่น คณะอนุกรรมการพิจารณาทบทวนเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัย (site monitoring visit) เป็นต้น  
5. วางแผนก าหนดการให้ความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคนแก่บุคลากร 

ก าหนดการประชุมเป็นประจ าทุกเดือนๆละ 1 ครั้ง ในวันอังคารสัปดาห์แรกของเดือนโดยมติจากที่ประชุมคณะอนุกรรมการ
บริหารจะน ามาแจ้งในที่ประชุมคณะกรรมการฯตามวาระปกติตามความเหมาะสม 

5.11 บทบาทและความรับผิดชอบของคณะกรรมการเสริม 
       คณะกรรมการเสริมฯ มีบทบาทและความรับผิดชอบในการพิจารณากลั่นกรองและให้ความเห็นโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ
การวิจัยในคน ตามที่คณะกรรมการฯขอความอนุเคราะห ์

5.12 บทบาทและความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน    
5.12.1  พิจารณาทบทวนให้ความเห็นโครงการวิจัยที่เสนอเข้ารับการพิจารณาและเข้าร่วมการประชุมคณะกรรมการฯ 
5.12.2 ติดตามรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงและเสนอแนะมาตรการที่เหมาะสม  
5.12.3  ทบทวนรายงานความก้าวหน้าและการวิจัยที่ด าเนินอยู่ตามความเหมาะสม 
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5.12.4 ประเมินรายงานการวิจัยฉบับสมบูรณ์   
5.12.5 เก็บรักษาเอกสารและผลการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เป็นความลับ 
5.12.6 แจ้งการขัดแย้งทางผลประโยชน์ (ถ้ามี) 
5.12.7 ร่วมในกิจกรรมการศึกษาต่อเนื่องด้านหลักจริยธรรมการท าวิจัยในคน ได้แก่ การปกป้องอาสาสมัครในการวิจัย, SOP  
  และ GCP 

5.13 องค์ประชุม 
 องค์ประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ต้องประกอบด้วยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน อย่าง
น้อย 5 คน โดยมี 
5.13.1  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน อย่างน้อย 1 คน ไม่ใช่ผู้ที่สังกัดคณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 
5.13.2  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน อย่างน้อย 1 คน ไม่เกี่ยวข้องกับงานด้านการแพทย์ หรือวิทยาศาสตร์การแพทย์  

(ICH GCP 3.2.1)  เช่น เป็นนักกฎหมาย นักจิตวิทยา นักสถิติ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนๆหนึ่งอาจมี 
คุณสมบัติดังกล่าวทั้งข้อ 1 และข้อ 2 ได้ 

5.13.3  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน อย่างน้อย 2 คนที่มีความรู้ หรือประสบการณ์ปัจจุบันในวิชาชีพในการดูแลรักษา 
          ผู้ป่วย (เช่น แพทย์ พยาบาล เภสัชกร เทคนิคการแพทย์ การแพทย์แผนไทย นักสังคมสงเคราะห์ ตามความเหมาะสม)  
5.13.4  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนที่มีความรู้และประสบการณ์ในสาขาการวิจัย อย่างน้อย 1 คน 
5.13.5  การจัดองค์ประชุมให้ครบตามข้างต้นหากไม่มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ที่มีความเช่ียวชาญตรงกับสาขา 
          ของโครงการวิจัยหรือคณะกรรมการฯ ที่สามารถเข้าประชุมมีจ านวนไม่ครบองค์ประกอบ ให้คัดเลือกรายชื่อจาก 
          คณะกรรมการเสริมเข้าร่วมประชุม 

5.14    การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ใช้ฉันทามต ิ(consensus) ยกเว้นกรณีที่มีความเห็นไม่ 

เป็นเอกฉันท์ให้ใช้วิธีการลงคะแนน (voting) โดยใช้แบบฟอร์มที่ระบุชื่อและลายเซ็นของกรรมการผู้ลงคะแนน  

5.15    การส่งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย 
 ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน จะท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณาพร้อมกับโครงการวิจัยและเอกสาร
ต่างๆ ที่เกี่ยวข้องที่ได้รับการรับรองจากส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนให้ผู้วิจัยภายใน 3 วันท าการหลังจาก
โครงการวิจัยนั้นได้รับการเห็นชอบแล้ว  
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6.  นิยาม 
กรรมการเสริม 
(Alternate member) 

กรรมการฯ ที่ได้รับการแต่งตั้งโดยคณบดีมีอ านาจหน้าที่ในการพิจารณาโครงการวิจัย 
ในกรณีที่กรรมการฯ ไม่สามารถเข้าร่วมประชุมหรือปฏิบัติหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายได้ 

ที่ปรึกษาอิสระ  
(Independent Consultant) 

ผู้เชี่ยวชาญที่มีรายชื่อในคณะที่ปรึกษาของคณะกรรมการฯ ซึ่งทบทวนวิเคราะห์
โครงการวิจัย และให้ความเห็นโดยไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อนกับผู้วิจัยหรือสถาบัน 

การรักษาความลับ  
(Confidentiality)  

การป้องกันมิให้มีการเปิดเผยข้อมูลเกี่ยวกับโครงร่าการวิจัย ผลิตภัณฑ์ของผู้ให้ทุนวิจัย 
หรือ ข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัครให้แก่บุคคลอื่นโดยไม่ได้รับอนุญาต 

ผลประโยชน์ทับซ้อน   
(Conflict of interest) 

ภาวะที่บุคคลมีผลประโยชน์หรือความต้องการทั้งในทางอาชีพหรือเรื่องส่วนตัว ซึ่งท า
ให้เกิดความล าบากในการท าหน้าที่ของกรรมการฯ อย่างยุติธรรม 

 
7.  เอกสารอ้างอิง 

(1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 (ฉบับแปลภาษาไทย ของส านักงานคณะกรรมการ 
     อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552) 
(2)  แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
(3)  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (มคจค.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาต ิพ.ศ. 2556  
(4)  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research with human  
     participants (2011) 

_____________________ 
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สารบัญ 

ล าดับเรื่อง เรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค ์ 22 

2 ขอบเขต 22 

3 ความรับผิดชอบ 22 

4 แผนภาพขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 23 

5 หลักการปฏิบัต ิ 24 

5.1  การรับเอกสารโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก  24 

5.2  การคัดเลือกโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก 25 

5.3  การบริหารจัดการโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก 26 

      5.3.1  การบริหารจัดการโครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ 
               เตม็ชุด (Full board) 

27 

      5.3.2  การบริหารจัดการโครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited) 29 
      5.3.3  การบริหารจัดการการขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย  
              (Exemption) 

30 

5.4  การก าหนดรหัสโครงการวิจัย 31 

5.5  การพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามา ภายหลังการปรับปรุงแก้ไข 31 

6 นิยาม 32 

7 เอกสารอ้างอิง 34 
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1. วัตถุประสงค์  เพื่อเป็นแนวทางส าหรับคณะกรรมการฯและเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ในการบริหารจัดการโครงการวิจัยที่

ส่งเข้ามาเพื่อให้คณะกรรมการฯ พิจารณา 

2.   ขอบเขต วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมงานดังต่อไปน้ี 
(1) โครงการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก (Submitted protocols for initial review) 
(2) โครงการวิจัยที่สามารถพิจารณาแบบเร็ว (Protocols for expedited review) 
(3) การขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Protocols for exemption) 
(4) โครงการวิจัยที่ส่งเข้ามาใหม่ ภายหลังจากแก้ไขตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ   
     (Resubmitted protocols after corrections) 

3. ความรับผดิชอบ ขั้นตอนต่างๆ ของการบริหารจัดการโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาเป็นความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ 
และเจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ โดยแบ่งความรับผิดชอบดังนี้ 
 (1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ รับเอกสารโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก  
 (2) คณะอนุกรรมการบริหารฯ คัดเลือกโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรกว่าจะพิจารณาในที ่
   ประชุมคณะกรรมการฯ (Full board) หรือพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) หรือการขอ  
   ยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemption)  
 (3) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ บริหารจัดการโครงการวิจัยตามมติอนุกรรมการบรหิารฯ  
 (4) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯส่งโครงการวิจัยให้ผู้พจิารณาทบทวนโครงการวิจัย 
  (5) ที่ประชุมคณะกรรมการฯ พจิารณาโครงการวิจัย    
 (6) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย 

 (7)  คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ บริหารจัดการเอกสารโครงการวิจัยที่ปรับแกต้ามมติ
คณะกรรมการฯ  

 (8) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บโครงการวิจัยและเอกสารอื่นที่เกี่ยวข้อง และบันทึกข้อมูลใน
ฐานข้อมูล 
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4.  แผนภาพขั้นตอนการปฏิบัติและผูร้ับผิดชอบ 
 

รับเอกสารโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
  

คัดเลือกโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรกว่าจะพิจารณา
แบบ Full board review / Expedited review/ 

Exemption review 

 
คณะอนุกรรมการบริหารฯ 

   
บริหารจัดการโครงการวิจัยตามมติอนุกรรมการบริหารฯ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

  
พิจารณาทบทวนโครงการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

  
แจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

  
จัดเก็บเอกสารและบันทึกข้อมูลในฐานข้อมลู เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
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5.  หลักการปฏิบัติ 
5.1 การรับเอกสารโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก  
     การรับเอกสารโครงการวิจัย โดยเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีรายละเอียดดังนี้ 
5.1.1  ก าหนดเวลาการรับโครงการวิจัย 
         (1)  ผู้วิจัยต้องส่งโครงการวิจัยที่ส านักงานฯ ภายในวันจันทร์สัปดาหแ์รกของเดือน ก่อนเวลา 12.00 น. 

 (2)  ในกรณีที่ผู้วิจัยส่งโครงการวิจัยล่าช้ากว่าก าหนด และต้องการให้คณะกรรมการฯ พิจารณาโครงร่าง 
      การวิจัยในเดือนนั้นๆ ผู้วิจัยต้องแจ้งเหตุผลต่อประธานฯ เพื่อพิจารณาว่า จะน าโครงการวิจัยเข้า 
       พิจารณาตามที่ผู้วิจัยร้องขอหรือไม ่

5.1.2  คณะอนุกรรมการบรหิารฯคัดกรองเบื้องต้นจากแบบรายงานการส่งโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรกวา่โครงการวิจัย
จะเข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ (Full board review) หรือพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) หรือ
เป็นการขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemption) 
5.1.3   ข้อก าหนดเอกสารและสิ่งที่ผู้วิจัยตอ้งส่ง ดังน้ี 

เอกสารและสิ่งที่ผู้วิจัยต้องส่ง 

การพิจารณาในที่
ประชุม

คณะกรรมการฯ 
(จ านวนชุด) 

การพิจารณา
แบบเร็ว 

(จ านวนชุด) 

การพิจารณา
แบบยกเว้น
การรับรอง 
(จ านวนชุด)  

ก. บันทึกน าส่งโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณา  
ข. แบบเสนอโครงการวิจัย ต้นฉบับ  
ค. โครงร่างวิจัย  
ง. เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจัย  

1 
4 
4 
13 

1 
4 
4 
13 

1 
2 
2 
2 

จ. หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยฯ  
ฉ. ประวัติส่วนตัวและผลงานของหัวหน้าโครงการวิจัย 
ช. หนังสือสัญญาการเริ่มด าเนินการวิจัยภายหลังได้รับ

การรับรอง  

13 
4 
4 

13 
4 
4 

2 
2 
2 

ซ. เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย เช่น แบบสอบถาม แบบ
สัมภาษณ ์สื่อการสอน แบบบันทึกข้อมูล  

4 4 2 
 

ฌ. บันทึกการขออนุญาตเก็บข้อมูลหรือขอใช้สถานที่ใน
การท าวิจัยถึงผู้มีอ านาจอนุมัต ิ 

4 4 2 

ญ. หลักฐานการช าระค่าธรรมเนียมพิจารณาโครงการฯ
หรือการขอยกเว้นค่าธรรมเนียมพิจารณาโครงการฯ  

1 
 

1 
 

1 
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เอกสารและสิ่งที่ผู้วิจัยต้องส่ง 

การพิจารณาในที่
ประชุม

คณะกรรมการฯ 
(จ านวนชุด) 

การพิจารณา
แบบเร็ว 

(จ านวนชุด) 

การพิจารณา
แบบยกเว้น
การรับรอง 
(จ านวนชุด)  

ฎ. บันทึกขออนุมัติใช้ข้อมูลจากเวชระเบียน (ถ้ามี) 4 ชุด 
ฏ. เอกสารหรือสื่ออื่นๆ ที่ใชใ้นการประชาสัมพันธ์

โครงการวิจัย (ถ้ามี) 
ฐ. เอกสารหลักฐานการอบรมจริยธรรมการวิจัยในคน  

(ไม่เกิน 3 ปี )  
ฑ. กรณีผู้วิจัยเป็นนักศึกษาให้แนบเอกสารต่อไปนี้

เพิ่มเติม 
- เอกสารยืนยันการผ่านการสอบป้องกันโครงร่าง

วิทยานิพนธ์จากบัณฑิตวิทยาลัย (บฑ.33) 4 ชุด 
- ประวัติส่วนตัวและผลงานของอาจารย์ที่ปรึกษา  

ฒ. ในกรณีที่ต้องเสนอโครงการฯเพื่อขอรับการพิจารณา
รับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน 
ของสถานที่วิจัยให้แนบเอกสารรับรอง (COA) เอกสาร
ชี้แจงฯ และหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ จาก IRB 
ของสถานที่วิจัยทุกแห่งด้วย 

ณ. แผ่นซีดีหรือดีวิดีที่มีข้อมูลโครงการวิจัยในรูปแบบ 
Microsoft Word/PDF 
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 ฉ.  เอกสารอื่นๆที่เกี่ยวข้อง (ถ้ามี) 4 ชุด 4 4 2 
 
5.1.5 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เสนอคณะอนุกรรมการบริหารฯพิจารณากรรมการผู้พิจารณาพิจารณาทบทวนโครงการวิจัย 
เมื่อมีมติแล้วเจ้าหน้าที่จะส่งโครงการไปยังกรรมการผู้พิจารณาพิจารณาทบทวนโครงการวิจัย และบรรจุโครงการในระเบียบ
วาระการประชุมของคณะกรรมการ  
5.2 การคัดเลือกโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก 
การคัดเลือกโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก โดยคณะอนุกรรมการบรหิารฯ มีหลักการคัดเลือกดังนี้ 
5.2.1 โครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาโดยคณะกรรมการฯ (Full board) ไดแ้ก่โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่อ 
 อาสาสมัคร และไม่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว หรือ ไม่สามารถขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย 
5.2.2 โครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited) ได้แก ่
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1) โครงการวิจัยที่เป็นแบบสอบถามที่ผู้วิจัยเปน็นักศึกษา บุคลากร ซึ่งมคีวามเสี่ยงน้อยต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมใน 
      โครงการวิจัย และผ่านการพิจารณาระเบียบวิธีการวิจัยและจริยธรรมการวิจัยต้นสังกัดแล้ว 

 2)   โครงการวิจัยที่มีการสัมภาษณ์ข้อมูลที่ไม่เป็นความลับ และไมท่ าให้เกิดผลเสียต่อบุคคล ชุมชน หรือสถาบัน  
 3)   โครงการวิจัยที่ใช้ข้อมูลในเวชระเบียนผู้ป่วยหรือข้อมูลด้านสุขภาพ ที่ไม่มีผลกระทบต่ออาสาสมัคร 
  ต่อชุมชน หรือต่อสถาบัน  และได้รับอนุญาตจากเจ้าของข้อมูลหรือผู้รับผิดชอบ ข้อมูลนั้นๆ  
 5)   โครงการวิจัยในศพ / อาจารย์ใหญ่ที่ได้รับความยินยอมให้ท าการศึกษาวิจัย จากเจ้าของร่างหรือญาติเป็นลาย 

        ลักษณ์อักษรแล้ว 
   6)   โครงการวิจัยที่ท าในสิ่งส่งตรวจที่เหลือจาก 

         6.1) การตรวจวินิจฉัยตามปกติ (Leftover specimen/ Surplus blood) และไม่สามารถเชื่อมโยงถึงตัว 
         บคุคลที่เป็นเจ้าของสิ่งส่งตรวจ และ/หรือ 

 6.2) โครงการวิจัยที่เคยผ่านการรับรองจากคณะกรรมการฯ แล้ว และผูว้ิจัยได้แจ้งและขอความยินยอมใน 
        การเก็บตัวอย่างทางชีวภาพที่เหลือ แก่อาสาสมัครลว่งหน้า และได้รับอนุญาตจากผู้รับผิดชอบหรือ 
        เจ้าของสิง่ส่งตรวจนั้นๆ  
5.2.3 การขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemption) ได้แก่  
 1)   การพิจารณาทบทวนงานวิจัยที่มีอยู่เดิมโดยไม่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคล 
  2)   โครงการวิจัยที่ใช้แหล่งข้อมูลสาธารณะ และการบันทกึข้อมูลไม่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคล 
   3)   การรายงานข้อมูลทางสถิติของหน่วยงาน โดยไม่มีข้อมูลที่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคล 
  4)   การประเมินการปฏิบัติงาน หรือการประเมินโครงการบริหารจัดการของหน่วยงาน ซึ่งไม่มีการ 
         ด าเนินการใดๆ เป็นรายบุคคล 

 5)   การประเมินผลด้านการศึกษาหรือพยาบาลศาสตรศ์ึกษา ซึ่งไม่มีการด าเนินการใดๆ เป็นรายบุคคล เช่น 
        การประเมินยุทธศาสตรท์างการศึกษา หรือการประเมินประสิทธิผล หรือเปรียบเทียบเทคนิคการเรียน 
        การสอน  

5.3  การบริหารจัดการโครงการวิจัยเพื่อพจิารณาครั้งแรก 
  การบริหารจัดการโครงการวิจัยเพื่อพิจารณา แบ่งเป็น  3  แนวทางดังนี ้
   5.4.1  โครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ (Full board) 
  5.4.2  โครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited) 
  5.4.3  การขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemption)  
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5.3.1    การบริหารจดัการโครงการวิจัยที่เข้ารับการพจิารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ (Full board) 

 (1)   การก าหนดกรรมการฯ ผู้พิจารณาทบทวน 
  คณะอนุกรรมการบริหารฯก าหนดกรรมการฯ ผู้พิจารณาทบทวนโครงการวิจัย 2 คน ต่อ 1 โครงการ โดย
พิจารณาเลือกกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ที่มีความรู้หรือประสบการณ์ในสาขาที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย โดย
ไม่ได้เป็นผู้วิจัย ผู้ร่วมวิจัย หรือที่ปรึกษา และไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อนกับโครงการวิจัยนั้นๆ 

 (2)   การส่งโครงการวิจัยให้กรรมการฯ  
(2.1)  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดส่งเอกสารให้กรรมการฯ ก่อนวันประชุมคณะกรรมการฯ ไม่น้อยกว่า 2 สัปดาห ์ 
(2.2)  เอกสารที่ส่งให้กรรมการฯ ประกอบด้วย 

 ก.   บันทึกส่งโครงการวิจัยตามรายชื่อของกรรมการฯที่เป็น reviewer   
 ข.  โครงการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้อง เฉพาะเรื่องที่กรรมการจะพิจารณาทบทวน 
 ค.   แบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนแบบเสนอโครงการ (Full Board Review) และแบบฟอร์มการ 
   พิจารณาทบทวนเอกสารชี้แจงฯและหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ (AF 14.2-5.1 และ AF 15-5.1)  

ง.  แผ่นซีดทีี่มีไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ในรูป PDF (ที่มีรหัสการเขา้ถึงข้อมูล) ของโครงการวิจัยทั้งหมดที่จะ
น าเข้าพิจารณา  

 (3)  การพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยโดยกรรมการฯ (primary reviewers)  
 ก.  กรรมการฯ พจิารณาทบทวนโครงการวิจัย บันทึกความเห็นและข้อเสนอแนะในแบบฟอร์ม 
   การพิจารณาทบทวนแบบเสนอโครงการ (Full Board Review) และแบบฟอร์มการพิจารณา 
  ทบทวนเอกสารชี้แจงฯและหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ (AF 14.2-5.1 และ AF 15-5.1)   

      ข.  ส่ง AF 14.2-5.1 และ AF 15-5.1 พร้อมโครงการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้อง ทั้งหมดคืนให ้
  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ก่อนการประชุมคณะกรรมการฯ พรอ้มทั้งส่งคืนแผน่ซีดีที่ได้รับ 

  (4)  การพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
             (4.1)  ก าหนดวันประชุมคณะกรรมการฯ  
   ก.      คณะกรรมการฯ มีการประชุมอย่างน้อย 1 ครั้งต่อเดือน ในวันอังคารสัปดาหท์ี่ 4 ของทุกเดือน  
  ข.  หากมีการเลื่อนก าหนดการประชุม เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ต้องแจ้งให้ คณะกรรมการฯ ที่จะเข้าร่วม 
   ประชุมทราบล่วงหน้าอย่างน้อย 2 สัปดาห์  
  ค.  หากมีการประชุมกรณีพิเศษประธานคณะกรรมการฯจะเป็นผู้ก าหนดวันประชุม และเจ้าหน้าที่ 
   ส านักงานฯ แจ้งให้คณะกรรมการฯ ที่จะเขา้ร่วมประชุมทราบอย่างน้อย 1 สัปดาห์ก่อนการประชุม 

   (4.2) ผลการพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ จะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
    (1) ประเภทที ่1 รับรอง  
    (2) ประเภทที ่2 ปรับปรุงแก้ไข เพื่อรับรอง    
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    (3) ประเภทที ่3 ปรับปรุงแก้ไขและน าเขา้พิจารณาใหม่ 
   (4) ประเภทที ่4 ไม่รับรอง  
 (5)  การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย  
  (5.1)  ในกรณทีี่ผลการพิจารณาโครงการวิจัย คือ รับรอง  
      ก.  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะประทับตรายางที่มีรหัสโครงการวิจัย และวันทีท่ี่รับรองที่มุมลา่งขวาของ

เอกสารทุกหนา้  

       ตัวอย่างตราประทับตรารับรองโครงการ  
 
 
 
 
   ข.  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดท า “บันทึกแจ้งผลการพิจารณา” เสนอ ประธานฯลงนาม และจัดท า  
     “เอกสารรับรอง (Certificate of Approval: COA) เสนอประธานฯและคณบดีลงนาม  

  (5.2)   ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงการวิจัย คือ ปรับปรุงแก้ไข เพื่อรับรอง เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดท า  
“บันทึกแจ้งผลการพิจารณา” เสนอ ประธานฯลงนามแนบพร้อมสรุปข้อเสนอแนะในการปรับแก้ไขโครงการวิจัย และ 
แนวปฏิบัติส าหรับการปรับแก้ไขโครงการประเภท 2 โดยแจ้งผลให้ผู้วิจัยทราบภายใน 5 วันท าการหลังการประชุม 
   ผู้วิจัยต้องด าเนินการปรับแก้ เพิ่มเติมรายละเอียด พร้อมกับชี้แจงเหตุผล ตามข้อเสนอแนะของที่ประชุม
คณะกรรมการฯ และส่งกลับมายังส านักงานคณะกรรมการภายใน 20 วันท าการ หลังจากวันที่แจ้งผลการพิจารณา หากครบ
ก าหนดดังกล่าว ผู้วิจัยยังไม่ด าเนินการใดๆ จะถือว่าผู้วิจัยไม่ประสงค์ที่จะรับการพิจารณาจากคณะกรรมการ หากผู้วิจัย
ต้องการด าเนินโครงการดังกล่าวต้องท าเรื่องยื่นเอกสารโครงการ เพื่อขอรับการพิจารณาใหม่ โดยให้เป็นไปตามก าหนดการ
รับพิจารณาโครงการประจ าเดือน  

สรุป รวมระยะเวลาตั้งแต่ประชุมพิจารณาโครงการวิจัย ถึงวันออกหนังสือรับรองโครงการวิจัย (COA) ให้แก่ผู้วิจัย  
ไม่เกิน 40 วันท าการ  
  (5.3) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงการวิจัย คือ ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ เจ้าหน้าที่              
ส านักงานฯ ด าเนินการแจ้งผลให้ผู้วิจัยทราบภายใน 5 วันท าการหลังการประชุม พร้อมรายละเอียดข้อเสนอแนะส าหรับการ 
ยื่นแบบเสนอโครงการใหม่ตามก าหนดการรับพิจารณาโครงการประจ าเดือน 
 (5.4) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงการวิจัย คือ ไม่รับรอง เจ้าหน้าที่ส านกังานฯ ด าเนินการแจ้งผลใหผู้้วิจัย 
ทราบภายใน 5 วันท าการหลังการประชุม  
 ผู้วิจัยสามารถท าบันทึกช้ีแจง อธิบายเหตุผล พร้อมแสดงหลักฐานอ้างอิงทางวิชาการ และแนบมาพรอ้มกับการ 
เสนอโครงการเพื่อขอรับการพิจารณาใหม่ โดยเป็นไปตามก าหนดการรับพิจารณาโครงการประจ าเดือน  

รับรองโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน 
คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวทิยาลยัมหิดล 
รหสัโครงการ IRB-NS .......................................... 
วนัท่ีรับรอง ........................................................... 
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 (5.5)  วิธีการแจ้งผลการพิจารณาเบ้ืองต้นภายใน 3 วันท าการ หลังการประชุม เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ โทรศัพท ์

หรือส่งอีเมล์ถึงผู้วิจัย และส่งข้อมูลผ่านสื่ออเิล็กทรอนิกส ์(ได้แก่ e-mail)   
 (5.6)  การส่งหนังสือรับรองหรือหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยให้แก่ผู้วิจัย ท าโดยให้ผู้วิจัยมา          

รับที่ส านักงานฯ การรับเอกสารของผู้วิจัย ต้องมีการลงบันทึกชื่อผู้รับ วันที่รับ เป็นลายลักษณ์อักษร 
   (6)  การจัดเกบ็ข้อมูลโครงการวิจัย 

 (6.1)  เมื่อสิ้นสุดการประชุม เจ้าหน้าที่ส านกังานฯ เก็บโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง และแผ่นซีดีคืน 
จากกรรมการฯ 

 (6.2)  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง จ านวน 1 ชุด เข้าแฟ้มโครงการวิจัย  
ส่วนเอกสารที่เหลือ (3 ชุด) แยกเก็บออกจากแฟ้มฯ เพื่อรอท าลาย  

 (6.3)  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บหนังสือรับรองโครงการวิจัย และจดหมายแจ้งผลต่างๆ ในแฟ้มตาม 
ประเภทของเอกสาร และท าส าเนา 1 ชุด เพื่อเก็บไว้ในแฟ้มโครงการวิจัย 

 (6.4)  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บหลักฐานการส่งข้อมูลผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์ และการติดต่ออื่นๆ กับผู้วิจัย  
ไว้ในแฟ้มโครงการวิจัย 

 (6.5)  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงบันทึกข้อมลูเบื้องต้นของโครงการวิจัยพร้อมทั้งรหัสในฐานข้อมูล 
 

5.3.2    การบริหารจดัการโครงการวิจัยที่เข้ารับการพจิารณาแบบเรว็ (Expedited review) 

 (1)   การก าหนดกรรมการฯผู้พิจารณาทบทวน 
  อนุกรรมการบริหารฯคัดเลือกพิจารณาทบทวนโครงการวิจัย  จ านวน 2 คน โดยพิจารณาเลือก 
   กรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ที่มีความรู้หรือประสบการณ์ในสาขาที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ไม่ได้เป็น 
   ผู้วิจัย ผู้ร่วมวิจัย หรือที่ปรึกษา และไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อนกับโครงการวิจัยนั้นๆ 
 (2)   การส่งโครงการวิจัยให้กรรมการฯ  

(2.1)  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดส่งเอกสารใหผู้้พิจารณาทบทวนโครงการวิจัยภายใน 3 วันท าการหลังประชุม 
        คณะอนุกรรมการบริหารฯ ให้เวลาพิจารณาโครงการ 5 วันท าการ   
(2.2)  เอกสารที่ส่งให้กรรมการฯ ประกอบด้วย 

 ก.   บันทึกส่งโครงการวิจัยตามรายชื่อของผู้พิจารณาทบทวนโครงการวิจัย   
 ข.  โครงการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้อง  
 ค.  แบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนแบบเสนอโครงการ (Expedited Review) และแบบฟอร์มการ 
  พิจารณาทบทวนเอกสารชี้แจงฯและหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ (AF 14.1-5.1 และ AF 15-5.1)  

 (3)  การพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยโดยกรรมการฯ   
  ก. ผู้พิจารณาทบทวนโครงการวิจัย บันทึกความเห็นและข้อเสนอแนะในแบบฟอร์มการพิจารณา 
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   ทบทวนแบบเสนอโครงการ (Expedited Review) และแบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนเอกสาร 
   ชี้แจงฯและหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ (AF 14.1-5.1 และ AF 15-5.1)    

  ข.  ส่ง IRB-NS แบบประเมินหมายเลข 1.2 และ 2.2 พร้อมโครงการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
   ทั้งหมดคืนให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ตามก าหนด 

  (4)  การพิจารณาโครงการวิจัย 
 (4.1)  ผลการพิจารณาของโครงการวิจัยแบบเร็ว (Expedited review) จะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปน้ี 

   (1) ประเภทที ่1 รับรอง   
  (2) ประเภทที ่2 ปรับปรุงแก้ไข เพื่อรับรอง    
  (3) ประเภทที ่3 น าเขา้พิจารณาในที่ประชุม โดยผู้พิจารณาทบทวนโครงการวิจัยคนใดคนหนึ่งหรือทั้ง      

        2 คน ที่พิจารณาทบทวนมีความเห็นว่าควรน าเข้าพิจารณา 
        ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ (Full board) 

  (5)  การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย  ด าเนินการตามแนวทางการบริหารจัดการโครงการวิจัยที่เข้ารับการ
พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ (Full board)  
       5.1  ผลประเภทที่ 1 รับรอง ออกเอกสารรับรอง COA ภายใน 5 วันท าการ ภายหลังรับผลการพิจารณาจากผู้
พิจารณาทบทวนโครงการวิจัย  
  5.2 ประเภทที่ 2 ปรับปรุงแก้ไข เพื่อรับรอง เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ด าเนินการแจ้งผลให้ผู้วิจัยทราบภายใน 5  
วันท าการ ภายหลังรับผลการพิจารณาจากผู้พิจารณาทบทวนโครงการวิจัยพร้อมรายละเอียดข้อเสนอแนะและให้แก้ไขกลับ 
มาภายใน 10 วันท าการ   
      5.3 ประเภทที่ 3 น าเข้าพิจารณาในที่ประชุม  โดยบรรจุในระเบียบวาระการประชุมคณะกรรมการฯ (Full 
board) ในเดือนนั้น  
     (6)  การจัดเกบ็ขอ้มูลโครงการวิจัย  
 ด าเนินการตามแนวทางการบริหารจัดการโครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  
(Full board)   
 

5.3.3    การบริหารจดัการการขอยกเวน้การพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemption) 

 (1)   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าเสนอแบบฟอร์มการพิจารณาพิจารณาทบทวนและน าเสนอโครงการวิจัยส าหรับ 
กรรมการและโครงการวิจัยให้ประธานคณะกรรมการฯ พจิารณา 

  (2)   ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาเห็นชอบในการยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรม  
          (3)   ประธานคณะกรรมการฯ ลงนามในหนังสือรับรองว่า “ด าเนนิการได้ โดยไม่ต้องรับการรับรองด้านจริยธรรม 
                การวิจัย”  
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 (4)   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งหนังสือรับรอง ให้แก่ผู้วิจัย ไม่เกิน 10 วันท าการ หลังจากที่ได้รับโครงการวิจัย 

 (5)  เลขานุการคณะกรรมการฯ น าเสนอโครงการวิจัยที่ได้รับการยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย  
 (Exemption) ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อรับทราบ  

 (6)  เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ จัดเก็บหนังสือรับรอง การยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย ไว้ในแฟ้มการขอ 
ยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรม โดยไม่ต้องมีการติดตามการด าเนินงานวิจัยและการรายงานความก้าวหน้าการด าเนินงาน
วิจัย 
 (6)  การจัดเกบ็ข้อมูลโครงการวิจัย  
 ด าเนินการตามแนวทางการบริหารจัดการโครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  
(Full board) 
5.4  การก าหนดรหัสโครงการวิจัย 
  โครงการวิจัยที่ยื่นเพื่อขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ จะได้รับการก าหนดรหัสโครงการวิจัยโดยทุก
โครงการวิจัยรหัสจะต่อเนื่องกัน และมีหลักการดังนี ้
การออกรหัสโครงการ (Protocol Number) จะให้รหัสโครงการเรียงตามล าดับที่ทางส านักงานคณะกรรมการได้รับเอกสาร
ครบถ้วน ตัวอย่าง IRB-NS2016/01.2204 

“IRB-NS”   คือ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 
“2016”   คือ ปี ค.ศ. ที่ออกรหัสโครงการ ปีคริสต์ศักราช 2016 
“01”       คือ ล าดับที่ของโครงการ ล าดับที่ 1  
“22”   คือ วันที่ออกรหัสโครงการ วันที่ 22 
“04”   คือ เดือนที่ออกรหัสโครงการ เดือนเมษายน 
ส าหรับโครงการวิจัยในคนลักษณะพหุสถาบัน ประเภทสหสาขาวิชา (Multicenter Research) การออกรหัส

โครงการ (Protocol Number) ให้เป็นดังนี ้
- ในกรณีที่ IRB-NS เป็น IRB ต้นสังกัดของหัวหน้าโครงการ ใช้หลักการออกรหัสโครงการเดียวกับที่กล่าวแล้ว 

และประทับตรา “MOU Project” ที่มุมบนด้านซ้ายทุกชุดเอกสาร  
- ในกรณีที่ IRB-NS ไม่ได้เป็น IRB ต้นสังกัดของหัวหน้าโครงการ ใช้รหัสโครงการเช่นเดียวกับ IRB ต้นสังกัด

ของหัวหน้าโครงการ ไม่มีการออกรหัสใหม่ซ้ าซ้อน 
5.5  การพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามา ภายหลังการปรับปรุงแก้ไข 
5.5.1   โครงการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไข เพื่อน าเข้ามาพิจารณาใหม่ (ประเภท 3) 
 (1)  หลักเกณฑ์การรับโครงการวิจัยและการด าเนินการ เช่นเดียวกับการรับโครงการวิจัยเพื่อการพิจารณาครั้ง
แรก ร่วมกับสง่แบบฟอร์มการพิจารณาพิจารณาทบทวนและน าเสนอโครงการวิจัยส าหรับกรรมการ  
   (2)  ประธานคณะกรรมการฯ จัดให้กรรมการฯ ซึ่งเคยพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณาครั้ง 
แรก (ถ้ากรรมการฯ นั้นสามารถเข้าร่วมการประชุมคณะกรรมการฯ) หรือให้กรรมการฯอื่น (ถ้ากรรมการฯ เดิมไม่สามารถเข้า 
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ร่วมการประชุมคณะกรรมการฯ) เป็นผูพ้ิจารณาทบทวนโครงการวิจัย 
5.5.2   โครงการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง  
   (1)  ผู้วิจัยสามารถส่งโครงการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขแล้วร่วมกับส่งแบบรายงานการแก้ไขโครงการวิจัยทีส านักงานฯ  
ไดทุ้กวันท าการ 
   (2)  ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมายให้ทีมเลขานุการฯ ที่ได้รับมอบหมายจากคณะกรรมการฯเป็นผูพ้ิจารณา 
ทบทวน โครงการวิจัยที่ส่งเข้ามาใหม่ และบันทึกความเห็นแบบรายงานความเห็นของกรรมการฯ ตามแนวทางการพิจารณา
ทบทวนและน าเสนอโครงการวิจัยในที่ประชุม  
   (3)  เมื่อทมีเลขานุการฯ พิจารณาทบทวนและเห็นว่าโครงการวิจัยได้รับการปรับปรุงแก้ไข ตามข้อแนะน า  
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯจะน าเสนอต่อประธานคณะกรรมการฯเพื่อลงนามรับรอง  
   (4)  การแจ้งผลและการจัดเก็บเอกสารด าเนินการเช่นเดียวกับการบริหารจัดการโครงการวิจัยเพื่อพิจารณา    
ครั้งแรก 

  
6.  นิยาม 

การพิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ  
(Full board) 

หมายถึง การพิจารณาโครงการวิจัยโดยคณะกรรมการฯ ที่มีองค ์
ประชุมครบตามวาระการประชุม เพื่อพิจารณาโครงการวิจัย 

การพิจารณาแบบเร็ว (Expedited 
review)   

หมายถึง การพิจารณาโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงน้อย โดย 
กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย 

การขอยกเว้นการพิจารณาด้าน
จริยธรรมการวิจัย (Exemption)   

หมายถึง การพิจารณาโครงการวิจยัที่เข้าข่าย “ด าเนินการได้ โดยไม่ 
ต้องรับการรับรองด้านจริยธรรมการวิจัย” จากคณะกรรมการฯ 
โดยมีเกณฑ์การพิจารณาโครงการวิจัยที่จะได้รับการยกเว้นการพิจารณาด้าน
จริยธรรมการวิจัย (Exemption) ดังนี ้
 1. การวิจัยที่เกี่ยวกับกระบวนการเรียนการสอนโดยใช้วิธีที่ใช้ใน
กระบวนการเรียนการสอนตามปกติ 
อาทิ การวิจัยที่เกี่ยวกับการปรับวิธีการเรียนการสอน การเปรียบเทียบวิธีการ
เดิมกับวิธีการใหม่และการวิจัยที่เปรียบเทียบประสิทธิภาพในการปรับการ
เรียนการสอนด้วยวิธีการต่างๆ (Instructional techniques and 
classroom management methods) หรือเปรียบเทียบระหว่างหลักสูตร 
 2. การวิจัยวิธีการประเมินผลการเรียนการสอนแบบต่างๆ 
(Educational test: cognitive, Diagnostic, 



หน้า 33 ของ 86 หน้า 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 

IRB-NS-SOP 03/5.1 

เอกสารเรื่อง:   การบริหารจัดการโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก 
                   Management of Protocols for Initial Review 

 
aptitude, achievement) โดยข้อมูลที่ เก็บนั้นไม่สามารถเชื่อมโยงถึง
ผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นรายบุคคลและท าการรายงานผลเป็นข้อมูลโดยภาพรวม 
 3. การวิจัยที่ ด าเนินการโดยวิธีส ารวจ (Survey) สัมภาษณ์ 
(Interview) หรือสังเกตพฤติกรรมภายในชุมชน (Observation of public 
behavior) โดยวิธีการเก็บข้อมูลนั้นไม่สามารถเชื่อมโยงถึงผู้เข้าร่วมการวิจัย
เป็นรายบุคคลและไม่มีผลกระทบต่อบุคคลในแง่สถานภาพและภาพลักษณ์
ทางสังคม การจ้างงาน สถานภาพทางการเงิน หรือท าให้เกิดความเสี่ยงที่จะ
ท าให้ถูกฟ้องร้องด าเนินคดีตามกฎหมาย 
 4. การวิจัยที่ เก็บข้อมูลจากฐานข้อมูลที่ เปิดเผยต่อสาธารณชน 
(Publicly available data) ไม่ว่าจะใน 
รูปเอกสาร สิ่งส่งตรวจทางพยาธิวิทยาหรือห้องปฏิบัติการ (Pathological or 
diagnostic specimens) หรือวิธีการเก็บข้อมูลนั้นไม่สามารถเชื่อมโยงถึง
ผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นรายบุคคล ไม่ว่าจะโดยทางตรงหรือทางอ้อมโดยผ่าน
รหัสใดๆ ที่ผู้วิจัยจัดท าขึ้นเพื่อจะสืบค้นไปถึงผู้ที่เป็นเจ้าของข้อมูลหรือสิ่งส่ง
ตรวจได้ (Unidentifiable data) 
 5. การประเมนิความพึงพอใจของผู้มารับบริการจากหน่วยงานเพ่ือ
พัฒนาคุณภาพการปฏิบัติงานภายในหน่วยงานนั้น 
 6. การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการประเมินคุณภาพหรือการตรวจสอบที่
ไม่เชื่อมโยงกับฐานข้อมูลที่เปน็ส่วนบุคคล หรือมีผลกระทบต่อข้อมูลด้าน
สุขภาพส่วนบุคคล 
 7. การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการทดสอบคุณภาพของรสชาติและอาหาร 
การยอมรับของผู้บริโภคโดยที่ 
 7.1 อาหารนั้นต้องไม่มีสิ่งเจือปนนอกเหนือจากธรรมชาติ 
 7.2. อาหารนั้นต้องไม่มีสารอาหารหรือสารเคมีที่เป็น 
                    อันตรายเน่ืองจากการเกษตรกรรมและ สิ่งแวดล้อม   
                     ถ้ามีต้องอยู่ในระดับที่ไม่เป็นอันตรายหรือน้อยกว่า 
                     ตามเกณฑ์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 8. การวิจัยที่มีลักษณะเป็นการวิเคราะห์ข้อมูลทุติยภูมิ (Secondary 
data analysis) คณะกรรมการจะรับพิจารณาโครงการวิจัยตามหลักเกณฑ์
ดังนี้ 
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 8.1 โครงการวิจัยต้นเรื่อง ต้องได้รับการพิจารณารับรองจาก  
                    IRB-NS  โดยได้แจ้งปิดโครงการและได้รับการตีพิมพ์ 
                    เผยแพร่ไปแล้ว 
              8.2 หากมแีผนในการใช้ข้อมูลทุติยภูมิจากโครงการวิจัยต้น 
                   เรื่องเดียวกันมากกว่า 1 เรื่อง ขอให้เสนอโครงการมา 
                   คราวเดียวกันทั้งหมด  IRB-NS จะพิจารณารับรอง 
                   โครงการที่ใชข้้อมูลจากโครงการวิจัยต้นเรื่อง เรื่อง 
                   เดียวกันเพียง 1 ครั้งเท่านัน้ 

 
7.  เอกสารอ้างอิง 

(1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 (ฉบับแปลภาษาไทย ของส านักงานคณะกรรมการ 
     อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552) 
(2)  แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
(3)  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (มคจค.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ พ.ศ. 2556 
(4)  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research with human   
  participants (2011) 

_________________________
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1. วัตถุประสงค์  เพื่อเป็นแนวทางส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ในการทบทวนโครงร่างการวิจัย 

2.  ขอบเขต วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงร่างการวิจัยโดยกรรมการฯ ทั้งที่เป็นการพิจารณาโครง
ร่างการวิจัยแบบปกติ (Full board) และการพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร็ว (Expedited review) 

3.  ความรับผิดชอบ  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ที่มีหน้าที่ทบทวนโครงร่างการวิจัย ควรใช้แนวทางการทบทวน 
    และแบบน าเสนอโครงร่างการวิจัยที่ก าหนด  

4.  แผนภาพขั้นตอนการปฏิบัติและผูร้ับผิดชอบ 
แผนภูมิแนวทางการทบทวนโครงร่างการวิจัย Guideline of Review Process 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 

การปฏิบัต ิ ผู้รับผิดชอบ 

ทบทวนโครงรา่งการวิจัย 
- ระเบียบวิธีวิจัย  
- ปัญหาด้านจริยธรรม 
- เอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วม

โครงการวิจัย  
- ผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย 
- เอกสารที่เกี่ยวข้อง 
 

บันทึกและ 
น าเสนอความเห็น 

จัดเก็บเอกสารการทบทวน 
โครงร่างการวิจัย 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

 

  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
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5.  หลักการปฏิบัติ 
5.1  การทบทวนโครงร่างการวิจัย 

กรรมการฯ มีหน้าที่ทบทวนโครงร่างการวิจัยอย่างละเอียด ตามแนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัยส าหรับ
โครงการที่มีเอกสารชี้แจงข้อมูล โดยแบ่งหัวข้อการพิจารณา ดังต่อไปนี้ 

1)   การทบทวนระเบียบวิธีวิจัย (Research Methodology)  
2)   การทบทวนด้านจริยธรรมการวิจัย (Ethical consideration) 
3)   การทบทวนเอกสารชีแ้จงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (Participant Information sheet  

                และ Consent form)  
4)   การทบทวนผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย (Principle Investigator and Investigator) 
5)   การทบทวนเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ แบบบันทึกข้อมูล (Case report form) สื่อโฆษณา เป็นต้น 

1) การทบทวนระเบียบวิธีวิจัย   
 กรรมการฯ ควรทบทวนในหัวข้อต่างๆ ดังต่อไปน้ี (ICH GCP 6.1 – 6.10) 

- ชื่อโครงการวิจัย ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ (Title) 
- ความส าคัญ หรือเหตุผลที่จะต้องศึกษาวิจัยในคน รวมทั้งค าถามการวิจัย (Research question) 
- วัตถุประสงค์ของการศึกษา (Objective) 
- ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย (Expected Benefits)  
- การรวบรวมรายงานที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย (Literature review) 
- รูปแบบการศึกษา (Study design) เหมาะสมในการตอบค าถามการวิจัยหรือสามารถบรรลุวัตถุประสงค์ที่วาง 

ไว้หรือไม ่
- เกณฑ์การคัดเข้าและคัดออกอาสาสมัคร (Inclusion & exclusion criteria) เหมาะสมในการตอบค าถามการ 
  วิจัยหรือสามารถบรรลุวัตถุประสงค์ที่วางไว้หรือไม่ 
- การคัดเลือกและการแบ่งกลุ่มอาสาสมัคร เป็นไปโดยปราศจากอคติหรือไม่ (Selection and allocation of  

   subjects)  
- ลักษณะตัวอย่าง / ประชากรที่ท าการศึกษา เหมาะสมหรือไม่ และขนาดตัวอย่าง (Sample size) เพียงพอ      

ที่จะตอบค าถามการวิจัยหรือไม่ และถ้าเป็นการวิจัยสหสถาบัน มีจ านวนอาสาสมัครที่ตอ้งการในแต่ละสถาบัน
เท่าไร     
- วิธีการวิจัย (Methodology)  ได้แก่ ชนิดของการสุ่ม ขั้นตอนปฏิบัติ เครื่องมือ วิธีการทดสอบ ที่ใช้วัด 

ผลการวิจัยเหมาะสมหรือไม ่
- การเก็บรวบรวมข้อมูล (Data collection) และสถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูล (statistical Analysis)   

  เหมาะสมหรือไม่  
 2)  การทบทวนด้านจริยธรรมการวิจัย (ICH GCP 6.12, 6.13) 

  กรรมการควรทบทวนในหัวข้อต่างๆ ดังต่อไปน้ี 
  (1)  การคัดเลือกอาสาสมัคร  มีความเสมอภาคหรือไม่   
  (2)  ความเสีย่งและประโยชน์ของอาสาสมัคร 
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- อัตราส่วนระหว่างความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นและประโยชน์ที่คาดว่าอาสาสมัครจะได้รับ เหมาะสมหรือไม่  
- การจัดระดับความเสี่ยง  แบ่งออกเป็น 3 ระดับ คือ 

 ระดับที่ 1 ความเสี่ยงน้อย คือ ความเสี่ยงที่ไม่มากกว่าที่เกิดขึน้ในชีวิตประจ าวันของอาสาสมัครที่ม ี
                 สุขภาพปกต ิ
 ระดับที่ 2  ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย แต่คาดว่าจะมีประโยชน์ต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมใน 
                  โครงการวิจัย 

  ระดับที่ 3  ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย คาดว่าจะไม่มีประโยชน์ต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมใน 
               โครงการวิจัยแตอ่าจเป็นประโยชน์ต่อสังคมหรือส่วนรวม     

- มีการวางแผนในการเฝ้าระมัดระวังในเรื่องความเสี่ยงและความปลอดภัยที่อาจเกิดขึ้นแก่อาสาสมัครทีเ่ข้าร่วม 
โครงร่างการวิจัยอย่างเหมาะสม 
- มีคณะกรรมการฯก ากับดูแลความปลอดภัย (Data safety monitoring board; DSMB) หรือไม ่

  (3)  การรักษาความลับของข้อมูล (Confidentiality of data) 
- มีมาตรการในการรักษาความลับของข้อมูลหรือไม่ เช่น การจ ากัดการเข้าถึงข้อมูลเวชระเบียน  

   แบบบันทึกข้อมูล หรือ ข้อมูลสิ่งส่งตรวจของอาสาสมัคร (หรือผู้ป่วย)   
- หลีกเลี่ยงการใช้หรือการเปิดเผยข้อมูลที่สามารถเช่ือมโยงถึงตัวอาสาสมัคร ในทุกขั้นตอนของการ 

   ท าวิจัย 
 (4)  การพิจารณาโครงร่างการวิจัยในกรณีตา่งๆ เช่น  
 -  กลุ่มบุคคลที่ออ่นแอและเปราะบาง (Vulnerable subject) เช่น เด็ก 
 -  การวิจัยในชุมชน  

-  การวิจัยที่ใช้ยาหลอกในกลุ่มควบคุม 
 - การวิจัยทางพันธุศาสตร ์

3)  การทบทวนเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เขา้ร่วมโครงการวิจัย  
- การให้ข้อมูลทีเ่กี่ยวข้องกับการวิจัยอย่างครบถ้วน 
- ภาษาที่ใช้เข้าใจง่าย รัดกุม  และหลีกเลี่ยงการใช้ค าศัพท์เทคนิคหรือทางการแพทย ์
- ไม่มีประโยคทีบ่ั่นทอนสิทธิ ความปลอดภัย หรือความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครที่เข้าร่วมในการวิจัย 
- ไม่มีการบังคับหรือเสนอประโยชน์ที่มากเกินไป เพ่ือให้อาสาสมัครเข้าร่วมในการวิจัยหรือยังคงอยู่ 

ในการวิจัยต่อไป  
- ในกรณีที่เป็นอาสาสมัครที่ไม่สามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง ต้องมีการขอความยินยอมเพื่อให้ 

อาสาสมัครเข้าร่วมในการวิจัยจากผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบธรรม  
- ในกรณีที่อาสาสมัครเป็นเด็ก หรือผู้บกพร่องทางสติปัญญา ควรมีการขอความยินยอมจากตัวอาสาสมัคร  
  (assent) ตามความเหมาะสมกับระดับความเข้าใจของอาสาสมัคร  
- มีการลงนามของพยาน โดยเฉพาะอย่างยิ่งในกรณีที่อาสาสมัครไมส่ามารถอ่านเอกสารช้ีแจงข้อมูลได ้

4) การทบทวนผูว้ิจัยและผูร้่วมวิจัย  

- ผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย ควรมีคณุสมบัติเหมาะสม ในด้านการศึกษา การฝกึอบรม และประสบการณ์ 
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  ที่จะด าเนินการวิจัยได้อย่างถูกต้อง 
- ผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย ควรได้รับการอบรม basic ethical principle และการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good 

Clinical Practice; GCP) 
5)  การทบทวนเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ แบบบันทึกข้อมูล (Case report form) สื่อโฆษณา เป็นต้น 
 - แบบบันทึกขอ้มูลต้องไม่มีตัวที่สามารถบ่งช้ีถึงบุคคล หรอื identifiers เช่น ชื่อ นามสกุล หมายเลขบัตร

ประจ าตัวประชาชน (ID card) หมายเลขผูป้่วย (HN, AN) หมายเลขบญัชีธนาคาร บ้านเลขที่ หมายเลข
โทรศัพท์ แฟ็กซ์ ที่อยู ่ฯลฯ 

 - สื่อโฆษณา ต้องไม่มีข้อความหรือเน้นข้อความที่เป็นการเชิญชวนโดยให้สิทธิพิเศษ หรอืให้เงินค่าจ้างหรือเงิน
ตอบแทน ฯลฯ 

5.2  การบันทกึและการน าเสนอความเหน็ของกรรมการฯ             
5.2.1  กรรมการฯ ที่ทบทวน บันทึกความเห็นในแบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจัยส าหรับ
กรรมการ เพื่อเตรียมน าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ   
5.2.2  กรรมการฯ น าเสนอความเห็นจากการทบทวนโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

5.3  การจัดเกบ็เอกสารบนัทึกความเห็นของกรรมการฯ 
 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บเอกสารการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยของกรรมการฯ Primary Reviewers และ Lay 
Person โดยเก็บในแฟ้มโครงการวิจัยนั้นๆ 
 
6.  นิยาม 
กลุ่มบุคคลที่ออ่นแอและเปราะบาง  
(Vulnerable subjects) 

บุคคลซึ่งอาจถกูชักจูงให้เข้าร่วมการวิจัยทางคลินิกได้โดยง่ายด้วยความหวังว่าจะ 
ได้รับประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัย ไม่ว่าจะสมเหตุสมผลหรือไม่ก็ตาม หรือ 
เป็นผู้ที่ตอบตกลงเข้าร่วมการวิจัย เพราะเกรงกลังว่าจะถูกกลั่นแกล้ง (ICH GCP  
1.61) 

ระดับความเสี่ยง  
(Risk categories) 

ระดับความเสี่ยงที่จัดแบ่ง เพื่อประกอบการพิจารณาความเหมาะสมของการวิจัย 
และความถี่ในการติดตามความก้าวหน้า โดยค านึงถึงความปลอดภัยของ
อาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย แบ่งออกเป็น 3 ระดับ คือ  
ระดับที่ 1 ความเสี่ยงน้อย คือ ความเสี่ยงที่ไม่มากกว่าที่เกิดขึ้นในชีวิตประจ าวัน
ของอาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ 
ระดับที่ 2 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย แต่คาดว่าจะมีประโยชนต์่อ
อาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
ระดับที่ 3 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย คาดว่าจะไม่มีประโยชน์ต่อ
อาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยแต่อาจเป็นประโยชน์ต่อสังคมหรือส่วนรวม 
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7.  เอกสารอ้างอิง 

(1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 (ฉบับแปลภาษาไทย ของส านักงานคณะกรรมการ 
     อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552) 
(2)  แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
(3)  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (มคจค.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ พ.ศ. 2556 
(4)  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research with  
     human participants (2011) 

______________________
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1. วัตถุประสงค์  เพื่อเป็นแนวทางในการเตรียมการประชุม ด าเนินการประชุม และท ารายงานการประชุมเพ่ือพิจารณา

โครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการฯ 

2. ขอบเขต วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรยีมงานก่อนการประชุม การจัดท าวาระการประชุม การประชุม
คณะกรรมการฯ การบันทึกรายงานการประชุม ตลอดจนการแจ้งผลการประชุมแก่ผู้วิจัย 

3.  ความรับผิดชอบ  
(1)  เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ มีหน้าที่เตรียมงานก่อนการประชุมและจัดท าวาระการประชุม  
(2)  ประธานคณะกรรมการฯ มีหน้าที่ด าเนินการประชุม 
(3)  เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ ซึ่งปฏิบัติหน้าที่เลขานุการการประชุม มีหน้าที่จดบันทึกและท ารายงานการประชุม 
(4)  กรรมการและเลขานุการฯมีหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องของรายงานการประชุม เมื่อการประชุมสิ้นสุดลง และ 

 น าเสนอเพื่อรับรองในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ครั้งต่อมา 
(5)  ที่ประชุมคณะกรรมการฯ มีหน้าที่แก้ไขและรับรองรายงานการประชุม 

 (6)  เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ มีหน้าที่เก็บบันทึกประชุม 
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4.  แผนภาพขั้นตอนการปฏิบัติและผูร้ับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัต ิ ความรับผิดชอบ 

1          ก าหนดวัน เวลา สถานที่การประชุม 
 

คณะอนุกรรมการบริหารฯและเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
 
 

2  การประชุม รับรองการประชมุครั้งก่อน ทบทวน 
อภิปรายโครงการวิจัย และเอกสารอื่นๆ ที่

เกี่ยวข้อง 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

3  บันทึกการประชุมและตรวจสอบความถูกต้อง เจ้าหน้าที่ส านักงานฯและกรรมการและเลขานุการฯ 

5.  หลักการปฏิบัติ 
5.1  ก าหนดวนั เวลา สถานทีแ่ละการเตรียมการประชุม 
 คณะกรรมการฯก าหนดการประชุมพิจารณาโครงการวิจัยเป็นประจ าทุกเดือนๆละ 1 ครั้ง ในวันอังคารสัปดาห์ที่ 4 ของ
เดือน เวลา 12.00 – 16.30 น. ณ ห้องประชุม คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล ศาลายา ซึ่งจะมีการก าหนดการ
ประชุมล่วงหน้าตลอดทั้งปีปฏิทินเพื่อให้กรรมการฯสามารถจัดสรรเวลาเข้าร่วมการประชุมได้ครบองค์ประชุม และยังเป็นข้อมูล
ให้นักวิจัยสามารถก าหนดแผนการเสนอโครงการเพื่อขอรับการรับรองจากคณะกรรมการฯได้อย่างเหมาะสม  
  การเตรียมการก่อนการประชุมคณะกรรมการฯ มีดังน้ี 

(1)  เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ พิมพ์บันทึกเชิญประชุมและระเบียบวาระการประชุม (AF 16-5.1) เสนอกรรมการและ 
       เลขานุการลงนาม 

(2)  เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ ส่งเอกสารเชิญประชุมให้แก่กรรมการฯ ไม่น้อยกว่า 1 สัปดาห์ก่อนวันประชุม ประกอบด้วย 
  - บันทึกเชิญประชุม  

   - ระเบียบวาระการประชุม  
   - เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมวิจัยและหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ (AF 21.1,2-5.1 และ AF 22-5.1) เฉพาะ 
     โครงการประเภท full board review 

  - CD บันทึกไฟล์โครงการวิจัยประเภท Full Board Review ที่จะเข้าพิจารณาในที่ประชุมเดือนนั้นๆ 
(3)  เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ เตรียมร่างรายงานการประชุมเป็นไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ เพื่อน าเสนอและเพิ่มเติมแก้ไขในที ่
     ประชุมคณะกรรมการฯ 

   (4)  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เตรียมสถานที่ โสตทัศนูปกรณ์ และอื่นๆ ให้พร้อมก่อนการประชุมคณะกรรมการฯ 
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5.2 การประชมุ รับรองการประชุมครั้งก่อน ทบทวน อภิปรายโครงการ 
 5.2.1   องค์ประชุม (Quorum) 
  คณะกรรมการฯ จะด าเนินการประชุมได้ เมื่อมีองค์ประชุมดังต่อไปน้ี (ICH GCP 3.2.1) 
  (1)   จ านวนกรรมการฯ ในที่ประชุม ไม่น้อยกว่า 5 คน และไม่น้อยกว่ากึ่งหนึ่งของจ านวนกรรมการฯ ทั้งหมด  
  (2)   มีกรรมการฯ ทั้งชายและหญิง 
  (3)   มีกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ที่มีความรู้ในสาขาวิทยาศาสตร์ หรือวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
  (4)   มีกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ที่มีความถนัดในสาขาวิชาที่ไม่ใช่วิทยาศาสตร์ หรือวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
  (5)   มีกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ไม่ได้ท างานในสถาบันหรือสถานที่วิจัย  
   ทั้งนี้กรรมการฯ คนหนึ่งอาจมีคุณสมบัติมากกว่า 1 อย่าง 
 5.2.2   การด าเนินการประชุม 
 (1)   กรรมการฯ ที่เข้าร่วมการประชุมลงนามในเอกสารบันทึกผู้เข้าร่วมการประชุม 

(2)   ในกรณีที่มีผู้วิจัยหรือผู้สังเกตการณ์ ควรมีการแนะน าตัวต่อที่ประชุม และต้องลงนามในเอกสารรักษาความลับ  
       (Confidentiality agreement)  
(3)    ก่อนพิจารณาโครงร่างการวิจัย ประธานคณะกรรมการฯ ถามว่ามีกรรมการฯ ใดมีผลประโยชน์ทับซ้อนกับโครง 
       ร่างการวิจัยและเรือ่งอื่นๆ ที่จะพิจารณา กรรมการฯที่เป็นผู้วิจัย ผู้ร่วมวิจัย ที่ปรึกษา หรือผู้มีผลประโยชน์ทับ 
  ซ้อนซึ่งอาจมีผลกับการพิจารณา จะต้องแจ้งให้ที่ประชุมทราบและออกจากที่ประชุมในระหว่างการพิจารณา 
  โครงร่างการวิจัยหรือเรื่องนั้นๆ  
(4)    ประธานฯ กรรมการและเลขานุการฯ และกรรมการฯ เป็นผู้ด าเนินการประชุมตามที่ก าหนดในวาระการ 
        ประชุม และเปิดโอกาสให้กรรมการฯแสดงความคิดเห็นอย่างทั่วถึง  

 (5)    ในกรณีที่ประธานฯ ไม่สามารถด าเนินการประชุมได้ รองประธานฯ (หรือกรรมการและเลขานุการฯ) จะเป็น 
          ผู้ด าเนินการแทน 
 (6)     การพิจารณาโครงร่างการวิจัย 

(6.1)  กรรมการฯ คนที่ 1 น าเสนอสรุปโครงร่างการวิจัยโดยย่อ พร้อมทั้งน าเสนอข้อคิดเห็นและสรุป โดยใช ้
        แบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนแบบเสนอโครงการ (Full Board Review) (AF 14.2-5.1)        
(6.2)  กรรมการฯ คนที่ 2 น าเสนอข้อมูลเพิ่มเติม (ถ้าม)ี และข้อคิดเห็น โดยใช้แบบฟอร์มการพิจารณาทบทวน 
        แบบเสนอโครงการ (Full Board Review) (AF 14.2-5.1)    
(6.3)  กรรมการฯ คนที่ 3 (กรรรมการผู้แทนประชาชน) น าเสนอข้อคิดเห็นเกี่ยวกับเอกสารการให้ความ 
        ยินยอมโดยได้รับข้อมูลของอาสาสมัคร โดยใช้แบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนเอกสารชี้แจงฯและ 
        หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ (AF 15-5.1) 
(6.4)  กรรมการฯ คนที่ 1 และ 2 และ 3 อาจให้ข้อคิดเห็นเพิ่มเติมในส่วนต่างๆ ของโครงร่างการวิจัยและ 

                  เอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล 
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(6.5)  ในกรณีที่มีการขอความเห็นจากที่ปรึกษา กรรมการฯ ที่ทบทวนโครงร่างการวิจัย น าเสนอความเห็นของ 
        ที่ปรึกษาในที่ประชุม (ICH GCP 3.2.6) 
(6.6)  ในกรณทีี่ตอ้งการข้อมูลเพิ่มเติมจากผู้วิจัย คณะกรรมการฯ อาจติดต่อผู้วิจัย เพื่อขอข้อมูลเพิ่มเติมผ่าน 

ทางสื่อต่างๆ หรือให้ผู้วิจัยชีแ้จงเพิ่มเติมในที่ประชุม แต่ผู้วิจัยไม่สามารถอยู่ในที่ประชุม ขณะที่
คณะกรรมการฯอภิปรายและลงมติ  (ICH GCP 3.2.5) 

(6.7)  ประธานฯ เปิดโอกาสให้กรรมการฯ ที่เข้าร่วมประชุมซักถาม อภิปราย และเสนอข้อคิดเห็นได้อย่าง 
        อิสระ 

 5.2.3   มติที่ประชุมในการพิจารณาโครงร่างการวิจัย 
(1)  เมื่อสิ้นสุดการน าเสนอและอภิปราย ประธานคณะกรรมการฯ ขอมติของที่ประชุมในส่วนต่างๆ คอื  

(1.1)  โครงร่างการวิจัย (Protocol)   
(1.2)  เอกสารการให้ความยนิยอมโดยได้รับข้อมูล (Informed consent) 
(1.3)  ผู้วิจัย (Investigator) และผู้ร่วมวิจัย (co-investigator) 
(1.4)  อื่นๆ เชน่ เอกสารโฆษณาเผยแพร่ แบบบันทึกข้อมูล แบบสอบถาม  

  (2)  การลงมติของที่ประชุมคณะกรรมการฯ จะต้องได้รับความเห็นเป็น เอกฉันท์ (Consensus) โดยระบุเป็นข้อ 
       ใดข้อหนึ่ง (ICH GCP 3.1.2) ดังต่อไปนี้ 

(2.1)  ประเภทที่ 1 รับรอง หมายถึง ไม่ต้องมีการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย โดยนับตั้งแต่วันที่รับรอง 
        ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  
(2.2)  ประเภทที่ 2 ปรับปรงุแก้ไข เพื่อรับรอง หมายถงึ ผู้วิจัยควรด าเนินการแก้ไขโครงร่างการวิจัยหรือ 
        เอกสารที่เกี่ยวข้อง ตามข้อแนะน าของคณะกรรมการฯ และน าเสนอโครงร่างการวิจัยที่แก้ไขแลว้ต่อ 
        กรรมการฯ ที่ทบทวนเพื่อน าเสนอประธานคณะกรรมการฯ ลงนามรับรอง 
(2.3)  ประเภทที่ 3 ปรับปรงุแกไ้ขและน าเข้าพิจารณาใหม ่หมายถึง ผู้วิจัยควรด าเนินการแก้ไขโครงร่างการ 
        วิจัยหรอืเอกสารที่เกี่ยวข้อง ตามข้อแนะน าของคณะกรรมการฯ และน าเสนอโครงร่างการวิจัยเข้า 
        พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ อีกครั้ง  
(2.4)  ประเภทที่ 4 ไม่รับรอง หมายถึง คณะกรรมการฯ มีมติไม่รับรองให้ท าการวิจัยตามโครงร่างการวิจัย 
        ที่น าเสนอ 
(3)  ในกรณีที่รับรองโครงร่างการวิจัย คณะกรรมการฯจะระบุระยะเวลาการรับรอง ซึ่งไม่มากกว่า 1 ปี และ      
     ก าหนดความถี่ของการส่งรายงานความก้าวหน้า (progress report) ตามความเหมาะสมกับความเสี่ยงต่อ 
     อาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงร่างการวิจัย ทั้งนี้ไม่น้อยกว่า 1 ครั้งต่อปี (ICH GCP 3.1.4) 
(4)  ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการฯ คือ ปรับปรุงแก้ไข เพื่อรับรอง ต้องส่งโครง 

       ร่างวิจัยที่แก้ไขแล้ว ภายใน 30 วันหลังแจ้งผล 
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  (5)  ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ ผู้วิจัยต้องส่งโครงร่างการวิจัยที่แก้ไขแล้วโดยเป็นไปตามก าหนด 

        พิจารณาโครงการใหม่  
  (6)  เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ ซึ่งปฏิบัติหน้าที่เลขานุการการประชุม บันทึกการอภิปรายและมติของที่ประชุม 
                คณะกรรมการฯลงในรายงานการประชุม  

 5.2.4   มติที่ประชุมในการพิจารณารายงานต่างๆ 
        ดูรายละเอียดในบทการประเมินต่อเนื่องโครงการวิจัยภายหลังได้รับการรับรอง Continuing Reviews of  

Protocols after Approval 
5.3  บันทึกการประชุมและตรวจสอบความถูกต้อง  
5.3.1   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ซึ่งปฏิบัติหน้าที่เลขานุการการประชุมจดบันทึกและจัดพมิพ์รายงานการประชุม (AF 17-5.1)    
5.3.2   กรรมการและเลขานกุารฯ ตรวจสอบความถูกต้องของรายงานการประชุม เมื่อการประชุมสิ้นสุดลง และน าเสนอเพ่ือ 
          รับรองในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ครั้งต่อมา 
5.3.3   เมื่อทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ รับรองรายงานการประชุม เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าเสนอให้กรรมการและเลขานุการฯ  
          ลงนาม 
5.3.4   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บระเบียบวาระการประชุมและรายงานการประชุมในแฟ้มรายงานการประชุม ทั้งนี้รายงาน 
          การประชุมถือเป็นเอกสารที่ต้องรักษาความลับ และมีการจ ากดัผู้เข้าถึงข้อมูล 

6.  นิยาม 
วาระการประชุม (Agenda)  
  

หมายถึง เอกสารที่ระบุรายการหรือเรื่องที่จะน าเสนอและอภิปรายในที่
ประชุมคณะกรรมการฯ 

รายงานการประชุม (Minutes)  
 

หมายถึง เอกสารบันทึกข้อมูล การอภิปราย และการลงมติในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ 

องค์ประชุม (Quorum)  หมายถึง จ านวนและองค์ประกอบของคณะกรรมการฯ ที่ก าหนดไว้เพื่อ

การประชุมพิจารณาโครงร่างการวิจัย  

มติเป็นเอกฉันท์ (Consensus) หมายถึง กรรมการฯ ทุกคนในที่ประชุมคณะกรรมการฯ มคีวามเห็นหรือ

ลงมติในแนวทางเดียวกัน  
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7.  เอกสารอ้างอิง 

(1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 (ฉบับแปลภาษาไทย ของส านักงานคณะกรรมการ 
     อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552)  
(2)  แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
(3)  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (มคจค.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาต ิพ.ศ. 2556 
(4)  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research with human  
      participants (2011)  
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สารบัญ 

ล าดับเรื่อง เรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค ์ 50 

2 ขอบเขต 50 

3 ความรับผิดชอบ 50 

4 แผนภาพขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 51 

5 หลักการปฏิบัต ิ 52 

5.1  การรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (Protocol amendment) 52 

5.2  การรายงานความก้าวหน้าการวิจัย และขอต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย                          
(Progress report and renewal of previously approved protocol) 

54 
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1. วัตถุประสงค์  เพื่อเป็นแนวทางในการก ากับดูแลอย่างต่อเนื่องโครงการวิจัย ภายหลังได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

ตามหลักจริยธรรมการวิจัยสากล ทั้งนี้เพ่ือพิทักษ์ซึ่งสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร และชมุชน 
 

2. ขอบเขต  วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการด าเนินงานส าหรับ 
  (1)  การรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (Protocol amendment) 

                       (2)  การรายงานความก้าวหน้าการวิจัย และขอต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย (Progress report and 
renewal of previously approved protocol) 

  (3)  การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting) 
              (4)  การรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง (Protocol deviation/ 

violation/ non-compliance) 
  (5)  การรายงานสรุปผลการวจิัย (Final report)  
 (6)  การรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (Premature termination or suspension of a trial)  
  (7)  การรายงานเรื่องร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัย 
 

3.  ความรับผิดชอบ   
  (1) กรรมการฯ มีหน้าที่ในการทบทวนรายงานต่างๆ ของการประเมินต่อเนื่องโครงการวิจัยภายหลังได้รับการรับรอง 

จากคณะกรรมการฯ  
  (2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ สรุปความเห็นจากกรรมการฯ น าเสนอประธานฯพิจารณา 

 (3) ประธานฯ มีหน้าที่รายงานผลการพิจารณาในวาระการประชุมของคณะกรรมการฯ เพื่อรับทราบหรือลงมติให ้
                    ด าเนินการอย่างใดอย่างหนึ่ง 
  (4) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่ท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วจิัย 
 (5) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่จัดเก็บเอกสารต่างๆ หลงัจากผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ 
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4.  แผนภาพขั้นตอนการปฏิบัติและผูร้ับผิดชอบ 
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แผนภูมิการพิจารณาทบทวนต่อเนื่องโครงการวิจัยที่ไดร้ับการรับรอง Continuing Review of Approved  
Protocols ประกอบด้วย 

 4.1   การรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (Protocol amendment) 
4.2   การรายงานความก้าวหน้าการวิจัย และขอต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย (Progress report and renewal of   
  previously approved protocol) 

  4.3   การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting) 
 4.4   การรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง (Protocol deviation/ violation/    
     non-compliance)  

4.5  การรายงานสรุปผลการวิจัย (Final report)     
4.6  การรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (Premature termination or suspension of a trial)  

  4.7   การรายงานเรื่องร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัย 

5.  หลักการปฏิบัติ 

    5.1  การรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (Protocol amendment) 

5.1.1   ข้อก าหนด   เมื่อมีการแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย ผู้วิจัยต้องส่งโครงร่างการวิจัยที่มีการแก้ไขเพิ่มเติม และแบบ
รายงานการแก้ไขโครงการวิจัย (AF 25-5.1) เพื่อแจ้งให้คณะกรรมการฯพิจารณารับรอง ก่อนด าเนินการตามที่ได้แก้ไข
เพิ่มเติม ยกเว้นในกรณีที่การแก้ไขเพิ่มเติมนั้นกระท าเพื่อความปลอดภัยของอาสาสมัคร (ICH GCP 4.5.2) 
5.1.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 

1) เมื่อได้รับรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงบันทึกการรับเอกสาร 
และใหใ้บตอบรับเอกสารของส านักงานฯ แก่ผู้วิจัยเพื่อเป็นหลักฐาน 

2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะตรวจสอบว่า การส่งรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย อยู่ในช่วง 
เวลาของการรับรองโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ หรือไม่  

3) ในกรณีที่การส่งรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัยอยู่ในช่วงเวลาของการรับรองโครงการวิจัย
ของคณะกรรมการฯ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะน ารายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยส่งให้
ประธานเพื่อพิจารณามอบหมาย กรรมการฯให้ความเห็นในแบบประเมินภายหลังการรับรอง
โครงการวจิัย  

4) ในกรณีที่การส่งรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย อยู่ในช่วงหมดเวลาการรับรองโครงการวิจัย
ของคณะกรรมการฯ และผู้วิจัยยังไม่ได้รับการต่ออายุการรับรอง การพิจารณารายงานส่วนแก้ไข
เพิ่มเติมโครงการวิจัย จะด าเนินการภายหลังจากการต่ออายุการรับรองโครงการวิจัยเรียบร้อยแล้ว 
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5)  กรรมการฯผู้ทบทวนรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย และให้ความเห็นดังนี้ 

(5.1)  ในกรณีที่เป็นการแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยเพียงเล็กน้อย ซึ่งไมม่ีผลกระทบต่ออาสาสมัคร  
             ชุมชน และสถาบนั หรือไม่มีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย กรรมการฯ จะบันทึกความเห็นว่า  
             “รับรอง”   

(5.2)  ขอให้ผู้วิจัยตอบข้อสงสัยเพื่อประกอบการพิจารณา หรือมีข้อแนะน า  
(5.3)  ในกรณีที่เป็นการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัยที่อาจมีผลกระทบต่ออาสาสมัคร ชุมชน และ 

             สถาบัน หรือมีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย กรรมการฯผู้ทบทวนจะบันทึกสรุปความเห็น ให ้
          น าเข้าพจิารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ต่อไป 

  6)   ถ้ากรรมการฯ ที่ทบทวน “รับรอง” ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯน าเสนอ 
  ประธานฯ แจ้งให้ที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อรับทราบ ทั้งน้ีผู้วิจัยสามารถด าเนินการวิจัยตามส่วน 

    แก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยได้ ตั้งแต่วันที่กรรมการฯทบทวนลงนามรับรอง 
   7)   ถ้ากรรมการฯ ทบทวนแล้ว ขอให้ผู้วิจัยตอบข้อสงสัยเพ่ือประกอบการพิจารณา หรือมีข้อแนะน า   

     เจ้าหน้าที่ส านกังานฯ ท าหนังสือชี้แจงให้แก่ผู้วิจัยเพ่ือด าเนินการต่อไป 
   8)   ถ้ากรรมการฯ ที่ทบทวน สรุปความเห็น “ให้น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ” ประธานฯ 
      จะน ารายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย เข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อ  

    พิจารณาและลงมติข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี ้
   (8.1) รับรอง ทั้งนี้ผู้วิจัยสามารถด าเนินการวิจัยตามส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยได้ ตั้งแต่วันที ่
   ประชุมคณะกรรมการฯ 

  (8.2)  ปรับปรุงแก้ไข เพื่อรับรอง หมายถึง ผู้วิจัยต้องด าเนินการปรับปรุงแก้ไข โครงการวิจัยตาม   
          ข้อแนะน าของคณะกรรมการฯ และน าเสนอต่อกรรมการฯที่ทบทวนเพ่ือรับรอง ทั้งนี้ผู้วิจัย   
                   สามารถด าเนินการวิจัยตามส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัยได้ ตั้งแต่วันที่กรรมการฯ  
                   ทบทวนลงนามรับรอง 

   (8.3)  ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ หมายถึง ผู้วิจัยต้องด าเนินการเปลี่ยนแปลง 
         โครงการวิจัยตามข้อแนะน าของคณะกรรมการฯเพื่อน าเข้าพิจารณาใหม่ในที่ประชุม 
         คณะกรรมการฯ 

  (8.4)  ไม่รับรอง หมายถึง ผู้วิจัยไม่ได้รับอนุญาตให้ท าการแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย แต่สามารถ 
     ด าเนินการวิจัยต่อไปตามโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองก่อนหน้านี้ 

5.1.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมูล 
 1)   ในกรณีที่เป็นโครงการวิจัยฉบับใหม่ ซึ่งได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

ประทับตรายางเช่นเดียวกับการรับรองโครงการวิจัยครั้งแรก โดยลงวันที่ของการรับรองครั้งนี้  
2)   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ พิมพ์ “บันทึกแจ้งผลการรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวจิัย” พร้อม  
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  “เอกสารรับรองการปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยเฉพาะส่วน” (AF 30-5.1) เพื่อให้ประธานฯ ลงนาม  
3)  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัยภายใน 5 วันท าการ นับจากวันที ่

ได้รับรายงานการขอปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการวิจัยเฉพาะส่วน หรือภายหลังการประชุม 
คณะกรรมการฯ  

4) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บหนังสือแจ้งผลการพิจารณาในแฟ้มโครงการวิจัย และลงบันทึกผล 
  การพิจารณาในฐานข้อมูล 

 

5.2  การรายงานความก้าวหน้าการวิจัยและขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย (Progress report and renewal of  

previously approved protocol) 

5.2.1 ข้อก าหนด 
1) คณะกรรมการฯ ก าหนดระยะเวลาการรับรองโครงการวิจัย 1 ปี  
2) คณะกรรมการฯ ก าหนดความถี่ของการรายงานความก้าวหน้าการวิจัย ตามระดับความเสี่ยงต่อ   
      อาสาสมัคร ทั้งนี้ไม่น้อยกว่า 1 ครั้งต่อปี (ICH GCP 3.1.4) 
3) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะส่งจดหมายแจ้งเตือนผู้วิจัยอย่างน้อย 60 วัน ก่อนเอกสารรับรองหมดอายุ 
4) ผู้วิจัยต้องส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัยตามเวลาที่คณะกรรมการฯ ก าหนด (ICH GCP 4.10)  
      โดยใช ้แบบติดตามผลการด าเนินการวิจัย (AF 24-5.1) 
5) ในกรณีที่โครงการวิจัยยังไม่สิ้นสุด ผู้วิจัยต้องด าเนินการขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย ก่อน

เอกสารรับรองหมดอายุ 30 วัน 
5.2.2   การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 

1) เมื่อได้รับรายงานความก้าวหน้าการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงบันทึกการรับเอกสาร และให้ใบ 
                             ตอบรับเอกสารแก่ผู้วิจัยเพื่อเป็นหลักฐาน 

2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย  และแบบประเมินภายหลังการรับรอง
โครงการวิจัยให้กับประธานฯหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายจากประธานฯเพื่อพิจารณาและอนุมัติตามกรณี  

3) ประธานฯหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายจากประธานฯทบทวนรายงานความก้าวหน้าการวิจัย โดยม ี
  หลักการดังนี ้ 

(3.1)  ทบทวนความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 
(3.2)  ทบทวนปัญหาหรือเหตุการณ์ต่างๆ ที่เกิดขึ้นในระหว่างด าเนินการวิจัย ได้แก่ การเปลี่ยนแปลง 
  แหล่งทุน  การแก้ไขเพิ่มเตมิโครงร่างการวิจัย เหตุการณ์ไมพ่ึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ข้อมลูใหม ่
 เกี่ยวกับประโยชน์หรือความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร ปญัหาหรอืความเห็นเชิงลบต่ออาสาสมัครหรือ 
 ชุมชน 
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(3.3)  การส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย เป็นไปตามก าหนดหรือล่าช้า 

 4)  ประธานฯหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายจากประธานฯที่ทบทวน บันทึกความเห็น ข้อใดขอ้หนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
(4.1)  รับทราบ และขอให้สง่รายงานสรุปผลการวิจัยในกรณีที่การวิจัยสิ้นสุดสมบูรณ ์
(4.2)  รบัรองต่อเนื่องโครงร่างการวิจัย 1 ปี และก าหนดความถี่ของการส่งรายงานความก้าวหน้า 
        การวิจัย ไม่น้อยกว่า 1 ครั้งต่อปี หรือ 
(4.3)  น าเข้าพจิารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

   5)   ถ้าประธานฯหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายจากประธานฯที่ทบทวน มีความเห็นว่า “รับทราบ” เจ้าหน้าที ่
    ส านักงานฯ น าเสนอประธานฯ แจ้งให้ที่ประชุมคณะกรรมการฯเพื่อรับทราบ 

6) ถ้าประธานฯหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายจากประธานฯที่ทบทวน “รับรองต่อเนื่องโครงร่างการวิจัย” 
ประธานฯ แจ้งให้ที่ประชุมคณะกรรมการฯเพื่อรับทราบ 

  7)  ถ้าประธานฯหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายจากประธานฯที่ทบทวนมีความเห็นว่า “ให้น าเข้าพิจารณาในที ่
   ประชุมคณะกรรมการฯ” ประธานฯจะน าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาและลงมต ิ
   ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี ้ 

(7.1)  รับรองต่อเนื่องโครงร่างการวิจัย และก าหนดความถี่ของการรายงานความก้าวหน้าการวิจัย  
  (7.2)  รับรองต่อเนื่องโครงร่างการวิจัย และก าหนดความถี่ของการรายงานความก้าวหน้าการวิจัย  
           ร่วมกับให้ข้อแนะน า และ/หรือด าเนินการตรวจเยี่ยม (site monitoring visit)  
  (7.3) ไม่ต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย (Discontinuation of protocol approval)  
  8)   การต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย มีแนวทางการพิจารณาดังต่อไปนี้ 
  (8.1)  ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้า 30 วนัก่อนวันหมดอายุการรับรองโครงการวิจัย การต่ออายุการ 
          รับรองต่อเนื่อง จะเริ่มนับจากวันที่ได้รับการรับรองครั้งที่ผ่านมา  

(8.2)  ผู้วิจัยส่งรายงานภายหลังวันหมดอายุการรับรองโครงการวิจัย การต่ออายุการรับรองต่อเนื่อง 
        จะเริม่นบัจากวันที่ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย ทั้งนี้ผู้วิจัยไม่สามารถคัดเลือก      
        อาสาสมัครใหม่เข้ามาในโครงการวิจัยในช่วงเวลาที่คณะกรรมการฯ ไม่รับรองโครงการวิจัย แต่ 
        สามารถด าเนินการวิจัยในอาสาสมคัรที่คัดเลือกเข้ามาในโครงการวิจัยก่อนหน้านี้ 

 5.2.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมูล 
  1)   เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ จัดท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณา เพ่ือให้ประธานฯ ลงนาม  

 2)   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งจดหมายตอบรับ รายงานความก้าวหน้าและต่ออายุการรับรองให้แก่ผู้วิจัย 
   ภายใน 5 วันท าการ ภายหลังประธานฯ ลงนาม หรือภายหลังการประชุมคณะกรรมการฯ  

3) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บบันทึกแจ้งผลการพิจารณาในแฟ้มโครงการวิจัย และลงบันทึกผลการ
พิจารณาในฐานข้อมูล 
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5.3  การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting) 

 5.3.1 ข้อก าหนด  
 ผู้วิจัยควรรายงานต่อคณะกรรมการฯ เมื่อมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทั้งชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน (ICH  
 GCP 3.3.8) โดยมีก าหนดการรายงานดังนี้ 

 1) การรายงานเหตุการณ์ไมพ่ึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบนั (ตารางที่ 1) 
    ก.  เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่ท าให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิต 
         อาสาสมัคร  

- ผู้วิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ ทันทีภายใน 24 ชั่วโมง หลังจากผู้วิจัยทราบ 
เหตุการณ์ โดยส่งเป็นส าเนารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงทีก่ าหนดโดยผู้ให้
ทุนวิจัย 

     ข.  เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่ไม่ถึงกับท าให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตราย 
     คุกคามชีวิตอาสาสมัคร  

- ผู้วิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ ภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจากผู้วิจัยทราบเหตุการณ์  
โดยส่งเป็นส าเนารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่ก าหนดโดยผู้ให้ทุนวิจัย  

2) การรายงานเหตุการณ์ทีส่งสัยวา่จะเปน็เหตุการณ์ไมพ่ึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด           
   มาก่อน (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, SUSARs)  ในสถาบนั  
   (ตารางที่ 2) 

ก. SUSARS ที่ท าให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร: 
- ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็วโดยใช้ CIOMS form ภายใน 7 วันปฏิทิน 

หลังจากผู้ให้ทนุวิจัยทราบเหตุการณ ์
- หากรายงานเบื้องต้นไม่สมบูรณ์ ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ ด้วยข้อมูลจาก 

การติดตามที่เกี่ยวข้องและจัดท าให้สมบูรณ์โดยเร็วที่สุด ภายในอีก  8 วันปฏิทิน   
- ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานข้อมูลใหมท่ี่ส าคญัในรูปรายงานการติดตามผลต่อคณะกรรมการฯ     

ภายใน 15 วันปฏิทิน 
  ข. SUSARS ทีไ่ม่ถึงกับท าให้อาสาสมัครเสยีชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร: 

- ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็วโดยใช้ CIOMS form (RF 07) ภายใน 15 
วันปฏิทิน หลังจากผู้ให้ทุนวิจยั ทราบเหตุการณ ์ 

- ข้อมูลการติดตามผลเพิ่มเติมควรจัดส่งโดยเร็ว 
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3)  การรายงานเหตุการณ์ไมพ่ึงประสงค์ชนิดร้ายแรงนอกสถาบัน (ตารางที่ 3) 

- ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงจากนอกสถาบันรวมทั้ง  
SUSARS ต่อคณะกรรมการฯ อย่างน้อยทุก 6 เดือน ในแบบแสดงรายการ พร้อมกับรายงาน
สรุปย่อช้ีประเด็นส าคัญ 

- ส าหรับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อ่ืนที่อาจเพิ่มความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร ผู้ให้ทุนวิจัยต้อง
รายงานต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็ว ทั้งนี้ ภายในไม่เกิน 15 วันปฏิทิน  

- รายงานประเภทอื่นผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานทุกป ีหรือเปน็ระยะ หรือตามการร้องขอ ใน
รูปแบบของการสรุปหรือแสดงรายการ  

 4) การรายงานการเปลี่ยนแปลงส าคัญที่มผีลต่อความเสีย่งของอาสาสมัครและข้อแนะน าจาก 
        คณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอสิระ (Independent Data-Monitoring Board: IDMB)  
         (ตารางที่ 4) 

- ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานการเปลี่ยนแปลงทีส่ าคัญใด ๆ อันส่งผลให้เพิ่มความเสี่ยงต่อ   
อาสาสมัครและประเด็นใหม่ ๆ ซึ่งส่งผลเสียต่อความปลอดภัยของอาสาสมัครหรือการ 
ด าเนินการวิจัย ต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็ว ทั้งน้ี ภายในไม่เกิน 15 วันปฏิทิน หลังพบการ
เปลี่ยนแปลง 

- ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานข้อแนะน าของคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระ ต่อคณะ
กรรมการฯ โดยเร็ว ทั้งนี้ ภายในไม่เกิน 15 วันปฏิทิน หลังได้รับข้อแนะน าจากคณะกรรมการ
ก ากับดูแลข้อมูลอิสระ  
 

ตารางที่ 1   แนวทางปฏิบัติในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบัน ต่อคณะกรรมการฯ 
เหตุการณ์ที่ต้องรายงาน กรอบเวลาการรายงาน วิธีรายงาน ผู้รายงาน 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงใน
สถาบันที่ท าใหอ้าสาสมัครเสยีชีวิตหรือ
เป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร 

ทันที ภายใน 24 ชั่วโมงหลังผู้วิจัย
ทราบเหตุการณ ์ 

ใช้แบบรายงานเดียวกับที่
รายงานต่อของผู้ให้ทุน
วิจัย 

ผู้วิจัย 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงใน
สถาบันที่ไม่ถึงกับท าให้อาสาสมัคร
เสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิต
อาสาสมัคร 

ทันที ภายใน 7 วันปฏิทินหลัง
ผู้วิจัยทราบเหตุการณ์ 

ใช้แบบรายงานเดียวกับที่
รายงานต่อของผู้ให้ทุน
วิจัย 

ผู้วิจัย 
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ตารางที่ 2 แนวทางปฏิบัติในการรายงาน SUSARs ในสถาบัน ต่อคณะกรรมการฯ 

เหตุการณ์ที่ต้องรายงาน กรอบเวลาการรายงาน วิธีรายงาน ผู้รายงาน 
SUSARs ในสถาบันที่ท าให้
อาสาสมัครเสยีชีวิตหรือเป็นอันตราย
คุกคามชีวิตอาสาสมัคร 
 

• รายงานโดยเร็วภายใน 7 วันปฏิทิน 
หลังจากผู้ให้ทนุวิจัยทราบเหตุการณ์  

• ข้อมูลจากการติดตามที่เกี่ยวข้องและ
รายงานที่สมบูรณ์โดยเร็ว ภายในอีก 8 
วันปฏิทิน (หากรายงานฉบับแรกไม่
สมบูรณ์)  

• ข้อมูลใหม่ที่ส าคัญในรูปรายงานการ
ติดตามผล ภายใน 15 วันปฏิทิน  

CIOMS form ผู้ให้ทุนวิจัย 

SUSARs ในสถาบันที่ไม่ถึงกับท าให้
อาสาสมัครเสยีชีวิตหรือเป็นอันตราย
คุกคามชีวิตอาสาสมัคร 
 

• โดยเร็วภายใน 15 วันปฏิทิน หลังจาก
ผู้ให้ทุนวิจัยทราบเหตุการณ์  

• ข้อมูลการติดตามผลเพิ่มเติมควรจัดส่ง
โดยเร็ว 

CIOMS form ผู้ให้ทุนวิจัย 

SUSARs:  Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions หรือ เหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน  

 
ตารางที่ 3 แนวทางปฏิบัติในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงนอกสถาบัน ต่อคณะกรรมการฯ 

เหตุการณ์ที่ต้องรายงาน กรอบเวลาการรายงาน วิธีรายงาน ผู้รายงาน 

SUSARs จากสถาบันอื่นในประเทศ
ไทยและต่างประเทศ (ถ้าม)ี   

เป็นระยะอย่างน้อยทุก 6 
เดือน  

แบบรายงานแสดงรายการ 
(sponsor form) 
พร้อมกับรายงานสรุปย่อโดย 
ชี้ประเด็นส าคัญ  

ผู้ให้ทุนวิจัย 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อื่นที่อาจ
เพิ่มความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร  

โดยเร็วภายใน 15 วัน
ปฏิทิน 

แบบรายงานแสดงรายการ 
(sponsor form) 

ผู้ให้ทุนวิจัย 

รายงานประเภทอื่น  ทุกป ี แบบรายงานแสดงรายการ 
(sponsor form) 

ผู้ให้ทุนวิจัย 
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ตารางที่ 4   แนวทางปฏิบัติในการรายงาน การเปลี่ยนแปลงส าคัญที่มีผลต่อความเสี่ยงของอาสาสมัครและข้อแนะน าจาก
คณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระ (Independent Data-Monitoring Committee: IDMC) ต่อคณะกรรมการฯ 

เหตุการณ์ที่ต้องรายงาน กรอบเวลาการรายงาน วิธีรายงาน ผู้รายงาน 

การเปลี่ยนแปลงที่ส าคัญใดๆ ที่มีผลเพิ่มความ
เสี่ยงต่ออาสาสมัครหรือประเด็นใหม่ ทีส่่งผลเสีย
ต่อความปลอดภัยของอาสาสมัครหรือการ
ด าเนินการวิจัย 

โดยเร็วภายใน 15 วัน
ปฏิทิน 

Sponsor Form ผู้ให้ทุนวิจัย 

ข้อแนะน าจากคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูล
อิสระ 

โดยเร็ว ภายใน 15 วัน
ปฏิทิน 

Sponsor Form ผู้ให้ทุนวิจัย 

 
5.3.2  การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 

   1) เมื่อได้รับรายงานความปลอดภัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงบันทึกการรับเอกสาร และใหใ้บตอบรับ 
     เอกสารแก่ผู้วจิัยเพื่อเป็นหลักฐาน 
   2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งรายงานความปลอดภัย และแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงร่าง 
    การวิจัยให้กับกรรมการฯที่ได้รับมอบหมายเพ่ือทบทวน 
  3) กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายทบทวนรายงานความปลอดภัย โดยมีหลักการทบทวนดังนี ้

 (3.1)  เกิดขึ้นในสถาบัน ภายใต้ความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ หรือ นอกสถาบัน 
 (3.2)  รายละเอียดของเหตุการณ์ ความเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย  
 (3.3)  ผลลัพธ์ของผู้ป่วย  

 (3.4)  ความถี่ของการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทั้งชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน 
 (3.5)  ข้อพิจารณาและการด าเนินการของผู้วิจัย และ/หรือผู้ให้ทุนวิจัย เช่น การปรับเปลี่ยน 
     โครงการวิจัย หรือการเพิ่มเติมข้อมูลในเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย     
                  หรือ การขอความยินยอมซ้ า 
4) กรรมการฯ ทีท่บทวน บันทกึความเห็นในแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงร่างการวิจัย          

         ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
 (4.1)   รับทราบ และไม่ต้องด าเนินการใดๆ 
  (4.2)   รับทราบ และขอข้อมลูเพิ่มเติม หรือมีข้อแนะน า 
  (4.3)   น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือด าเนินการต่อไป  

5) กรรมการฯ ส่งแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงร่างการวิจัย (RO 07) ให้แก่เจ้าหน้าที ่
      ส านักงานฯ เพื่อด าเนินการต่อไป 
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   (5.1)   ถ้ากรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นว่า “รับทราบและไม่มีการด าเนินการใดๆ”  
        เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าเสนอประธานฯ เพื่อแจ้งให้ที่ประชุมคณะกรรมการฯ รับทราบ 

   (5.2)   ถ้ากรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นว่า “รับทราบ และขอข้อมลูเพิ่มเติม หรือมี 
        ข้อแนะน า” เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แจ้งแก่ผู้วิจัยเพ่ือด าเนินการต่อไป  

    (5.3)   ถ้ากรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นว่า “น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ”  
         ประธานฯ จะน าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาและลงมติข้อใดข้อหนึ่ง 
          ดังต่อไปนี้ 

(5.3.1) รับทราบ และไม่ต้องด าเนินการใดๆ 
 (5.3.2) รับทราบ และขอข้อมลูเพิ่มเติม หรือมีข้อแนะน า เช่น ขอให้มีการแก้ไขเพิ่มเติม 
      โครงการวิจัย หรือเอกสารชี้แจงข้อมูลแกผู่้เข้าร่วมโครงร่างการวิจัย และ/ 
      หรือ ให้มีการขอความยินยอมจากอาสาสมัครซ้ า 

  (5.3.3) รับทราบและด าเนินตรวจเยี่ยม (site monitoring visit)  
  (5.3.4) ระงับการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว (suspension of protocol approval)  
       จนกว่าจะได้รับข้อมูลเพิ่มเติม หรือผู้วิจัยได้แก้ไขตามข้อแนะน าหรือได้ผลการตรวจ 

      เยี่ยม 
  (5.3.5) ถอนการรับรองโครงการวิจัย (withdrawal of protocol approval)  

5.3.3  การแจง้ผลและเก็บขอ้มูล 
 1)   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ พิมพ์บันทึกแจ้งผลการพิจารณา เพื่อให้ประธานฯ ลงนาม และส่งให้แก่ผู้วิจัย 

  2)  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บหนังสือแจ้งผลการพิจารณาในแฟ้มโครงการวิจัย และลงบันทึกผล 
   การพิจารณาในฐานข้อมูล 

 

5.4   การรายงานการเบีย่งเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงรา่งการวิจัยที่ได้รับการรับรอง (Protocol deviation/ violation/ 
non-compliance) 

 5.4.1 ข้อก าหนด 
ผู้วิจัยต้องส่งรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการ รับรองจากคณะกรรมการฯ โดยสง่
จดหมาย หรือใช้แบบรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง  

 5.4.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 
   1)   เมื่อได้รับรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงบันทึก 
    การรับเอกสาร และให้ใบตอบรับเอกสารแก่ผู้วิจัย 
    2)  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย และแบบ 
          ประเมินภายหลังการรับรองโครงร่างการวิจัยให้กับกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายเพ่ือทบทวน 
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   3) กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ 
         ได้รับการรับรอง โดยมีหลักการทบทวนดังนี้ 
   (3.1)  รายละเอียดของการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง 
   (3.2)  ผลกระทบต่ออาสาสมัครหรือการด าเนินโครงการวิจัย 
   (3.3)  การแก้ไขปัญหาของผู้วิจัย และแนวทางการป้องกันการเกิดซ้ า 
  4)   กรรมการฯ ทีท่บทวน บันทกึความเห็นในแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงร่างการวิจัย  
   ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

(4.1)  รับทราบ และไม่ต้องด าเนินการใดๆ 
   (4.2)  รับทราบ และขอข้อมลูเพิ่มเติมหรือมีข้อแนะน า 

  (4.3)  น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือด าเนินการต่อไป 
  5) กรรมการฯ ส่งแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงร่างการวิจัยให้แก่เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  
    เพื่อด าเนินการต่อไป 
  (5.1)  ถ้ากรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นว่า “รับทราบและไม่มีการด าเนินการใดๆ” เจ้าหน้าที่  

   ส านักงานฯ น าเสนอประธานฯ เพื่อแจ้งให้ที่ประชุมคณะกรรมการฯ รับทราบ 
  (5.2)  ถ้ากรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นว่า “รับทราบ และขอข้อมูลเพิ่มเติมหรือมีข้อแนะน า”  

  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แจ้งแก่ผู้วิจัยเพ่ือด าเนินการต่อไป  
  (5.3)  ถ้ากรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นว่า “น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ”  
            ประธานฯ จะน าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาและลงมติข้อใดข้อหน่ึง ดังนี้ 

(5.3.1)  รับทราบ และไม่ต้องด าเนินการใดๆ 
(5.3.2)  รับทราบ และมีข้อแนะน า 
(5.3.3)  รับทราบและด าเนินตรวจเยี่ยม (site monitoring visit)  
(5.3.4)  ระงับการรับรองโครงร่างการวิจัยชั่วคราว (suspension of protocol approval)             
          จนกวา่ผู้วิจัยจะแก้ไขตามข้อแนะน าหรือได้ผลการตรวจเยี่ยม 
(5.2.5)  ถอนการรับรองโครงร่างการวิจัย (withdrawal of protocol approval)  
(5.2.6)  ส่งรายงานถึงผู้บังคับบัญชา เพื่อพิจารณาด าเนินงานต่อไป 

 5.4.3  การแจง้ผลและเก็บขอ้มูล 
  1)   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดท าจดหมายตอบรับ รายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัย  
   หรือแจ้งผลการพิจารณา เพื่อให้ประธานฯ ลงนาม และสง่ให้แก่ผู้วิจัย 
  2)  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บหนังสือรับทราบหรือแจ้งผลการๆพิจารณาในแฟ้มรายงานการเบี่ยงเบน 
   หรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง ท าส าเนา 1 ชุด เก็บในแฟ้มโครงการวิจัย และลง 
   บันทึกผลการพิจารณาในฐานข้อมูล 
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5.5  การรายงานสรุปผลการวิจัย (Final Report) 

 5.5.1 ข้อก าหนด 
ภายหลังการวิจัยเสร็จสิ้นสมบูรณ์ ผู้วิจัยควรส่งรายงานสรุปผลการวิจัยให้คณะกรรมการฯ (ICH GCP 4.13) โดย
ใช้แบบรายงานสรุปผลการวจิัย (RF 04) หรือบทคัดย่อ (abstract) และส่งซีดีหรือดีวีดีที่มีข้อมูลสรปุผลการวิจัย 

5.5.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 
1) เมื่อได้รับรายงานสรุปผลการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงบันทึกการรับเอกสาร และให้ใบตอบรับ 

เอกสารแก่ผู้วจิัย 
   2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งรายงานสรุปผลการวิจัย และแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงการวิจัย 
     ให้กับกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายเพื่อพิจารณาทบทวน 
   3) กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย โดยมีหลักการทบทวนดังนี้ 
   (3.1)  สรุปผลการวิจัย  
   (3.2)  ประโยชน์หรือผลกระทบต่ออาสาสมัครและชุมชน  
   4) กรรมการฯ ทีท่บทวน และลงนาม “รับทราบ” ในแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงการวิจัย 

 5)   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าเสนอประธานฯเพื่อแจ้งให้ที่ประชุมคณะกรรมการฯ รับทราบ 
5.5.3  การแจง้ผลและเก็บขอ้มูล 

  1)   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ท าบันทึกแจ้งผลการปดดโครงการวิจัยเพื่อให้ประธานฯ ลงนาม และส่งให้แก ่
    ผู้วิจัย 

2)  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บบันทึกแจ้งผลการปดดโครงการวิจัยในแฟ้มโครงการวิจัย และลงบันทึก 
  ผลการพิจารณาในฐานข้อมูล 
 

5.6  การรายงานการยุติการวิจัยก่อนก าหนดหรือการระงับการวิจัย (Premature termination or suspension of a 
trial)  

 5.6.1 ข้อก าหนด 
เมื่อมีการยุติการวิจัยก่อนก าหนดหรือการระงับการวิจัยโดยผู้วิจัยหรือผู้ให้ทุนวิจัย ผู้วิจยัควรแจ้งคณะกรรมการฯ 
ทราบ พร้อมทัง้ค าอธิบายเป็นลายลักษณ์อกัษรโดยละเอียดถึงสาเหตุของการยุติหรือระงับการวิจัย (ICH GCP 
4.12) 

5.6.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 
1) เมื่อได้รับรายงานการยุติการวิจัยก่อนก าหนดหรือการระงับการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลง  

บันทึกการรับเอกสาร และให้ใบตอบรับเอกสารแก่ผู้วิจัย 
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2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งรายงานการยุติการวิจัยก่อนก าหนดหรือการระงับการวิจัย และแบบ 

ประเมินภายหลังการรับรองโครงการวิจัยให้กับกรรมการฯ ที่ไดร้ับมอบหมายเพื่อทบทวน 
    3) กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย โดยมีหลักการทบทวนดังนี้    
      (3.1)  สาเหตุของการยุติการวิจัยก่อนก าหนดหรือการระงับการวิจัย 

                   (3.2) การรักษาหรือการติดตามอาสาสมัครอย่างเหมาะสม ภายหลังการยุติการวิจัยหรือระงับ   
                                             การวิจัย  

 4) กรรมการฯ ทีท่บทวน บันทกึความเห็นในแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงร่างการวิจัยข้อใดข้อ
หนึ่งดังต่อไปนี้ 

  (4.1) รับทราบ  
                          (4.2) รับทราบ และมีข้อแนะน า 

 5) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าเสนอประธานฯ เพื่อแจ้งให้ที่ประชุมคณะกรรมการฯรับทราบ 
 5.6.3   การแจ้งผลและเก็บขอ้มูล 

1)    เจ้าหน้าที่ส านกังานฯ จัดท าหนังสือตอบรับ รายงานการยุติการวิจัยก่อนก าหนด เพ่ือให้ประธานฯ    
   ลงนาม และส่งให้แก่ผู้วิจัย 

2)   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บหนังสือรับทราบ ในแฟ้มรายงานการยุติการวิจัยก่อนก าหนดหรือการ 
      ระงับการวิจัย ท าส าเนา 1 ชุด เก็บในแฟ้มโครงการวิจัย และลงบันทกึผลการพิจารณาใน 
      ฐานข้อมลู 

 

5.7  การรายงานเรื่องร้องเรียนเกี่ยวข้องกบัโครงการวิจยั 

 5.7.1 การรับเรื่องร้องเรียน 
 1) เมื่อได้รับการร้องเรียน เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ บันทึกข้อมูลลงในแบบบันทึกการร้องเรียน  

 2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ สืบสวนข้อเท็จจริงหรือหาข้อมูลเพิ่มเติม 
 3) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าแบบบันทึกการร้องเรียนเสนอต่อประธานฯ 

  5.7.2 การตอบสนอง 
  1) ประธานฯ อาจตอบสนองโดยการให้ค าแนะน าแก่อาสาสมัครหรือผู้ร้องเรียน หรือน าเข้าที่ประชุม 

   คณะกรรมการฯ เพื่ออภิปรายและหาข้อสรุปส าหรับการตอบสนองต่อไป 
  2) ในบางกรณี ประธานฯ อาจน าเสนอเรื่องการร้องเรียน ในที่ประชุมผู้บังคับบัญชาเพื่อแจ้งให้ทราบ 
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    5.7.3 การแจ้งผู้วิจัย 
     เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งหนังสือแจ้งข้อร้องเรียนและรายละเอียดการด าเนินการที่ลงนามโดยประธานฯ        

  ให้ผู้วิจัยทราบ 
  5.7.5 การเก็บเอกสาร 
     เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เก็บส าเนาบันทึกการร้องเรียน รวมไว้กับแฟ้มโครงการวิจัยและหาข้อสรุปในการ 
    ด าเนินการตอบสนองต่อไป 

6.  นิยาม 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
(Adverse Event: AE) 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางการแพทย์ใดๆ ที่เกิดขึ้นกับผูป้่วยหรืออาสาสมัครที่เข้า
ร่วมการวิจัย ซึ่งรวมถึงอาการแสดงที่ผิดปกติ (เช่น ผลการตรวจร่างกายหรือผล
ตรวจทางห้องปฏิบัติการผิดปกติ) อาการ เหตุการณ์ทางคลินิก หรือภาวะเจ็บป่วย ที่
เกิดขึ้นขณะที่อาสาสมัครอยูร่ะหว่างเข้าร่วมการวิจัย ทั้งนี้ไม่ว่าเหตุการณ์นั้นสัมพันธ์
กับการที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เป็นสิ่งชี้ให้เห็น
อันตรายทางคลินิก ร่างกาย และจิตใจ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ส่วนใหญพ่บในการ
วิจัยทางชีวเวชศาสตร์แม้ว่าบางโอกาสก็พบได้ในบริบทของการวิจัยทางสังคมศาสตร์
และพฤติกรรมศาสตร ์

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ายแรง (Serious Adverse 
Drug Reaction: Serious 
ADR) 
 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใดๆ ทางการแพทย์ ที่เกิดขึ้นเมื่อได้รับยาขนาดใดๆ ก็ตาม 
แล้วท าให ้
(ก) เสียชีวิต 
(ข) เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต 
(ค) ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาล หรือ ต้องอยู่โรงพยาบาลนานขึ้น 
(ง) เกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่ส าคัญอย่างถาวร หรือ 
(จ) เกิดความพิการ/ความผิดปกติแต่ก าเนิด 

คณะกรรมการก ากับดูแลขอ้มูล
อิสระ (Independent Data-
Monitoring Committee: 
IDMC, Data and Safety 
Monitoring Board : DSMB,, 

คณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระที่ผูใ้ห้ทุนวิจัยอาจแต่งตั้งขึ้นเพ่ือประเมิน
ความก้าวหน้าเป็นระยะๆ ของการทดลองทางคลินิก, ข้อมูลความปลอดภัย, และ
ตัวชี้วัดประสิทธิผลที่ส าคญัของการวิจัย และให้ค าแนะน าแก่ผู้ให้ทุนวิจัยว่าสมควร
ด าเนินการวิจัยต่อไปหรือควรปรับเปลี่ยนหรือหยุดการวิจัย 
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ซูซาร์ส   
SUSARs (Suspected 
Unexpected Serious 
Adverse Reactions)  

เหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงและไม่คาดคิด 

ในสถาบันและนอกสถาบัน  
(Local and Non-Local) 
 

ในบริบทของโครงการวิจัยพหุสถาบัน เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์จัดเป็นในสถาบันหรือ
นอกสถาบันนั้น เมื่อนักวิจัยท าการวิจัยที่เป็นพหุสถาบัน เหตุการณ์ไมพ่ึงประสงค์ใน
สถาบันเป็นเหตุการณ์ที่ประสบโดยอาสาสมัครที่นักวิจัยรบัเข้าภายใต้กรอบการ
พิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของตน ในขณะที่เหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์นอกสถาบันเป็นเหตุการณ์ที่ประสบโดยอาสาสมัครที่นักวิจัยรับเข้า ณ 
สถาบันอื่นซึ่งร่วมวิจัยในโครงการเดียวกัน  

Minor Modification ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมของโครงการวิจัยที่ไม่ท าให้เกิดความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัยเพิ่มขึ้น 
หรือไม่ท าให้สัดส่วนของความเสี่ยงต่อผลประโยชน์เปลี่ยนไปอย่างส าคัญจากเดิม 
เช่น  
1. การปรับแก้ค าผิด ปรับแก้รูปแบบการเขียนที่ไม่กระทบต่อความหมายเดิม 
2. เปลี่ยนแปลงข้อมูลของผู้วิจัย หรือผู้ร่วมวิจัย โดยไม่เกี่ยวข้องกับการเปลี่ยนแปลง
สาขาความเชี่ยวชาญ 
3. การขอขยายเวลาการวิจัยโดยมีเหตุผลสมควร เช่น อยู่ในช่วงวิเคราะห์ข้อมูล หรือ
รอก าหนดสอบป้องกันวิทยานิพนธ์ 
4. การจัดท าหัตการใดๆเพิ่มเติมโดยไม่ท าให้เกิดความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัยเพิ่มขึ้น 
ทั้งด้านร่างกาย จิตใจ สังคม และค่าใช้จ่าย 

Major Modification ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมของโครงการวิจัยที่อาจท าให้เกิดความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย
เพิ่มขึ้น หรืออาจท าให้สัดส่วนของความเสี่ยงต่อผลประโยชน์เปลี่ยนไปอย่างส าคัญ
จากเดิม 
กรณีการปรับเปลี่ยนโครงการวิจัยที่ด าเนินการกับกลุ่มเปราะบาง และมีสาระการ
ปรับเปลี่ยนที่อาจไม่เข้าข่ายดังกล่าวข้างต้น คณะกรรมการฯจะพิจารณาเป็นราย
กรณีตามความเหมาะสม  
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7.  เอกสารอ้างอิง 

(1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 (ฉบับแปลภาษาไทย ของส านักงานคณะกรรมการ 
     อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552)  
(2)  แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
(3)  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (มคจค.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาต ิพ.ศ. 2556 
(4)  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research with human  
     participants (2011)  

_______________________
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1. วัตถุประสงค์  เพื่อเป็นแนวทางในการรวบรวม จัดเก็บ สืบค้น และท าลายเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับ

การพิจารณาจากคณะกรรมการฯ ทั้งน้ีเพื่อความสะดวกในการค้นหา และเพ่ือคงไว้ซึ่งการรักษาความลับของข้อมูล 
 

2. ขอบเขต  วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาจาก
คณะกรรมการฯทั้งที่ก าลังด าเนินการและที่สิน้สุดโครงการวิจัยแล้ว 

 

3. ความรับผิดชอบ   
- เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่รวบรวม จัดเก็บ สืบค้น และท าลายเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับการ

พิจารณาจากคณะกรรมการฯ  
- เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  มีหน้าที่ก ากับดูแลการจัดการเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาจาก

คณะกรรมการฯ ให้เป็นไปตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

4.  แผนภาพขั้นตอนการปฏิบัติและผูร้ับผิดชอบ 

  
รับเอกสารโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

  
ตรวจสอบประเภทและจ านวน พร้อมทั้งแยกประเภทและ

จัดชุดเอกสารเพื่อเตรียมด าเนินการต่อไป 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
   

ส่งและติดตามรับเอกสารจากกรรมการฯใหค้รบถ้วน
ภายหลังการรปะชุมคณะกรรมการฯ 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

  
จัดแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยตามรหัสโครงการ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  

  
บันทึกหมายเลขตู้การจัดเก็บแฟ้มโครงการ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

  
จัดเก็บเอกสารและบันทึกข้อมูลในฐานข้อมลู เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

  
ท าลายเอกสารและบันทึกข้อมูลในฐานข้อมลู เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
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5.  หลักการปฏิบัติ 

5.1  การรวบรวมและจัดเก็บเอกสาร 

5.1.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ รวบรวมและจดัเก็บเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยต้นฉบับเข้าแฟ้มตาม 
ประเภทเอกสาร  

5.1.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ท าส าเนาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 1 ชุด เก็บในแฟ้มโครงร่างการวิจัย 
โดยจัดเรียงเอกสารต่างๆ เป็นหมวดหมู่ตามสารบัญ (index)  

5.1.3 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บแฟ้มโครงร่างการวิจัยในตู้เอกสารที่มีกุญแจปดิและมีการจ ากัดผู้เข้าถึง
ข้อมูล 

5.1.4 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงบันทึกข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยในฐานข้อมูล ซึ่งมีระบบการรักษา
ความลับ จ ากดัผู้เข้าถึงข้อมูล และมีระบบส ารองข้อมูล (Back up) เก็บไว้ในที่ปลอดภัย 

5.1.5 การจัดกลุ่มโครงร่างการวิจัย และก าหนดระยะเวลาการเก็บเอกสาร มีรายละเอียดดังนี้ 
   (1)  โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง และผู้วิจัยก าลังด าเนินการอยู่ เรียกว่า โครงการวิจัยที่ก าลัง 
          ด าเนินการ หรือ Active file  
   (2)  โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง และการวิจัยสิ้นสุดแล้ว ผู้วิจัยส่งรายงานสรุปผลการวิจัย  

       (Final report) หรือส่งรายงานยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (Premature termination) จะถูก 
           จัดเป็นกลุ่มโครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงานหรือ Inactive file   

  (3)  โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง แต่ผู้วิจัยไม่ส่งรายงานความก้าวหน้า หรือรายงานใดๆ เป็น
ระยะเวลา 1 ปี เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะติดต่อผู้วิจัยหรือหน่วยงานต้นสังกัดเพื่อให้ชี้แจงสถานะ
ของการวิจัย ถ้าสถานะของการวิจัย คือ การวิจัยสิ้นสุดแล้ว หรือไม่มีการชี้แจง โครงการวิจัยจะ
ถูกจัดเป็นกลุ่ม โครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงานหรือ Inactive file  

หมายเหตุ  ถ้าสถานะของการวิจัย คือ อยู่ในระหว่างด าเนินการ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะแจ้งเตือนให้ผู้วิจัย
ส่งรายงานความก้าวหน้า และต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย 

   (4)  โค รงก ารวิ จั ยที่ ได้ รั บ ก ารรับ รอ ง แต่ มี ร าย งาน ความป ลอดภั ย  ห รื อ ราย งาน การ 
       เบี่ ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ ได้รับการรับรอง  หรือ  รายงานการไม่ 
       ปฏิบัติตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี  และคณะกรรมการฯ พิจารณาแล้วมี  
       ม ติ ใ ห้  “ร ะ งั บ ก า ร รั บ ร อ ง โค ร ง ร่ า ง ก า ร วิ จั ย ชั่ ว ค ร า ว  ( suspension of protocol  
       approval)” และถ้ าคณ ะกรรมการฯ ไม่ ยก เลิ กการระงับการรับ รองชั่ วคราว ภายใน 
       เวลา 1 ปี  โครงการวิจัยจะถูกจัด เป็นกลุ่ ม โครงการวิจัยที่ ไม่มี การด าเนิ นงาน หรือ  
       Inactive file  
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(5)  โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง  แต่มีรายงานความปลอดภัย หรือรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่

ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง  หรือรายงานการไม่ปฏิบัติตามหลักการปฏิบัติการวิจัย
ทางคลินิกที่ดี และคณะกรรมการฯ พิจารณาแล้วมีมติให้ “ถอนการรับรองโครงการวิจัย 
(withdrawal of protocol approval)”  หลังจากนั้น   1 ปี  ถ้ าไม่มีการเปลี่ ยนแปลงมติ 
โครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่ม โครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน หรือ Inactive file  

(6)  โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาว่า “ไม่รับรอง” หลังจากนั้น 1 ปี ถ้าไม่มีการเปลี่ยนแปลงมติ 
โครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่ม โครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน  

  หรือ Inactive file  
(7)  โครงการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ หรือพิจารณาแบบเร็ว คณะกรรมการฯ 

มีมติให้แก้ไขเพื่อรับรอง หรือแก้ไขเพื่อน าเข้าพิจารณาใหม่ แต่ผู้วิจัยไม่ส่งโครงการวิจัยใหม่เข้ามา
เพื่อพิจารณาภายในระยะเวลาตามก าหนดนับจากวันที่ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย
โครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่ม โครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน หรือ Inactive file   

5.1.6 เอกสารโครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน (inactive file) จะถูกจัดเก็บแยกจากโครงการวิจัยที่ก าลัง
ด าเนินการ (active file) และเก็บไว้ 3 ปี ก่อนพิจารณาท าลายเอกสาร  

 5.2   การค้นและการท าส าเนาเอกสาร 
   5.2.1 การค้นเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัยให้กรรมการฯ เพื่อพิจารณา  

(1)   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เป็นผู้ค้นเอกสารให้กรรมการฯ  
(2)   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าเอกสารกลับคืนที่เดิมในแฟ้มโครงร่างการวิจัย  

  5.2.2 การขอค้นเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยโดยผู้วิจัยหรือผู้อื่น 
  (1)   ในกรณีที่ผู้วิจัยต้องการขอค้นเอกสารโครงการวิจัยของตนเอง ผู้วิจัยต้องส่งแบบรายงานขอค้น 
          เอกสารโครงการวิจัย ให้แก่เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เพื่อด าเนินการให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ค้น 
                           เอกสาร 
  (2)   ในกรณีที่ผู้อื่นต้องการขอค้นเอกสารโครงการวิจัย  ต้องมีจดหมายยืนยันหรือจดหมายอนุญาต  

                 จากผู้วิจัย และส่งรายงานขอค้นเอกสารโครงการวิจัย เพื่อขอการ อนุมัติจากประธานคณะ 
                 กรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯให้ค้นเอกสารได้  

  (3)   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯเป็นผู้ค้นเอกสารและบันทึกการขอค้นเอกสาร ในแบบบันทึกการขอค้น 
                 เอกสาร   

   (4)   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าเอกสารกลับคืนที่เดิมในแฟ้มโครงร่างการวิจัย พร้อมทั้งบันทึกชื่อผู้คืน  
         ชื่อผู้เก็บเอกสาร และวันที่เก็บเอกสาร ในแบบบันทึกการขอค้นเอกสาร  
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 5.3   การท าลายเอกสาร 

 5.3.1    เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดท ารายการโครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน (inactive file) ที่เก็บ 
ไว้ต้ังแต่ 3 ปี ขึ้นไป (ICH GCP 3.4)  

   5.3.2   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ท ารายการเอกสารโครงการวิจัยที่ขอท าลาย และแบบรายงานขอท าลาย 
เอกสารโครงการวิจัย (AF 31-5.1) เพื่อน าเสนอประธานฯ   

5.3.3   ประธานคณะกรรมการฯน าเสนอในที่ประชุม คณะอนุกรรมการบริหารฯ เพื่อขอการอนุมัติให้ 
ท าลายเอกสารโครงการวิจัย 

5.3.4   เมื่อทีป่ระชุมคณะอนุกรรมการบรหิารฯ ลงมติใหท้ าลายเอกสารโครงการวิจัย ประธานฯ  
  ลงนามเพ่ืออนุมัติในแบบรายงานขอท าลายเอกสารโครงการวิจัย 
5.3.5   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ด าเนินการท าลายเอกสารโครงการวิจัยภายในส านักงานฯ ด้วยเครื่อง 

ท าลายเอกสาร 
5.3.6   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯเก็บแบบรายงานขอท าลายเอกสารโครงการวิจัยในแฟ้มการท าลาย 

เอกสารของส านักงานฯ   

6.  นิยาม 
 โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินงาน Active file  หมายถึง โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการวิจัยตามที่ระบุใน 

โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 
โครงการวิจัยที่ไม่ได้ด าเนินงาน Inactive file   หมายถึง โครงการวิจัยที่เสร็จสิ้นแล้ว หรือ ยตุิโครงการ 

หรือ คณะกรรมการยุติการด าเนินการใดๆ กับโครงการวิจัยนั้นๆ 
 
7.  เอกสารอ้างอิง 

(1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 (ฉบับแปลภาษาไทย ของส านักงานคณะกรรมการ 
     อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552)  
(2)  แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
(3)  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (มคจค.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาต ิพ.ศ. 2556 
(4)  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research with  
      human participants (2011) 

_____________________  
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1. วัตถุประสงค์  1)   เพื่อเป็นแนวทางในการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย ให้เป็นไปตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับ 
         การรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล  

      และเป็นไปตามหลักจริยธรรมสากล 
    2)   เพื่อพัฒนาและให้ค าแนะน าปรึกษาแก่ผู้วิจัยในสถาบนั 

 2. ขอบเขต  วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการตรวจเยี่ยมงานวิจัยที่อยู่ในขอบเขตความรับผิดชอบ ของ
คณะกรรมการฯ และได้รับการคัดเลือกโดยคณะกรรมการฯให้ด าเนินการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลงานวิจัย  

3. ความรับผดิชอบ   คณะกรรมการฯตรวจเยี่ยมมีหน้าที่ตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยที่ได้รับการคัดเลือกและมอบหมาจาก
คณะกรรมการฯ ให้ด าเนินการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแล 
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4.  แผนภาพขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ  

แผนภูมิการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย Site Monitoring Visit 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

การปฏิบัต ิ ผู้รับผิดชอบ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

คณะอนกุรรมการตรวจเยี่ยม  
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

คณะอนกุรรมการตรวจเยี่ยม  
 

คณะอนกุรรมการตรวจเยี่ยม 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

เลือกโครงการวิจัยที่จะตรวจเยี่ยม 
 

เตรียมการตรวจเยี่ยม 

- ประสานงานกับผู้วิจัย 

- ทบทวนโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่
เกี่ยวข้อง 

- เตรียมเอกสารเพื่อการตรวจเยี่ยม 
 

ด าเนนิการตรวจเยี่ยม 

ด าเนนิการภายหลังการตรวจเยี่ยม 

- ส่งรายงานการตรวจเยี่ยม 

- พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

- ส่งรายงานให้ผู้วิจัย 

- จัดเก็บเอกสาร 
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5.  หลักการปฏิบัติ  
5.1 การเลือกโครงการวิจัยที่จะด าเนนิการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการฯ อาจพิจารณาเลือกโครงการวิจัยที่จะด าเนินการตรวจ
เยี่ยมโครงการวิจัย ดังต่อไปนี้  
 5.1.1 โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วม  

5.1.2 โครงการวิจัยที่มีรายงานการเบี่ยงเบน และอาจมีผลต่ออาสาสมัคร สถาบัน และ/หรือสังคม หรือไมป่ฏิบัติ 
   ตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ  

5.1.3 โครงการวิจัยที่มีการร้องเรียน หรือมีรายงานการไม่ปฏิบัติตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (ICH  
  GCP) 
5.1.4 โครงการวิจัยที่มีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบันที่ท าใหอ้าสาสมัครเสยีชีวิตหรือ 
        เป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร  
5.1.5 โครงการวิจัยที่คณะกรรมการฯสุ่มเพือ่การตรวจเยี่ยมตามความเหมาะสม 

5.2 การเตรียมการตรวจเยีย่ม 
 5.2.1 ประธานฯแต่งต้ังคณะอนกุรรมการตรวจเยี่ยม 
  5.2.2 ประธานฯ มอบหมายให้คณะอนกุรรมการตรวจเยี่ยมฯด าเนินการตรวจเย่ียมเพื่อก ากับดูแล โครงการวิจัยที ่  

   ได้รับการคดัเลือกจากคณะกรรมการฯ 
 5.2.3 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ประสานกับผู้วิจัยโดยส่งหนังสือแจ้งให้ทราบว่าจะมีการตรวจเยี่ยมพร้อมทั้งนัดหมาย 

   วันและเวลาก่อนวันตรวจเยี่ยมอย่างน้อย 2 สัปดาห ์
 5.2.4 คณะอนกุรรมการตรวจเยี่ยม ทบทวนโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง เพื่อวางแผนการตรวจเยี่ยม 
 5.2.5 คณะอนกุรรมการตรวจเยี่ยม จัดเตรียมเอกสารที่จะใช้ในการประเมินการตรวจเยี่ยม  
5.3 การด าเนนิการตรวจเยี่ยม 

 5.3.1 ประธานฯจะแต่งตั้งคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม (monitoring committee) ซึ่งประกอบไปด้วย 
กรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ โ่ดยขึ้นอยู่กับความเหมาะสม อย่างน้อย 3 คน เพื่อด าเนินการตรวจ
เยี่ยมจากโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯจะประสานงานกับ
ผู้วิจัยและคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม เพื่อก าหนดวันและเวลาที่สะดวกในการตรวจเยี่ยม จากนั้น 
เจ้ าหน้ าที่ ส านักงานฯจะจัดท าหนั งสือแจ้ งผู้ วิจัยก่อนการเยี่ ยมส ารวจอย่างน้อย 2 สัปดาห์  
คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมจะจัดประชุมเพื่อพิจารณาแบบเสนอโครงการวิจัยและเอกสารต่างๆ ที่
เกี่ยวข้องเพื่อวางแผนและมอบหมายหน้าที่ที่ต้องรับผิดชอบ การตรวจเยี่ยมจะประกอบด้วยการตรวจ
เอกสารที่ใช้ในการวิจัย, สถานทีที่เก็บข้อมูลและการสัมภาษณ์ คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมสามารถปรับ
ขึ้นตอนต่างๆ ให้เหมาะสมกับโครงการ, เวลา และสถานที่ การตรวจเยี่ยมจะต้องเป็นไปตามประเด็นที่
ส าคัญตามเอกสารของการตรวจเยี่ยม ซึ่งคณะอนกุรรมการตรวจเยี่ยมด าเนินการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแล
การวิจัย โดยครอบคลุมด้านต่างๆ ดังต่อไปนี้ (ICH GCP 5.18) 
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(1) โครงร่างการวิจัยฉบับแรก และฉบับที่มีการแก้ไขเพิ่มเติม ซึ่งได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ

รวมทั้งหนังสือรับรองโครงร่างการวิจัย (certificate of approval) 
(2)  แบบบันทึกข้อมูลมีความครบถ้วน และถูกต้องตรงกับเอกสารต้นฉบับ (Source data) 
(3)  เอกสารส าคัญ ได้แก ่

(3.1) ประวัติผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย และงานที่รับผิดชอบ  
(3.2) คู่มือผู้วิจัยฉบับล่าสุด (Investigator’s brochure) 
(3.3) เอกสารแสดงการขนสง่ผลิตภัณฑ์และสารที่ใช้ในการวิจัย (ถ้าม)ี 
(3.4) เอกสารแสดงการควบคุมปริมาณการรับจ่ายผลิตภัณฑ์และสารที่ใช้ในการวิจัย (ถ้าม)ี 
(3.5) บันทึกการเก็บตัวอย่างของเหลวหรือเนื้อเยื่อร่างกาย (ถ้าม)ี 
(3.6) ส าเนารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ที่ส่งให้คณะกรรมการฯ (ถ้าม)ี 
(3.7) รายงานการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย  
        (Data Safety Monitoring Board, DSMB) (ถ้าม)ี 

     (4)  ผู้วิจัย และผู้ช่วยผู้วจิัย 
- มีความรู้ความเข้าใจ และปฏิบัติตามขั้นตอนวิธีด าเนินการวิจัย ที่ระบุในโครงร่างการวิจัย 
      อย่างเครง่ครัด 
- มีปริมาณงานในโครงการวิจัยไม่มากเกินไป เมื่อพิจารณาถึงจ านวนผู้วิจัย และผู้ร่วมวิจัย 

  (5)  สถาบันทีท่ าการวิจัย  
- มีการสนับสนนุการท าโครงการวิจัยนั้นๆ อย่างเหมาะสม 
- สถานที่ มีความเหมาะสมและเอ้ืออ านวยต่อการท าโครงการวิจัย 

(6)  ผลิตภัณฑ์ที่ใชใ้นการวิจัย  
- มีการใช้และการควบคุมดูแลผลิตภัณฑ์ที่ใชใ้นการวิจัย ตามที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยที่ 
     ได้รับการรบัรองจากคณะกรรมการฯ  

(7)  การขอความยินยอมจากอาสาสมัคร  
- สุ่มตรวจเอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูลว่า อาสาสมัครลงนามในเอกสาร 
     ฉบับที่ได้รบัการรับรองจากคณะกรรมการฯ ก่อนเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
- ในบางกรณี อาจสังเกตขบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 

(8)  การรักษาความลับของข้อมูล  
- มีการเก็บเอกสารข้อมูลของอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยอย่างเหมาะสม และ 
     จ ากัดผู้ที่สามารถเข้าถึงข้อมูล 
 



                      หน้า 79 ของ 86 หน้า  

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวทิยาลัยมหิดล 

IRB-NS-SOP 08/5.1 
เอกสารเรื่อง:   การตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย   
                   Site Monitoring Visit 

 
(9)  รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 
- ตรวจสอบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (ถ้าม)ี เปรียบเทียบกับรายงานที ่

          ส่งให้คณะกรรมการฯ 
 5.3.2  เมื่อสิ้นสุดการตรวจเยี่ยม คณะอนกุรรมการตรวจเยี่ยมสรุปผลการตรวจเยี่ยมและข้อแนะน าแก่ผู้วิจัย พร้อม 
    ทั้งเปิดโอกาสให้ผู้วิจัยซักถามหรือให้ข้อมูลเพ่ิมเติม 

5.4   การด าเนินการภายหลังการตรวจเยี่ยม 
 5.4.1  คณะอนกุรรมการตรวจเยี่ยม สรุปผลการตรวจเย่ียมในแบบรายงานการตรวจเยี่ยม (AF 34-5.1) เพื่อก ากับ 
     ดูแลงานวิจัย ซึ่งรวมถึงความเห็นเกี่ยวกับการด าเนินการภายหลังการตรวจเยี่ยม ได้แก่ ไม่ต้องด าเนินการ 
     ใดๆ หรือ ด าเนินการตรวจเยี่ยมภายหลังการแก้ไขตามข้อแนะน า หรือ ควรระงับการรับรองโครงร่างการ 
     วิจัยช่ัวคราว หรือควรถอนการรับรองโครงร่างการวิจัย  

 5.4.2  ในกรณีที่ความเห็นของคณะกรรมการฯตรวจเยี่ยม คือ ไม่ต้องด าเนินการใดๆ หรือ ด าเนินการตรวจเยี่ยม 
    ภายหลังการแก้ไขตามข้อแนะน า คณะกรรมการฯตรวจเยี่ยมจะส่งแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับด ู 
     แลงานวิจัย 1 ชุด ให้กรรมการและเลขานุการฯและอีก 1 ชุด ให้ผู้วิจัยภายใน 2 สัปดาห์ หลังการตรวจเยี่ยม 
 5.4.3  ในกรณีที่ความเห็นของคณะอนกุรรมการตรวจเยี่ยม คือ ควรระงับการรับรองโครงร่างการวิจัยช่ัวคราว หรือ  
  ควรถอนการรับรองโครงร่างการวิจัย คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมจะส่งแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อ  

   ก ากับดูแลงานวิจัย 1 ชุด ให้กรรมการและเลขานุการฯ ภายใน 2 สัปดาห์ หลังการตรวจเยี่ยม เพื่อน าเข้า 
   พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ   

5.4.4  กรรมการและเลขานุการฯ น าเสนอผลการตรวจเยี่ยมในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาดังต่อไปน้ี 
 (1)  รับทราบ  ในกรณีที่คณะกรรมการฯตรวจเยี่ยมมีความเห็นว่า “ไม่ต้องด าเนินการใดๆ”                   
       หรือ “ด าเนินการตรวจเยี่ยมภายหลังการแก้ไขตามข้อแนะน า”  
 (2)  ในกรณีทีค่ณะกรรมการฯตรวจเยี่ยมมีความเห็นว่า “ควรระงับการรับรองโครงร่างการวิจัย 

       ชั่วคราว” หรือ “ควรถอนการรับรองโครงร่างการวิจัย” ที่ประชุมคณะกรรมการฯ จะพิจารณา 
       แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย และลงมติข้อใดข้อหน่ึงดังต่อไปนี้   

      (2.1)  ด าเนินการตรวจเยี่ยมภายหลังการแก้ไขตามข้อแนะน า 
      (2.2)  ระงับการรับรองโครงร่างการวิจัยชั่วคราว  
      (2.3)  ถอนการรับรองโครงร่างการวิจัย 

5.4.5   ในกรณีที่ที่ประชุมคณะกรรมการฯ “รับทราบ” แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย 
   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บแบบรายงานดังกล่าว  

 5.4.6   ในกรณีที่คณะกรรมการฯ พิจารณาและลงมติ คือ “ด าเนินการตรวจเยี่ยมภายหลังการแก้ไขตาม 
      ข้อแนะน า” เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ  
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      ให้ประธานคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมทราบ ภายใน 1 สัปดาห์หลังการประชุมคณะกรรมการฯเพื่อ 
      ด าเนินการต่อไป 

                 5.4.7    ในกรณีที่คณะกรรมการฯพิจารณาและลงมติ คือ “ระงับการรับรองโครงร่างการวิจัยชั่วคราว หรือ “ถอน
การรับรองโครงร่างการวิจัย” เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาที่ลงนามโดย
ประธานคณะกรรมการฯ ให้ประธานคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมทราบ และส าเนาแบบรายงานการตรวจ
เยี่ยมเพื่อก ากับดูแลงานวิจัย พร้อมทั้งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ที่ลงนามโดย
ประธานคณะกรรมการฯ ให้ผู้วิจัย ภายใน 1 สัปดาห์หลังการประชุมคณะกรรมการฯ 

5.4.8 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลงานวิจัย และหนังสือแจ้งผลการ
พิจารณาของคณะกรรมการฯ (ถ้ามี) ในแฟ้มของคณะอนกุรรมการตรวจเยี่ยม และเก็บส าเนา 1 ชุด ใน
แฟ้มโครงการวิจัย รวมทั้งบันทึกผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ในฐานข้อมูล 

6.  นิยาม 
คณะอนกุรรมการตรวจเยี่ยม หมายถึง คณะกรรมการตรวจเยี่ยมที่ได้รับมอบหมายจากประธานคณะ

กรรมการฯ ให้เป็นตัวแทนในการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย 

การตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย 
หมายถึง การปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯตรวจเยี่ยม โดยประเมินและให้
ข้อแนะน าแก่ผู้วิจัย เพือ่ให้การด าเนินการวิจัยเป็นไปตามโครงร่างการวิจัยที่
ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ และเป็นไปตามหลักจริยธรรมสากล 

 
7.  เอกสารอ้างอิง 

(1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 (ฉบับแปลภาษาไทย ของส านักงานคณะกรรมการ 
     อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552)  
(2)  แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
(3)  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (มคจค.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาต ิพ.ศ. 2556 
(4)  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research with human  
     participants (2011) 

 
 

_______________________ 
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1. วัตถุประสงค์  

1.1 เพื่อเป็นแนวทางในการพัฒนาคุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
1.2 เพื่อเปน็แนวทางในการเตรียมรับการตรวจเยี่ยมเพื่อพัฒนาคุณภาพหรือรับรองมาตรฐานการท างานของ 
     คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรยีมตัวของคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านกังานฯ เพื่อรับการ 
ตรวจเยี่ยมเพื่อพัฒนาคุณภาพหรือรับรองมาตรฐานการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ  

 3. ความรับผดิชอบ  
ประธานคณะกรรมการฯ แจ้งเรื่องต่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ ถึงการขอรับการตรวจเยี่ยมเพื่อพัฒนาคุณภาพ
หรือรับรองมาตรฐานจากวช.หรือผู้ทรงคุณวุฒิจากภายนอก/หน่วยงานหรือองค์กรที่ให้การรับรองคุณภาพการ
ท างานของคณะกรรมการจริยธรรมฯโดยที่คณะกรรมการจริยธรรม เจ้าหน้าที่ส านักงาน และผู้เกี่ยวข้องทุกภาค
ส่วน ต้องปฏิบัติงานตามแนวทางที่ระบุในวิธีด าเนินการมาตรฐาน และเตรียมพรอ้มในการขอรับการตรวจเยี่ยม  

4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผูร้ับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัต ิ ผู้รับผิดชอบ 

1  ขอรับการตรวจเยี่ยม 
 

ประธานคณะกรรมการฯ กรรมการและ
เลขานุการฯ  และกรรมการฯ 

2  รับแจ้งเรื่องการตรวจเยี่ยม 
 

ประธานคณะกรรมการฯ  

3  เตรียมรับการตรวจเยี่ยม 
 

คณะกรรมการฯ และ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

4  รับการตรวจเยี่ยม 
 

คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

5 รับทราบรายงานผลการตรวจเยี่ยมและปรบัปรุงแก้ไข
ข้อบกพร่อง 

 

คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

6 การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม กรรมการและเลขานุการฯ หรือเจ้าหน้าที่
ส านักงานฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ  

การขอรับการตรวจเยี่ยมอาจเป็นความประสงค์ของคณะกรรมการฯ หรืออาจเป็นความ ต้องการของหน่วยงาน
ผู้สนับสนุนการวิจัย 

5.1 ขอรับการตรวจเยี่ยม 
5.1.1 คณะกรรมการฯ อาจขอรับการตรวจเยี่ยมจาก วช. หรือผู้ทรงคุณวฒุิจากภายนอกเพื่อพัฒนาคุณภาพ  
        ก่อนการรับรองมาตรฐาน  
5.1.2 คณะกรรมการฯ ลงมตเิห็นชอบขอรับการตรวจเยี่ยมเพื่อรับรองมาตรฐานจากองค์กรระดับชาติ    

(NECAST) หรือนานาชาติ (SIDCER-NECAST/SIDCER-FERCAP RECOGNITION PROGRAMME) และขอ 
อนุมัตหิัวหน้าหน่วยงานเพื่อขอรับการตรวจเยี่ยม 

5.1.3 คณะกรรมการฯ ก าหนดช่วงเวลาที่จะขอรับการตรวจเยี่ยม และด าเนินการติดต่อส านักงาคณะกรรมการ 
        วิจัยแหง่ชาติ (วช.) หรอืผู้ทรงคุณวุฒจิากภายนอก/องค์กรระดับชาต ิ(NECAST) หรือนานาชาต ิ 
        (SIDCER-NECAST/SIDCER-FERCAP RECOSNITION PROGRAMME) เพื่อขอรับการตรวจเยี่ยม/ 
        การตรวจเยี่ยมเพื่อรับรองมาตรฐาน  

5.2 รับแจ้งเรื่องการตรวจเย่ียม  
ประธานคณะกรรมการฯ รับทราบก าหนดการตรวจเยี่ยมจากคณะกรรมการตรวจเยี่ยมและแจ้งให้ คณะ 
กรรมการฯทราบ  

5.3 เตรียมรับการตรวจเยี่ยม 
5.3.1 ศึกษาขอ้ก าหนดของการเยี่ยมส ารวจเพื่อรับรองมาตรฐานการด าเนินการของคณะกรรมการฯ 
5.3.2 คณะกรรมการจริยธรรมฯ ประเมินตนเองด้วยแบบฟอร์ม AF 01-09 หรือ AF 02-09 
5.3.3 ด าเนินการตามข้อก าหนดเพ่ือเตรียมรับการตรวจเยี่ยม  
5.3.4 ทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
5.3.5 ตรวจสอบความครบถ้วนของแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย และการจดัเก็บ  
5.3.6 เตรียมเอกสาร ห้องประชุมและโสตทัศนูปกรณ์  
5.3.7 เรียนเชิญผู้บริหารสถาบันฯ เข้าร่วมในพิธีเปิด พิธีปิด และรับฟังข้อสรุปจากการเยี่ยมส ารวจ  

5.4 รับการตรวจเยี่ยม   
5.4.1 ประธานฯ และกรรมการและเลขานุการฯ ต้อนรับและน าผู้บริหารสถาบันฯ และคณะกรรมการตรวจ 
       เยี่ยมมายังห้องประชุมที่เตรียมไว้  
5.4.2 คณะกรรมการฯ และเจ้าหนา้ที่ส านักงานฯ เข้ารว่มในการประชุม  
5.4.3 เริ่มการประชุมโดยคณะกรรมการตรวจเยี่ยมแจ้งวัตถุประสงค์ และระบุสิ่งที่ตอ้งการตรวจเยี่ยมและทบทวน  
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5.4.4 คณะกรรมการฯ และเจา้หนา้ที่ส านักงานฯ ให้สัมภาษณ์คณะกรรมการตรวจเยี่ยม และตอบค าถามของ 
        คณะกรรมการตรวจเยี่ยม ด้วยความสุภาพ ชัดเจน และตรงตามที่ปฏิบัติจริง  
5.4.5 ค้นหาและจัดเตรียมข้อมูลหรือเอกสารที่กรรมการตรวจเยี่ยมร้องขอ 
5.4.6 กรรมการและเลขานุการฯ หรือเจ้าหน้าที่ส านักงานฯบันทึกค าวิจารณ์และข้อเสนอแนะขอคณะกรรมการ  
       ตรวจเยี่ยม   

5.5 รับทราบรายงานผลการตรวจเยี่ยมและปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง 
5.5.1 เลขานุการคณะกรรมการฯ น าเสนอรายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
5.5.2 คณะกรรมการฯ อภิปรายเพื่อหาแนวทางการปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง 
5.5.3 เขียนแผน ด าเนินการปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง ภายในระยะเวลาที่เหมาะสม 
5.5.4 ส่งแผนด าเนินการแก้ไขเพื่อให้คณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมรับรอง 

5.6 การเก็บรกัษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม 
เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือเจ้าหน้าที่ส านักงานฯเก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการตรวจเยี่ยม   
ของคณะกรรมการตรวจสอบในแฟ้ม “การตรวจเยี่ยม” 

6.  นิยาม 
การตรวจเยี่ยม  
(Audit)  

การประเมินการท างานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอย่างเป็นระบบ เพื่อ
ตรวจสอบว่าการพิจารณารับรองโครงร่างการวิจัยเป็นไปอย่างถูกต้องตรงตาม
วิธีด าเนินการมาตรฐานที่ก าหนดและเป็นไปตามหลักจริยธรรม ได้แก่ การปฏิบัติการวิจัย
ท างคลิ นิ กที่ ดี ข อ ง  International Conference on Harmonization (ICH) Good 
Clinical Practice หรือ ICH GCP    
 

คณะกรรมการตรวจ
เยี่ยม 

คณะกรรมการที่มีสิทธิและอ านาจหน้าที่ในการตรวจสอบการพิจารณาด้านจริยธรรม
เกี่ยวกับโครงการวิจัย ได้แก่ คณะกรรมการผู้ให้ทุนวิจัย องค์กรที่รับท าวิจัยตามสัญญา 
(Contract Research Organization: CRO) หรือ องค์กรทั้ งในประเทศและองค์กร
นานาชาติที่มีหน้าที่ก ากับดูแลการปฏิบัติหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวทิยาลัยมหิดล 

IRB-NS-SOP 09/5.1 

เอกสารเรื่อง : การตรวจเยี่ยมและประเมินคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
       Survey and Audit of the REC 

 
 
7.  เอกสารอ้างอิง  

(1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 (ฉบับแปลภาษาไทย ของส านักงานคณะกรรมการ 
     อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552)  
(2)  แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
(3)  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (มคจค.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาต ิพ.ศ. 2556 
(4)  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research with  
     human participants (2011) 

_____________________________________ 



ภาคผนวก 

ลําดับ เรื่อง รหัสเอกสาร 

1 รายการวิธีดําเนินการมาตรฐานและรายการเอกสารประกอบ AF 01-5.1 

2 ทะเบียนการแจกจายวิธีดําเนินการมาตรฐาน AF 02-5.1 
3 แบบฟอรมแฟมประวตัิคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัย AF 03-5.1 
4 เอกสารการรักษาความลับเก่ียวกับโครงการวิจัย AF 04-5.1 
5 แบบฟอรมการโหวตใหคะแนน AF 05-5.1 
6 บันทึกการฝกอบรม AF 06-5.1 
7 แบบฟอรมการตรวจสอบเอกสารและการออกรหัสโครงการวิจัย AF 07-5.1 
8 แผนภูมิการบริหารจัดการโครงการวิจัยท่ียื่นใหพิจารณาครั้งแรก AF 08-5.1 
9 แผนถูมิการบริหารจัดการโครงการวิจัยท่ีผลการพิจารณาประเภท 2 AF 09-5.1 
10 แผนภูมิการรายงานความคืบหนาการดําเนินงานวิจัยประจําป AF 10-5.1 
11 แผนภูมิข้ันตอนการชําระคาธรรมเนียม AF 11-5.1 
12 แผนภูมิข้ันตอนโครงการท่ีเขาขาย MOU AF 12-5.1 
13 แบบรายการโครงการวิจัยท่ียื่นใหพิจารณาครั้งแรก AF 13-5.1 
14 แบบฟอรมการพิจารณาทบทวนแบบเสนอโครงการ (Expedited Review) AF 14.1-5.1 

15 แบบฟอรมการพิจารณาทบทวนแบบเสนอโครงการ (Full Board Review) AF 14.2-5.1 

16 แบบฟอรมการพิจารณาทบทวนเอกสารชี้แจงฯและหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ AF 15-5.1 
17 บันทึกเชิญประชุมและระเบียบวาระการประชุม AF 16-5.1 
18 รายงานการประชุม AF 17-5.1 
19 แบบฟอรมหมายเลข 1.1 AF 18-5.1 
20 แบบฟอรมหมายเลข 1.2 AF 19-5.1 
21 แบบฟอรมหมายเลข 2 AF 20-5.1 
22 แบบฟอรมหมายเลข 3.1 AF 21.1-5.1 

 23 แบบฟอรมหมายเลข 3.2 AF 21.2-5.1 
24 แบบฟอรมหมายเลข 4 AF 22-5.1 
25 แบบฟอรมหมายเลข 5 AF 23-5.1 
26 แบบฟอรมหมายเลข 6 AF 24-5.1 
27 แบบฟอรมหมายเลข 7 AF 25-5.1 
28 แบบฟอรมหมายเลข 8 AF 26-5.1 
29 แบบฟอรมหมายเลข 9 AF 27-5.1 
30 แบบฟอรมหมายเลข 10 AF 28-5.1 
31 เอกสารรับรอง COA AF 29-5.1 
32 เอกสารรับรอง Protocol Amendment AF 30-5.1 
33 แบบรายงานขอทําลายเอกสารโครงการวิจัย AF 31-5.1 



 

 

 

 

 

 

 

ลําดับ เรื่อง รหัสเอกสาร 

34 แบบฟอรมรับเอกสารภายหลังการรับรอง AF 32-5.1 

35 แบบฟอรม Conflict of Interest (for reviewer) AF 33.1-5.1 

36 แบบฟอรม Conflict of Interest (for meeting) AF 33.2-5.1 

37 แบบรายงานการตรวจเยี่ยม site monitoring AF 34-5.1 

38 Self-Assessment Form for NECAST AF 35-5.1 



AF 01-5.1 

 

 สารบัญเอกสาร (Protocol File)  

ลําดับ รายการ มี (y) 

1 หนังสือรับรอง  Approval Letter 

1.1 วันท่ีรับรองโครงการ Initial COA Date 

 

1.2 วันท่ีรับรองตออายุโครงการ Extension COA Date  

2 เอกสารท่ีเก่ียวของ Related Official Letter  

3 แบบยื่นขอการพิจารณาครั้งแรก Initial Review Application วันท่ี......................  

3.1  แบบยื่นขอรับการพิจารณาครั้งแรก  Initial Review Application Form  

3.2 เอกสารมอบหมายผูพิจารณา Member Reviewers Assignment Sheet  

3.3 แบบรายงานการประเมินตนเอง PI Self-assessment Form  

3.4 แบบแจงผลประโยชนทับซอน PI COI declaration form  

3.5 โครงรางวิจัยฉบับยอ ภาษาไทย  Protocol Synopsis Thai  

3.6 โครงรางวิจัยฉบับเต็ม Full  Protocol  

3.7 ชุดเอกสารยินยอมเขารวมโครงการวิจัย   Informed Consent Package 

       3.7.1 เอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัย  

              Information Sheet for Research Participant 

       3.7.2 เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัย  Consent form 

 

3.8 เอกสารบันทึกขอมูลอาสาสมัคร  Case Report Form (CRF)  

3.9 เอกสารประชาสัมพันธเพ่ือรับสมัครอาสาสมัคร  

Advertisements for Research Participant Recruitment 

 

3.10 ประวัติผูวิจัยหลักและคณะ   Current CV of PI/co-PI/Research Team  

3.11 หนังสือรับรองการฝกอบรมของผูวิจัยหลักและคณะ  

       Certificate of GCP and Other Trainings for PI/co PI/Research Team 

 

3.12  คูมือผูวิจัย  Investigator’s Brochure  

3.13  แบบสอบถาม Questionnaire  

3.14  งบประมาณ  Budget    

3.15  เอกสารข้ึนทะเบียนเวชภัณฑ/เครื่องมือทางการแพทย  

  License of Drug/Medical Device 

 

3 

(ตอ) 

3.16  เอกสารกํากับยาเวชภัณฑและเครื่องมือทางการแพทย   

  Annex and Information of Drug/Medical Device 

 

3.17  ขอตกลงการถายโอนวัตถุทางชีวภาพ  Material Transfer Agreement  (MTA)    
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AF 01-5.1 

 
3.18  ผลการพิจารณาและการสื่อสาร  Result and Communication   

     3.18.1 แบบบันทึกผลการประเมิน (ผูประเมินคนท่ี 1)  

              Reviewer Assessment Form (First Reviewer) 

 

           3.18.2 แบบบันทึกผลการประเมิน (ผูประเมินคนท่ี 2)  

                    Reviewer Assessment Form (Second Reviewer) 

 

           3.18.3 หนังสือแจงผลผูวิจัย  Letter to PI  

           3.18.4 เอกสารจากผูวิจัย Correction From PI  

3.19  เอกสารอ่ืนๆ  Other 

           3.19.1  ขอตกลงการทําวิจัยทางคลินิก Clinical Trials Agreement 

 

      3.19.2  เอกสารประกันการวิจัยทางคลินิก (ถามี)   

                 Insurance of Clinical Trial  (if available) 

 

      3.19.3  แบบเสนอขออนุมัติโครงรางวิทยานิพนธ  

                Approval Letter  for Thesis Proposal 

 

      3.19.4  แผนบันทึกขอมูล  Data Record CD Rom  

4 การยื่นขอรับพิจารณาซํ้า  Resubmitted Document Review Application 

4.1 แบบยื่นขอรับการพิจารณาโครงรางการวิจัยซํ้า 

     Resubmitted Document Review Assessment  Form 

 

4.2 เอกสารมอบหมายผูพิจารณา Member Reviewers Assignment Sheet  

4.3 แบบรายงานการประเมินตนเอง PI Self-assessment Form  

4.4 แบบแจงผลประโยชนทับซอน PI COI Declaration Form  

4.5 โครงรางวิจัยฉบับยอ ภาษาไทย   Protocol Synopsis Thai  

4.6 โครงรางวิจัยฉบับเต็ม Full  Protocol  

4.7 ชุดเอกสารยินยอมเขารวมโครงการวิจัย Informed Consent Package 

        4.7.1 เอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมใน โครงการวิจัย  

                Information Sheet for Research Participant 

 

  4.7.2 เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัย Consent Form  

4 

(ตอ) 

4.8 เอกสารบันทึกขอมูลอาสาสมัคร  Case Report Form (CRF)  

4.9 เอกสารประชาสัมพันธเพ่ือรับสมัครอาสาสมัคร Advertisements for Research 

Participant  Recruitment 

 

4.10 ประวัติผูวิจัยหลักและคณะ  Current CV of PI/co-PI/Research Team  

4.11 หนังสือรับรองการฝกอบรมของผูวิจัยหลักและคณะ Certificate of GCP and Other 

Trainings for PI/co- PI/Research Team 

 

4.12 คูมือผูวิจัย  Investigator’s Brochure  

4.13  แบบสอบถาม Questionnaire  
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4.14  งบประมาณ  Budget    

4.15  เอกสารข้ึนทะเบียนเวชภัณฑ / เครื่องมือทางการแพทย License of Drug / 

Medical Device 

 

4.16 เอกสารกํากับยาเวชภัณฑและเครื่องมือทางการแพทย Annex and Information of 

Drug / Medical Device 

 

4.17 ขอตกลงการถายโอนวัตถุทางชีวภาพ  Material Transfer Agreement (MTA)  

4.18  ผลการพิจารณา  Assessment Result 

        4.18.1 แบบบันทึกผลการประเมิน(ผูประเมินคนท่ี1) 

                 Reviewer Assessment Form (First Reviewer) 

 

        4.18.2  แบบบันทึกผลการประเมิน (ผูประเมินคนท่ี 2)  

                   Reviewer Assessment Form (Second Reviewer) 

 

        4.18.3  หนังสือแจงผลผูวิจัย Letter to PI  

   4.18.4  เอกสารจากผูวิจัย  Correction From PI  

4.19  เอกสารอ่ืนๆ  Others 

        4.19.1  ขอตกลงการทําวิจัยทางคลินิก Clinical Trials Agreement              

 

        4.19.2  เอกสารประกันการวิจัยทางคลินิก (ถามี)  

                   Insurance of Clinical Trial (if available)    

 

        4.19.3  แบบเสนอขออนุมัติโครงรางวิทยานิพนธ  

                  Approval Letter  for Thesis Proposal  

 

        4.19.4  แผนบันทึกขอมูล Data Record CD Rom       

5 การพิจารณาการแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย  Amendment Review Application 

5.1 การแกไขเพ่ิมเติมเพ่ือขอรับการรับรอง   Amendment for Approval Letter 

 

5.2 รายงานการพิจารณาแกไขเพ่ิมเติม  Amendment Assessment Report  

5.3 ตารางแสดงรายละเอียดกอน-หลังการแกไขเพ่ิมเติม 

 Table : Comparison of The Previous Detail and  After Amendment 

 

5.4 เอกสารฉบับเต็มหลังการแกไข  New/Update Document  (After Amendment)  

5.5  อ่ืนๆ Others    

6 การพิจารณารายงานความกาวหนาของการวิจัย  Continuing Review 

6.1 บันทึกจากผูวิจัย Letter From PI 

 

6.2 แบบรายงานความกาวหนา Continuing Review Report  

6.3 แบบประเมินรายงานความกาวหนา  

     Assessment Form for Continuing Review Report 

 

6.4 บันทึกแจงผลการพิจารณา Report of Review Result to PI  

6.5 อ่ืนๆ  Others  
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ผูจัดเก็บ..............................................................................           วันท่ี............./....................../................ 

 

7 ความคลาดเคลื่อน/การฝาฝนขอกําหนด   Deviation/Violation 

7.1 รายงานความคลาดเคลื่อน/การฝาฝน ขอกําหนด Deviation/Violation Report 

 

7.2 บันทึกแจงผลการพิจารณา  Report of Review Result to PI  

7.3 อ่ืนๆ  Others  

8 การระงับโครงการการวิจัยชั่วคราว Termination/Suspension Application 

8.1 บันทึกจากผูวิจัย  Letter From PI 

 

8.2 แบบรายงานการระงับโครงการการวิจัยชั่วคราว  

     Termination/Suspension Report Form 

 

8.3 บันทึกแจงผลการพิจารณา  Report of Review Result to PI  

9 การสรุปผลโครงการวิจัย   Final Report 

9.1 รายงานสรุปผลโครงการการวิจัย  Final Report Form 

 

9.2 การพิจารณารายงานสรุปผลโครงการการวิจัย Final Report Assessment Report  

9.3 อ่ืนๆ Others  

10 การตรวจเยี่ยมการวิจัย Site Visit    

10.1 บันทึกแจงผูวิจัย Letter From IRB  

10.2  กําหนดการการตรวจเยี่ยม Site Visit Schedule  

10.3 บันทึกแจงผลการพิจารณา  Letter to PI  

10.4 อ่ืนๆ  Others  

11 การพิจารณารายงานเหตุการณไมพึงประสงค  

Review of Serious Adverse Event Report 

11.1  แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดเฉพาะใน KCMH SAE at KCMH 

 

11.2  บันทึกแจงผลการพิจารณา Report of Review Result to PI  

11.3  อ่ืนๆ  Others  

12 อ่ืนๆ  Miscellaneous  
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IRB-NS Admin Form 01   AF 02-5.1 

 

ทะเบียนการแจกจายวิธีดําเนินการมาตรฐาน  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

 

รายชื่อกรรมการ IRB-NS ตําแหนง 
ไดรับเอกสารวิธีดําเนินการ

มาตรฐานวันท่ี  ว/ด/ป 
ลงนาม 

1. คณบดีคณะพยาบาลศาสตร ท่ีปรึกษา   

2. ศ.พญ.พรรณแข  มไหสวรยิะ ท่ีปรึกษา   

3. รศ.พรศรี  ศรีอัษฎาพร  ท่ีปรึกษา   

4. รศ.ดร.ฟองคํา  ติลกสกุลชัย ประธาน   

5. รศ.ดร.วิมลรตัน  ภูวราวุฒิพานิช รองประธาน   

6. รศ.ดร.สุพร  ดนัยดุษฎีกุล กรรมการ   

7. ผศ.ดร.ยุพา  จิ๋วพัฒนกุล กรรมการ   

8. ผศ.ดร.วิมลนันท  พุฒิวณิชพงศ กรรมการ   

9. ผศ.ดร.วิราพรรณ  วิโรจนรัตน กรรมการ    

10. อ.ดร.ศุกลรตัน  อิงชาติเจริญ กรรมการ    

11. นายยุทธ  ระเบียบ Lay person    

12. น.อ.พิเศษสมชัย  บุญจันทร Lay person   

13. ผศ.ดร.วรรณา  พาหุวัฒนกร กรรมการและเลขานุการ    

14. ผศ.ดร.พรรณรัตน  แสงเพ่ิม กรรมการและ

ผูชวยเลขานุการ 

  

15. นายวีระชัย  คุมพงษพันธุ เลขานุการ   

16. น.ส.ณัฐา  วงศวุฒิสาโรช ผูชวยเลขานุการ   

17. ศ.แสวง บุญเฉลิมวิภาส กรรมการเสริม    

18. ศ.นพ.ประเสริฐ อัสสันตชัย กรรมการเสริม   

19. รศ.นพ.วินัย รัตนสุวรรณ กรรมการเสริม   

20. รศ.ดร.นพ.กิตริัตน  เตชะไตรศักดิ์ กรรมการเสริม   

21. รศ.นพ.นิรันดร  วรรณาประภา กรรมการเสริม   

22. รศ.ดร.นพ.เชิดศักดิ์  ไอรมณรีตัน กรรมการเสริม   

23. ผศ.ดร.จุฬาลักษณ  โกมลตร ี กรรมการเสริม   

24. อ.นพ.ศุภโชค  สิงหกันต กรรมการเสริม   

25. น.ส.พิกุล ขําศรีบุตร กรรมการเสริม    
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IRB-NS Member Form 01  AF 03-5.1 

 

ประวัติ และผลงาน 

*************** 

 

1. ช่ือ-นามสกุล (ภาษาไทย) ……………………………………………… 

         (ภาษาอังกฤษ) …………………………………………. 

 

2. ตําแหนงทางวิชาการ ………………………………………….   

 

3. สังกัด    …………………………………………. 

 

4. โทรศัพท  ………………………………………….  

 

5. E-mail Address  ………………………………………….   

 

6. ท่ีอยู   ………………………………………….  

7. ประวัติการศึกษา 

     …………………………………………. 

     …………………………………………. 

 

8. ประวัติการทํางาน 

    …………………………………………. 

    …………………………………………. 

 

  

************************** 
 

 

 

 

ขอรับรองประวัติวาเปนความจริง 

 

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

(.............................................................) 
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 IRB-NS Admin Form 02                                                                 AF 04-5.1 

หนังสือรับรองการรักษาความลับเกี่ยวกับโครงการวิจัย 

ของ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

 

       เขียนท่ี ................................................... 

       วันท่ี ....................................................... 

 

  เนื่องจากในการทําวิจัยในคนจะมีเอกสารท่ีเก่ียวของเปนจํานวนมาก ท้ังท่ีเปนเอกสารท่ี

นักวิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนไดจัดทําข้ึน เชน โครงรางวิจัย เอกสารท่ีเก่ียวของกับ

การทําวิจัย แผนการดําเนินงานของคณะกรรมการฯ แบบฟอรมตางๆท่ีพัฒนาข้ึนใช เปนตน รวมท้ังขอมูล

ท่ีเก่ียวของกับผูใหทุนวิจัย ผูเขารวมการวิจัยและชุมชนท่ีดําเนินการวิจัย ซ่ึงจัดเปนเอกสาร/ขอมูลท่ีควร

ไดรับการปกปองเพ่ือมิใหมีผลกระทบถึงผูเก่ียวของ จึงจําเปนตองเก็บรักษาไวเปนความลับมิใหเปดเผย

ออกไปจนกวาจะไดรับอนุญาตจากนักวิจัย หรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

  

  ขาพเจาเปนผูหนึ่งท่ีไดรับทราบเอกสารและหรือขอมูลดังกลาวแลวขางตน ในกิจกรรมอัน

เนื่องจากการทบทวน และพิจารณาเอกสารและหรือขอมูลเพ่ือการรับรองโครงการวิจัย หรือกิจกรรมอ่ืนท่ี

เก่ียวของ เชน การเยี่ยมสํารวจเพ่ือประเมินคุณภาพการดําเนินงาน จึงขอรับรองวาจะรักษาความลับของ

เอกสารและหรือขอมูลดังกลาวขางตน โดยจะไมนําไปเผยแพรหรือคัดลอกไปใช หรือกระทําดวยประการ

ใดๆ เพ่ือทําใหเอกสารและหรือขอมูลดังกลาวไดเผยแพรออกไป ไมวาจะเปนเพียงสวนหนึ่งสวนใด หรือ

ท้ังหมด จนกวาจะไดรับอนุญาตเปนลายลักษณอักษรจากนักวิจัย หรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

ในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล แลวเทานั้น หากขาพเจาเปนผูกระทําการดังกลาวจนเปน

เหตุใหเกิดความเสียหายข้ึนแลว ขาพเจายอมรับผิดชอบในความเสียหายนั้นทุกประการ 

 

 

 

 

    (ลงชื่อ).............................................................ผูใหคํารับรอง 

         ( ..............................................................) 
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IRB-NS Member Form 02     AF 05-5.1 

 

แบบฟอรมการโหวตใหคะแนน กรณีไมสามารถลงมติเอกฉันท 

สําหรับการประชุมพิจารณาโครงการวิจัยแบบ Full Board Review  

 

รหัสโครงการวิจัย IRB-NS .......................................   การประชุม IRB-NS  ครั้งท่ี ............/................................ 

ชื่อโครงการวิจัย   .................................................................................................................................................. 

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

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

หัวหนาโครงการ   ......................................................................  

 

รายชื่อกรรมการ IRB-NS ประโยชน ความเสี่ยง การรายงาน ผลการพิจารณา 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

สรุป     

 

 ประธานคณะกรรมการ  ........................................................................................... 

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

วัน/เดือน/ป   ......................................................................................... Page 1 of 2 
 



IRB-NS Member Form 02     AF 05-5.1 

คําจํากัดความ 

 

ประโยชนของโครงการตออาสาสมัคร/สังคม 

      ประเภทท่ี 1 คาดวาจะไมเกิดประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการการวิจัย/สังคมหรือเกิดนอย  

      ประเภทท่ี 2 คาดวาจะไมเกิดประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย แตอาจเปนประโยชนตอ 

                     สังคมหรือสวนรวม 

      ประเภทท่ี 3 คาดวาจะเกิดประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย  

      ประเภทท่ี 4 คาดวาจะเกิดประโยชนตอท้ังอาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย/สังคม 

ประเภทของความเส่ียงของโครงการวิจัย 

      ประเภทท่ี 1 ความเสี่ยงนอย คือ ความเสี่ยงท่ีไมมากกวาท่ีเกิดข้ึนในชีวิตประจําวันของอาสาสมัคร  

      ประเภทท่ี 2 ความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงนอย แตคาดวามีประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมใน 

                      โครงการวิจัย  

      ประเภทท่ี 3 ความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงนอย คาดวาจะไมมีประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมโครง การ 

                     วิจัย แตอาจเปนประโยชนตอสังคมหรือสวนรวม   

การรายงานความคืบหนาในการเก็บขอมูล                

      วิธีปกติ               เม่ือเก็บขอมูลไดรอยละ  25             เม่ือเก็บขอมูลไดรอยละ 50 

ผลการพิจารณา  

       รับรอง  

       ปรับปรุงแกไข เพ่ือรับรอง  

       ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม 

       ไมรับรอง   
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     IRB-NS Admin Form 03         AF 06-5.1 

 

 

แบบบันทึกการฝกอบรมของกรรมการ  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

 

รายช่ือกรรมการ IRB-NS 

รายการอบรม 

หลักสูตรพ้ืนฐานดาน

จริยธรรมการวิจัยในคน 
Good Clinical Practice อ่ืนๆ 
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IRB-NS Admin Form 04                  AF 07-5.1 

 

แบบฟอรมการตรวจสอบเอกสารและการออกรหัสโครงการวิจัย Initial Review Checklist  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

                       

ช่ือหัวหนาโครงการวิจัย...........................................................................   เบอรโทรศัพท.................................................. 

สถานภาพ      บุคคลภายในมหาวิทยาลัย          บุคคลภายนอกมหาวิทยาลัย             

     อาจารย  นักวิจัย        นศ.ป.โท         นศ.ป.เอก          อ่ืน ๆ ระบุ.................................. 

สังกัดของ PI       ภาควิชา/สาขาวิชา........................................................คณะ/สถาบัน/วิทยาลยั.............................................................. 

                    หนวยงานอ่ืน.................................................................................................................................................................... 

 1. บันทึกนําสงโครงการวิจัยลงนามโดยหัวหนาสวน/หัวหนาภาค/รองคณบดี ประธานหลักสูตรฯ 

 2. แบบเสนอโครงการวิจัย  ตนฉบับ 1 ชุด สําเนา 3 ชุด รวม 4 ชุด  มีไฟล  

 3. โครงรางวิจัย  ตนฉบับ 1 ชุด สําเนา 3 ชุด รวม 4 ชุด  มีไฟล  

 4. เอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย  จํานวน 13 ชุด  มีไฟล  

 5. หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจ จาํนวน 13 ชุด  มีไฟล  

      หรือขอยกเวนการแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยเปนลายลักษณอักษร                   

 6. ประวัติสวนตัว ตําแหนง สถานท่ีทํางาน และผลงานของหัวหนาโครงการวิจยั จํานวน 4 ชุด 

 7. หนังสือสัญญาการเริ่มดําเนินการวิจัยภายหลังไดรับการรบัรองจาก IRB-NS ตนฉบับ 1 ชุด สําเนา 3 ชุด รวมเปน 4 ชุด 

 8. เครื่องมือท่ีใชในการเก็บขอมูล เชน แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ แนวทางการสัมภาษณหรือสังเกต ประเภทละ 4 ชุด  มีไฟล 

 9. บันทึกการขออนุญาตเก็บขอมูลหรือขอใชสถานท่ีในการทําวิจยัถึงผูมีอํานาจอนุมตัิ สําเนา 4 ชุด (นศ. ใช บฑ.28/ GR. 28) 

 10. เอกสารการชําระคาธรรมเนียมพิจารณาโครงการฯ หรือการขอยกเวนคาธรรมเนียมพิจารณาโครงการฯ ตนฉบับ 1 ชุด 

 11. เอกสารหลักฐานการอบรมจริยธรรมการวิจัยในคน สาํเนา 4 ชุด  

 12. บันทึกขออนุมัติใชขอมูลจากเวชระเบียน แฟมประวัติผูปวย สําเนา 4 ชุด (กรณีใชขอมูลจากเวชระเบียน)  

 13. บันทึกการขออนุญาตใช Stored specimen จากผูมีอํานาจอนุมัติใหใช (กรณีทําวิจัยจากสิ่งท่ีสงตรวจหรือช้ินเน้ือ) สําเนา 4 ชุด 

 14. แบบบันทึกการเก็บขอมูลท่ีจะใชในการทําวิจัย จํานวน 4 ชุด 

 15. เอกสารหรือสื่ออ่ืนๆ ท่ีใชในการประชาสมัพันธโครงการวิจยั (โปสเตอร/แผนพับ) จํานวน 4 ชุด 

 16. เอกสารอ่ืนท่ีจะมอบใหผูเขารวมการวิจยั (ระบุชนิด) .................ประเภทละ 4 ชุด  

 17. ในกรณีท่ีตองเสนอโครงการฯ เพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของสถานท่ีวิจัย (IRB Setting)     

          ใหแนบเอกสารรับรอง (COA), เอกสารชี้แจงฯและหนังสอืแสดงเจตนายินยอมฯ จาก IRB Setting ดวย 

     รอรับเอกสารจาก IRB Setting      มีเอกสารรับรอง COA     มีเอกสารช้ีแจงฯ    มีหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ 

            หมายเหตุ ........................................................................................................................................................................................ 

     18. กรณีผูวิจัยเปนนักศึกษาใหแนบเอกสารตอไปนี้เพ่ิมเติม *** 

   เอกสารยืนยันการผานการสอบโครงรางวิทยานิพนธจากบัณฑิตวิทยาลัย 4 ชุด (บฑ.33/ GR. 33)   

       หากมีการเปลี่ยนชื่อโครงการใหแนบหลักฐานการเปลี่ยนชื่อโครงการ ( พยม. 013/ คําสั่งอนุมัติหัวขอวิทยานิพนธ) 

   ประวัตสิวนตัว สถานท่ีทํางาน และผลงานของอาจารยท่ีปรึกษาพรอมกับของผูวิจัย 4 ชุด 

ตรวจสอบเอกสารประกอบแลว  เอกสารครบถวน รหัสโครงการ IRB-NS ............................... เขาประชุม ครั้งท่ี …….......... วันท่ี ............................... 

         เอกสารไมครบถวน ขาด ............................................................................................................................................. 

                             ใหสงเพ่ิมเติมภายในวันท่ี ....................................................... เวลา ............................................                
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ตรวจสอบความครบถวนสมบูรณของเอกสารฯ ลงทะเบียนรับเอกสารโครงการ 

Exemption review 

กรรมการผูอานทบทวน 1 คน 

สงเอกสารโครงการท่ีสํานักงาน IRB-NS  

ภายในวันจนัทร สัปดาหท่ี 1 ของเดือน กอนเวลา 12.00 น.  

 

Full-board review 

กรรมการผูอานทบทวน 2 คน 

Reviewer ใหความเห็นโดยไมมี

เง่ือนไขอ่ืนประกอบการแจงผลการ

พิจารณาของคณะกรรมการฯ 

 

Version  7  date 29 August 2016 

ผูวิจัยแกไข และเสนอโครงการมาเพ่ือ

ตรวจสอบการแกไข (แผนภูมิท่ี 2) 

 

 

เร่ิมดําเนินการวิจัยได 
 

แจงผลการพิจารณา

“ดําเนินการได โดยไมตองรับ

การรับรองดานจริยธรรมการ

วิจัย” และ ”ออกเอกสารยืนยัน

การยกเวนการรับรอง 

(Documentary Proof of 

Exemption) 

 

ออกเอกสารรับรอง (COA) 

 

คณะอนุกรรมการบริหารประชุมพิจารณาประเภทโครงการ และกรรมการผูอานทบทวนในวันอังคาร สัปดาหท่ี 1 ของเดือน  

 

Expedited review 

กรรมการผูอานทบทวน 2 คน 

ประเภทท่ี 3 นําเขา

พิจารณาในท่ีประชุม 

 

ประเภทท่ี 4 ไมรับรอง 

 

คณะกรรมการประชุมพิจารณาโครงการ 

Full-board Review 
 

สงผูเชี่ยวชาญพิจารณา

เพ่ิมเติม (กรณีจําเปน) 
 

ประเภทท่ี 1 รับรอง 

 

ประเภทท่ี 2 ปรับปรุง

แกไขเพ่ือรับรอง 

แจงผลการพิจารณาโครงการวิจัย 
 

ประเภทท่ี 1 รับรอง 

 

ประเภทท่ี 2 ปรับปรุงแกไขเพ่ือรับรอง 

ประเภทท่ี 3 ปรับปรุงแกไขและ 

นําเขาพิจารณาใหม (Full-board) 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   

แผนภูมิท่ี 1 ข้ันตอนการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนสําหรับโครงการใหม  
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ผูวิจัยสงเอกสารโครงการท่ีปรับแกตามขอเสนอแนะมายังสํานักงาน  

IRB-NS (ภายใน 20 วันทําการ หลังแจงผลการพิจารณา) 
 

 

ผลการพิจารณาประเภท 2 ปรับปรุงแกไขเพ่ือรับรอง 

คณะกรรมการฯ พิจารณาตรวจสอบ 

ความถูกตองสมบูรณ ในการปรับแกตามขอเสนอแนะ 
 

 
 

การแกไขสมบูรณครบถวน 

เปนไปตามขอเสนอแนะ  

 

 

การแกไขยังไมสมบูรณ 

ไมเปนไปตามขอเสนอแนะ 

 

แจงผลการพิจารณาให 

ผูวิจัยแกไขใหสมบูรณตาม

ขอเสนอแนะ  

(ปรับแกคร้ังท่ี 2) 
 

 

เร่ิมดําเนินการวิจัยได 

 

ออกเอกสารรับรอง (COA) 

Issue the certificate of approval  

Version  7  date 29 August 2016 

แผนภูมิท่ี 2 ข้ันตอนการดําเนินการภายหลังการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 

สําหรับโครงการท่ีผลการพิจารณาประเภท 2 ปรับปรุงแกไขเพ่ือรับรอง 
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ดําเนินการวิจัยตอไปได 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

  หมายเหตุ 1. การขอตออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัย 1 ครั้งจะมีอายุการรับรอง 1 ป 

2. การขอตออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัยใหดําเนินการลวงหนากอนหมดอายุการรับรอง 60 - 30 วัน  

   (กรณีนักศึกษา ใหแจงปดเม่ือสอบปองกันวิทยานิพนธเรียบรอยแลว) 

เมื่อเก็บขอมลูไดครบตามขอกําหนด (รอยละ 25 หรือ 

รอยละ 50) ผูวิจัยกรอกขอมลูใน IRB-NS แบบฟอรม

หมายเลข 10 สงท่ีสํานักงาน IRB-NS พรอมแนบ

เอกสารท่ีเกี่ยวของ (ถามี) 

 

การรายงานความคืบหนาในการเก็บขอมลูสําหรับ

โครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยง (รอยละ 25 หรือ 50) 

 การรายงานความคืบหนาวิธีปกติ  

เพ่ือขอตออายุเอกสารรับรองโครงการ หรือแจงปดโครงการ 

 

 

ประธานฯหรือผูท่ีไดรับมอบหมายจากประธานฯ 

พิจารณารายงานความคืบหนาในการเก็บขอมลู   

 

 ในกรณีท่ีไมมีการกําหนด  

 การปฏิบัติดานความ 

 ปลอดภัยเพ่ิมเติม 

- ประธานฯลงนามบันทึก 

  แจงผล 

- แจงผูวิจัยดําเนินการเก็บ 

  ขอมูลตอตามกระบวนการ 

  เดิม 

  

 
 

  

 

 

ผูวิจัยกรอกขอมลูใน IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 6 พรอมระบุ

เร่ืองท่ีตองการดําเนินการใน Check box สงท่ีสํานักงาน IRB-NS 

พรอมแนบเอกสารท่ีเกี่ยวของ (ถามี) 

 

ประธานฯลงนามแจงผลการพิจารณา และใหผูวิจัยดําเนินการ 

ตามมติของ IRB-NS ท่ีระบุในบันทึกแจงผล 
 

  

 

Version  7  date 29 August 2016 

ประธานฯหรือผูท่ีไดรับมอบหมายจากประธานฯ 

พิจารณารายงานความคืบหนาในการเก็บขอมลู การขอตออายุ 

การออกเอกสารรับรอง หรือการปดโครงการ 

 

 ในกรณีท่ีมีการกําหนดการ 

 ปฏิบัติดานความปลอดภัย 

 เพ่ิมเติม 

- ผูวิจัยพิจารณาทบทวน 

  เพ่ิมเตมิการปฏิบัติดาน 

  ความปลอดภัย 

- รับรองการเพ่ิมเตมิการ 

  ปฏิบัติดานความปลอดภัย  

- ประธานฯลงนามบันทึก 

  แจงผล 

- แจงผูวิจัยดําเนินการเก็บ 

ขอมูลตอตามกระบวนการ

เดิมและปฏิบัติตามการ

เพ่ิมเตมิการปฏิบัติดาน

ความปลอดภัย 

  

 
 

  

 

แผนภูมิท่ี 3 ข้ันตอนการรายงานความคืบหนาการดําเนินงานวิจัยท่ีมีความเสี่ยง/ 

ขอตออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัย/แจงปดโครงการวิจัย 
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หมายเหตุ   ผูวิจัยสามารถตรวจสอบหลักเกณฑและอัตราการเก็บคาธรรมเนียมไดจาก Webpage  

   ของ IRB-NS http://www.ns.mahidol.ac.th/english/TH/IRB/announce.html 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผูวิจัยศึกษาอัตราและขอกําหนดประกาศการชําระคาธรรมเนียม IRB-NS  

จาก Website คณะพยาบาลศาสตร เมนู “คณะกรรมการจริยธรรมฯ” 

 

 
ผูวิจัยไปชําระเงินคาธรรมเนียมฯ ท่ีหนวยการเงิน ชั้น 2 คณะพยาบาลศาสตร 

บางกอกนอย (ชําระเปนเงินสด) พรอมแจงชื่อ-สกลุ หัวหนาโครงการ  

เพ่ือใหหนวยการเงินออกใบสําคัญรับเงินในนามหัวหนาโครงการเทานั้น 

 

เจาหนาท่ีหนวยการเงินออกใบสาํคัญรับเงินในนามหัวหนาโครงการ ใหผูวิจัย 

 

ผูวิจัยสงสําเนาใบสําคัญรับเงินฯ ท่ีสํานักงาน IRB-NS หอง 503 ชั้น 5  

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล ศาลายา 

 
 

Version 7 date 29 August 2016 

 

เจาหนาท่ีรับใบสําคัญรับเงินฯและเก็บเปนหลกัฐานในแฟมโครงการ 

 
 

แผนภูมิท่ี 4  ข้ันตอนการชําระคาธรรมเนียมการพิจารณาโครงการท่ีเสนอขอรับการรับรอง

จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

http://www.ns.mahidol.ac.th/english/TH/IRB/announce.html
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ง 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หัวหนาโครงการวิจัย/ชุดโครงการวิจัย สงโครงการวิจัยท่ีเขาขาย Multicenter Research ไปยัง IRB ประจําสวนงาน 

ท่ีตนสังกัด โดยใชแบบฟอรมของ IRB ตนสังกัด (สนง.จริยธรรมฯ ของตนสังกัด ลงทะเบียนรับเร่ืองและใหรหัส)   
 

Lead IRB รับรหัสโครงการจาก IRB ตนสังกัด โดยไมตองออกรหสัซ้ํา  พิจารณาโครงการวิจัย (Initial review) และ สงความเห็น

จากท่ีประชมุ+ โครงการ ไปท่ี IRB ท่ีเกี่ยวของทุกแหง ภายใน 5 วันทําการ หลังการประชมุ  เพ่ือรับรองความเห็น และสงกลับ 

Lead IRB โดยมีประเด็นการพิจารณา 2 กรณ ี

กรณีท่ี 1  

หากทุก IRB ประจําสวนงานท่ี

เก่ียวของเห็นชอบกับมติของ 

Lead IRB  

Lead IRB รวบรวมผลการพิจารณาจากทุก IRB ท่ีเกี่ยวของ สรุปและแจงผลใหหัวหนาโครงการทราบและแกไขโครงการ

ตามขอเสนอแนะ ปรับเอกสารช้ีแจงฯและหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯของแตละ site 

 

1) กรณีท่ีเปน minor revision   

ใหประธาน IRB ของสวนงานน้ัน 

แจงความเห็นตอ Lead IRB ภายใน     

5 วันทําการ  เพ่ือแจงนักวิจัยแกไข

ตอไป  

 

ประธาน IRB ของสวนงานท่ีไดรับโครงการวิจัย ติดตอ ประธาน IRB ท่ีเก่ียวของ เพ่ือตกลงเลือก Lead IRB ในการพิจารณาโครงการ 

ภายใน 5 วันทําการ หลังไดรับโครงการ  

ให Lead IRB ติดตามความกาวหนา และแจง IRB ท่ีเก่ียวของ+IRB ตนสังกัด ในการดําเนินการวิจัยจนสิ้นสดุการวิจยั  

 

 

2) กรณีท่ีเปน major revision ใหประธาน IRB ของสวน

งานน้ันแจงความเห็นตอ Lead IRB ภายใน 5 วัน 

ทําการ เพ่ือเชิญประธาน IRB ท่ีเก่ียวของ มาประชุม

รวมกัน ไมเกิน 10 วันทําการ และปฏิบัตติามเง่ือนไขใน 

MOU  

กรณีท่ี 2  

หากมี IRB ประจําสวนงานใดสวนงานหน่ึงท่ีเก่ียวของยังไมเห็นชอบกับมติของ  

Lead IRB โดยตองการปรับแกไขเพ่ิมเติม  แบงเปน 2 กรณ ีคือ 

 

สงสําเนาจดหมายแจงผลการรับรอง + เอกสารรับรองโครงการ ให IRB ท่ีเกี่ยวของทราบ 

 

 

IRB ตนสังกัด ทําบันทึกนําสงโครงการ พรอมประทับตรา MOU Project  แจงหัวหนาโครงการนําเอกสาร 

และ Submission Form ตามแบบของ IRB ตนสังกัด ไปสงท่ี Lead IRB พรอมท้ังจายคาธรรมเนียม และติดตามผลท่ี Lead IRB  
 

หัวหนาโครงการแกไขโครงการตามมติของ Lead IRB ครบถวนแลวสงกลับมาท่ี Lead IRB  

และให Lead IRB ออกเอกสารรับรอง (COA for MOU Research) พรอมประทับตรา MOU Project  ใหกับหัวหนาโครงการ  

โดยระบุวาเปนการรับรองรวมกับ IRB ประจําสวนงานใดบางท่ีทําวิจยัรวมกัน คณบดีไมตองลงนาม 

ท่ีมา MU-CERif Version 2014 

แผนภูมิข้ันตอนความรวมมือระหวางสวนงานในการรับรองโครงการวิจัยในคน (MOU) (Initial Review) 
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ให ้IRB ของแต่ละส่วนงานท่ีเก่ียวขอ้ง แจง้ติดตามความกา้วหนา้ในการดาํเนินการวจิยัจนส้ินสุดการวจิยั 
โดยหัวหน้าโครงการ เป็นผูส่้งรายงานความกา้วหนา้เพ่ือต่ออาย ุหรือแจง้ปิดโครงการ  

และผู้วิจัยในแต่ละส่วนงาน  การรายงาน SAE ต่อ IRB ต้นสังกัด 

 

 

Protocol 
A d t 

 

SAE Report 
 

หัวหน้าโครงการ  
ส่งแบบฟอร์มขอปรับรายละเอียด

โครงการวจิยัต่อ Lead IRB  
 (ใชแ้บบฟอร์ม Multicenter) 

 

ผู้วิจัยในส่วนงานท่ีเกดิเหตุการณ์ไม่พงึ

ประสงค์  
ส่งรายงานไปท่ี site 

(ใชแ้บบฟอร์ม Multicenter) 

 

กรณีท่ี   
ทุก Site 

IRB รับรอง 

กรณทีี่  
มีบาง Site IRB  
ให้เพ่ิมเติม/ปรับแก้

ไข 

หวัหนา้โครงการแกไ้ขเอกสารตามมติของ 

Lead IRB ครบถว้นแลว้ 
ส่งกลบัมาท่ี Lead IRB 

และให ้Lead IRB ออกเอกสาร

รับทราบการปรับแกไ้ข (Acceptance 
Letter for Multicenter 

Research) ใหก้บัหัวหนา้โครงการ และ

ส่งสาํเนาจดหมายแจง้ผลและเอกสารรับรอง

    
 

 

Progress 
t 

 

ต่ออาย ุ
 

ปิดโครงการ 
 

 

ต่ออาย ุ
 

ผู้วิจัย 
แต่ละส่วนงานส่ง 

progress 
report  ไปยงั 
Lead IRB 

 

ผู้วิจัย 
แต่ละส่วนงาน 
ส่ง progress 
report ไปยงั 
Lead IRB 

 

IRB ต้นสังกดั  

ออกจดหมาย

รับทราบ และ

สาํเนาแจง้ Lead 
IRB 

 

Lead IRB ส่งขอ้มูลให ้ 
Site IRB ท่ีเก่ียวขอ้ง  

ภายใน 5 วันทําการ 

 

แจง้ผลกลบัมายงั Lead IRB 
ภายใน 5 วันทําการ เพ่ือรวบรวมความเห็น 

และแจง้หวัหนา้โครงการ 
แกไ้ข/เพ่ิมเติมขอ้มูล 

 

Site IRB 
 

หวัหนา้โครงการ 

 

แจง้ Lead IRB 
 

Site IRB  
ท่ีเก่ียวขอ้งทราบ 

 

 พิจารณา

แลว้ไม่เป็น

เหตุใหต้อ้ง

หยดุการวิจยั

และไดมี้การ

ป้อง กนัและ

แก ้ไขจนดีข้ึน

แลว้ 

 พิจารณา

แลว้จาํเป็น 

ตอ้งดาํเนิน 

การอยา่งใด

อยา่งหน่ึง  
 

Lead IRB 
ออกเอกสารรับ 

ทราบรายงานฯ 
(Acceptanc
e Letter for 
Multicenter 
research)  
ส่งจดหมายแจง้

ผลและเอกสาร

รับรองใหห้วัหนา้

โครงการ และ

สาํเนาแจง้ site 
เกิดเหตุ + ทุก 
Site IRB 
ทราบ 

 

แจ้ง Site IRB 
แก้ไข/เพิม่เติม 

 

Lead IRB  
ออกเอกสารรับรอง 

(COA  
for 

Multicenter 
research)  

ฉบบัใหม่  
 

IRB ต้นสังกดั  
ส่งใหน้กัวจิยั 

 

แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ กรณีเปนโครงการตอเนื่อง (Continuing review) 

ท่ีมา MU-CERif Version 2014 



IRB-NS Admin Form 10             AF 13-5.1 

แบบบันทึกการจัดการโครงการท่ีเสนอขอรับการพิจารณาฯ เดือน......................... ป................. 
 

รหัสโครงการ ชื่อโครงการ 
หัวหนาโครงการ/ 

ผูวิจัยรวม/อาจารยท่ีปรึกษา 

ประเภทการ

พิจารณา 

กรรมการผูอาน 

(Reviewer) 

ความเห็น 

ผูทรงฯ 

รายงาน 

ความคืบหนา 

ผูสรุปผลการประเมิน

และขอเสนอแนะ 

         IRB-NS 

2016/………………. 

 

  Full board 

Expedited 

Exemption 

 ตองการ 

ไมตองการ 

 

วิธีปกติ 

รอยละ 25 

  รอยละ 50 

 

        IRB-NS 

2016/………………. 

 

  Full board 

Expedited 

Exemption 

 ตองการ 

ไมตองการ 

 

วิธีปกติ 

รอยละ 25 

  รอยละ 50 

 

        IRB-NS 

2016/………………. 

 

  Full board 

Expedited 

Exemption 

 ตองการ 

ไมตองการ 

 

วิธีปกติ 

รอยละ 25 

  รอยละ 50 

 

โครงการท่ีผลการพิจารณาคร้ังกอนเปนประเภท 3 (ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม) มีจํานวน .... โครงการ 

        IRB-NS 

2016/………………. 

 

  Full board 

Expedited 

Exemption 

Reviewer ครั้งกอน 

1....................................................... 

2...................................................... 

 Reviewer ครั้งน้ี 

1...................................................... 

2..................................................... 

ตองการ 

ไมตองการ 

 

วิธีปกติ 

รอยละ 25 

  รอยละ 50 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



IRB-NS Admin Form 10             AF 13-5.1 
 

 

 

 

 

 

ผูพิจารณาเอกสารชี้แจงฯและหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ 

ประเภทกรรมการผูแทนจากภาคประชาชน 

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

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

  สรุป 

รับโครงการใหม               โครงการ 

โครงการประเภท 3           โครงการ 

ประเภทของการพิจารณา  

   Exemption  โครงการ 

Expedited  โครงการ 

Full board  โครงการ 

ประเภทกรรมการฯ 

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

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

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

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

 

 

 ผลการพิจารณา 

ประเภท  1      โครงการ 

            2       โครงการ 

            3       โครงการ 

            4       โครงการ 

  

 

 หมายเหตุ *    หมายถึง โครงการวิจัยท่ี PI ขอพบประธานฯจํานวน .......... โครงการ 

       **   หมายถึง โครงการวิจัยท่ีประธานฯ เชิญ PI ชี้แจง จํานวน .......... โครงการ 



IRB-NS Member Form 03 แบบประเมินหมายเลข 1.1        AF 14.1-5.1

                                                                                                                รหัสโครงการ IRB-NS…………./.................. 

แบบประเมินโครงการวิจยัเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

(Reviewer Assessment Form) 

 

    

ช่ือหัวหนาโครงการ  ........................................... 

 

  

สถานภาพของหัวหนาโครงการ            อาจารย    น.ศ. ป.เอก      น.ศ. ป.โท      น.ศ. ระบุ..................... 

             บุคลากร   บุคคลภายนอก ระบุ  ……………………………………. 

  

 

กรรมการผูพิจารณา  ทานท่ี 1 ...................................................... ทานท่ี 2  ......................................................  

วันท่ีสงใหกรรมการ   ..............................    

กําหนดสงคืนวันท่ี    ..............................  

 

  

กรรมการผูทรงคณุวุฒิ    -   

วันท่ีสงใหกรรมการ    -     

กําหนดสงคืนวันท่ี     -   

 

 

กําหนดเขาประชุมพิจารณาวันท่ี  .............................. 

 

 

ประเภทการพิจารณา   Full Board Review  Expedited Review      Exemption Review 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ช่ือโครงการ  .................................................................................................................................................................. 

    ................................................................................................................................................................. 
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IRB-NS Member Form 03 แบบประเมินหมายเลข 1.1        AF 14.1-5.1

                                                                                                                รหัสโครงการ IRB-NS…………./.................. 

ลําดับ รายการประเมิน สวนท่ีใหแกไข ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม 

1 

ช่ือโครงการภาษาไทย 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

ช่ือโครงการภาษาอังกฤษ 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

   

2 

 

แหลงทุน 

 มี  กําลังขอทุน ไดรับทุนแลว 

     โปรดระบุทุน......................................  

 ไมมีทุน 

  

3 
ท่ีมาของโครงการ 

 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

  

4 
หลักการและเหตผุล 

 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

  

5 

การทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวของ 

 มี       ชัดเจน     ไมชัดเจน 

 ไมม ี               ไมเก่ียวของ 

  

6 
วัตถุประสงค 

 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

  

7 

รูปแบบการวิจยั        

 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

       Survey/Descriptive 

       Retrospective chat review 

       Experimental/ Quasi  

       Qualitative Study 

       อ่ืนๆ โปรดระบุ....................... 

  

8 

เกณฑการคัดเขาศึกษา 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี          ไมเก่ียวของ 

  

9 

เกณฑการคัดออก 

 มี   เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี          ไมเก่ียวของ 

  

10 

เกณฑการยุต ิ

 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี          ไมเก่ียวของ 

  

11 

การจัดผูเขารวมการวิจยัเขากลุม 

 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี          ไมเก่ียวของ  

  

Version 6 August 29, 2016         Page 2 of 5 
 



IRB-NS Member Form 03 แบบประเมินหมายเลข 1.1        AF 14.1-5.1

                                                                                                                รหัสโครงการ IRB-NS…………./.................. 

ลําดับ รายการประเมิน สวนท่ีใหแกไข ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม 

12 

การคํานวณขนาดตัวอยาง 

 มี     ชัดเจน    ไมชัดเจน 

 ไมม ี            ไมเก่ียวของ 

ขนาดตัวอยาง 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

13 
กลุมเปราะบาง (Vulnerable Subjects) 

 มี                 ไมมี   

  

14 

การถอนอาสาสมัครจากโครงการ 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี

  

15 

การดําเนินการหากผูเขารวมการวิจัย 

ถอนตวั 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี            ไมเก่ียวของ 

  

16 
สถานท่ีทําวิจัย 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

17 
ระยะเวลาท่ีทําวิจัย 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

18 

Recruitment process 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี             ไมเก่ียวของ 

  

19 

 

วิธีดําเนินการทดลอง 

 มี      ชัดเจน      ไมชัดเจน           

 ไมมี             ไมเก่ียวของ 

  

20 

การใชกลุมเปรียบเทียบ 

 มี      เหมาะสม  ไมเหมาะสม 

 ไมมี             ไมเก่ียวของ 

  

21 

 วิธีเก็บรวบรวมขอมลู 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

 ไมเก่ียวของ 

  

22 
เครื่องมือท่ีใชในการเก็บรวบรวมขอมูล 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

23 

จํานวนครั้งท่ีนัดผูเขารวมศึกษา 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม  

 ไมเก่ียวของ 

  

24 

สถิติในการวิเคราะห 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี

  

Version 6 August 29, 2016         Page 3 of 5 
 



IRB-NS Member Form 03 แบบประเมินหมายเลข 1.1        AF 14.1-5.1

                                                                                                                รหัสโครงการ IRB-NS…………./.................. 

ลําดับ รายการประเมิน สวนท่ีใหแกไข ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม 

25 
การบังคับใหเขารวมโครงการวิจัย 

 มี                 ไมมี    

  

26 
ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ 

 มี                 ไมมี    

  

27 ความเสีย่งในการเขารวมโครงการวิจัย 

 มี        แจงในเอกสารช้ีแจงฯ 

               ไมไดแจง 

 ไมมี                           

  

28 การรักษาความลับ 

 เหมาะสม          ไมเหมาะสม 

  

29 การคํานึงถึงอาสาสมัครดานรางกาย 

และจิตใจ    

 มี        ไมมี       ไมเก่ียวของ  

  

30 คาตอบแทนอาสาสมัคร 

 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี               ไมเก่ียวของ 

  

31  การรักษาพยาบาลหรือชดเชย 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

 ไมเก่ียวของ 

  

32   เอกสารช้ีแจงและเอกสารยินยอม 

   มี                  ไมม ี

   ไมเก่ียวของ 

 Assent (อาสาสมัครอาย ุ7 - 12 ป) 

   มี                  ไมมี            

 ไมเก่ียวของ 

  

33 Informed Consent process 

 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม       

 ไมมี               ไมเก่ียวของ 

  

34 เอกสารเพ่ิมเตมิเพ่ือการวิจยั เชน หนังสือ

แนะนําการปฏบัิติตัว, เครื่องมือท่ีใชวัด

ผลการวิจัย,  Questionnaire , บันทึก

สวนตัว , ภาพถาย ฯลฯ 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี                ไมเก่ียวของ  

  

35 ประสบการณผูวิจยั 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

  

36 ท่ีอยูและเบอรโทรศัพทผูวิจัย 

 มี                   ไมม ี 

  

Version 6 August 29, 2016         Page 4 of 5 
 



IRB-NS Member Form 03 แบบประเมินหมายเลข 1.1        AF 14.1-5.1

                                                                                                                รหัสโครงการ IRB-NS…………./.................. 

ลําดับ รายการประเมิน สวนท่ีใหแกไข ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม 

ความเห็นของผูประเมิน 

ประโยชนของโครงการตออาสาสมัคร/สังคม 

 ประเภทท่ี 1 คาดวาจะไมเกิดประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการการวิจัย/สังคมหรือเกิดนอย (no or minimal  

      prospect of direct benefit to participant/social )  

 ประเภทท่ี 2 คาดวาจะไมเกิดประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย แตอาจเปนประโยชนตอสังคมหรือสวนรวม  

      (with no prospect of direct benefit to participant but likely to yield generalizable knowledge ) 

 ประเภทท่ี 3 คาดวาจะเกิดประโยชนตออาสาสมคัรท่ีเขารวมในโครงการวิจัย (prospect of direct benefit to participant) 

 ประเภทท่ี 4 คาดวาจะเกิดประโยชนตอท้ังอาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย/สังคม (prospect of direct benefit to  

      participant/social) 

ประเภทของความเสี่ยงของโครงการวิจัย 

 ประเภทท่ี 1 ความเสี่ยงนอย คือ ความเสี่ยงท่ีไมมากกวาท่ีเกิดข้ึนในชีวิตประจําวันของอาสาสมัคร (not greater than minimal  

     risk )  

 ประเภทท่ี 2 ความเสี่ยงมากกวาความเสีย่งนอย แตคาดวามีประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย (greater than  

     minimal risk with presenting prospect of direct benefit to participant ) 

 ประเภทท่ี 3 ความเสี่ยงมากกวาความเสีย่งนอย คาดวาจะไมมีประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมโครงการวิจัย แตอาจเปนประโยชน 

     ตอสังคมหรือสวนรวม  (greater than minimal risk with  no presenting prospect of direct benefit to participant but  

     likely to yield generalizable knowledge ) 

การรายงานความคืบหนาในการเก็บขอมลู                

 วิธีปกติ                เมื่อเก็บขอมูลไดรอยละ  25              เมื่อเก็บขอมูลไดรอยละ 50 

ผลการพิจารณา  

 รับรอง   

 ปรับปรุงแกไข เพ่ือรับรอง  

 นําเขาพิจารณาในท่ีประชุม 

 

ความเห็นอ่ืนๆ หรือสรุปความเห็น (ถามี) .........................................................................................................................................  

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

 

 

 

ลงชื่อ กรรมการผูพิจารณา............................................................... วันที่...............................................................  
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IRB-NS Member Form 03 แบบประเมินหมายเลข 1.1        AF 14.2-5.1

                                                                                                                รหัสโครงการ IRB-NS…………./.................. 

แบบประเมินโครงการวิจยัเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

(Reviewer Assessment Form) 

 

    

ช่ือหัวหนาโครงการ  ........................................... 

 

  

สถานภาพของหัวหนาโครงการ            อาจารย    น.ศ. ป.เอก      น.ศ. ป.โท      น.ศ. ระบุ..................... 

             บุคลากร   บุคคลภายนอก ระบุ  ……………………………………. 

  

 

กรรมการผูพิจารณา  ทานท่ี 1 ...................................................... ทานท่ี 2  ......................................................  

วันท่ีสงใหกรรมการ   ..............................    

กําหนดสงคืนวันท่ี    ..............................  

 

  

กรรมการผูทรงคณุวุฒิ    -   

วันท่ีสงใหกรรมการ    -     

กําหนดสงคืนวันท่ี     -   

 

 

กําหนดเขาประชุมพิจารณาวันท่ี  .............................. 

 

 

ประเภทการพิจารณา   Full Board Review  Expedited Review      Exemption Review 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ช่ือโครงการ  .................................................................................................................................................................. 

    ................................................................................................................................................................. 
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IRB-NS Member Form 03 แบบประเมินหมายเลข 1.1        AF 14.2-5.1

                                                                                                                รหัสโครงการ IRB-NS…………./.................. 

ลําดับ รายการประเมิน สวนท่ีใหแกไข ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม 

1 

ช่ือโครงการภาษาไทย 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

ช่ือโครงการภาษาอังกฤษ 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

   

2 

 

แหลงทุน 

 มี  กําลังขอทุน ไดรับทุนแลว 

     โปรดระบุทุน......................................  

 ไมมีทุน 

  

3 
ท่ีมาของโครงการ 

 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

  

4 
หลักการและเหตผุล 

 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

  

5 

การทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวของ 

 มี       ชัดเจน     ไมชัดเจน 

 ไมม ี               ไมเก่ียวของ 

  

6 
วัตถุประสงค 

 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

  

7 

รูปแบบการวิจยั        

 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

       Survey/Descriptive 

       Retrospective chat review 

       Experimental/ Quasi  

       Qualitative Study 

       อ่ืนๆ โปรดระบุ....................... 

  

8 

เกณฑการคัดเขาศึกษา 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี          ไมเก่ียวของ 

  

9 

เกณฑการคัดออก 

 มี   เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี          ไมเก่ียวของ 

  

10 

เกณฑการยุต ิ

 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี          ไมเก่ียวของ 

  

11 

การจัดผูเขารวมการวิจยัเขากลุม 

 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี          ไมเก่ียวของ  
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IRB-NS Member Form 03 แบบประเมินหมายเลข 1.1        AF 14.2-5.1

                                                                                                                รหัสโครงการ IRB-NS…………./.................. 

ลําดับ รายการประเมิน สวนท่ีใหแกไข ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม 

12 

การคํานวณขนาดตัวอยาง 

 มี     ชัดเจน    ไมชัดเจน 

 ไมม ี            ไมเก่ียวของ 

ขนาดตัวอยาง 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

13 
กลุมเปราะบาง (Vulnerable Subjects) 

 มี                 ไมมี   

  

14 

การถอนอาสาสมัครจากโครงการ 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี

  

15 

การดําเนินการหากผูเขารวมการวิจัย 

ถอนตวั 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี            ไมเก่ียวของ 

  

16 
สถานท่ีทําวิจัย 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

17 
ระยะเวลาท่ีทําวิจัย 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

18 

Recruitment process 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี             ไมเก่ียวของ 

  

19 

 

วิธีดําเนินการทดลอง 

 มี      ชัดเจน      ไมชัดเจน           

 ไมมี             ไมเก่ียวของ 

  

20 

การใชกลุมเปรียบเทียบ 

 มี      เหมาะสม  ไมเหมาะสม 

 ไมมี             ไมเก่ียวของ 

  

21 

 วิธีเก็บรวบรวมขอมลู 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

 ไมเก่ียวของ 

  

22 
เครื่องมือท่ีใชในการเก็บรวบรวมขอมูล 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

23 

จํานวนครั้งท่ีนัดผูเขารวมศึกษา 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม  

 ไมเก่ียวของ 

  

24 

สถิติในการวิเคราะห 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี
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IRB-NS Member Form 03 แบบประเมินหมายเลข 1.1        AF 14.2-5.1

                                                                                                                รหัสโครงการ IRB-NS…………./.................. 

ลําดับ รายการประเมิน สวนท่ีใหแกไข ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม 

25 
การบังคับใหเขารวมโครงการวิจัย 

 มี                 ไมมี    

  

26 
ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ 

 มี                 ไมมี    

  

27 ความเสีย่งในการเขารวมโครงการวิจัย 

 มี        แจงในเอกสารช้ีแจงฯ 

               ไมไดแจง 

 ไมมี                           

  

28 การรักษาความลับ 

 เหมาะสม          ไมเหมาะสม 

  

29 การคํานึงถึงอาสาสมัครดานรางกาย 

และจิตใจ    

 มี        ไมมี       ไมเก่ียวของ  

  

30 คาตอบแทนอาสาสมัคร 

 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี               ไมเก่ียวของ 

  

31  การรักษาพยาบาลหรือชดเชย 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

 ไมเก่ียวของ 

  

32   เอกสารช้ีแจงและเอกสารยินยอม 

   มี                  ไมม ี

   ไมเก่ียวของ 

 Assent (อาสาสมัครอาย ุ7 - 12 ป) 

   มี                  ไมมี            

 ไมเก่ียวของ 

  

33 Informed Consent process 

 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม       

 ไมมี               ไมเก่ียวของ 

  

34 เอกสารเพ่ิมเตมิเพ่ือการวิจยั เชน หนังสือ

แนะนําการปฏบัิติตัว, เครื่องมือท่ีใชวัด

ผลการวิจัย,  Questionnaire , บันทึก

สวนตัว , ภาพถาย ฯลฯ 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี                ไมเก่ียวของ  

  

35 ประสบการณผูวิจยั 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

  

36 ท่ีอยูและเบอรโทรศัพทผูวิจัย 

 มี                   ไมม ี 
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IRB-NS Member Form 03 แบบประเมินหมายเลข 1.1        AF 14.2-5.1

                                                                                                                รหัสโครงการ IRB-NS…………./.................. 

ลําดับ รายการประเมิน สวนท่ีใหแกไข ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม 

ความเห็นของผูประเมิน 

ประโยชนของโครงการตออาสาสมัคร/สังคม 

 ประเภทท่ี 1 คาดวาจะไมเกิดประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการการวิจัย/สังคมหรือเกิดนอย (no or minimal  

      prospect of direct benefit to participant/social )  

 ประเภทท่ี 2 คาดวาจะไมเกิดประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย แตอาจเปนประโยชนตอสังคมหรือสวนรวม  

      (with no prospect of direct benefit to participant but likely to yield generalizable knowledge ) 

 ประเภทท่ี 3 คาดวาจะเกิดประโยชนตออาสาสมคัรท่ีเขารวมในโครงการวิจัย (prospect of direct benefit to participant) 

 ประเภทท่ี 4 คาดวาจะเกิดประโยชนตอท้ังอาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย/สังคม (prospect of direct benefit to  

      participant/social) 

ประเภทของความเสี่ยงของโครงการวิจัย 

 ประเภทท่ี 1 ความเสี่ยงนอย คือ ความเสี่ยงท่ีไมมากกวาท่ีเกิดข้ึนในชีวิตประจําวันของอาสาสมัคร (not greater than minimal  

     risk )  

 ประเภทท่ี 2 ความเสี่ยงมากกวาความเสีย่งนอย แตคาดวามีประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย (greater than  

     minimal risk with presenting prospect of direct benefit to participant ) 

 ประเภทท่ี 3 ความเสี่ยงมากกวาความเสีย่งนอย คาดวาจะไมมีประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมโครงการวิจัย แตอาจเปนประโยชน 

     ตอสังคมหรือสวนรวม  (greater than minimal risk with  no presenting prospect of direct benefit to participant but  

     likely to yield generalizable knowledge ) 

การรายงานความคืบหนาในการเก็บขอมลู                

 วิธีปกติ                เมื่อเก็บขอมูลไดรอยละ  25              เมื่อเก็บขอมูลไดรอยละ 50 

ผลการพิจารณา  

 รับรอง  

 ปรับปรุงแกไข เพ่ือรับรอง  

 ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม 

 ไมรับรอง 

 

ความเห็นอ่ืนๆ หรือสรุปความเห็น (ถามี) .........................................................................................................................................  

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

 

 

 

ลงชื่อ กรรมการผูพิจารณา............................................................... วันที่...............................................................  
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 IRB-NS Member Form 05 แบบประเมินหมายเลข 2         AF 15-5.1 

   รหัสโครงการ IRB-NS2016/………………. 

 
แบบประเมินความสมบูรณของเอกสารชี้แจงผูเขารวมโครงการวิจัยและใหความยินยอม  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

(Participant Information Sheet and Consent Form Checklist) 

  

   

 

ชื่อหัวหนาโครงการ   ……………………………………………..           

         

ลําดับ รายการประเมิน ขอเสนอแนะแกไข 

1 

ระบุช่ือเรื่องตรงกับช่ือโครงการวิจยั 

 มี         เหมาะสม        ไมเหมาะสม 

 ไมม ี    

  

2 

 

ระบุผูใหทุนวิจยั 

 มี      ไมมี       ไมเก่ียวของ 

 

3 

ระบุช่ือ,ท่ีอยูและเบอรโทรศัพทท่ีตดิตอไดของผูวิจัย 

 มี        ชัดเจน       ไมชัดเจน           

 ไมม ี

 

4 

คําช้ีแจงเก่ียวกับโครงการวิจัย 

 มี         ชัดเจน        ไมชัดเจน 

 ไมมี    

 

5 

ระบุวัตถุประสงคของโครงการวิจยั 

 มี         ชัดเจน       ไมชัดเจน 

 ไมมี    

 

6 

เหตุผลท่ีไดรับการเชิญชวนใหเขารวมโครงการวิจยั 

 มี         ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมมี    

 

7 

ระบุจํานวนผูเขารวมโครงการวิจัย 

 มี         ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมมี    

 

8 

คําช้ีแจงเก่ียวกับข้ันตอนหรือวิธีการท่ีผูเขารวมการ

วิจัยจะตองปฏิบัต ิ

 มี          ชัดเจน        ไมชัดเจน 

 ไมม ี 

 

9 

ระบุระยะเวลาท่ีผูเขารวมโครงการวิจัยตองอยูใน

โครงการ 

 มี          ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี

 

 

  

ชื่อโครงการ   ……………………………………………………………………………………………………………………………….   

    ………………………………………………………………………………………………………………………………. 
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 IRB-NS Member Form 05 แบบประเมินหมายเลข 2         AF 15-5.1 

   รหัสโครงการ IRB-NS2016/………………. 

 
ลําดับ รายการประเมิน ขอเสนอแนะแกไข 

10 

ระบุจํานวนครั้งท่ีตองเจาะเลือดหรือทําหัตถการ 

 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน  

 ไมมี        ไมเก่ียวของ 

ระบุปรมิาณเลือดแตละครั้งและปริมาณรวม 

 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี       ไมเก่ียวของ 

 

11 

ระบุความเสี่ยง ความไมสบายกายและจิตใจ ท่ีจะ

ไดรับในการเขารวมโครงการ 

 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี       ไมเก่ียวของ  

 

12 

หากเกิดการบาดเจ็บหรือเจ็บปวย หรือเกิผลขางเคียง

อันไมพึงประสงคที่เปนผลมาจากการวิจัยโดย ตรง 

ผูเขารวมโครงการวิจัยจะไดรับการปฏิบัติอยาง ไรบาง 

และใครจะเปนผูรับผิดชอบในการรักษา พยาบาล 

รวมถึงคาใชจายในการรักษาตัวในโรงพยาบาล 

 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี       ไมเก่ียวของ  

 

13 

ระบุช่ือ ท่ีอยู และเบอรโทรศัพท ท่ีผูเขารวม

โครงการวิจัยจะตดิตอกับหัวหนาโครงการวิจัยได 24 

ช่ัวโมง เมื่อเกิดเหตุการณไมพึงประสงค 

 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน  

 ไมม ี

 

14 

ทางเลือกอ่ืนหากไมไดเขารวมโครงการวิจัย เชน 

หากไมไดเขารวมโครงการวิจยั บุคคลน้ันจะไดรับ

การรักษาพยาบาลอยางไร 

 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี       ไมเก่ียวของ  

 

15 

ระบุประโยชนที่คาดวาจะไดรับจากการวิจัย ทั้งโดย 

ตรงตอผู เขารวมโครงการวิ จัยเอง หรือผู เขารวม

โครงการวิจัยอาจไมไดรับประโยชนโดยตรงแตผลการ 

วิ จัยที่ ไดจะเปนประโยชนตอสวนรวมในอนาคต 

 มี           ชัดเจน        ไมชัดเจน  

 ไมม ี 

 

16 

คาตอบแทนท่ีจะไดรับจากการเขารวมโครงการ เชน 

คาเดินทาง  

 มี           เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

                  ชัดเจน           ไมชัดเจน           

 ไมม ี       ไมเก่ียวของ 
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 IRB-NS Member Form 05 แบบประเมินหมายเลข 2         AF 15-5.1 

   รหัสโครงการ IRB-NS2016/………………. 

 
ลําดับ รายการประเมิน ขอเสนอแนะแกไข 

17 

คาใชจายท่ีผูรวมโครงการวิจัยจะตองรับผิดชอบ เชน 

คาใชจายในการตรวจทางหองปฏบัิติการตามปกติ

และ/หรือ ผูเขารวมโครงการวิจยัจะไดรับการปฏิบัติ

หรือการตรวจอ่ืนซึ่งใชในโครงการวิจัยโดยไมตองเสีย

คาใชจาย 

 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี       ไมเก่ียวของ  

  

18 

มีการระบุวาหากมีขอมลูใหมเก่ียวของกับโครงการ 

วิจัยจะตองแจงใหผูเขารวมโครงการวิจัยทราบ

โดยเร็ว 

 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี       ไมเก่ียวของ 

 

19 

มีการระบุวิธีการรักษาความลับของขอมูลท่ีเปน

สวนตัวของผูเขารวมโครงการวิจัยนอกจากนักวิจัย

แลว มีผู ใดหรือคณะบุคคลใดท่ีจะมาตรวจสอบ

ขอมูลของผูเขารวมโครงการวิจัยไดบาง เชน ผูใหทุน

และคณะกรรมการจริยธรรม สามารถตรวจสอบ

ขอมูลของการวิจัยไดเชนเดียวกัน 

 มี           ชัดเจน        ไมชัดเจน  

 ไมม ี 

 

20 

มีการระบุวาผูเขารวมโครงการวิจยั สามารถถอนตวั

จากโครงการวิจัยไดทุกเมื่อโดยไมจําเปนตองช้ีแจง

เหตุผล 

 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี       ไมเก่ียวของ  

 

21 

มีการระบุวานักวิจัยหรือผูใหทุนการวิจัย อาจขอให

ผูเขารวมโครงการวิจัย ออกจากโครงการวิจัยไดทุก

เมื่อ โดยมีเหตผุลท่ีตองเชิญออกจากโครงการ เชนมี

ภาวะท่ีอาจเปนอันตรายตอผูเขารวมโครงการวิจยั

หรือผูเขารวมโครงการวิจยัไมไดปฏิบัติตัวตาม

ข้ันตอนท่ีตกลงกันไวในการดําเนินการวิจัยเปนตน 

 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี       ไมเก่ียวของ 

 

22 

 

ระบุท่ีอยูและเบอรโทรศัพทสําหรับติดตอรองทุกข

ตอคณะกรรมการจริยธรรมฯ ในกรณีท่ีผูเขารวม

โครงการรูสึ กวาได รับการปฏิ บัติ ไม เปนธรรม 

 มี           ชัดเจน        ไมชัดเจน  

 ไมม ี 
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   รหัสโครงการ IRB-NS2016/………………. 

 
ลําดับ รายการประเมิน ขอเสนอแนะแกไข 

23 

มีการระบุวาผูเขารวมโครงการวิจยัเขารวม

โครงการวิจัยน้ีโดยความสมัครใจไมมีการบังคับ 

 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี       ไมเก่ียวของ   

 

24 

ภาษาท่ีใช เขาใจงายถามีการใชศัพททางวิทยา 

ศาสตรหรือทางการแพทยมีคําอธิบายเปนภาษาท่ีคน

ท่ัวไปเขาใจได 

 มี           ชัดเจน        ไมชัดเจน  

 ไมม ี

  

25 

ลงนามผูเขารวมโครงการวิจัย (อาสาสมัคร) 

และวันท่ี 

 มี           ไมม ี 

 

26 
ลงนามผูขอคํายินยอมหรือผูวิจัยและวันท่ี 

 มี           ไมม ี

 

27 
ลงนามพยานและวันท่ี 

 มี           ไมม ี 

 

28 

กรณผีูเขารวมโครงการไมสามารถลงนามได  มีตัว 

แทนท่ีถูกตองตามกฎหมายลงนามหรือไม  

 มี           ไมม ี          ไมเก่ียวของ 

 

29 

มีคํายินยอมจากผูปกครองท่ีถูกตองตามกฎหมาย 

กรณผีูเขารวมโครงการวิจัยเปนเดก็ (อายุนอยกวา

18 ป) หรือไม 

 มี           ไมม ี          ไมเก่ียวของ    

 

30 

หนังสือแสดงความยินยอม (Assent form) ใหเด็ก 

อายุ 7 – 12  ป ท่ีเขารวมโครงการวิจัยสามารถอาน

ทําความเขาใจไดและมีการลงนามของเด็กเปน

หลักฐานหรือไม 

  มี           ไมม ี          ไมเก่ียวของ  

 

 

ความเห็นอ่ืนๆ หรือสรุปความเห็น (ถามี) .......................................................................................................................................................  

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

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

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

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

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

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

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

 

ลงชื่อ กรรมการผูพิจารณา............................................................... วันที่...............................................................  
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                                                                          สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

 คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยมหิดล 

        โทร. 0-2441-5333 ตอ 2531-32 

 

ท่ี   ศธ 0517.0510/จธ. 

วันท่ี    .......................................   

เรื่อง ขอเชิญประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ครั้งท่ี ...../.................. 

 

เรียน ......................................................                          

 

ดวย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

จะจัดการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ครั้งท่ี ......./................. ในวันอังคารท่ี ...................... 

ตั้งแตเวลา 12.00 – 16.30 น. ณ หองประชุม ........ ชั้น ..... คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล ศาลายา       

ตามระเบียบวาระการประชุมท่ีแนบมาพรอมนี้        

 

ท้ังนี้ เพ่ือใหการประชุมบรรลุตามวัตถุประสงค และสําเร็จลุลวงไปดวยดี จึงเรียนมาเพ่ือโปรด

เขารวมประชุม และรับประทานอาหารกลางวัน ตามวัน เวลา และสถานท่ีดังกลาว และขอความกรุณาสงใบตอบ

รับการเขาประชุม ภายในวัน............................................ ดวย จักขอบพระคุณยิ่ง   

 

 

 

 

                   

 
 
 
 
 
 
 
 
 

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

กรรมการและเลขานุการ                                  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
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ระเบียบวาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

คร้ังท่ี ...../....................... 

วัน.........ท่ี ........................... เวลา 12.00 – 16.30 น. 

ณ หองประชุม.......................... ชั้น ........... คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล ศาลายา 

 

ระเบียบวาระท่ี 1 เร่ืองแจงเพ่ือทราบโดยประธานฯ 

1.1 กรรมการแจงลาประชุม  

1.2 เร่ืองอ่ืนๆ 

ระเบียบวาระท่ี 2 รับรองรายงานการประชุมคร้ังท่ี ...../................ วัน........................................  

ระเบียบวาระท่ี 3 การมีผลประโยชนทับซอน (Conflict of interest)  

ระเบียบวาระท่ี 4 การพิจารณาท่ีผานมา 

 4.1 โครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ  

 4.2 โครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรบัรองแบบเร็ว (Expedited review) 

 4.3 โครงการท่ีไดรับการยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption) 

ระเบียบวาระท่ี 5 รายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย (Protocol amendment) 

ระเบียบวาระท่ี 6 รายงานความกาวหนาของการวิจัย / รายงานสรุปผลการวิจัย / รายงานการยุติ  

      โครงการวิจัยกอนกําหนด (Progress report / final report / premature termination) 

  6.1 รายงานความกาวหนาโครงการและขอตออายุโครงการ 

   6.2 รายงานสรุปผลและปดโครงการ 

 6.3 โครงการวิจัยท่ีถอน/ยกเลิก โดยผูวิจัย  

                  6.4 โครงการวิจัยท่ียุติการพิจารณาฯ โดยคณะกรรมการฯ 

ระเบียบวาระท่ี 7 รายงานความปลอดภัย (Safety report) 

 7.1 การรายงานความคืบหนาการเก็บขอมูลตามมติท่ีประชุม (25%/50%/อ่ืนๆ) 

 7.2 รายงานการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคจากโครงการ (AE/SAE/SUSARs) 

  7.3 รายงานการเปลี่ยนแปลงสําคัญท่ีมีผลตอความเสี่ยงของอาสาสมัครและขอแนะนําจาก 

 คณะกรรมการกํากับดูแลขอมลูอิสระ (Independent Data-Monitoring Committee: IDMC) 

ระเบียบวาระท่ี 8 รายงานการเบ่ียงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง (Protocol  

    deviation/ violation) 

ระเบียบวาระท่ี 9 รายงานการตรวจเย่ียม (Site monitoring visit) 

ระเบียบวาระท่ี 10 การพิจารณาโครงรางการวิจัย 

    10.1 พิจารณาโครงการใหม (Full board review)  

  10.2 พิจารณาโครงการใหมแบบเร็ว (Expedited review) ท่ี reviewer มีความเห็นวาควรนําเขา 

       พิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ (Full board) 

  10.3 พิจารณาโครงการท่ีผลการพิจารณาคร้ังกอนเปนประเภทท่ี 3 ปรับปรุงแกไขและนําเขา 

          พิจารณาใหม 

ระเบียบวาระท่ี 11 เร่ืองอ่ืนๆ 

   11.1 เร่ืองสืบเนื่องจากการประชมุคร้ังกอน          

   11.2 การแจงเวลาพิจารณาโครงการ 

  11.3 การตอบกระทูประจําเดือนใน IRB-NS Webboard 
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รายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

คร้ังท่ี ...../....................... 

วัน.........ท่ี ........................... เวลา 12.00 – 16.30 น. 

ณ หองประชุม.......................... ชั้น ........... คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล ศาลายา 

 

ระเบียบวาระท่ี 1 เร่ืองแจงเพ่ือทราบโดยประธานฯ 

1.1 กรรมการแจงลาประชุม  

1.2 เร่ืองอ่ืนๆ 

ระเบียบวาระท่ี 2 รับรองรายงานการประชุมคร้ังท่ี ...../................ วัน........................................  

ระเบียบวาระท่ี 3 การมีผลประโยชนทับซอน (Conflict of interest)  

ระเบียบวาระท่ี 4 การพิจารณาท่ีผานมา 

 4.1 โครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ  

 4.2 โครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรบัรองแบบเร็ว (Expedited review) 

 4.3 โครงการท่ีไดรับการยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption) 

ระเบียบวาระท่ี 5 รายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย (Protocol amendment) 

 ระเบียบวาระท่ี 6 รายงานความกาวหนาของการวิจัย / รายงานสรุปผลการวิจัย / รายงานการยุติ  

      โครงการวิจัยกอนกําหนด (Progress report / final report / premature termination) 

  6.1 รายงานความกาวหนาโครงการและขอตออายุโครงการ 

   6.2 รายงานสรุปผลและปดโครงการ 

 6.3 โครงการวิจัยท่ีถอน/ยกเลิก โดยผูวิจัย  

                6.4 โครงการวิจัยท่ียุติการพิจารณาฯ โดยคณะกรรมการฯ 

ระเบียบวาระท่ี 7 รายงานความปลอดภัย (Safety report) 

 7.1 การรายงานความคืบหนาการเก็บขอมูลตามมติท่ีประชุม (25%/50%/อ่ืนๆ) 

 7.2 รายงานการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคจากโครงการ (AE/SAE/SUSARs) 

  7.3 รายงานการเปลี่ยนแปลงสําคัญท่ีมีผลตอความเสี่ยงของอาสาสมัครและขอแนะนําจาก 

 คณะกรรมการกํากับดูแลขอมลูอิสระ (Independent Data-Monitoring Committee: IDMC) 

ระเบียบวาระท่ี 8 รายงานการเบ่ียงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง (Protocol  

    deviation/ violation) 

ระเบียบวาระท่ี 9 รายงานการตรวจเย่ียม (Site monitoring visit) 

ระเบียบวาระท่ี 10 การพิจารณาโครงรางการวิจัย 

    10.1 พิจารณาโครงการใหม (Full board review)  

  10.2 พิจารณาโครงการใหมแบบเร็ว (Expedited review) ท่ี reviewer มีความเห็นวาควรนําเขา 

       พิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ (Full board) 

  10.3 พิจารณาโครงการท่ีผลการพิจารณาคร้ังกอนเปนประเภทท่ี 3 ปรับปรุงแกไขและนําเขา 

          พิจารณาใหม 

ระเบียบวาระท่ี 11 เร่ืองอ่ืนๆ 

   11.1 เร่ืองสืบเนื่องจากการประชมุคร้ังกอน          

   11.2 การแจงเวลาพิจารณาโครงการ 

  11.3 การตอบกระทูประจําเดือนใน IRB-NS Webboard 
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        (สวนราชการ) ......................................................... 

        โทร. ........................... โทรสาร ............................ 

ท่ี ศธ  ..........................................    

วันท่ี  .............. เดือน .............. พ.ศ. ................. 

เร่ือง ขอเสนอโครงการวิจัยขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในคนจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน   

  คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลยัมหิดล  

เรียน     หัวหนาสวนงาน (หัวหนาภาค/คณบดี/ผูอํานวยการ) 
 

  ดวยขาพเจา ...................................... หัวหนาโครงการวิจัยเรื่อง “.................................................” มีความ

ประสงคจะยื่นแบบเสนอโครงการเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในคนจาก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล โดยไดแนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังน้ี 

1)  แบบเสนอโครงการวิจัย ตนฉบับ 1 ชุด สําเนา 3 ชุด รวมเปน 4 ชุด พรอมไฟล 

2)  โครงรางวิจัย 4 ชุด พรอมไฟล 

3)  เอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย 13 ชุด พรอมไฟล 

4)  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยฯ 13 ชุด พรอมไฟล 

5)  ประวัติสวนตัว ตําแหนง สถานท่ีทํางานและผลงานของหัวหนาโครงการวิจัย 4 ชุด 

6)  หนังสือสัญญาการเริ่มดําเนินการวิจัยภายหลังไดรับการรับรองจาก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  ตนฉบับ 1 ชุด  

    สําเนา 3 ชุด รวมเปน 4 ชุด 

7)  เครื่องมือท่ีใชในการเก็บขอมูล เชน แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ แนวทางการสัมภาษณหรือสังเกต แบบบันทึกขอมูลสําหรับการ 

    วิจัย 4 ชุด พรอมไฟล  

8)  บันทึกการขออนุญาตเก็บขอมูลหรือขอใชสถานท่ีในการทําวิจัยถึงผูมีอํานาจอนุมัติ สําเนา 4 ชุด  

9)  เอกสารหลักฐานการชําระคาธรรมเนียมพิจารณาโครงการฯ หรือการขอยกเวนคาธรรมเนียมพิจารณาโครงการฯ  

     ตนฉบับ 1 ชุด 

10) บัน ทึกขออนุมั ติ ใชขอมู ลจากเวชระเบี ยน แฟ มประ วัติ ผู ป วย  4 ชุด  (กรณี เปน  retrospective medical record  

      review) (ถามี) 

11)  เอกสารหรือสื่ออ่ืนๆ ท่ีใชในการประชาสัมพันธโครงการวิจัย (ถามี) 4 ชุด 

12)  ในกรณีท่ีตองเสนอโครงการฯ เพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ของสถานท่ีวิจัยใหแนบ 

     เอกสารรับรอง (COA) เอกสารช้ีแจงฯ และหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ จาก IRB ของสถานท่ีวิจัยทุกแหงดวย 

13)  กรณีผูวิจัยเปนนักศึกษาใหแนบเอกสารตอไปน้ีเพ่ิมเติม  

13.1 เอกสารยืนยันการผานการสอบปองกันโครงรางวิทยานิพนธจากบัณฑิตวิทยาลัย (บฑ.33) สําเนา 4 ชุด  

13.2 ประวัติสวนตัว สถานท่ีทํางาน และผลงานของอาจารยท่ีปรึกษาพรอมกับของผูวิจัย 4 ชุด 
 

    จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา  

 

                                      ลงช่ือ .................................................... (หัวหนาโครงการวิจัย) 

 

 

เรียน  ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลยัมหิดล 

        ลงช่ือ.......................................................... หัวหนาสวนงาน (หัวหนาภาค/คณบดี/ผูอํานวยการ) 
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         หลักสตูร…………………………………………. 

        คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลยัมหิดล 

        โทร.......... ตอ ....................    

ท่ี ศธ  ..........................................    

วันท่ี  .............. เดือน .............. พ.ศ. ................. 

เร่ือง ขอเสนอโครงการวิจัยขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในคนจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  

  คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลยัมหิดล  

เรียน     ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  
 

  ดวย ……ช่ือนักศึกษา...... นักศึกษาหลักสูตร............................ สาขา....................... คณะพยาบาลศาสตร 

มหาวิทยาลัยมหิดล กําลังทําวิจัยเพ่ือประกอบวิทยานิพนธเรื่อง เรื่อง “.................................................” โดยมี......ช่ืออาจารยท่ี

ปรึกษาวิทยานิพนธหลัก...... เปนอาจารยท่ีปรึกษาวิทยานิพนธหลักขอสงโครงการวิจัยน้ี มีความประสงคยื่นแบบเสนอโครงการเพ่ือ

ขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล โดยไดแนบเอกสาร

ประกอบการพิจารณา ดังน้ี 

๑)  แบบเสนอโครงการวิจัย ตนฉบับ ๑ ชุด สําเนา ๓ ชุด รวมเปน ๔ ชุด พรอมไฟล 

๒)  โครงรางวิจัย ๔ ชุด พรอมไฟล 

๓)  เอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย ๑๓ ชุด พรอมไฟล 

๔)  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยฯ ๑๓ ชุด พรอมไฟล 

๕ ) หนั งสื อสัญ ญ าการเริ่ม ดํ า เนินการวิจัยภายหลั งได รับการรับ รองจาก  คณ ะกรรมการจริยธรรมการ วิจั ย ในคน   

    ตนฉบับ ๑ ชุด สําเนา ๓ ชุด รวมเปน ๔ ชุด 

๖) เครื่องมือท่ีใช ในการเก็บขอมูล เชน แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ  แนวทางการสัมภาษณหรือสังเกต แบบบันทึก 

    ขอมูลสําหรับการวิจัย ๔ ชุด พรอมไฟล  

๗)  บันทึกการขออนุญาตเก็บขอมูลหรือขอใชสถานท่ีในการทําวิจัยถึงผูมีอํานาจอนุมัติ สําเนา ๔ ชุด (บฑ. ๒๘ ฉบับลงนามสมบูรณ) 

๘)  เอกสารหลักฐานการชําระคาธรรมเนียมพิจารณาโครงการฯ หรือการขอยกเวนคาธรรมเนียมพิจารณาโครงการฯ  

     ตนฉบับ ๑ ชุด 

๙ ) บัน ทึกขออนุมั ติ ใช ขอมู ลจาก เวชระเบี ยน  แฟ มประ วัติ ผู ป วย  ๔  ชุด  (กรณี เป น  retrospective medical record  

     review) (ถามี) 

๑๐)  เอกสารหรือสื่ออ่ืนๆ ท่ีใชในการประชาสัมพันธโครงการวิจัย (ถามี)  ๔ ชุด 

๑๑) ในกรณีท่ีตองเสนอโครงการฯ เพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ของสถานท่ีวิจัยใหแนบ 

     เอกสารรับรอง (COA) เอกสารช้ีแจงฯ และหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ จาก IRB ของสถานท่ีวิจัยทุกแหงดวย 

๑๒) กรณีผูวิจัยเปนนักศึกษาใหแนบเอกสารตอไปน้ีเพ่ิมเติม 

   ๑๒.๑ เอกสารยืนยันการผานการสอบปองกันโครงรางวิทยานิพนธจากบัณฑิตวิทยาลัย (บฑ.๓๓/ GR.๓๓) สําเนา ๔ ชุด  

 ๑๒.๒ ประวัติสวนตัว สถานท่ีทํางาน และผลงานของอาจารยท่ีปรึกษาพรอมกับของผูวิจัย ๔ ชุด 

  ๑๒.๓ เอกสารแสดงวาผานการอบรมดานจริยธรรมการวิจัยในคนแลว สําเนา ๔ ชุด 
 

    จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา  

                                     

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

                ประธานคณะกรรมการบริหารหลักสูตร/สาขา................................. 
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แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

IRB-NS Submission Form 
 

คําช้ีแจง ขอใหผูวิจัยจัดทําเนื้อหาในแบบเสนอโครงการฯใหครบทุกขอและสอดคลองกับโครงการวิจัยท่ีออกแบบ

ไว หากหัวขอใดไมเก่ียวของขอใหระบุวาไมเก่ียวของ หามลบหัวขอนั้นออก  

1. ชื่อโครงการวิจัย  (ภาษาไทย) ................................................................................................................................  

   Title of protocol (ภาษาอังกฤษ) .......................................................................................................................  

2.ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย (ภาษาไทย) ...................................................................................................................... 

  Name of Principal investigator (ภาษาอังกฤษ) ............................................................................................... 

  สถานภาพ ❏ อาจารย สังกัด ……………………………………………………………………………………………….. 

  ❏ บุคลากรอ่ืนๆ ระบุ ตําแหนง และสังกัด ……………………………………………………………. 

  ❏ นักศึกษา คณะ  …………………………….   ระดับ ❏ป.ตรี ❏ ป.โท ❏ ป.เอก 

  การอบรมดานจรยิธรรมการวิจัยในคน  ❏ อบรม แนบเอกสารแลว ❏ ยังไมไดอบรม  

  Good Clinical Practice (GCP)  ❏ อบรม แนบเอกสารแลว ❏ ยังไมไดอบรม ❏ ไมเก่ียวของ   

  สถานท่ีทํางาน ..................................................................................................................................................... 

  สถานท่ีติดตอ ....................................................................................................................................................... 

  หมายเลขโทรศัพทท่ีติดตอไดสะดวก ................................................................................................................... 

  e-mail address: ................................................................................................................................................ 

  ผลประโยชนทับซอน (Conflict of Interest)    

  ❏ มีผลประโยชน โปรดระบุ .............................................. .............................................................   

  ❏ ไมมีผลประโยชน 

3.ชื่อผูรวมวิจัย  (ระบทุุกคนท้ังภาษาไทย, อังกฤษ, สังกัด, สถานท่ีติดตอ หมายเลขโทรศัพท และ e-mail address )  

                   กรณีวิทยานิพนธใหระบุชื่ออาจารยท่ีปรึกษาทุกคน 

4.แหลงทุนสนับสนุนการวิจัย  

 ❏ ไมมีทุน   

  ❏ อยูระหวางการขอทุน ระบุรายละเอียด.......................................................................................  

     ❏ แหลงทุน......................................................................................... 

   ❏ สถานภาพของการรับทุน................................................................ 

 ❏ *ไดรับอนุมัติทุนแลว * ขอใหสงหลักฐานการอนุมัติทุนดวย  

   ❏ ภายในมหาวิทยาลัย ระบุผูใหทุน................................................................  

  ❏ ภายนอกมหาวิทยาลัย ระบุผูใหทุน............................................................  

   ❏ จํานวนเงินทุน ..................................... บาท 
 

***รายละเอียดของหัวขอตอไปนี้จะมีใจความตรงกันกับโครงรางการวิจัยท่ีแนบมา*** 
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5.หลักการและเหตุผลท่ีตองทําวิจัย  

6.วัตถุประสงคของการวิจัย 

7.รูปแบบการวิจัย   

7.1 ประเภทของการวิจัย  

 ❏ Biomedical Research  

  ❏  Clinical Research 

  ❏ Social Behavioral Research 

  ❏ Epidemiological Research  

 ❏ Other Research Category โปรดระบุ...................................... 

  7.2 การออกแบบการวิจัย 

  ❏ Descriptive study 

  ❏ Quasi – Experimental study 

 ❏ Experimental study 

  ❏ Qualitative study 

  ❏ Action research/ Participatory action research 

  ❏ Pilot study 

  ❏ Other โปรดระบุ ...................................... 

 7.3 ประชากรท่ีศึกษา 

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

  7.4 กลุมเปราะบาง (Vulnerable subjects) 

  ❏ Vulnerable subjects  

❏ children      ❏ mentally disable  

   ❏ Chronic illness ❏ others (please specified) ..............................................  

  ❏ Non-vulnerable subjects  

   ❏ Healthy volunteers 

  7.5 การคัดเลือกผูเขารวมการวิจัย (Subject selection and allocation) ประกอบดวย 

  7.5.1 เกณฑการคัดเลือกผูเขารวมการวิจัย (Inclusion criteria) ..............................................  

  7.5.2 เกณฑการคัดออกผูเขารวมการวิจัย (Exclusion criteria) ............................................... 

  7.5.3 เกณฑการยุติการเขารวมการวิจัย (Termination criteria) ............................................. 

  7.5.4 การจัดผูเขารวมการวิจัยเขากลุม (Subject allocation) ................................................ 

7.6 ขนาดตัวอยาง  

  7.6.1 การคํานวณขนาดตัวอยาง (ระบุแหลงท่ีมา/เอกสารอางอิง ถาใชสูตรสําเร็จใหระบุคาตัว 

         แปรท่ีแทนคาในสตูรดวย) ................................................................................................ 
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  7.6.2 จํานวนผูเขารวมโครงการวิจัย ................. ราย 

7.7 กรณีผูเขารวมการวิจัยถอนตัวออกจากการวิจัย ขอใหระบุมาตรการดังตอไปนี้  

  7.7.1 การดําเนินการกับผูเขารวมวิจัยท่ีถอนตัว ........................................................................ 

  7.7.2 การดาํเนินการกับขอมูลของผูเขารวมวิจัยท่ีถอนตัว ........................................................ 

  7.7.3 การทดแทนผูเขารวมวิจัยท่ีถอนตัว ................................................................................ 

8. สถานท่ีทําวิจัย  

  ❏ Single center ระบุ ...................................................................................................... 

❏ Multi center  

  ❏ เฉพาะในประเทศไทย (ระบุจํานวนและรายชื่อของสถานท่ีเก็บขอมูล) ……………………...….....  

   ❏ ภายในมหาวิทยาลัยมหิดล  

   ❏ ภายนอกมหาวิทยาลัยมหิดล 

  ❏ รวมกับตางประเทศ ระบุ (ระบจุํานวนและรายชื่อของสถานท่ีเก็บขอมูล) ………………………... 

   กรณีท่ีสถานท่ีวิจัยอยูภายนอกมหาวิทยาลัยมหิดล  

        ❏ ไมต่องเสนอโครงการฯเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

                   ในคนของสถานท่ีวิจัย 

         ❏ ตองเสนอโครงการฯเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

         ในคนของสถานท่ีวิจัย ใหระบุชื่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ สถานท่ีตั้งและเบอรโทรศัพท  

         ทุกแหง 

9. ระยะเวลารวมในการดําเนินการวิจัย ระบุ ............................................................... 

10. กระบวนการวจิัย  

  ระบุรายละเอียดของกระบวนการวิจัย ข้ันตอนตางๆในการดําเนินการวิจัย  จะตองระบุรายละเอียดท่ี

ผูเขารวมวิจัยจะตองปฏิบัติหรือจะไดรับการปฏิบัติ จํานวนครั้ง และเวลาท่ีใชในการเขารวมการวิจัย 

10.1 กระบวนการเชิญชวนใหเขารวมการวิจัย (Recruitment process) 

 - ระบุสถานท่ีท่ีจะเขาถึงผูท่ีจะเขารวมการวิจัย  

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

 - ระบุกระบวนการเขาถึงนี้ (ผูทําหนาท่ีชี้แจงเบื้องตน, วิธีการอยางละเอียด)  

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

  - มีการใชสื่อชวยประชาสัมพันธในการเชิญชวนใหเขารวมการวิจัยหรือไม ถาใชโปรดระบุ (กรณีเปน 

    อาสาสมัคร เชน นักศึกษาหรือบุคลากรภายใตสังกัดของผูวิจัย หรือบุคลากรอ่ืนๆ ควรใชการติด 

    ประกาศเชิญชวน เพ่ือแสดงวาอาสาสมัครเขาสูโครงการโดยความสมัครใจและใหสงใบประกาศเชิญ 

   ชวนมาประกอบการพิจารณาดวย) ..................................................................................................... 

10.2 กระบวนการขอความยินยอมใหเขารวมการวจิัย (Informed consent process) ระบุข้ันตอนการ 

ดําเนินการและเอกสารท่ีใช 

   10.2.1 กระบวนการขอความยินยอม 

     ❏ ตอเนื่องกับกระบวนการเชิญชวนใหเขารวมการวิจัย (recruitment process) 
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    ❏ ไมตอเนื่อง โปรดระบุระยะเวลา...................................................................... 

   10.2.2 ผูทําหนาท่ีใหขอมูลเพ่ือขอความยินยอม  

    ❏ หัวหนาโครงการวิจัย 

    ❏ ผูรวมวิจัย  

    ❏ ผูชวยวิจัย ระบุ.................................................. 

    ❏ อ่ืนๆ ระบุ.......................................................... 

  10.2.3 มีเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย (Participant information sheet) และหนังสือแสดง 

            เจตนายินยอมเขารวม การวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจ (Informed consent  

            form) แยกกันอยางละ 1 ฉบับ  

    ❏ ผูเขารวมการวิจัยท่ีมิใชผูเยาวและสามารถตัดสินใจไดดวยตัวเอง (มากกวา 18 ป)  

  ❏ เอกสารชี้แจงผูเขารวมวิจัย  

  ❏ หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ 

    ❏ ผูเขารวมการวิจัยท่ีเปนผูเยาวอายุระหวาง 15-17 ป  

  ❏ เอกสารชี้แจงผูเขารวมวิจัย สําหรับผูเยาว และผูปกครอง   

  ❏ หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ สําหรับผูเยาว และผูปกครอง 

  Note: สําหรับผูเยาว และผูปกครอง อานและลงนามในเอกสารชี้แจง และหนังสือ 

       แสดงเจตนายินยอมฯฉบับเดียวกัน 

  ❏ ผูเขารวมการวิจัยท่ีเปนผูเยาวอายุระหวาง 7-14 ป  

  ❏ เอกสารชี้แจงผูเขารวมวิจัย สําหรับผูปกครอง   

  ❏ หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ สําหรับผูปกครอง 

  ❏ Assent form สําหรับผูเยาว   

    ❏ ผูเขารวมการวิจัยท่ีเปนผูเยาวอายุต่ํากวา 7 ป (ผูปกครองของผูเยาวอานและลงนาม 

         ในเอกสารชี้แจง และหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ แทนผูเขารวมวิจัยท่ีเปนผูเยาว) 

  ❏ เอกสารชี้แจงผูเขารวมวิจัย สําหรับผูปกครอง   

  ❏ หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ สําหรับผูปกครอง 

  ❏ ผูเขารวมการวิจัยท่ีมิใชผูเยาว แตไมสามารถใหความยินยอมไดดวยตนเองเนื่องจาก 

               เจ็บปวยทางจิต (Mental illness), สติสัมปชัญญะบกพรอง ใหเตรียมเอกสาร 

  ❏ เอกสารชี้แจงผูเขารวมวิจัย สําหรับผูแทนโดยชอบธรรม   

  ❏ หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ สําหรับผูแทนโดยชอบธรรม   

   10.2.4 ขอยกเวนการขอความยินยอม 

    ❏ ขอยกเวนการขอความยินยอมจากผูรวมวิจัย  

    เนื่องจาก ......................................................................................................   
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    ❏ ขอยกเวนการลงนามเปนลายลักษณอักษรในหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ 

         เนื่องจาก ...................................................................................................... 

  10.3 วิธีดําเนินการทดลอง (ถามี) ................................................................. 

   - ระบุรายละเอียดของ Intervention, Program, ประสิทธิผล และการประเมินความปลอดภัย 

   - ระบุข้ันตอนการดําเนินการทดลอง 

   - ระบุข้ันตอนการเปรียบเทียบระหวางกลุม 

10.4 กระบวนการเก็บขอมูล (Data collection process) ...................................................................... 

  - อธิบายเครื่องมือท่ีใชในการเก็บขอมูล และคุณภาพของเครื่องมือ (ขอใหสงแบบบันทึกการเก็บ 

             ขอมูล และ/หรือแบบสอบ ถาม และ/หรือ แบบสัมภาษณท่ีจะใชมาดวย (ไมระบุชื่อ นามสกุล,  

             HN. หรือ Identification อ่ืนๆ ใหใชเปนรหัสแทน) ................................................................ 

  - อธิบายข้ันตอนการเก็บขอมูล ................................................................................................... 

11.การวัดผล (Outcome measurement) ถามี.................................................................................................... 

- ระบุวาผลลัพธหลักของการศึกษานี้คืออะไร ท่ีจะนํามาใชในการคํานวณขนาดตัวอยาง และผลลัพธอ่ืนๆ  

12. การวิเคราะหผลการวิจัย (Data Analysis)  

- ระบุสถิติหรือวิธีการอ่ืนๆท่ีใชในการวิเคราะหขอมูล.................................................................................. 

13. การสง Specimen ออกนอกมหาวิทยาลัยมหิดล     

  ❏ ไมมี        

  ❏ มี ตองทํา Material Transfer Agreement ติดตอสอบถามรายละเอียดไดท่ีศูนยพัฒนาปญญาคม  

                  มหาวิทยาลัยมหิดล โทร 0-2849-6050-3 

  ❏ ไมเก่ียวของ 

14. ขอพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยในคน (Ethical Consideration)  

  (ขอใหชี้แจงวาจะปฏิบัติตอผูเขารวมการวิจัยนี้ ตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคนอยางไร เชน การเชิญชวน

ใหเขารวมดวยความสมัครใจอยางแทจริง ปราศจากการถูกบังคับท้ังทางตรงและทางออม การกดดัน การจูงใจ การ

ใชภาษาและคําพูดท่ีใหเกียรติแกผูเขารวมการวิจัย การไมละเมิดสิทธิ์ผูเขารวมวิจัย การระมัดระวังผลท่ีเกิดข้ึน

ในทางลบอะไร อยางไร) 

14.1 เหตุผลและความจําเปนท่ีตองดําเนินการวิจัยในคน ...................................................................... 

14.2 ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับจากการวิจัยนี้ ท้ังตอผูเขารวมการวิจัยเปนรายบุคคล และประโยชน 

       โดยรวม รวมท้ังประโยชนตอผูท่ีเขารวมการวิจัยนี้หลังสิ้นสุดการวิจัย (ถามี) ................................ 

 14.3 ความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดเหตุการณไมพึงประสงคตอผูท่ีเขารวมการวิจัย  

14.3.1  เคยมีการวิจัยทํานองเดียวกับโครงรางท่ีเสนอนี้มากอนหรือไม และเคยเกิดเหตุการณไม 

  พึงประสงคอยางไร ขอใหระบุรายละเอียดและโอกาสท่ีเกิดบอยมากนอยเพียงใดตามท่ี

เคยมีรายงานแจง .............................................................................................................. 

  14.3.2 มาตรการปองกันและแกไขท่ีผูวิจัยเตรียมไวในโครงการนี้  

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

  14.3.3 ผูรับผิดชอบคาใชจายในการแกไข กรณีเกิดเหตุการณไมพึงประสงคจากการวิจัย  

    .......................................................................................................................................... 
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14.3.4 ชื่อผูรับผิดชอบหรือแพทย และหมายเลขโทรศัพทท่ีสามารถติดตอไดตลอดเวลา หาก

เกิดเหตุการณไมพึงประสงคจากการวิจัย  

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

14.3.5 กรณีเปนการวิจัยทางคลินกิ ผูวิจัยมีวิธีการแจงแพทยเจาของไข หรือ แพทยอ่ืนท่ีตองมา 

  ใหการรักษาผูเขารวมการวิจัยทราบวาบุคคลผูนั้นอยูในระหวางดําเนินการวิจัยไดดวยวิธีใด

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

14.3.6  คาชดเชยสําหรับผลกระทบจากการเขารวมการวิจัย  

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

 14.4 การชําระเงิน และการชําระเงินคืน 

   ❏ การชําระเงินสําหรับการเขารวมการวิจัย 

   ❏ การชําระเงินคืนสําหรับการเขารวมการวิจัย เชน คาตรวจทางหองปฏิบัติการ เปนตน 

  14.5 หลักฐานหรือขอมูล (เอกสารอางอิง) ท่ีแสดงวาการวิจัยนี้นาจะมีความปลอดภัยและ/หรือมี 

         ประโยชนตอผูเขารวมการวิจัย ระบุตามวิธีการเขียนเอกสารอางอิง ...................................................  

14.6 วิธีการปกปองความลับของขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัย 

    ❏ ใชรหัสแทนชื่อและขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัยในการบันทึกขอมูลในแบบเก็บขอมูล 

  ❏ มีการบันทึกขอมูลเปน    ❏ รูปถาย   ❏ วิดิทัศน   ❏ บันทึกเสียง   

❏ ไมมีการบันทึกขอมูลดวยวิธีการขางตน   

หากมีการบันทึกขอมูลดังกลาวขางตน โปรดระบุผูท่ีสามารถเขาถึงขอมูล และระบุระยะเวลา 

ในการเก็บขอมูล และวิธีการทําลายเม่ือพนระยะเก็บขอมูล  

15. แผนการตีพิมพ จํานวน ............ เรื่อง โปรดระบุชื่อเรื่องในการตีพิมพ 

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

16. เอกสารท่ีแนบมาพรอมแบบเสนอโครงการวิจัย ไดแก 

 ❏ แบบเสนอโครงการวิจัย (Submission Form) ตนฉบับ 1 ชุด สําเนา 3 ชุด รวมเปน 4 ชุด พรอมไฟล 

 ❏ โครงรางวิจัย (Protocol/Proposal) 4 ชุด พรอมไฟล 

 ❏ เอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย (Participant information sheet) 13 ชุด พรอมไฟล 

 ❏ หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจ (Consent form)  

             13 ชุด พรอมไฟล 

  ❏ Assent Form 13 ชุด พรอมไฟล 

  ❏ ประวัติสวนตัว ตําแหนง สถานท่ีทํางาน และผลงานของหัวหนาโครงการวิจัย (Principal Investigator’s  

        Curriculum Vitae) 4 ชุด 

❏ หนังสือสัญญาการเริ่มดําเนินการวิจัยภายหลังไดรับการรับรองจาก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

ตนฉบับ 1 ชุด สําเนา 3 ชุด รวมเปน 4 ชุด 

❏ เครื่องมือท่ีใชในการเก็บขอมูล เชน แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ แนวทางการสัมภาษณหรือสังเกต  

      4 ชุด พรอมไฟล  
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❏ แบบบันทึกการเก็บขอมูลท่ีจะใชในการวิจัย (Case report form or Case record form) 4 ชุด  

❏ บันทึกการขออนุญาตดําเนินการวิจัยถึงผูมีอํานาจอนุมัติ สําเนา 4 ชุด 

❏ บันทึกขออนุมัติใชขอมูลจากเวชระเบียน (กรณีใชขอมูลจากเวชระเบียน) สําเนา 4 ชดุ 

❏ เอกสารการชําระคาธรรมเนียมพิจารณาโครงการฯหรือการขอยกเวนคาธรรมเนียมพิจารณาโครงการฯ 

ตนฉบับ 1 ชุด 

❏ บันทึกการขออนุญาตใช Stored specimen จากผูมีอํานาจอนุมัติใหใช (กรณีทําวิจัยจากสิ่งสงตรวจ 

     หรือชิ้นเนื้อ) สําเนา 4 ชุด  

❏ เอกสารหรือสื่ออ่ืน ๆ ท่ีใชในการประชาสัมพันธโครงการวิจัย 4 ชุด 

❏ เอกสารอ่ืนท่ีจะมอบใหผูเขารวมการวิจัย (ระบุชนิด) อยางละ 4 ชุด) 

❏ ในกรณีท่ีตองเสนอโครงการฯ เพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  

     ของสถานท่ีวิจัย ใหแนบเอกสารรับรอง (COA), เอกสารชี้แจงฯและหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯจาก  

     IRB ของสถานท่ีวิจัยทุกแหงดวย 

❏ กรณีผูวิจัยเปนนักศึกษาใหแนบเอกสารตอไปนี้เพ่ิมเติม 

  - ผลการสอบโครงรางวิทยานิพนธจากบัณฑิตวิทยาลัย (บฑ.33) สําเนา 4 ชุด 

  - คํารองขอ หนังสือขอเก็บขอมูลเพ่ือประกอบการทําวิทยานิพนธ/สารนิพนธ (บฑ.28) สําเนา 4 ชุด  

  - ประวัติสวนตัว สถานท่ีทํางาน และผลงานของอาจารยท่ีปรึกษาวิทยานิพนธหลัก 4 ชุด 

       - เอกสารแสดงวาผานการอบรมดานจริยธรรมการวิจัยในคน สําเนา 4 ชุด 

17. ขอสัญญา 

  1. ขาพเจาและคณะผูวิจัยดังมีรายนามและไดลงชื่อไวในเอกสารนี้ จะดําเนินการวิจัยตามท่ีระบุไวใน

โครงการวิจัย ฉบับท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร 

มหาวิทยาลัยมหิดล และไดขอความยินยอมจากผูเขารวมการวิจัยอยางถูกตองตามหลักจริยธรรมการ

วิจัยในคนดังท่ีไดระบุไวในแบบเสนอโครงการวิจัย โดยจะใหความเคารพในสิทธิ และคํานึงถึงสวัสดิ

ภาพของผูเขารวมการวิจัยเปนสําคัญ 

2. หากมีความจําเปนตองปรับแกไขโครงรางวิจยั ขาพเจาจะแจงใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

ทราบ เพ่ือขอการรับรอง กอนเริ่มดําเนินการปรับเปลีย่นทุกครั้ง และหากการปรับโครงรางวิจัย มี

ผลกระทบตอผูเขารวมการวิจัย ขาพเจาจะแจงการปรับเปลี่ยนและขอความยินยอมจากผูท่ีเขารวมการ

วิจัยอยูแลวทุกครั้ง 

3. ขาพเจาจะรายงานเหตุการณไมพึงประสงค/เหตุการณท่ีไมสามารถคาดเดาไดลวงหนาในระหวางการ

วิจัย ตาม ระเบียบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนภายในเวลาท่ีกําหนด และจะใหความ

ชวยเหลือในการแกไขเหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึนระหวางการวิจัยอยางเต็มความสามารถ 

4. ขาพเจาและคณะผูวิจัยมีความรูความเขาใจในกระบวนการวิจัยท่ีเสนอมาอยางดีทุกข้ันตอน และมี

ความสามารถใน การแกไขปญหา หรือเหตุการณไมพึงประสงคท่ีอาจจะเกิดข้ึนในระหวางการวิจัย เพ่ือ

ความปลอดภัยและสวัสดิภาพของผูเขารวมการวิจัยไดเปนอยางดี  
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ลงชื่อ...............................................หัวหนาโครงการวิจัย 

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

     วันท่ี…………/……………/....…............ 

 

                                          ลงชื่อ............................................... ผูวิจัยรวม (ลงนามทุกคน) 

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

     วันท่ี…………/………………/…….......... 

       

     ลงชื่อ............................................... ผูวิจัยรวม (ลงนามทุกคน) 

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

     วันท่ี…………/………………/…….......... 

 

18. การรับรองจาก   ❏หัวหนาหนวยงาน   ❏ผูบังคับบัญชาโดยตรง   ❏ อาจารยผูควบคุมวิทยานิพนธหลัก 

 

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

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

       วันท่ี…………/……………/....…............... 
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เอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย 
(Participant Information Sheet) 

 
ในเอกสารนี้อาจมีขอความท่ีทานอานแลวยังไมเขาใจ โปรดสอบถามหัวหนาโครงการวิจัย หรือผูแทนใหชวย
อธิบายจนกวาจะเขาใจดี  ทานจะไดรับเอกสารนี้ 1 ฉบับ นํากลับไปอานท่ีบานเพ่ือปรึกษาหารือกับญาติพ่ีนอง  
เพ่ือนสนิท  แพทยประจําตัว    ของทาน หรือผูอ่ืนท่ีทานตองการปรึกษา เพ่ือชวยในการตัดสินใจเขารวมการ
วิจัย 
 

ชื่อโครงการ (ภาษาไทย)   ............................................................................................................................. 

ชื่อผูวิจัย    ............................................................................................................................. 

สถานท่ีวิจัย   …………………………………………….....................................………………………………..  

สถานท่ีทํางาน หมายเลขโทรศัพทเคลื่อนท่ี และโทรศัพทบาน/ ท่ีทํางานของผูวิจัย  

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

ผูใหทุน     …………................................................................................................................ 
 

 โครงการวิจัยนี้ทําข้ึนเพ่ือ (บอกวัตถุประสงคดวยภาษาท่ีบุคคลท่ัวไปท่ีไมใชบุคลากรทางการแพทยหรือ

นักวิชาการสามารถเขาใจไดงาย)  ซ่ึงจะมีประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับคือ ................................................................... 

 ทานไดรับเชิญใหเขารวมการวิจัยนี้เพราะ ...........(บอกคุณลักษณะท่ีเหมาะสมท่ีจะทําการศึกษาวิจัย  เชน 

เปนโรคหลอดเลือดหัวใจตีบ  และการวิจัยนี้ทําข้ึนเพ่ือชวยในการวินิจฉัย  หรือเปนทางเลือกใหมท่ีจะนํามาใชใน

การดูแลรักษาพยาบาล  ท่ีจะมีขอดีตางจากวิธีการเดิมอยางไรบาง).................................................................. 

  จะมีผูเขารวมการวิจัยนี้ท้ังสิ้นประมาณก่ีคน ระยะเวลาท่ีเขารวมการวิจัย .......(ระบุเวลาท่ีผูเขารวมการ

วิจัยจะตองเขารวมจริง)......... 

 * การเขารวมการวิจัยนี้เปนไปโดยความสมัครใจของทาน ไมมีการบังคับ 

    หากทานตัดสินใจเขารวมการวิจัยแลว จะมีข้ันตอนการวิจัยดังตอไปนี้คือ ……..(ขอใหระบุเปนขอๆ 

เพ่ือใหเขาใจงาย เชน)……….. 

- ตองรับประทานยาหรือไดรับการผาตัดรักษาโรค  หรืออ่ืนๆ                

  - ใหบอกรายละเอียดของการตรวจ หรือรักษาตาง ๆ  ดวย เชน จะตองถูกเจาะเลือด ก่ีครั้ง ระบุปริมาณ

เลือดท่ีเจาะเปนชอนชา, ชอนโตะ ตองงดน้ํา งดอาหารกอนเจาะเลือดเปนเวลานานเทาใดเปนตน   

- หากมีข้ันตอนท่ีเปนการรักษาพยาบาลตามปกติรวมดวย  จะตองแจงใหชัดเจนวาข้ันตอนใดเปนการวิจัย  

ข้ันตอนใดเปนการรักษาตามปกติ 

- มีการใชวิธีการดูแลรักษาพยาบาลหลอก ซ่ึงเปรียบเสมือนผูเขารวมวิจัยไดรับการดูแลรักษาพยาบาลตาม

สถานการณดวยหรือไม  หากมีจะตองแจงวาโอกาสท่ีผูเขารวมการวิจัยจะไดรับวิธีการดูแลรักษาพยาบาลหลอก

เปนสัดสวนเทาใดเทียบกับการไดรับวิธีการดูแลรักษาพยาบาลจริงท่ีใชในการวิจัย เปนตน)  

- กรณีเปนการศึกษาดานสังคมศาสตรหรือพฤติกรรมศาสตร เชน การสัมภาษณ หรือการประชุมกลุม 

หรืออ่ืนๆ จะตองชี้แจงรายละเอียดวาสัมภาษณเก่ียวกับเรื่องใด จํานวนก่ีขอ ใชเวลาประมาณเทาใด สัมภาษณก่ี

ครั้ง มีการบันทึกเสียง หรือติดตามเยี่ยมท่ีบานหรือไม  

 ความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึนเม่ือเขารวมการวิจัย ..........(เชน อาจจะแพยา หรือมีอาการขางเคียงอ่ืนๆ มี

โอกาสพิการหรือเสียชีวิตหรือไม  โดยบอกอัตราสวนของความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึน เชน 1 ใน 10 เปนตน)……....... 
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- กรณีเปนการศึกษาดานสังคมศาสตรหรือพฤติกรรมศาสตร เชน การสัมภาษณ การตอบแบบสอบถาม 

ความเสี่ยงท่ีเกิดข้ึนคือ ทานอาจรูสึกอึดอัด ไมสบายใจ เครียด กับบางคําถาม ทานมีสิทธิ์ท่ีจะไมตอบคําถาม

เหลานั้นได หรือเสียเวลา 

หากทานไมเขารวมในการวิจัยนี้ก็จะไมมีผลตอ.........(การเรียนการสอนกรณีอาสาสมัครเปนนักศึกษา หนาท่ี

การงานกรณีอาสาสมัครเปนบุคลากรในหนวยงาน เปนตน)...........  

หากทานไมเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ทานก็จะไดรับการตรวจเพ่ือการวินิจฉัยและรักษาโรคของทานตาม

วิธีการท่ีเปนมาตรฐาน.................(ยกตัวอยาง เชน อาจรักษาดวยการรับประทานยาแทนการผาตัด หรืออ่ืนๆให

เปนทางเลือกเพ่ือชวยในการตัดสินใจ)......................................... 

 หากเกิดผลขางเคียงท่ีไมพึงประสงคจากการวิจัย  จะไดรับการชวยเหลืออยางไรบาง .............................. 

ใหระบุชื่อผูวิจัยท่ีจะสามารถติดตอได  หากมีขอของใจท่ีจะสอบถามเก่ียวของกับการวิจัย  หรือเม่ือบาดเจ็บ/

เจ็บปวยจากการวิจัย...................................................................................................... 

* คาตอบแทนท่ีจะไดรับ (ระบุวามีหรือไมมี เชน  เปนคาเดินทางเพ่ือมาติดตอตามนัด, คายา และคาตรวจ

ทางหองปฏิบัติการท่ีผูเขารวมการวิจัยไมตองรับผิดชอบจายเอง)......................................... 

* คาใชจายท่ีผูเขารวมการวิจัยตองรับผิดชอบ (ระบุวามีหรือไมมี ถามีใหระบุรายละเอียด) 

* หากมีขอมูลเพ่ิมเติมท้ังดานประโยชนและความเสี่ยงท่ีเก่ียวของกับการวิจัยนี้ ผูวิจัยจะแจงใหทราบโดย

รวดเร็วไมปดบัง 

ขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัยจะถูกเก็บรักษาไว  ไมเปดเผยตอสาธารณะเปนรายบุคคลแตจะรายงาน

ผลการวิจัยเปนขอมูลสวนรวม ขอมูลของผูเขารวมการวิจัยเปนรายบุคคลอาจมีคณะบุคคลบางกลุมเขามาตรวจสอบ

ได เชน ผูใหทุนวิจัย, สถาบัน หรือองคกรของรัฐท่ีมีหนาท่ีตรวจสอบ,  คณะกรรมการจริยธรรมฯ   เปนตน 

ผูเขารวมการวิจัยมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเม่ือใดก็ได  โดยไมตองแจงใหทราบลวงหนา  

และการไมเขารวมการวิจัยหรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัยนี้ จะไมมีผลกระทบตอการบริการและการรักษาท่ี

สมควรจะไดรับแตประการใด (ถาโครงการใดท่ีผูวิจัยจะมีการถอนผูเขารวมโครงการวิจัยออกจากโครงการ ใหระบุ  

พรอมเกณฑในการถอน และระบุการไดรับการชวยเหลือ ตามความเหมาะสมตอไป) 

 โครงการวิจัยนี้ไดรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร 

มหาวิทยาลัยมหิดล ซ่ึงมีสํานักงานอยูท่ี หอง 503 ชั้น 5 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล เลขท่ี 999 ถนน

พุทธมณฑล สาย 4 ตําบลศาลายา อําเภอพุทธมณฑล จังหวัดนครปฐม 73170 หมายเลขโทรศัพท 0-2441-5333 ตอ

2531, 2532  E-mail : ns.irbnursing@gmail.com หากทานไดรับการปฏิบัติไมตรงตามท่ีระบุไวทาน สามารถติดตอ

กับประธานคณะกรรมการฯ หรือผูแทน ไดตามสถานท่ีและหมายเลขโทรศัพทขางตน  
 

 ขาพเจาไดอานรายละเอียดในเอกสารนี้ครบถวนแลว 
 

   ลงชื่อ............................................................ผูเขารวมวิจัย 

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

     วันท่ี........................................................ 
 

หมายเหตุ :    *   หมายถึงขอความท่ีตองระบุ และปฏิบัติหากผูเขารวมวิจัยเปนผูเยาว (อายุต่ํากวา 18 ป บริบูรณ) และเอกสาร 
   ช้ีแจงน้ีทําใหผูปกครอง/ผูแทนโดยชอบธรรมเปนผูอาน ใหเปลี่ยนสรรพนาม “ทาน” เปน “เด็กในปกครองของ 

ทาน” ตามตําแหนงท่ีเหมาะสม 
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คําอธิบายโครงการวิจัยและการขอความยินยอมสําหรับเด็ก (อายุ 7 – 12 ป) 
(Assent Form) 

 

 โครงการวิจัยนี้ทําข้ึนเพ่ือ ...(บอกวัตถุประสงคดวยภาษาเด็กสามารถเขาใจไดงาย)...  ซ่ึงจะมีประโยชนท่ี

คาดวาจะไดรับคือ...(ระบุประโยชนโดยตรงตอเด็ก หรือประโยชนสวนรวม)....  

 พ่ีชวนนองใหเขารวมโครงการนี้เพราะ ...(บอกคุณลักษณะท่ีเหมาะสมท่ีจะทําการศึกษาวิจัย เชน “นอง

เปนวัยรุนท่ี...” ,“นองเปนวัยรุนท่ีเสี่ยงกับโรค...”)...  

 ถานองยินดีเขารวมโครงการนี้ นองจะไดรับการปฏิบัติดังนี้ (ขอใหระบุเปนขอๆ เพ่ือใหเขาใจงาย เชน) 

- ตองกินยาหรือไดรับการผาตัดรักษาโรค  หรืออ่ืนๆ                

  - ตอบแบบสอบถามเก่ียวกับ... จํานวน... ขอ ใชเวลาประมาณ... นาที 

 การเขารวมโครงการนี้ นองอาจรูสึก....(ระบุสิ่งท่ีอาจเกิดข้ึน เชน เบื่อหนาย อึดอัดใจ เหนื่อยลา)... นอง

สามารถบอกพ่ีได พ่ีจะคอยดูแลนองอยางดี และจะให ...(บอกมาตรการดูแลชวยเหลือในเบื้องตน เชน “ใหพัก

จนกระท่ังหายเหนื่อย และพ่ีจะถามนองวาพรอมท่ีจะตอบแบบสอบถามหรือไม หากนองยังไมดีข้ึนหรือไมอยาก

ตอบแลว นองสามารถหยุดตอบ และยกเลิกการเขารวมการวิจัยได”)... ท้ังนี้หากเกิด ...(ใหระบุผลขางเคียงท่ีไมพึง

ประสงคจากการวิจัย)... จะไดรับการชวยเหลือโดย .....(เชน “พ่ีจะพานองไปหาครู/ พยาบาล”, “พ่ีจะหาน้ําหวาน

ใหนองดื่ม”)..... 

  ใหระบุชื่อผูวิจัยท่ีจะสามารถติดตอได  หากมีขอของใจท่ีจะสอบถามเก่ียวของกับโครงการ หรือเม่ือ

บาดเจ็บ/เจ็บปวยจากการเขารวมโครงการ.....(เชน “ถานองมีเรื่องสงสัย หรืออยากสอบถามเพ่ิมเติม สามารถถาม

ไดท่ี พ่ีสมหญิง  รักษคณะ โทรศัพท 081-xxx-xxxx )..... 

  พ่ีจะเก็บเรื่องสวนตัวของนองไวเปนความลับ ไมใหคนอ่ืนรู  

 นองอานรายละเอียดแลวเขาใจหรือไม 

    เขาใจ  ไมเขาใจ 

  นองอานแลว และเขาใจรายละเอียดของโครงการแลว 

   นองเต็มใจเขารวมโครงการนี้ 

   นองไมเต็มใจเขารวมโครงการนี้ 

 

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

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

 วันท่ี ........................................................... 
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หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจ 

(Consent Form)  
 

         วันท่ี................. เดือน.................... พ.ศ............. 

 ขาพเจา................................................................อายุ.............ป อาศัยอยูบานเลขท่ี.......................................... 

ถนน................................................ตําบล..................................อําเภอ............................จงัหวัด..................................... 

รหัสไปรษณีย....................................โทรศัพท ........................................... 

 ขอแสดงเจตนายินยอมเขารวมโครงการวิจัย(1) เรื่อง.............................(ชื่อโครงการภาษาไทย)…………………….. 

 โดยขาพเจาไดรับทราบรายละเอียดเก่ียวกับท่ีมาและจุดมุงหมายในการทําวิจัยรายละเอียดข้ันตอนตางๆ ท่ี

จะตองปฏิบัติหรือไดรับการปฏิบัติ ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับของการวจิัยและความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึนจากการเขา

รวมการวิจัย  รวมท้ังแนวทางปองกันและแกไขหากเกิดอันตรายข้ึน ......ระบุคาตอบแทนท่ีจะไดรับ  คาใชจายท่ี

ขาพเจาจะตองรับผิดชอบจายเอง (หากไมมีใหตัดออก)..........  โดยไดอานขอความท่ีมีรายละเอียดอยูในเอกสารชี้แจง

ผูเขารวมการวิจัยโดยตลอด อีกท้ังยังไดรับคําอธิบายและตอบขอสงสัยจากหัวหนาโครงการวิจัยเปนท่ีเรียบรอยแลว    

 ขาพเจาจึงสมัครใจเขารวมในโครงการวิจัยนี ้(2) :  

 หากขาพเจามีขอของใจเก่ียวกับข้ันตอนของการวิจัย หรือหากเกิดเหตุการณท่ีไมพึงประสงคจากการวิจัย

ข้ึนกับขาพเจา (*) ขาพเจา จะสามารถติดตอกับ (ระบุชื่อผูรับผิดชอบท่ีโทรศัพท/วิทยุติดตามตัวท่ีติดตอได 24 ชัว่โมง) 

 หากขาพเจา(*) ไดรับการปฏิบัติไมตรงตามท่ีระบุไวในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย ขาพเจาสามารถติดตอ

กับประธานคณะกรรมการฯ หรือผูแทนได ท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร 

มหาวิทยาลัยมหิดล ซ่ึงมีสํานักงานอยูท่ีหอง 503 ชั้น 5 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล เลขท่ี 999 ถนน

พุทธมณฑล สาย 4 ตําบลศาลายา อําเภอพุทธมณฑล จังหวัดนครปฐม 73170 หมายเลขโทรศัพท 0-2441-5333 ตอ

2531, 2532  E-mail : ns.irbnursing@gmail.com ขาพเจาไดทราบถึงสิทธิ์ท่ีขาพเจาจะไดรับขอมูลเพ่ิมเติมท้ัง

ทางดานประโยชนและโทษจากการเขารวมการวิจัยและสามารถถอนตัวหรืองดเขารวมการวิจัยไดทุกเม่ือ โดยจะไมมี

ผลกระทบตอการบริการและการรักษาพยาบาลท่ีขาพเจาจะไดรับตอไปในอนาคต (ท้ังนี้ใหพิจารณาผลกระทบตาม

บริบทท่ีผูเขารวมการวิจัยจะไดรับ) และยินยอมใหผูวิจัยใชขอมูลสวนตัวของขาพเจาท่ีไดรับจากการวิจัย แตจะไม

เผยแพรตอสาธารณะเปนรายบุคคล โดยจะนําเสนอเปนขอมูลโดยรวมจากการวิจัยเทานั้น 

 ขาพเจาเขาใจขอความในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอมนี้โดยตลอดแลว จึง

ลงลายมือชื่อไว 

  ลงชื่อ...............................................ผูเขารวมการวิจัย/ผูแทนโดยชอบธรรม/ วันท่ี..............................  

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

  ลงชื่อ................................................ผูใหขอมูลและขอความยินยอม/หัวหนาโครงการวิจัย/วันท่ี......... 

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

 ในกรณีผูเขารวมการวิจัยไมสามารถอานหนังสือไดผูท่ีอานขอความท้ังหมดแทนผูเขารวมการวิจัยคือพยาน 

  ลงชื่อ............................................... พยาน วันท่ี.........................................  

       (.................................................)   
หมายเหต ุ :   หากผูเขารวมการวิจัยเปนผูเยาว (อายุตํ่ากวา 18 ป บริบูรณ) ใหเปลี่ยนขอความตรงที่ตําแหนง 1, 2 และสรรพนามขาพเจา 

ตรงเคร่ืองหมาย * ดังน้ี  (1) ขอแสดงเจตนายินยอมใหเด็กในปกครองของขาพเจาเขารวมโครงการวิจัย 

    (2) ขาพเจาจึงสมัครใจใหเด็กในปกครองของขาพเจาเขารวมโครงการวจัิยน้ี    

   *     เด็กในปกครองของขาพเจา 
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หนังสือสัญญาการเริ่มดําเนินการวิจัยภายหลังไดรับการรับรองจาก  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

 
 

       ขาพเจา(ชื่อ-นามสกุล)...............................................................................ในฐานะหวัหนาโครงการวิจัยซ่ึงเปน 

� อาจารย  สังกัดคณะ/สถาบัน........................................................................................ 

� นักวิจัย  สังกัดคณะ/สถาบัน........................................................................................ 

� นักศึกษาปริญญาโท  สาขา........................................................................................... 

สังกัด  คณะ/สถาบัน...................................................................................................... 

� นักศึกษาปริญญาเอก  สาขา.......................................................................................... 

สังกัด คณะ/สถาบนั..................................................................................................... 
 

ไดเสนอโครงการวิจัยเรื่อง .................................................................................................................................... 

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

ขาพเจาขอสัญญาวา จะเริ่มทําการศึกษาวิจัยภายหลังจากไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย

ในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  เรียบรอยแลวเทานั้น 

 

 

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

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

หัวหนาโครงการวิจัย  

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

 

 

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

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

 

                   หัวหนาหนวยงาน         ผูบังคับบัญชาโดยตรง        อาจารยผูควบคุมวิทยานิพนธหลัก 

                 วันท่ี.............../...................../............... 
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แบบติดตามผลการดําเนินการวิจัย 

 

โปรดกรอกขอความในแบบฟอรมนี้ ภายใน 30 วัน หลังจากไดรับแบบฟอรมนี้ หรือกอนถึงกําหนดวันหมดอายุการ

รับรอง แลวสงคืนท่ี คณะกรรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล เพ่ือ

ดําเนินการตามระเบียบของคณะกรรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนตอไป 

 

    รายงานความกาวหนาการดําเนินการวิจัย และขอตออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัย เนื่องจาก  

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

    สรุปผลโครงการวิจัยประจําป  และแจงปดโครงการวิจัย 

1.ช่ือโครงการวิจัย 

(ภาษาไทย)...……………………………………………………………..……………………………......................................................... 

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

2.ช่ือโครงการวิจัย 

(ภาษาอังกฤษ)……………………………………………………………………............................................................................. 

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

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

3.ช่ือหัวหนาโครงการวิจัย………………………………………………………………………….…… 

4.สังกัด………………………………………………………………………………………………………… 

5.รหัสโครงการ เลขท่ี IRB-NS …………………………… 

6.หนังสือรับรองโครงการวิจัย เลขท่ี COA No. IRB-NS .............................  วันท่ีรับรอง……………………....... 

         วันส้ินสุดการรับรอง…………………….…... 

  

7.แหลงทุน  มีทุน     ภายในมหาวิทยาลัยฯ    ภายนอกมหาวิทยาลัยฯ  ระบ.ุ....................................... 

      ไมมีทุน 

8.ทานสามารถรวบรวมผูเขารวมโครงการวิจัยได    ครบ     ไมครบ     ตามท่ีวางแผนไว 

9.ปญหาและอุปสรรคในการดําเนินการวิจัย 

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

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

10.ขอมูลเกี่ยวกับผูเขารวมวิจัย    ไมมี      มี  โปรดระบุรายละเอียดดังนี้ 

จํานวนผูเขารวมโครงการวิจัย ตั้งแตเริ่มตนโครงการจนถึงขณะนี้ ……………………………. คน     แบงออกเปน 

    - จํานวนผูเขารวมโครงการวิจัยท่ีกําลังอยูในระหวางดําเนินการ ………………………………………………… คน 

    - จํานวนผูเขารวมโครงการวิจัยท่ีขาดการติดตอ (drop out) ……………………………………………………. คน 

    - จํานวนผูเขารวมโครงการวิจัยท่ีดําเนินการเก็บขอมูลไดครบ ……………..……………………………………. คน 

    - จํานวนผูเขารวมโครงการวิจัยท่ีอยูระหวางติดตามผลหลังเสร็จสิ้นการวิจัย …..………………………….. คน 

กรณีมีการตออายุโครงการ ใหระบุวันที่ของการตออายทุุกครั้ง 
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11.ขอมูลเกี่ยวกับเหตุการณหรืออาการไมพึงประสงค (Adverse event) ท่ีเกิดกับผูเขารวมโครงการวิจัย  

   ไมมี   มี (โปรดระบุในขอ 1,2) 

 1.จํานวนอาการไมพึงประสงค ท่ีพบ…………………………………….ครั้ง 

    กรุณาระบุอาการ……………………………………………………………………………………………………………………. 

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

 2.จํานวนเหตุการณหรืออาการไมพึงประสงครายแรง (Serious adverse event) …………………………. ครั้ง 

     ผูเขารวมโครงการวิจัยท่ีเกิดเหตุการณหรืออาการไมพึงประสงครายแรงดังกลาวนี้ 

   ตองเขารับการรักษาในโรงพยาบาล…………คน /ครั้ง   เก่ียวของกับการวิจัย ............  ครั้ง 

    เสียชวีิต……………คน   เก่ียวของกับการวิจัย ........... ครั้ง 

 อ่ืน ๆ  ระบุ   ……………………………………………………………………………………………………… 

12.ในระหวางดําเนินการวิจัย มีการปรับเปล่ียนโครงการวิจัย (Protocol amendment) หรือไม  

  ไมมี    มี ……..… ครั้ง   แจงคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนฯแลวเม่ือวนัท่ี .......................... 

          ยังไมไดแจง 

13.ในระหวางดําเนินการวิจัย มีการดําเนินการวิจัยท่ีเบ่ียงเบนไปจากโครงการวิจัยท่ีเสนอ (Protocol deviation) 

หรือไม 

  ไมมี    มี …….… ครั้ง   แจงคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนแลวเม่ือวันท่ี ........................... 

          ยังไมไดแจง 

14.มีขอมูลท่ีสืบคนไดเพ่ิมเติมในแงความเส่ียงหรือประโยชนจากการวิจัย (Risk / Benefit) ท่ีเกี่ยวของกับการวิจัย  

  ไมมี   มี โปรดระบุ ...................................................................................................................... 

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

15.ทานมีแผนการนําเสนอผลการวิจัยอยางไร 

 เสนอตีพิมพในวารสารภายในประเทศ   ระบุ…………………………………………………………………. 

 เสนอตีพิมพในวารสารตางประเทศ   ระบุ………………………………………………………….…………. 

 นําเสนอดวยวาจา ท่ี………………………………………………………………………………………….......... 

 นําเสนอแบบโปสเตอร ท่ี……………………………………………………………………………..………...... 

 อ่ืนๆ...................................................................................................................... 

 ไมมีแผนการจะนําเสนอ 

16.ข้ันตอนการเผยแพรผลงานวิจัย ในขณะนี้ 

 กําลังเขียนบทความ 

 เสนอบทความไปยังกองบรรณาธิการของวารสารแลว 

 ไดรับการตอบรับแลว     ยังไมตอบรับ  

 อ่ืนๆ ระบุ ………………………………………………….. 

 

17.ความชวยเหลือท่ีทานตองการคือ 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………................................. 
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18.คาดวาจะส้ินสุดการวิจัยเม่ือ (วัน/เดือน/ป) .............................................................................................. 

19.กรณีแจงปดโครงการวิจัย (กรุณาระบุวันท่ี) ………………………………………………………………………………….. 

                                                        

 

                                                    ลงชื่อ........................................................ (หัวหนาโครงการวิจัย) 

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

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

 

       *ลงชื่อ...................................................... (อาจารยท่ีปรึกษาวิทยานิพนธหลัก) 

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

         วันท่ี…………/…..........……/.................….. 

* กรณีหัวหนาโครงการเปนอาจารย/ นักวิจัย ไมตองระบุ  

 

คณะกรรมการฯพิจารณา  

             การรายงานความกาวหนาการดําเนินการวิจัย และขอตออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัย  

             การสรปุผลโครงการวิจยัประจําป  และแจงปดโครงการวิจัย  

ของโครงการวิจัยตามรายละเอียดขางตนนั้นมีการดําเนินงานและปฏิบัติตามมาตรฐานสากลท่ีคณะกรรมการฯยอมรับ 

โดย     การสงรายงานความกาวหนาการวิจัยเปนไปตามกําหนด     

          การสงรายงานความกาวหนาการวิจัยลาชา 

พิจารณาแลวมีมต ิ  

   รับทราบ และขอใหสงรายงานสรุปผลการวิจัยในกรณีท่ีการวิจัยสิ้นสุดสมบูรณ (บทคัดยอ) 

          รับรองตอเนื่องโครงรางการวิจัย 1 ป และกําหนดความถ่ีของการสงรายงานความกาวหนาการวิจัย  

                ไมนอยกวา 1 ครั้งตอป 

          นําเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

 

        

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

      ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  

      วันท่ี ............................................................... 
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แบบฟอรมการรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมของโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองจาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

(Protocol Amendment) 
 

1.ชื่อโครงการวิจัย……………......................................................................................................................... 

2.ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย………………………………………………….………………………….………………………......... 

3.สถานท่ีทําวิจัย……………………………………………………………………………….……………………………............... 

4.รหัสโครงการ เลขท่ี IRB-NS ………………/……………………...…............. 

5.การปรับเปลี่ยนครั้งท่ี .............................ลงวันท่ี…………………………… 

6.รายละเอียดการปรับเปลี่ยน* ........................คําช้ีแจง: โปรดระบุหัวขอเดิม เนื้อหาท่ีปรับเปล่ียน 

เปรียบเทียบกับ หัวขอใหม เนื้อหาท่ีปรับเปล่ียนใหม  พรอมท้ังระบุเหตุผลในการปรับเปล่ียน (หากมี

ขอมูลมากใหระบุประเด็นสําคัญพอสังเขป และช้ีแจงเพ่ิมเติมเปนเอกสารแนบ)..................................... 

7.มีการปรับเปลี่ยนเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย / หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย 

 ไมมี 

 มี   เปนเอกสารเพ่ิมเติม (Consent form Addendum) ฉบบัท่ี ........................   

         สําหรับผูท่ีเคยลงนามในฉบับเดิมแลว  (reconsent)   

    เปนเอกสารชี้แจงฉบับใหม (New Consent form) ฉบับท่ี ..........................   

        สําหรับ   ผูเขารวมการวิจัยรายใหม 

      ผูท่ีเคยลงนามในฉบับเดิมแลว  (reconsent) 

8. เอกสารประกอบ 

       แบบเสนอโครงการฯท่ีปรับเปลี่ยนแลว 2 ชุด (ทําตัวหนา/ขีดเสนใต ในจุดท่ีปรับเปลี่ยน 1 ชุด) 

       อ่ืนๆ โปรดระบุ ............................................................................................................ 
 

 

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

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

                  หวัหนาโครงการวิจัย 

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

    

                    **ลงชื่อ......................................................... 

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

                อาจารยท่ีปรึกษาวิทยานิพนธหลัก 

                         วันท่ี…………/……………/....….......... 

 

*  กรณีมีขอมูลมากกวาท่ีเวนไว ใหกรอกขอมูลพอสังเขป และจัดทําเพ่ิมเติมเปนเอกสารแนบ 

** กรณีหัวหนาโครงการเปนอาจารย/ นักวิจัย ไมตองระบุ 
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สวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร  

เรียน  กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เพ่ือโปรดพิจารณาใหความเห็น   
 

ประเภทของการแกไขเพ่ิมเติม 

 แบบเสนอโครงการวิจัย  

 เอกสารช้ีแจงผูเขารวมวิจยัฯ  

 หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ 

 เครื่องมือท่ีใชในการวิจัย    

      แบบสอบถาม/สัมภาษณ 

      แบบบันทึกขอมูล 

      แผนการสอน/โปรแกรมการสอน/สื่อวีดีทัศน ฯลฯ 

      เอกสารประชาสมัพันธ/โปสเตอร/แผนพับ 

      อ่ืนๆ ..................................................................... 

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

ความเห็นกรรมการผูพิจารณาทบทวน ........................... 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ประโยชนของโครงการตออาสาสมัคร/สังคม 

 เปลี่ยนแปลง จากเดิม .................... เปน .......................  

 ไมเปลี่ยนแปลง 

ความเห็นกรรมการผูพิจารณาทบทวน ........................... 

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

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

ความเสี่ยงของโครงการวิจัย 

 เพ่ิมข้ึน มาตรการท่ีผูวิจยัเตรยีมการ   มี   ไมม ี

 ลดลง  

 ไมเปลี่ยนแปลง  

ความเห็นกรรมการผูพิจารณาทบทวน ........................... 

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

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

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

ผลการพิจารณา 

 รับรอง 

 ขอใหผูวิจัยตอบขอสงสัยเพ่ือประกอบการพิจารณา  

     หรือมีขอแนะนํา 

 ใหนําเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ  

ความเห็นกรรมการผูพิจารณาทบทวน ........................... 

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

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

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

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

การรายงานความคืบหนาในการเก็บขอมลูภายหลังไดรับกรอนุมัติ Protocol Amendment    

 วิธีปกติ       เมื่อเก็บขอมลูไดรอยละ  25       เมื่อเก็บขอมูลไดรอยละ 50 
 

เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เพ่ือโปรดพิจารณา 

      

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

                กรรมการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  

      วันท่ี ............................................................... 

 

 

ประธานฯพิจารณาแลวมีความเห็น ............................................................................................................................... 

 

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

      ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน  

      วันท่ี ...............................................................  
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แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองจาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

(Adverse Event Report) 
 

1.ชื่อโครงการวิจัย........................................................................................................................................... 

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

2.ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย.................................................................. 

3.รหัสโครงการ เลขท่ี IRB-NS ……………/.......................................... 

4.สถานท่ีทําวิจัย ............................................................................... 

5.หมายเลขประจําตัวผูเขารวมการวิจัย........................ รายงานครั้งท่ี................. วันท่ี.................................... 

6.เหตุเกิดวันท่ี............................................................. 

7.สรุปเหตุการณและวิธีการแกไขท่ีไดทําแลว รวมท้ังอาการของผูเขารวมการวิจัยขณะรายงาน

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

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

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

8.ผูวิจัยประเมินความเก่ียวของของเหตุการณไมพึงประสงคกับการวิจัย ดังนี้ 

   ไมเก่ียวของ    ไมนาจะเก่ียวของ    อาจจะเก่ียวของ    เก่ียวของแนนอน 

เหตุผล ............................................................................................................................................................. 

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

9.การดําเนินการกับผูเขารวมการวิจัยภายหลังเหตุการณไมพึงประสงค 

 หยุดดําเนินการวิจัย ขอใหผูเขารวมการวิจัยออกจากการวิจัย 

 ดําเนินการวิจัยตอ 

   ไมปรับเปลี่ยนวิธีการ 

   เพ่ิมมาตรการในการเฝาระวัง คือ (ระบุ) ................................................................ 

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

 

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

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

           หัวหนาโครงการวิจัย 

                                                                    วนัท่ี............/............................../................ 

 

     *ลงชื่อ............................................................ 

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

                        อาจารยท่ีปรึกษาวิทยานิพนธหลัก 

                                                                         วันท่ี…………/……………………..…/....…........  

 

* กรณีหัวหนาโครงการเปนอาจารย/ นักวิจัย ไมตองระบุ 
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        (สวนราชการ) ................................................                                                                                            

                                                                      โทร. ................... โทรสาร ........................... 

 

ท่ี  ศธ ................................. 

วันท่ี ..................................   

เรื่อง การใชชื่อโครงการวิจัยในเอกสารชี้แจงฯ 

 

เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

 

เนื่องจากขาพเจา.................................................. สังกัด/ภาควิชา/สาขา...................  

ไดรับอนุมัติใหทําวิทยานิพนธ/โครงการวิจัย เรื่อง  “...............................................................” *โดยมี 

.........................(ใสชื่อ อาจารยท่ีปรึกษาวิทยานิพนธหลัก)........และไดสอบโครงรางวิทยานิพนธแลว

เม่ือวันท่ี .............................................. ขาพเจามีความจําเปนจะตองขอใชชื่อโครงการวิจัยเรื่อง “ 

......................ชื่อเรื่องตามแบบเสนอโครงการ............” เปน “............ชื่อเรื่องใหมท่ีจะขอใช.............” 

ในเอกสารชี้แจงผู เข ารวมการวิจัย เนื่องจาก ................ระบุ เหตุผล ................................. 

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

 

จึงเรียนมาเพ่ือทราบ และโปรดดําเนินการตอไปดวยจะเปนพระคุณยิ่ง  

 

 

................................................... 
      (หัวหนาโครงการวิจัย) 
 

*ความเห็นของอาจารยท่ีปรึกษาวิทยานิพนธหลัก 
 
   เห็นสมควรใหนักศึกษาใชชื่อเรื่องโครงการวิจัยตามท่ีเสนอในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการ
วิจัยและหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจ เนื่องจาก ...............
ระบุความเห็นของอาจารย................... เพ่ือเปนการพิทักษสิทธิ์และปองกันไมใหเกิดความเสี่ยงตอการ
เปดเผยความลับของผูเขารวมการวิจัย 
 
 

................................................... 
                                                                        (อาจารยท่ีปรึกษาวิทยานิพนธหลัก) 
 

* กรณหีัวหนาโครงการเปนอาจารย/นักวิจัย ไมตองระบุ (และตดัยอหนาน้ีออก) 
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แบบรายงานความคืบหนาในการเก็บขอมูลสําหรับโครงการวิจัยท่ีมีความเส่ียงท่ีไดรับการรับรองจาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  
 

1.ชื่อโครงการวิจัย.................................................................................................................................................. 

2.ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย...................................................................................................................................... 

3.รหัสโครงการ เลขท่ี IRB-NS……………..../.................................... 

4.สถานท่ีทําวิจัย................................................................................................................................................... 

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

5.การรายงานความคืบหนาการเก็บขอมูลตามมติท่ีประชุมใหรายงานเม่ือเก็บขอมูลได 

  รอยละ 25   รอยละ 50   อ่ืนๆ ระบุ.................................................................................. 

6.จํานวนกลุมตัวอยาง ณ วันท่ีรายงาน รวมจํานวน .......... คน   กลุมควบคุม ........... คน   กลุมทดลอง ......... คน 

7.ระบุรายละเอียดในการเก็บขอมูลทุกราย ...........(ผลท่ีไดและเนื้อหาตามหัวขอ ความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนและ

มาตรการการปองกันตามท่ีเสนอไวในแบบเสนอโครงการวิจัย)  โดยระบุเนื้อหาหลักพอสังเขป รายละเอียดใหทํา

เปนเอกสารแนบ ……………... 

8.การเกิดเหตุการณไมพึงประสงคระหวางการเก็บขอมูล   มี   ไมมี 

  รายละเอียดเหตุการณ ..........................................โดยระบุเนื้อหาหลักพอสังเขป รายละอียดใหทําเปน   

  เอกสารแนบ.............................................................................................................................................  

9.ผูวิจัยประเมินความเก่ียวของของเหตุการณไมพึงประสงคกับการวิจัย ดังนี้ 

   ไมเก่ียวของ       ไมนาจะเก่ียวของ        อาจจะเก่ียวของ       เก่ียวของแนนอน 

เหตุผล........................................................................................................................................................... 

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

10.การดําเนินการกับผูเขารวมการวิจัยภายหลังเหตุการณไมพึงประสงค 

 หยุดดําเนินการวิจัย ขอใหผูเขารวมการวิจัยทุกรายท่ีเกิดเหตุการณไมพึงประสงคออกจากการวิจัย 

 ดําเนินการวิจัยตอ 

 อ่ืนๆ......................................................................................................................................... 

11.มาตรการในการปองกัน หรือเฝาระวัง สําหรับผูเขารวมการวจิัยรายใหมคือ.......................................... 

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

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

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

                 หัวหนาโครงการวิจัย                                                                                             

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

      *ลงชื่อ .......................................................... 

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

                         อาจารยท่ีปรึกษาวิทยานิพนธหลัก                                                                                                      

                                                                      วันท่ี…………/……………/....…........  

* กรณีหัวหนาโครงการเปนอาจารย/ นักวิจัย ไมตองระบุ  
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แนวทางการเขียนเอกสารแนบ รายละเอียดการเก็บขอมูล (ขอ 7) 

โครงการวิจัยประเภท  

 Descriptive study      Quasi – Experimental study       Experimental study   

 Other โปรดระบุ …………………………………………………..……… 
 

• แนวทางในการรายงานความคืบหนาในการเก็บขอมูล สําหรับงานวิจัยประเภท Descriptive study  

 2.1  ใหสรุปสภาพของผูเขารวมวิจัย 

 2.2  มีเหตุการณไมพึงประสงคหรือไม  มี/ไมมี 

  ถามี ใหสรุปสภาพของผูเขารวมวิจัยท่ีเกิดเหตุการณไมพึงประสงคท่ีละราย และสรุปภาพรวม 

ตัวอยางแนวทางในการเขียน 

 

- เอกสารแนบขอท่ี 7 ระบุรายละเอียดในการเก็บขอมูล 

 ผูเขารวมการวิจัยจํานวน .... ราย (จํานวนตามมติท่ีประชุมเม่ือเก็บขอมูลไดรอยละ ...25, 50 หรืออ่ืนๆ... ) เปน

ผูปวยท่ีเขารับการรักษาในหนวยโรค..... โรงพยาบาล.... จํานวน ...... ราย ในรายท่ี 1 - .... ผูวิจัยสัมภาษณผูปวยดวย

ตนเองและบันทึกขอมูลจากเวชระเบียน โดยขอมูลประกอบดวย 1) แบบสอบถามขอมูลสวนบุคคล 2) แบบสอบถาม

.... 3) แบบสอบถาม...... รวมท้ังสิ้น .... ขอ ใชเวลาในการสัมภาษณ และบันทึกขอมูล ... นาที เกิด/ไมเกิดเหตุการณไม

พึงประสงคระหวางการเก็บขอมูล (หากเกิดใหอธิบายในเอกสารแนบขอท่ี 8 ดวย) แตในรายท่ี .... ซ่ึงเปนผูปวยเพศ... 

อายุ... เขารับการรักษาท่ีหนวย... โรงพยาบาล... ดวยอาการ... เม่ือวันท่ี ...ว/ด/ป... พบวาผูปวยมีอาการ....(อธิบาย

อาการของผูปวยโดยสังเขป)... 

 

- เอกสารแนบขอท่ี 8 การเกิดเหตุการณไมพึงประสงคระหวางเก็บขอมูล (กรณีเกิดเหตุการณฯ) 

 ผูเขารวมการวิจัยรายท่ี... ซ่ึงเปนผูปวยเพศ... อายุ... เขารับการรักษาท่ีหนวย... โรงพยาบาล... ดวยอาการ... 

เม่ือวันท่ี ...ว/ด/ป... เวลา.... (อธิบายอาการของผูปวยโดยละเอียดเปนไปตามลําดับของเหตุการณท่ีเกิดข้ึนจริงโดยระบุ

เวลาท่ีเกิดเหตุการณตามข้ันตอนตางๆดวย).... เชน พบวาผูปวยมีอาการ.... เม่ือเวลา .... ของวันท่ี ...ว/ด/ป... ผูปวยถูก

สงเขาหองฉุกเฉิน/ ไดรับการรับประทานยา... และนอนพัก เม่ืออาการดีข้ึน ผูวิจัยจึงได...(สิ่งท่ีผูวิจัยปฏิบัติ)... เชน การ

สงตอ การดูแลชวยเหลือ (เปนไปตามมาตรการปองกัน เฝาระวัง และดูแลชวยเหลือท่ีไดระบุไวในแบบเสนอโครงการ) 
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แนวทางการเขียนเอกสารแนบ รายละเอียดการเก็บขอมูล (ขอ 7) สําหรับงานวิจัยประเภท  

- Quasi – Experimental study  

- Experimental study  

รายท่ี 1 สภาพของผูเขารวมวิจัย เชน แมหลังคลอด..., ทารกเพศ... อายุ.... น้ําหนัก.... (รายงานทีละราย) 
 

รายละเอียดใน 

การดําเนินการวิจัย 

การประเมิน 

ตามเกณฑท่ี

กําหนด 

การประเมิน 

ความเสี่ยง 

การปองกัน การเฝาระวัง 

การดูแล และผลลัพธ 

สรุปภาพรวม 

ของผูเขารวมวิจัย 

วันท่ี ............................  

:- ..... ผูวิจัย/RN รับ

ผูปวย............(อธิบาย

รายละเอียดของการ

ดําเนินการวิจยั)........ 

 

:- วัดประเมินอะไร ดวย

เครื่องมือ/เกณฑ 

......(อธิบายรายละเอียด

ของการวัดประเมิน)...... 

 

 

 

วันท่ี 2 .......................... 

 

 ผลการประเมินตาม

เครื่องมือ/เกณฑ 

 

 

 

 

ประเมิน.... มีคา

คะแนน..... อยูใน

เกณฑ.../มากกวา

เกณฑ/นอยกวา

เกณฑปกติ  

 

 

 

 

 

 

มีความเสี่ยงใน

การ..... 

เน่ืองจากมีรอย

เขียวชํ้าเกิดข้ึน

บริเวณท่ีกดจุด 

หรือไมมีความ

เสี่ยงในการ..... 

เน่ืองจากคา

คะแนนอยูใน

เกณฑปกต ิ

 แนวทางการปองกัน  

……………………………………. 

 

 

 

 

 แนวทางการดูแลชวยเหลือ 

เชน ผูวิจัยประคบดวยนํ้าแข็ง

บริเวณท่ีเกิดบวม มรีอยเขียว 

ชํ้า และสังเกตอาการตอเน่ือง  

ผล 

อาการบวมหายไป  

รอยเขียวชํ้าจางลง  

 

 

 

 แนวทางการเฝาระวัง 

เชน เฝาระวังเรื่องการขาด

ออกซเิจนโดยการฟงเสยีงหัวใจ

ของทารก (FHS) ถา...... 

ผล 

……………………………………. 

ไมพบความเสี่ยงหรือ

เหตุการณไมพึง

ประสงคจากการวิจัย 

ผูคลอดคลอดปกติ 

ทารกเพศ.... นํ้าหนัก

.... Apgar score….. 

     

     

 

•  สรุปภาพรวมในการรายงานความคืบหนาในการเก็บขอมูล พรอมกับมาตรการในการปองกัน หรือ

เฝาระวัง สําหรับผูเขารวมการวิจัยรายใหม 

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

...........................................................................................................  
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ระเบียบและแนวทางการปฏิบัติภายหลงัโครงการวิจัยไดรับการรับรอง ดังนี ้

1.  ขอใหทานใชเอกสารท่ีมีตราประทับรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร 

มหาวิทยาลัยมหิดล เทานั้น ในการดําเนินการวิจัย (เชน  เครื่องมือท่ีใชในการวิจัย, เอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย, 

หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจ 

 2.  หากทานตองการจะปรับเปล่ียนรายละเอียดบางสวนของโครงรางวิจัย ขอใหกรอกแบบฟอรมการขอ

ปรับเปล่ียนโครงรางวิจัย (Protocol Amendment) มายังคณะกรรมการฯเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองกอนเริ่ม

ดําเนินการ เม่ือคณะกรรมการฯ พิจารณารับรองแลวทานจึงจะสามารถดําเนินการตอไปได 

 3.  หากเกิดเหตุการณไมพึงประสงค หรือเหตุการณท่ีไมอาจคาดเดาไดลวงหนาเกิดข้ึนกับผูเขารวมโครงการวิจัย 

ขอใหทานรายงานมายังคณะกรรมการฯโดยกรอกแบบฟอรม “รายงานเหตุการณไมพึงประสงค”  

หรือสงสําเนาการรายงานท่ีสงไปยังผูใหทุนมาใหคณะกรรมการฯ ดวย 

 4.  หากทานดําเนินการวิจัยเสร็จส้ินภายใน 1 ป ขอใหแจงปดโครงการวิจัยตามแบบฟอรมมายังคณะกรรมการฯ 

ในกรณีท่ีโครงการวิจัยของทานมีระยะเวลานานกวา 1 ป ขอใหทานสงรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย พรอมขอ

ตออายุการรับรองโครงการ มายังคณะกรรมการกอนหมดอายุโครงการอยางนอย 30 วัน 

 5.  การรายงานความคืบหนาในการเก็บขอมูลตามมติท่ีประชุมดวยวิธ ี

    ปกติ (รายงานเม่ือตออายุหนังสือรับรอง หรือปดโครงการ) 

     เม่ือเก็บขอมูลไดรอยละ 25   

    เม่ือเก็บขอมูลไดรอยละ 50     
  
 

 

                                                        วันท่ี ………………………………. 
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เอกสารรับรองการปรับเปล่ียนโครงการวิจัยเฉพาะสวน 

จาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  
 

เอกสารนี้เพ่ือแสดงวาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

ไดพิจารณาและรับรองเอกสารท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัยนี้  
 

ช่ือโครงการวิจัย : ………………………………………………………………………………………………       
  

ช่ือหัวหนาโครงการ : ……………………………………………..          
 

รหัสโครงการ                    : ……………………………………………..                               
 

เอกสารท่ีรับรอง                :  การปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย (Project  Amendment) 

1. แบบเสนอโครงการวิจัย ฉบับวันท่ี ………………………………..…. 

2. เอกสารชี้แจงผูเขารวมวิจัย ฉบับวันท่ี ……………………………….    

          
 

วันท่ีรับรอง       :   ……………………………………………………………..  
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล ดําเนินการใหการรับรอง

โครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในคนท่ีเปนสากล ไดแก Declaration of Helsinki, the Belmont 

Report, CIOMS Guidelines แ ล ะ  the International Conference on Harmonization in Good Clinical 

Practice (ICH-GCP). 

 

        ลงนาม                                                   วันท่ี …………………………………   

             (…………………………………………………………..)                                                       

                    ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

               คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

 

 

 

 

สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล หอง 503 ชั้น 5 คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยมหิดล 

เลขที่ 999 ถนนพุทธมณฑล สาย 4 ตําบลศาลายา อําเภอพุทธมณฑล จังหวัดนครปฐม 73170 ประเทศไทย  โทรศัพท 0-2441-5333 ตอ 2531, 2532 
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                                                                          สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 

 คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยมหิดล 

        โทร. 0-2441-5333 ตอ 2531-32 

 

ท่ี   ศธ 0517.0510/จธ.   

วันท่ี        

เรื่อง ขออนุมัติทําลายเอกสารโครงการวิจัยท่ีเก็บรักษาครบ 3 ป  ภายหลังปดโครงการ ครั้งท่ี ...... 

 

เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

 

  เนื่องดวย มีโครงการวิจัยท่ีแจงปดโครงการ หรือท่ีคณะกรรมการฯมีมติใหปดเนื่องจากเอกสาร

รับรองหมดอายุและขาดการติดตอกับคณะกรรมการฯ ซ่ึงเก็บรักษาครบ 3 ป ภายหลังปดโครงการ ถึงกําหนด

ระยะเวลาท่ีตองทําลายเอกสารโครงการวิจัย รวมท้ังสิ้น ............. โครงการ ซ่ึงเปนการทําลายแฟมเอกสารประเภท

ดังกลาว ครั้งท่ี ........... รายละเอียดตามบัญชีทําลายเอกสารโครงการวิจัยท่ีแนบมาพรอมนี ้    

 

 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณาอนุมัติดวย จักเปนพระคุณยิ่ง        

 

 

 

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

                                                               เจาหนาท่ีสนับสนุนการทํางาน 

          ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  

          คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยมหิดล 

 

 

 

 



IRB-NS Admin Form …..                     AF 32-5.1  

 

แบบบันทึกการรับเอกสาร/ส่ือ/อุปกรณ/สําหรับโครงการวิจัยจากผูรับบริการ 

ภายหลังโครงการไดรับการรับรอง  
 

สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน คณะพยาบาลศาสตร ไดรับเอกสาร/สื่อ/อุปกรณ/สําหรับ 

โครงการวิจัย รหัส IRB-NS....................................... จาก .............................................................(หัวหนาโครงการ/ผูแทน)  

การรายงานความปลอดภัย 

 การรายงานความคืบหนาการเก็บขอมูลตามมติท่ีประชุม (25%/50%/อ่ืนๆ) 

       ประกอบดวย  IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 10 แบบรายงานความคืบหนาการเก็บขอมูลตามมติท่ีประชุม 

      อ่ืนๆ ............................................................................  

   รายงานการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคจากโครงการ (AE/SAE/SUSARs)  

       ประกอบดวย  IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 8 แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

      อ่ืนๆ ............................................................................ 

   รายงานการเปล่ียนแปลงสําคัญท่ีมีผลตอความเส่ียงของอาสาสมัครและขอแนะนําจากคณะกรรมการ 

             กํากับดูแลขอมูลอิสระ (Independent Data-Monitoring Committee: IDMC)  

       ประกอบดวย ……………………………………………………………………………………………………………………………… 

   การรายงานการยุติการวิจัยกอนกําหนดหรือการระงับการวิจัย 

      ประกอบดวย ……………………………………………………………………………………………………………………………… 

การรายงานเรื่องท่ัวไป 

 รายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย Protocol Amendment  

       ประกอบดวย  IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 7 แบบรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย 

      แบบเสนอโครงการ  เอกสารชี้แจงผูเขารวมวิจัย  หนังสือแสดงเจตนายินยอม  

      เครื่องมือท่ีใชในการวิจัย  อ่ืนๆ ............................................................................ 

 รายงานการเบ่ียงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง  (Protocol deviation/  

     violation/ non-compliance) 

  ประกอบดวย  เอกสารประกอบการรองเรียนจากผูรองเรียน/ผูแจง 

       เอกสารชี้แจงขอรองเรียนของหัวหนาโครงการ 

       อ่ืนๆ ............................................................................ 

   รายงานความกาวหนาโครงการและขอตออายุโครงการ (Progress report and Protocol renewal) 

       ประกอบดวย  IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 6 แบบติดตามผลการดําเนินการวิจัย 

      อ่ืนๆ ............................................................................ 

   รายงานสรุปผลและปดโครงการ (Final Report) 

       ประกอบดวย  IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 6 แบบติดตามผลการดําเนินการวิจัย  

      อ่ืนๆ (รายงานวิจัย/Abstract ............................................................................)  

 จนท.ผูรั้บ ............................................................... ผูย้ืน่เอกสาร ............................................................... วนัท่ี ........................................... 
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IRB Member (for reviewer) 

 Conflict of Interest Declaration  

 

  Any person having a conflicting interest in a protocol must not review the protocol. 

  “Conflicting interest”  includes participating in or supervising the project, (for example: 

principal investigator, co-investigator, investigator, in a supervisory role over the PI of the study, 

or family member of PI)  a financial interest, a personal or fiduciary relationship, or some other 

situation giving rise to a conflicting interest. Such situations are defined in the guidelines on 

conflicting interest and related IRB policy. 

   

 

Conflict of Interest Declaration 

   

 

   I am not involved in, and have no other conflicting interest in the research  

 protocol No. …………………………………….…..  . 

  I am involved in, or have a conflicting interest in the research protocol No.       

    …………………………………….…..as  

◊ principal investigator,  

◊ co-investigator,  

◊ investigator,  

◊ in a supervisory role over the PI of the study,  

◊ family member of PI        

 

   

  ……………………………..……….    ………………………… 

   signature      date  

 

  ……………………………..………. 

       name – please print 



IRB-NS Member Form ….   AF 33.2-5.1 

IRB Member (for meeting) 

 Conflict of Interest Declaration  

 

  Any person having a conflicting interest in a protocol must leave the room during 

discussions and voting on the protocol. 

  “Conflicting interest”  includes participating in or supervising the project, (for example: 

principal investigator, co-investigator, investigator, in a supervisory role over the PI of the study, 

or family member of PI) a financial interest, a personal or fiduciary relationship, or some other 

situation giving rise to a conflicting interest. Such situations are defined in the guidelines on 

conflicting interest and related IRB policy. 

  A member who leaves the room for any reason will not be counted in the quorum for 

any vote that takes place while the member is out of the room. 

  The IRB Member Conflict of Interest Declaration should be signed after reviewed the 

agenda, and then updated as necessary during the meeting. 

 

Conflict of Interest Declaration 

  I have reviewed the agenda for the IRB meeting to be held on………………………………............... 

               Date ……………………………………………. 

  

   I am not involved in, and have no other conflicting interest in any of the research  

reviewed at this meeting. 

 

  I am involved in, or have a conflicting interest in the research listed below. 

 List relevant protocol number(s) below: 

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

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

       

  ……………………………..……….    ………………………… 

   signature      date  

 ……………………………..………. 

       name – please print 
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การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

คร้ังท่ี .............. / 2559 วัน ................... ท่ี ...............เดือน.........................................2559 หอง .......................... คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยมหิดล ....................................... 
 

รายชื่อกรรมการ IRB-NS ตําแหนง ความเชี่ยวชาญ ลงนามเขารวมประชมุ 

การมีความขัดแยงและผลประโยชนทับซอน (COI) หมายเหตุ 

ม ี ไมม ี  

PI CO  investigator Head of PI Family member   

 ประธาน          

 รองประธาน          

 กรรมการ          

 กรรมการ          

 กรรมการ          

 กรรมการ           

 กรรมการ           

 Lay person           

 กรรมการและ

เลขานุการ  

         

 กรรมการและ

ผูชวยเลขานุการ 

         

 เลขานุการ          

 ผูชวยเลขานุการ          

 ทีปรึกษาอิสระ          

 กรรมการเสริม          

 กรรมการเสริม          

 กรรมการเสริม          

 กรรมการเสริม          

 กรรมการเสริม          

 กรรมการเสริม          

 กรรมการเสริม          
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แบบรายงานการตรวจเย่ียมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย  

IRB-NS Site Monitoring  
 

วันท่ีตรวจเยี่ยม: เวลาเริ่ม: เวลาสิ้นสุด: 

รหัสโครงการวิจยั: 

ช่ือโครงการวิจัย: 

 

หัวหนาโครงการวิจัย:                                                 ตัวแทนโครงการวิจัยท่ีนําชม site: 

โทรศัพท:                                                               โทรศพัท: 

ผูแทนหนวยงานใหทุนวิจัย:                                          โทรศพัท:  

ผูรับผิดชอบในการตรวจเยีย่ม: 1…………………………………………………………… 

(กรรมการ IRB-NS)              2.……………………………………………………….… 

รายการประเมินการตรวจเย่ียม ใช ไมใช/ไมม ี หมายเหตุ 

1. โครงการวิจัยไดรับการรับรองจาก IRB-NS และ EC/REC ของ

สถานท่ีวิจัย 

   

2. หลักฐานการเขาถึง site ถูกตอง ครบถวน สมบูรณ    

3. ขอมูลท่ี site /ผูประสานงานของ  site ไดรับถูกตอง ครบถวน 

สมบูรณ ตรงตาม Protocol ท่ีไดรับการรบัรอง 

   

4. เอกสารสาํคัญครบถวน    

5. ผูวิจัย/ผูชวยวิจัย มีความรูความเขาใจ ปฏิบัติการวิจัยไดอยาง

ถูกตอง เหมาะสม ตรงตาม Protocol ท่ีไดรับการรับรอง 

   

6. สถานท่ีวิจัยเหมาะสม เอ้ืออํานวยตอการดําเนินการวิจยั และ 

ตรงตาม Protocol ท่ีไดรับการรับรอง  

   

7. กระบวนการเชิญชวนผูเขารวมวิจัย ถูกตอง เหมาะสม ตรงตาม 

Protocol ท่ีไดรับการรับรอง 

   

8. เอกสารช้ีแจงฯ และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจยัฯ 

มีการลงนามครบถวน สมบูรณ และเปนฉบับท่ีมีการประทับตรา

รับรองจาก IRB-NS หรือ EC/REC ของสถานท่ีวิจัย  

   

9. การบันทึกขอมูลในเครื่องมือวิจยั (แบบสอบถาม/แบบสัมภาษณ/

แบบบันทึกขอมูลจากเวชระเบียน ฯลฯ) ถูกตอง ตรงตาม Protocol 

ท่ีไดรับการรับรอง และเครื่องมือเปนฉบับท่ีมีการประทับตรารับรอง

จาก IRB-NS หรือ EC/REC ของสถานท่ีวิจัย  

   

10. การจัดเก็บขอมูลของผูเขารวมวิจัย (เอกสารช้ีแจงฯ หนังสือ

แสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยฯ/เครื่องมือ) เปนไปอยาง

ถูกตอง เหมาะสม และรักษาความลับ 

   

11. กรณีเกิดเหตุการณตามความเสี่ยง ผูวิจัยไดปฏิบัติตามมาตรการ

ปองกัน ดูแล ชวยเหลือถูกตอง เหมาะสม ตรงตาม Protocol ท่ี

ไดรับการรับรอง  

   

12. มีการปฏิบัติท่ีไมเปนไปตามระเบียบและขอกําหนดของ IRB-NS 

เชน มีการเบ่ียงเบนกระบวนการวิจัย เปลี่ยนแปลงกระบวนการวิจัย

โดยพละการและไมรายงาน ไมรายงานเหตุการณไมพึงประสงค เปน

ตน 
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สรุปมติการพิจารณา การตรวจเย่ียมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย ในการประชุมคณะกรรมการฯ  

ครั้งท่ี ....../........  วันท่ี ........................................... 

ท่ีประชุมฯมีมติ   ................................................... 

 

 

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

         ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

 

 

รายการประเมินการตรวจเย่ียม รายละเอียดความเห็นเพ่ิมเติม 

13. ขอมูลอ่ืนท่ีกรรมการฯ พบและเปนประเด็นควรพิจารณา   

 

 

 

 

 

ความเห็นกรรมการฯผูรับผิดชอบในการตรวจเยี่ยม 

1.  

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

 ไมตองดําเนินการใดๆ 

 ดําเนินการตรวจเยี่ยมภายหลงัการแกไขตามขอแนะนํา 

 ควรระงับการรับรองโครงรางการวิจัยช่ัวคราว 

 ควรถอนการรับรองโครงรางการวิจัย  

2.  

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

 ไมตองดําเนินการใดๆ 

 ดําเนินการตรวจเยี่ยมภายหลงัการแกไขตามขอแนะนํา 

 ควรระงับการรับรองโครงรางการวิจัยช่ัวคราว 

 ควรถอนการรับรองโครงรางการวิจัย  

3.  

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

 ไมตองดําเนินการใดๆ 

 ดําเนินการตรวจเยี่ยมภายหลงัการแกไขตามขอแนะนํา 

 ควรระงับการรับรองโครงรางการวิจัยช่ัวคราว 

 ควรถอนการรับรองโครงรางการวิจัย  
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NECAST Survey Form 04 

 

SELF-ASSESSMENT FORM  
 
This tool is intended for use by Independent Ethics Committees or Institutional Review 
boards or Research Ethics Committee (IEC/IRB/REC) associated with a NECAST, 
NRCT.  This is part of the process of NECAST Accreditation programme, an 
IEC/IRB/REC will complete this form as an initial step of accreditation by NECAST.   
 
The person completing this introduction form should have extensive knowledge of the 
IEC/IRB/REC being visited or assessed (usually the secretariat) and be able to answer 
questions or provide documentation regarding the following topics: 
 
NAME OF THE IEC/IRB/REC:   
 
  
ADDRESS OF IEC/IRB/REC:   
 
 
MAIN CONTACT (NAME) FOR IEC/IRB/REC:  : 
 
 
BRIEF INTRODUCTION OF THE IEC/IRB/REC: 

 
Year established: ……….. 
Frequency of meetings: …………..per month or per year 

    
Type (e.g. Biomedical, product development etc.)  

  Clinical Research  
  Biomedical Research 
  Social and Behavioral Sciences Research 
  Others, please specify………………………………………………… 

 
Number of protocols reviewed/ 3years or per year: …… 
 

 Initial Review 
Full board     ……./3 years or per year 
Expedited     ……./3 years or per year 
 

 After Approval Review 
Amendment     ……./3 years or per year 
Continuing Report    ……./3 years or per year 
Final Report     ……./3 years or per year 
SAE Report     ……./3 years or per year 
Violation/Deviation/Non-compliance  ……./3 years or per year 
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NECAST Survey Form 04 

 

SELF-ASSESSMENT FORM  
 
 
BRIEF INTRODUCTION OF IEC/IRB/REC STAFF AND MEMBERS  
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NECAST Survey Form 04 

 

SELF-ASSESSMENT FORM  
 

IEC/IRB/REC Composition 

No. Name Position Profession/ 
Expertise 

Gender 
M       F 

Affiliation(s) 
Yes     No 

1  Chair                
2  Vice-chair                
3  Member                
4  Member                
5  Member                
6  Member                
7  Member                
8  Member                
9  Member                
10  Member                
11  Member                
12  Secretary Member                
13  Assistant Secretary 

Member 
               

14  Alternate member                
15  Alternate member                
16  Alternate member                
17  Alternate member                
18  Alternate member                
19  Alternate member                
20  Alternate member                
21  Alternate member                
22  Alternate member                
23  Alternate member                
24  Alternate member                
25  Alternate member                
....  Alternate member                
….  Alternate member                
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NECAST Survey Form 04 

 

SELF-ASSESSMENT FORM  
 

SECTION ITEM A B C D COMMENTS 

A 
STRUCTURE AND COMPOSITION OF EC  
(structure, composition and skills of the EC and staff are appropriate to the amount and 
nature of research reviewed) 

A1 MEMBERSHIP REQUIREMENTS (at least 5 members, gender balance, experience, non 
scientific and affiliated members and terms and conditions of appointment) 

A 1.1 Does the EC have at least 5 members? 
                                            (ICH 3.2.1)            

A1.2 Do the members contain a diversity of 
gender?                               ( WHO 4) 

           

A1.3 Does EC have at least one non affiliated 
member?                              
                                               (ICH 3.2.1, WHO 4) 

    
       

A1.4 Does the EC membership contain non 
scientific member or lay person? 
                                                 (ICH 3.2.1, WHO 4) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

A1.5 Does EC membership consist of members 
with appropriate expertise for the research 
reviewed?                        (ICH 3.2.1, WHO 4) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

A1.6 Does the EC describe the party responsible 
for appointing members?            (WHO 4.1.1)            

A1.7 Does the EC members posses the required 
experience, knowledge, skill and relevant 
abilities to perform their duties?     (WHO 4) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

A1.8 Does the EC policy and procedures 
describe the selection process of its 
members?                     (WHO 4.1.2, ICH 3.3.1)                             

 
 

 
 

 
 

 
 

       

A1.9 Do the EC terms describe the duration of 
appointment for its members? 
                                            (WHO 4.2.1)  

    
       

A1.10 Do the EC terms describe the policy for the 
renewal of appointment for its members?                            
(WHO 4.2.2) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

A1.11 Do the EC terms describe the 
disqualification procedure of its members?  
                                              (WHO 4.2.3) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

A1.12 Do the EC terms describe the resignation 
procedure for its members?    (WHO 4.2.4)            

A1.13 Do the EC terms describe the replacement 
procedures for its members?   

                                              (WHO 4.2.5) 
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NECAST Survey Form 04 

 

SELF-ASSESSMENT FORM  
 

SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
A1.14 Does the EC maintain a list of all its 

members with their current CV.?  
                                               (ICH 3.2.1) 

    
       

A1.15 Does EC member sign a confidentiality 
agreement?                            (WHO 4.3.3) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

A1.16 Are EC members willing to publicize full 
name, profession and affiliation?  
                                  (ICH 3.4. WHO 4.3.1) 

    
       

A2 
ADMINISTRATIVE REQUIREMENTS.  
(Adequate number of administrators to oversee the EC activities, have documentation of the 
functions and activities of staff and their terms and conditions of appointment) 

A2.1 Does the EC have sufficient staff (full-time 
or part-time) to meet its functions and 
responsibilities?                         (WHO 4.4) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

A2.2 Does the EC have a description of 
requirements for holding offices? 
                                                    (WHO 4.4)                                                 

    
       

A2.3 Does the EC policy describe duration, 
disqualification, resignation and 
replacement procedures for its offices?                
                                                   (WHO 4.4) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

A2.4 Does the EC have documentation 
explaining the duties, obligations and 
responsibilities of its offices?                                     
                                                  (WHO 4.4) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

A2.5 Does the EC have an office space? 
                                                   (WHO 4.4)            

A2.6 Does the EC have the necessary 
equipments to run the office?                          

                                                 (WHO 4.4) 
    

       

A2.7 Does the EC have available budget to meet 
its functions and responsibilities?             

A2.8 Does EC document reimbursement for 
work and expenses and is this made 
available to the public upon request?           

                                              (WHO 4.3.2) 

    
       

A3 
TRAINING OF EC MEMBERS  
(EC needs to state and observe the provisions available for its members to receive 
introductory and continuous education) 

A3.1 Does the members’ condition of            
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NECAST Survey Form 04 

 

SELF-ASSESSMENT FORM  
 

SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
appointment state the provisions for them 
to receive introductory and ongoing 
training?                                      (WHO 4.7)                                              

    

A3.2 Did members of the EC receive an 
introductory training?                (WHO 4.7) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

A3.3 Are EC members continually being trained 
to enhance their capacity for ethical 
review?                                        (WHO 4.7) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

A3.4 Does the EC review and document 
trainings obtained by its members and 
staff?                                              (WHO 4.7)                                               

 
 

 
 

 
 

 
 

       

A4 MANAGEMENT OF CONFLICTS  
(EC should have a policy to address conflicts of interests) 

A4.1 Does the EC have a process of managing, 
minimizing or eliminating conflicts of 
interest?                                   (WHO 4.1.3) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

 
 

B 
ADHERENCE TO SPECIFIC POLICIES  
(EC to have appropriate management and operational procedures for optimal and systematic 
conduct of ethical review) 

B1 EC MANAGEMENT 
(EC to have terms of reference) 

B1.1 Does the EC have terms of reference which 
includes its scope, objectives, activities, 
organization and management?                                     
                                                      (WHO 4) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

B2 AVAILABILITY OF SOP  
(EC should have an SOP that covers its function and activities which they comply with) 

B2.1 Does the EC have written SOP? 
                                     (ICH 3.2.2. WHO 4)            

B2.2 Does the SOP cover all functions and 
reviews undertaken by the EC? 
                                     (ICH 3.2.2. WHO 4) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

B2.3 Does the EC comply with the written SOP?  
                                    (ICH 3.2.2. WHO 4)            

B2.4 Is the SOP reviewed and revised as 
necessary? 
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NECAST Survey Form 04 

 

SELF-ASSESSMENT FORM  
 

SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
B2.5 Does EC make their SOP publicly 

available?         
                                              (ICH 3.2.2.) 

    
       

B3 SUBMISSION GUIDELINES AND PROCESS  
(EC should have a submission guideline including its requirements and forms)  

B3.1 Does the EC have any guidance on how to 
submit protocols?                   (WHO 5.1) 
 

    
       

B3.2 Does the EC have an application form? 
                                              (WHO 5.2.2)            

B3.3 Does the EC indicate the format for 
submission?                            (WHO 5.2.3)            

B3.4 Does the EC indicate the number of copies 
of application to be submitted? 
                                             (WHO 5.2.6) 

    
       

B3.5 Does the EC indicate the application 
procedures for protocol amendments and 
continuing review?               (WHO 5.2.2) 

    
       

B3.6 Does the EC have an informed consent 
guidance/template which it made available 
to investigators to help with the 
preparation of the document? 

    
       

B3.7 Does the EC have a registration procedure 
(tracking system) for the applications made 
for review? 

    
       

B3.8 Does the EC specify the name and address 
of the EC secretariat to whom the 
application should be submitted?  
                                             (WHO 5.2.1) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

B3.9 Does the EC have means of 
acknowledging applications made to them?        
                                              (WHO 5.2.8) 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

B3.10 Does the EC communicate the 
incompleteness of an application?             

B3.11 Does the EC indicate fee structure, if any, 
for reviewing an application?  
                                         (WHO 5.2.11) 
 

    
       

B3.12 Does the EC indicate that application            
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NECAST Survey Form 04 

 

SELF-ASSESSMENT FORM  
 

SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
forms should be signed and dated?  
                                           (WHO 5.3.1) 

B3.13 Does the EC request that protocol be 
submitted together with supporting 
documents and annexes?  
                                 (ICH 3.1.2, WHO 5.3.2)  

 
 

 
 

 
 

 
 

       

B3.14 Does EC request submission of the project 
summary and diagrammatic representative 
(flow chart) of the protocol?   (WHO 5.3.3) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

B3.15 Does EC request submission of a 
description of the ethical considerations 
involved in the research?       (WHO 5.3.4) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

B3.16 Does EC request submission of case report 
forms, diary cards and other questionnaires 
intended for research participants?  
                                               (WHO 5.3.5) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

B3.17 When a research involves a study product 
does the EC request submission an 
adequate summary of the study product? 
                              (ICH 3.1.2 WHO 5.36) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

B3.18 Does EC request submission of the 
investigators CV?   (ICH 3.1.2 WHO 5.3.7)            

B3.19 Does EC request submission of the 
materials to be used for the recruitment of 
potential research participants?  
                               (ICH 3.1.2 WHO 5.3.8) 

    
       

B3.20 Does EC request submission of the 
informed consent form?  
                          (ICH 3.1.2 WHO 5.3.10) 

    
       

B3.21 Does EC request submission of a statement 
describing any compensation for study 
participants?      (ICH 3.1.2 WHO 5.3.12) 

    
       

B3.22 Does EC request submission of a 
description of the arrangements for 
indemnity if applicable?  

(WHO 5.3.13) 

    
       

B3.23 Does EC request submission of a 
description of the arrangements for 
insurance coverage if applicable?  

                                          (WHO 5.3.14) 
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NECAST Survey Form 04 

 

SELF-ASSESSMENT FORM  
 

SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
B3.24 Does EC request submission of a statement 

of agreement to comply with ethical 
principles set out in relevant guidelines? 

                                         (WHO 5.3.15) 

    
       

B3.25 Does EC request submission of all 
significant previous decisions by the EC or 
regulatory authorities for the proposed 
study? 

                                        (WHO 5.3.16) 

    

       

B4 
 MEETING REQUIREMENTS  
(EC should have documented meeting requirements which they comply with, quorum and 
professional requirements) 

B4.1 Does the EC meet regularly on scheduled 
date announced in advance? 
                               (ICH 3.2.2 WHO 6.1.1) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

B4.2 Does the EC form a quorum before holding 
its meeting?                             (WHO 4.5) 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

B4.3 Does the quorum require  that at least five 
members, including at least one lay member 
and one non-affiliated member, are present to 
make decisions about the proposed research.? 
                             (WHO2011: Standard 2) 

 
 

 
 

 
 

  
 

       

B4.4 Does the EC require that meetings should 
be minuted and there should be an 
approval procedure for the minutes? 

 (WHO 4.5.2) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

 
 

C 
COMPLETENESS OF ITS REVIEW PROCESS  
(EC review protocols and its supporting documents in a timely fashion according to an 
established procedure to protect the interest of research participants) 

C1 REVIEW PROCESS (enough time for protocol review, EC to have documented and 
detailed review process which is complied with)  

C1.1 Does the EC follow the operating 
procedure for review?                     
                                   (ICH 3.3, WHO 6) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

C1.2 Does the EC review protocols and all 
relevant documents within a reasonable 
time frame?         (ICH 3.1.2, WHO 6.1.2) 
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NECAST Survey Form 04 

 

SELF-ASSESSMENT FORM  
 

SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
C1.3 Does the EC have an established procedure 

for expedited review?  
(ICH 3.3.5, WHO 6) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

C1.4 Does the EC indicate the nature of the 
application, amendments, continuing 
review and other considerations that will 
be eligible for expedited review?  
                             (ICH 3.3.5, WHO 6.3.1) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

C1.5 Does the EC have policies and procedures 
that describe the process used to evaluate 
whether research reviewed by the 
expedited procedures meets the criteria for 
review? 
                              (ICH 3.3.5, WHO 6.3.3) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

C1.6 Does the EC have an established procedure 
for full board review?          (WHO 6.2)            

C1.7 Does the EC have an established process 
for obtaining additional expertise when 
reviewing specific protocols? 
                                 (ICH 3.3.6, WHO 4.6) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

C1.8 Does the EC have terms of reference for 
independent consultants?           (WHO 4.6)            

C1.9 Does the EC have an established process 
for inviting applicants/investigators to 
elaborate on specific issues when 
applicable?                                 
                                               (ICH 3.2.5) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

C2 
ELEMENTS OF REVIEW  
(EC to have a policy and procedure for review, elements reviewed should include the 
scientific design and conduct and ethics) 

C2.1 Does the EC have a policy and procedure 
for reviewing protocols?           
                                                (WHO 6.2) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

C2.2 Does the EC review the scientific design 
and conduct of the study?  
                                              (WHO 6.2.1) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

C2.3 Does the EC review the justification for the 
use of control arms? 

             (WHO 6.2.1.3) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

C2.4 Does the EC review the criteria for            
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
prematurely withdrawing research 
participants?                            

(WHO 6.2.1.4) 

    

C2.5 Does the EC review the criteria for 
suspending or terminating the research? 
                                             (WHO 6.2.1.5) 

    
       

C2.6 Does the EC have justification of 
predictable risks and inconveniences 
weighed against the anticipated benefits for 
the research participants and concerned 
communities?                      (WHO 6.2.1.2) 

    

       

C2.7 Does the EC review the adequacy of 
provisions made for monitoring and 
auditing the conduct of the research, 
including the constitution of a data safety 
and monitoring board (DSMB)?  
                                             (WHO 6.2.1.6) 

    

       

C2.8 Does the EC review the manner in which 
the results of the research will be reported 
and published? 

                      (WHO 6.2.1.8) 

    
       

C2.9 Does the EC review whether the risk posed 
to research subjects is reasonable in 
relation to its anticipated benefits?  
                                            (WHO 6.2.1.2) 

    
       

C2.10 Does the EC follow the established 
procedure for determining if potential risks 
posed to the vulnerable population are 
acceptable?                                (ICH 3.1.6) 

    
       

C2.11 Does the EC review the description of the 
informed consent process and the 
identification of those responsible for 
obtaining it?                         (WHO 6.2.5.1) 

    
       

C2.12 Does the EC review the informed consent 
focusing on measures to improve 
participant understanding and voluntary 
decision making?                (WHO 6.2.5.2)                                                              

    
       

C2.13 Does the EC review justification to include 
research individual that cannot consent and 
account of the arrangements for obtaining 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
consent?              

                          (ICH 3.1.6, WHO 6.2.5.3) 
C2.14 Does the EC have and follow the 

established procedure to determine if the 
vulnerable subjects are protected in the 
consent process?                        

                                               (ICH 3.1.5)                                             

    

       

C2.15 Does the EC have and follow the 
established procedure in reviewing the 
consent process in emergency situation in 
research protocol? 
                                                   (ICH 3.1.2) 

    

       

C2.16 Does the EC review the information 
assuring research participants that they will 
receive available information during the 
course of the research relevant to their 
participation?            
                                            (WHO 6.2.5.4)                                    

    

       

C2.17 Does the EC review the provisions made 
by researchers for receiving and 
responding to queries and complaints from 
participants or representatives during the 
course of the research?                                  
                                            (WHO 6.2.5.5) 

    

       

C2.18 Does the EC review the suitability of the 
investigators qualifications and experience 
for the proposed study? 
                            (ICH 3.1.3, WHO 6.2.3.1) 

    
       

C2.19 Does the EC review any plans to withdraw 
or withhold standard therapies for the 
purpose of the research and the 
justification for such action?                        
                                             (WHO 6.2.3.2) 

    

       

C2.20 Does the EC review the steps to be taken if 
research participants voluntarily withdraw 
during the course of the research? 
                                             (WHO 6.2.3.5) 

    
       

C2.21 Does EC have and follow an established 
procedure in evaluating the protection of 
privacy and confidentiality of the research 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
participants during and after the 
completion of the research?       (WHO 6.4) 

C2.22 Does the EC have and follow established 
procedure to determine if the vulnerable 
subjects are properly protected? 

 (ICH 3.1.6) 

    
       

C2.23 Does EC have and follow procedures of 
determining whether the method used to 
recruit the research subjects is acceptable 
or not?                                    (WHO 6.2.2) 

    
       

C2.24 Does the EC review the description of the 
plan to make the study product available to 
research participants following the 
research if applicable?         (WHO 6.2.3.8) 

    
       

C2.25 Does the EC have and follow established 
procedure for evaluating the inclusion and 
exclusion criteria? 

     (WHO 6.2.2.4, 6.2.2.5) 

    
       

C2.26 Does the EC have and follow established 
procedure for evaluating the characteristics 
of the population from which participants 
are drawn?                          
                                           (WHO 6.2.2.1) 

    

       

C2.27 Does EC have methods of ensuring that 
additional safe guards are included to 
protect the rights and welfare in research 
involving vulnerable populations?  
                                        (ICH 3.1.6, 3.1.7) 

    

       

C2.28 Does the EC review payment for research 
participants to determine if it will unduly 
influence them to participate in research? 
                         (ICH 3.1.8, WHO 6.3.2.10) 

    
       

C2.29 Does the EC review compensation for 
research participants to determine if it they 
adequately compensated for injury? 
                          (ICH 3.1.9, WHO 6.3.2.11) 

    
       

C2.30 Does EC review the standard of care and 
other post trial benefits offered to 
participants?                         (WHO 6.3.2.3) 

    
       

C2.31 Does the EC review the impact and            
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relevance of research on the local 
community from which the research 
participants are drawn?       (WHO 6.3.6.1) 

C2.32 Does the EC review the steps taken to 
consult with the concerned communities 
during the course of the designing of the 
research?                              (WHO 6.3.6.2) 

    
       

C2.33 Does the EC review the influence of the 
community on the consent of individuals? 
                                             (WHO 6.3.6.3) 

    
       

C2.34 Does the EC review proposed community 
consultation during the course of the 
research?                              (WHO 6.3.6.4) 

    
       

C2.35 Does the EC review the extent to which 
research contributes to capacity building 
within the community?        (WHO 6.3.6.5) 

    
       

C2.36 Does the EC review a description of the 
availability and affordability of any 
successful study product to the concerned 
communities following the research?  
                                             (WHO 6.3.6.6) 

    

       

C2.37 Does the EC review the rights to give 
subjects additional information when the 
additional information would add 
meaningfully to the protection of the 
rights, safety and/or well-being of the 
subjects?                            (WHO 6.2.5.4) 

    

       

C3 
AFTER  PROTOCOL APPROVAL 
(EC to document and follow procedures of reviews of amendments, continuing, SAE 
reports ) 

C3.1 Does the EC have continuing review? 
                          (ICH 3.1.4, 3.3.3, WHO 9)             

C3.2 Does the EC have and follow an 
established procedure for determining the 
frequency of continuing review? 

 (ICH 3.1.4,  WHO 9.2) 

    
       

C3.3 Does the EC have and follow an 
established procedure for handling 
modification (amendments) of research 
protocol? 
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
                               (ICH 3.2.7,  WHO 9.3) 

C3.4 Does the EC have documents required for 
continuous review and is this list made 
available to investigators?  
 

    
       

C3.5 Does the EC consider the submitted 
relevant information and documents in its 
continuing review?                                             
                                                 (WHO 9.3) 

    
       

C3.6 Does the EC have and follow an 
established procedure to notify 
investigators when it will conduct a 
continuing review?  
                                 (ICH 3.1.4,  WHO 9.4) 

    

       

C3.7 Does ERC have and follows policies and 
procedures for suspending or terminating 
previously approved research if need be 
based on findings in monitoring or 
continuing review?  
                                               (WHO 9.4) 

    

       

C3.8  Does the EC require the investigator to 
notify the EC in writing of the reasons and 
a summary of the research results when 
applicant prematurely suspend or terminate 
the study?                                 
                                                (WHO 9.5) 

    

       

C3.9 Does EC do a follow up review when 
serious and unexpected adverse events 
occur as a result of the conduct of the study 
or study (test) product and necessary steps 
need to be instituted to protect 
participants?                            (WHO 9.3b) 

    

       

C3.10 Does the EC specify that no deviations 
from, or changes of, the protocol should be 
initiated without prior written IRB/IEC 
approval/favorable opinion of an 
appropriate amendment?            

                                             (ICH 3.3.7) 

    

       

C3.11 Does the EC specify that the investigator 
should promptly report to the IRB/IEC any 
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deviations from, or changes of, the 
protocol to eliminate immediate hazards to 
the trial subjects?    

(ICH 3.3.8,  WHO 9.3c) 
C3.12 Does the EC specify that the investigator 

should promptly report to the IRB/IEC 
changes increasing the risk to subjects 
and/or affecting significantly the conduct 
of the trial?            (ICH 3.3.8,  WHO 9.3c) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

C3.13 Does the EC specify that the investigator 
should promptly report to the IRB/IEC all 
adverse drug reactions (ADRs) that are 
both serious and unexpected?             
                                                (ICH 3.3.8) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

C3.14 Does the EC specify that the investigator 
should promptly report to the IRB/IEC any 
new information that may affect adversely 
the safety of the subjects or the conduct of 
the trial?                                    (ICH 3.3.8) 

    

       

C3.15 Does the EC require the applicant to notify 
the EC the time of completion of a study? 
                                                   (WHO 9.6) 

    
       

C3.16 Does the EC require the applicant to 
submit in writing at the completion of the 
study a final report describing how the 
study was conducted and a summary of the 
study results?                              (WHO 9.7) 

    

       

C4 COMPLETENESS OF IEC/IRB MEETING MINUTES  
(minutes should be a complete record  and reflect actions taken during the meeting) 

C4.1 Does the EC record and keep minutes of its 
meeting?               (ICH 3.2.2,  WHO 6.1.3)            

C4.2 Does the EC record in its minute members 
present for each meeting, members voted 
and all the actions that took place during 
the meeting?                              (ICH 3.1.2) 

    
       

C4.3 Does the minutes record protocols and 
documents reviewed, the dates of approval, 
modifications required prior to its approval 
or disapproval and termination/suspension 
of any prior approval?               (ICH 3.1.2) 
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C4.4 Does the EC have an approval procedure 

for its minutes?                        (WHO 6.1.3)            

C5 
DECISION MAKING PROCESS 
(EC should have a procedure for decision making and members should participate in the 
process) 

C5.1 Are decisions only made in meetings 
where a quorum is present? 
                                 (ICH 3.2.3, WHO 7.3) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

C5.2 Does EC ensure that only members who 
participate in the review should participate 
in the decision?        

(ICH 3.2.4,  WHO 7.5) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

C5.3 Are all relevant documents required for 
full review available and considered before 
a decision is made?                  (WHO 7.4) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

C5.4 Does the EC have a predefined method of 
arriving at a decision e.g. by consensus or 
vote?                                        (WHO 7.6) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

C5.5 Does the EC ensure that members with 
conflicts of interest are not part of the 
decision?                                    (WHO 7.1) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

C5.6 Do the EC members have sufficient time to 
review and discuss before a decision is 
made?                                                    

                                                (WHO 7.2)  

 
 

 
 

 
 

 
 

       

C5.7 When a decision is made to re-review a 
protocol, does the EC clearly document the 
areas needed to be revised?         

                                              (WHO 7.8) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

C5.8 Are negative decisions supported with 
clearly stated reasons?                  

                                               (WHO 7.9) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

D AFTER REVIEW PROCESS 
 (EC should adequately and effectively communicates its decision to investigators) 

D1 COMMUNICATING A DECISION (EC have an effective and timely way of 
communicating a decision with clearly stated reasons) 

D1.1 Are the conclusions of a decision 
communicated in writing to the applicant 
within 14 days?                               

                                                   (WHO 8) 
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D1.2 Does the EC clearly specify areas that need 

to be revised when communicating a 
provisional approval decision to 
investigators?                

                                (ICH 3.3.9, WHO 7.4) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

D1.3 Does the decision letter include the exact 
title of the protocol reviewed?     

                                                 (WHO 8.1) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

D1.4 Does the decision letter include the 
specific identification number of the 
documents reviewed including the 
informed consent form?                                                 

                                                (WHO 8.2) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

D1.5 Does the decision letter include the name 
and title of the applicant(s)?         

                                               (WHO 8.4) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

D1.6 Does the decision letter include the date 
and place of the decision?         

                                               (WHO 8.6) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

D1.7 Does the decision letter include the name 
of the EC taking the decision?          

                                                 (WHO 8.7) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

D1.8 Does the decision letter include a statement 
of the responsibilities of the applicant?  

                    (ICH 3.3.6, 3.3.7, WHO 8.11) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

D1.9 Does the decision letter include the 
signature of the chairperson (or other 
authorized person) and date?     

                                              (WHO 8.14) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

D1.10 Does the EC inform investigators of its re-
review procedure, schedule/plan of 
ongoing review?                                        

                                              (WHO 8.12) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

D1.11 Does the EC issue suspension or 
termination letters with reasons for 
suspension or termination (or the 
conditions of lifting suspension or 
termination) clearly stated?  
                                  (ICH 3.3.9, WHO 9.5) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

D1.12 Does the decision documentation clearly            
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explain how the applicant can 
communicate with the EC?                                  

                                            (WHO 8.11) 

    

E DOCUMENTATION AND ARCHIVING  
(EC systematically document and archive its activities for a good time period) 

E1.1 Does the EC have and follow operating 
procedures for record keeping and 
archiving of all records and 
communication documents?                     

                                   (ICH 3.4, WHO 10)                                

 
 

 
 

 
 

 
 

       

E1.2 Does EC have and follow operation 
procedure for the access or retrieve of 
various documents, files or archives? 

                                  (ICH 3.4, WHO 10) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

E1.3 Does the filing, archiving, accessing and 
retrieving of the documents meet the 
established procedures? 

 (ICH 3.4, WHO 10) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

E1.4 Does the EC maintain a complete file or 
database of all the relevant materials in 
each research protocol?                  

                                             (WHO 10.7) 

    
       

E1.5 Does the EC follow the requirement to 
retain all the records for at least 3 years 
after the completion of investigation?  

                                (ICH 3.4, WHO 10) 

    
       

E1.6 Could all the relevant records be inspected 
by the appropriate authority? 

                                 (ICH 3.4, WHO 10) 
    

       

E1.7 Does the EC document its SOPs and terms 
of reference?                            (WHO 10.1)            

E1.8 Does the EC document the CV of all its 
members?                                 (WHO 10.2)            

E1.9 Does the EC document its published 
guideline for submission of protocols?         
                                                (WHO 10.4) 

    
       

E1.10 Does the EC document the agenda and 
minutes of its meetings?    
                                       (WHO 10.5, 10.6) 

    
       

E1.11 Does the EC document copies of its            
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decision and any advice or requirements 
sent to the applicants?              

                                               (WHO 10.9) 
E1.12 Does the EC document all the written 

documentations received during the 
follow-up?                                                
                                              (WHO 10.10) 

    
       

E1.13 Does the EC document the notification of 
completion, premature suspension or 
termination of study?             (WHO 10.11) 

    
       

E1.14 Does the EC document the final report of 
the study?                               (WHO 10.12)            
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ตราสญัลกัษณ์ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน คณะพยาบาลศาสตร์ 

 

 สีน ้ าเงิน  คือ สีประจ ามหาวิทยาลยัมหิดล   

 สีส้ม   คือ สีท่ีแสดงถึงความคิดสร้างสรรค ์

 วงกลมสีด า   คือ ดวงตาท่ีสอดส่องดูแลจริยธรรม 

 จุดสีขาวบนดวงตา คือ แววตาแห่งความเอ้ืออาทรอยา่งกลัยาณมิตร 

  

    

 

 

 

 
 

         ผูอ้อกแบบ นายวชัรินทร์  ควรหาเวช   

         ต าแหน่ง    นกัวิชาการศึกษา   

         สังกดั   งานเทคโนโลยสีารสนเทศ 

         คณะพยาบาลศาสตร์ มหาวทิยาลยัมหิดล 
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