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รายงานประวัติการปรับปรุงแกไขวิธีดําเนินงานมาตรฐานของ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 
 

SOP ฉบับท่ี หนวยงาน วันท่ีเร่ิมใช สวนสําคัญท่ีแกไขเพ่ิมเติม เหตุผลในการแกไขเพ่ิมเติม 

1 
MU-IRB/C 

Nursing 
10 July 2009 - 

จัดทําเปนฉบับแรกเพ่ือประกอบการเริม่
ดําเนินงานของ IRB-NS 

2 

 

MU-IRB/C 

Nursing 
21 July 2010 

ปรับปรุงและเพ่ิมในสวนรายละเอียดท่ีเปน 

บริบทเฉพาะสายพยาบาลศาสตรเน่ืองจาก 
SOP ฉบับท่ี 1 ใชตนแบบของ MU-IRB  

ชุด A (ชุดกลาง) ซึ่งขาดรายละเอียดสวนน้ี  

 เตรียมรับการเยี่ยมสํารวจเพ่ือประกัน  

 คุณภาพการดําเนินงานของคณะกรรมการ  

 จริยธรรมการวิจยัในคนประจําสวนงาน  
 ภายในมหาวิทยาลัยมหดิล (MUQD: IRB  

 Internal Survey) 

3 

 

MU-IRB 

(Nursing) 
1 September 2011 

- เปลี่ ยน ช่ือ เรียก  SOP จาก  “แนว
ท างก ารดํ า เนิ น งาน ”  เป น  “แน ว
ปฏิบัติการดําเนินงาน”  

- เพ่ิมรายละเอียดการปฏิบัติ ข้ันตอน 
ผู รับผิดชอบ กรอบเวลา เอกสาร ท่ี
เก่ียวของ 
- จัด ทํ า เล ม เน้ื อห าและภาคผนวก
เอกสารแยก เพ่ือใหงายตอการใชงาน 

เพ่ือใหสอดรับกับขอเสนอแนะของ 
MUQD: IRB Internal Survey  

3.1 IRB-NS 1 March 2012 

ปรับการระบุช่ือของคณะกรรมการฯ 
จากเดิม “คณะ กรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในคนของมหาวิทยาลัยมหิดล (ชุด
สายพยาบาลศาสตร)”  

เปน “คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในคน คณะพยาบาลศาสตร” 

เพ่ือใหสอดรับกับสถานภาพของคณะ
กรรมการฯท่ีไดรับการเสนอจาก
มหาวิทยาลยัมหิดล ใหแยกออกเปน  
คณะกรรมการฯ ประจําสวนงาน ซึ่งมี
สถานะภาพเทียบเทา IRB อ่ืนๆ ใน
มหาวิทยาลยัมหิดลรวม 8 แหง  

4 IRB-NS 4 September 2013 

- ปรับการจัดหมวดหมูเน้ือหาสาระ เปน 
3 หมวด 37 บท ใหเปนไปตามลําดับ
การปฏิบัติและสอดรับกับกระบวนการ
พิจารณาใหการรับรองโครงการ 

- เพ่ิมการใหความหมาย ข้ันตอนปฏิบัติ
ของนัก วิจัยและกรรมการ กําหนด
ขอบขายของเวลาในการดําเนินข้ันตอน
ตางๆ  
- ปรับปรุงแผนภูมิใหสอดรับกับข้ันตอน
การปฏิบัติจริง 
- ปรับปรุงแบบฟอรมและแบบประเมิน
ตางๆ 

เปนไปตามกรอบเวลาท่ีกําหนดใหมีการ
ปรับปรุงจากฉบับเดิม 

5 

 

 IRB-NS 23  June 2016 

แกไขท้ังหมด โดยมีจํานวนเน้ือหา 9 บท 
ครอบคลมุการดาํเนินงานตามแนวทางท่ี 
NECAST กําหนด 

เพ่ือเตรียมการขอรับการตรวจรับรอง
คุณภาพจาก NECAST  



SOP ฉบับท่ี หนวยงาน วันท่ีเร่ิมใช สวนสําคัญท่ีแกไขเพ่ิมเติม เหตุผลในการแกไขเพ่ิมเติม 

5.1 IRB-NS 1 October 2016 

แกไขท้ังหมดโดยยังคงจํานวนเน้ือหา 9 
บท เปนไปตาม Template เดิมแตมี
การปรับใหสอดรับตามคําแนะนําของ 
NECAST ปรับปรุงแบบฟอรม  แบบ
ประเมิน และแผนภูมิ 

เพ่ือใหสอดรับกับขอเสนอแนะของการ
ตรวจรับรองคุณภาพจาก NECAST 

6 IRB-NS 23 April 2019 

แกไขท้ังหมดโดยยังคงจํานวนเน้ือหา 9 
บท เปนไปตาม Template เดิมแตมี
การปรับใหสอดรับกับการปฏิบัติงานใน
ปจจุบัน โดย  
- ปรับปรุงแผนภูมิใหสอดรับกับข้ันตอน
การปฏิบัติจริง 
- ปรับปรุงแบบฟอรมและแบบประเมิน
ตางๆ 

เพ่ือใหเปนไปตามการดําเนินงานใน
ปจจุบัน และเตรยีมการรับการตรวจ
รับรองคุณภาพจาก NECAST 

ผูชวยศาสตราจารย ดร.วรรณา พาหุวัฒนกร 
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 
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1 การเตรียมวิธีดําเนินการมาตรฐาน Preparation of Standard Operating Procedures 1 

2 โครงสรางคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน Constitution of the Institutional 

Review Board 

7 

3 การบริหารจัดการโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก Management of Protocols for 

Initial Review 

19 

4 แนวทางการทบทวนโครงการวิจัย Guideline of Review Process 38 
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52 
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IRB-NS-SOP 01/06 

:     

                   Preparation of Standard Operating Procedures 

1.    (Standard of Operating Procedures, 

SOPs)    

   

2.      

  

(1)   

(2)   

 3   

(3)   

(4)   

(5)     

 

3.    

     

   

 

4.   

     Preparation of  Standard Operating Procedures 

  

  

  

  

  

  

 

5.    

 5.1   

  

       

 5.2  
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IRB-NS-SOP 01/06 

:     

                   Preparation of Standard Operating Procedures 

 5.2.1    

 (1)        

 (2)      

1)  

2)  

3)  

4)  

5)  

6)  

7)  

8)  

 (3)    

       

      

   (4)   (SOP codes) 

1)    Institutional Review Board  IRB 

      Faculty of Nursing  NS  IRB-NS-SOP  

2)   2 /  2    1  6  

      IRB-NS-SOP 01/06 

    (5)   (Annex Form codes) 

   1)   2   AF (Annex Form) 

2)   2    06 

 SOP   1  SOP  6 

 AF 01-06 

 5.2.2    

 (1)   

      

        

 (2)           

    , / , , , , ,  
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IRB-NS-SOP 01/06 

:     

                   Preparation of Standard Operating Procedures 

  , ,  (  

   ),  (    

      ),  ( ) 

 5.3    

5.3.1     

    

5.3.2       

    

5.3.3        

  

 5.4     

5.4.1    

5.4.2            

 

 5.5     

    

 5.6      

    5.6.1     

 5.6.2     

    

 5.7  

5.7.1     

      

5.7.2      

    

 5.8  

5.8.1    

  

5.8.2             

    External Hard disk   
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IRB-NS-SOP 01/06 

:     

                   Preparation of Standard Operating Procedures 

6.   

  

(Standard Operating 

Procedures: SOP) 

  

  

 

    

    

   

 

  

(Institutional Review 

Board) 

 

  (    

)   

   

 

 / , 

,  ,  

 

     

 

 

8.    

(1)  ICH Good Clinical Practice Guideline 1996 (   

       . . 2552)  

(2)   . . 2550 

(3)   ( .)  . . 2556 

(4)  WHO standards and operational guidance for ethics review of health-related research with human  

  participants (2011) 
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5.14  17 

5.15  17 

6  18 

7  18 



 9  89  
 

 

   

IRB-NS-SOP 02/06 

:     

                   Constitution of the Institutional Review Board  

1.      

     

 

2.      

  

    

    

3.       

  (ICH GCP 3.1.1)  

 

4.   

    4.1  
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IRB-NS-SOP 02/06 

:     

                   Constitution of the Institutional Review Board  

    4.2   

 

  

 

  

   

   

   

   

    

  

  

 

5.   

5.1    

  5.1.1    

       

  5.1.2     

     

 5.1.3    ( )  

     

 5.1.4    

      : 

     1)   . . 2550 

  2)  

      (    

     ) . . 2545   

   3)  . . 2558 

   4)  . . 2550 

   5)   . . 2549  9 
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IRB-NS-SOP 02/06 

:     

                   Constitution of the Institutional Review Board  

   6)  . . 2551 

   7)     

      . . 2552   

  8)   . . 2550 

   9)   . . 2554 

   10)  (Declaration of Helsinki)  1964  

  11) 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 

5.2     

5.2.1   5  (ICH GCP 3.2.1) 

5.2.2   1  

 1   (Non- 

af liation) 

5.2.3  

 

5.2.4        

     

5.2.5    1  

5.2.6    

5.2.7    

5.3   

5.3.1       

 /    
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                   Constitution of the Institutional Review Board  

5.3.2     /  ICH  
  GCP  1   3   

5.3.3  

    

5.3.4     

 

 

5.3.5   

    

 

5.4     

5.4.1    

5.4.2     

 

5.4.3   

   

   4    
5.4.4  

5.4.5        

     

   

5.4.6   4   

 

5.4.7    

 (1)      

 (2)    ( )  

    

  (3)     
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5.5.1    

 

5.5.2  

  

5.5.3    
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-  

-  

-  
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(3)  
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  5.2 

  

5.6   

        

  5.4  

5.7   (Independent Consultant) 

         

5.7.1
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  (opinion) 
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IRB-NS-SOP 02/06 

:     
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ภาคผนวก 

ลําดับ เรื่อง รหัสเอกสาร 

1 สารบัญเอกสาร (Protocol File) AF 01-06 

2 ทะเบียนการแจกจายวิธีดําเนินการมาตรฐาน AF 02-06 
3 แบบฟอรมแฟมประวัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย AF 03-06 
4 เอกสารการรักษาความลับเกี่ยวกับโครงการวิจัย AF 04-06 
5 แบบฟอรมการโหวตใหคะแนน AF 05-06 
6 บันทึกการฝกอบรมของกรรมการฯ AF 06-06 
7 Initial Review Checklist AF 07-06 
8 แผนภูมิการบริหารจัดการโครงการวิจัยที่ย่ืนใหพิจารณาครัง้แรก AF 08-06 
9 แผนถูมิการบริหารจัดการโครงการวิจัยที่ผลการพิจารณาประเภท 2 AF 09-06 
10 แผนภูมิการรายงานความคืบหนาการดําเนินงานวิจัยประจําป AF 10-06 
11 แผนภูมิขั้นตอนการชําระคาธรรมเนียม AF 11-06 
12 แผนภูมิขั้นตอนโครงการที่เขาขาย MOU AF 12-06 
13 แบบรายการโครงการวิจัยทีย่ื่นใหพิจารณาครั้งแรก (สารสนเทศ 1) AF 13-06 
14 แบบฟอรมการประเมินโครงการวิจัย เอกสารช้ีแจงฯและหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ AF 14-06 

15 แบบฟอรมรับเอกสารภายหลงัการรับรอง AF 15-06 

16 Agenda AF 16-06 
17 Minutes AF 17-06 
18 แบบฟอรมหมายเลข 1 บันทึกนําสงโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการรับรองฯ AF 18-06 
19 แบบฟอรมหมายเลข 2 แบบเสนอโครงการวิจัยฯ AF 19-06 
20 แบบฟอรมหมายเลข 3 เอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัยฯ AF 20-06 

 21 แบบฟอรมหมายเลข 4 หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยฯ AF 21-06 
22 แบบฟอรมหมายเลข 5 หนังสือสัญญาการเริ่มดําเนินการวิจัยภายหลงัการรับรองฯ AF 22-06 
23 แบบฟอรมหมายเลข 6 แบบติดตามผลการดําเนินการวิจัยฯ AF 23-06 
24 แบบฟอรมหมายเลข 7 แบบรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมของโครงการวิจัยฯ AF 24-06 
25 แบบฟอรมหมายเลข 8 แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคฯ AF 25-06 
26 แบบฟอรมหมายเลข 9 การใชช่ือโครงการวิจัยในเอกสารช้ีแจงฯ AF 26-06 
27 แบบฟอรมหมายเลข 10 แบบรายงานความคืบหนาในการเก็บขอมูลฯ AF 27-06 
28 เอกสารรับรอง Initial Review AF 28-06 
29 เอกสารรับรอง Protocol Amendment AF 29-06 
30 แบบรายงานขอทําลายเอกสารโครงการวิจัย AF 30-06 
31 แบบฟอรม Conflict of Interest (for reviewer/for meeting) AF 31-06 

32 แบบฟอรมรับเรื่องรองเรียนจากการวิจัย AF 32-06 

33 แบบรายงานการตรวจเย่ียม site monitoring AF 33-06 

34 Self-Assessment Form for NECAST AF 34-06 



 



AF 01-06 
  

สารบัญเอกสาร (Protocol File) 

 

ลําดับ รายการ มี (y) 

1 หนังสือรับรอง  Approval Letter  

วันที่รับรองโครงการ Initial COA Date  

วันที่รับรองตออายุโครงการ Extension COA Date  

2 เอกสารที่เก่ียวของ Related Official Letter  

3 แบบยื่นขอการพิจารณาคร้ังแรก Initial Review Application วันที่......................  

แบบยื่นขอรับการพิจารณาคร้ังแรก  Initial Review Application Form  

เอกสารมอบหมายผูพิจารณา Member Reviewers Assignment Sheet  

แบบรายงานการประเมินตนเอง PI Self-assessment Form  

แบบแจงผลประโยชนทับซอน PI COI declaration form  

โครงรางวิจัยฉบับยอ ภาษาไทย  Protocol Synopsis Thai  

โครงรางวิจัยฉบับเต็ม Full  Protocol  

ชุดเอกสารยินยอมเขารวมโครงการวิจัย   Informed Consent Package 

 - เอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัย Information Sheet for Research Participant 

 - เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัย  Consent form 

 

เอกสารบันทึกขอมูลอาสาสมัคร  Case Report Form (CRF)  

เอกสารประชาสัมพันธเพ่ือรับสมัครอาสาสมัคร Advertisements for Research Participant Recruitment  

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

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

คูมือผูวิจัย  Investigator’s Brochure  

แบบสอบถาม Questionnaire  

งบประมาณ  Budget    

เอกสารข้ึนทะเบียนเวชภัณฑ/เคร่ืองมือทางการแพทย License of Drug/Medical Device  

เอกสารกํากับยาเวชภัณฑและเคร่ืองมือทางการแพทย   Annex and Information of Drug/Medical Device  

ขอตกลงการถายโอนวัตถุทางชีวภาพ  Material Transfer Agreement  (MTA)    

ผลการพิจารณาและการส่ือสาร  Result and Communication   

แบบบันทึกผลการประเมิน (ผูประเมินคนที่ 1) Reviewer Assessment Form (First Reviewer) 

 

แบบบันทึกผลการประเมิน (ผูประเมินคนที่ 2) Reviewer Assessment Form (Second Reviewer)  

หนังสือแจงผลผูวิจัย  Letter to PI  

เอกสารจากผูวิจัย Correction From PI  

เอกสารอื่นๆ  Other 

ขอตกลงการทําวิจัยทางคลินิก Clinical Trials Agreement 

 

เอกสารประกันการวิจัยทางคลินิก (ถามี)  Insurance of Clinical Trial  (if available)  

แบบเสนอขออนุมัติโครงรางวิทยานิพนธ  Approval Letter  for Thesis Proposal  

แผนบันทึกขอมูล  Data Record CD Rom  

4 การย่ืนขอรับพิจารณาซ้ํา  Resubmitted Document Review Application 

แบบยื่นขอรับการพิจารณาโครงรางการวิจัยซ้ํา Resubmitted Document Review Assessment  Form 

 

เอกสารมอบหมายผูพิจารณา Member Reviewers Assignment Sheet  

แบบรายงานการประเมินตนเอง PI Self-assessment Form  

แบบแจงผลประโยชนทับซอน PI COI Declaration Form  

โครงรางวิจัยฉบับยอ ภาษาไทย   Protocol Synopsis Thai  

โครงรางวิจัยฉบับเต็ม Full  Protocol  

ชุดเอกสารยินยอมเขารวมโครงการวิจัย Informed Consent Package 

เอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมใน โครงการวิจัย Information Sheet for Research Participant 
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4 (ตอ) เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัย Consent Form  

เอกสารบันทึกขอมูลอาสาสมัคร  Case Report Form (CRF)  

เอกสารประชาสัมพันธเพ่ือรับสมัครอาสาสมัคร Advertisements for Research Participant  Recruitment  

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

หนังสือรับรองการฝกอบรมของผูวิจัยหลักและคณะ   

คูมือผูวิจัย  Investigator’s Brochure  

แบบสอบถาม Questionnaire  

งบประมาณ  Budget    

เอกสารข้ึนทะเบียนเวชภัณฑ / เคร่ืองมือทางการแพทย License of Drug / Medical Device  

เอกสารกํากับยาเวชภัณฑและเคร่ืองมือทางการแพทย Annex and Information of Drug / Medical Device  

ขอตกลงการถายโอนวัตถุทางชีวภาพ  Material Transfer Agreement (MTA)  

ผลการพิจารณา  Assessment Result 

แบบบันทึกผลการประเมิน(ผูประเมินคนที่1) Reviewer Assessment Form (First Reviewer) 

 

แบบบันทึกผลการประเมิน (ผูประเมินคนที่ 2) Reviewer Assessment Form (Second Reviewer)  

หนังสือแจงผลผูวิจัย Letter to PI  

เอกสารจากผูวิจัย  Correction From PI  

เอกสารอื่นๆ  Others 

ขอตกลงการทําวิจัยทางคลินิก Clinical Trials Agreement              

 

เอกสารประกันการวิจัยทางคลินิก (ถามี) Insurance of Clinical Trial (if available)     

แบบเสนอขออนุมัติโครงรางวิทยานิพนธ Approval Letter  for Thesis Proposal   

แผนบันทึกขอมูล Data Record CD Rom       

5 การพิจารณาการแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย  Amendment Review Application 

การแกไขเพ่ิมเติมเพ่ือขอรับการรับรอง   Amendment for Approval Letter 

 

รายงานการพิจารณาแกไขเพ่ิมเติม  Amendment Assessment Report  

ตารางแสดงรายละเอียดกอน-หลังการแกไขเพ่ิมเติม Table : Comparison of The Previous Detail and  After Amendment  

เอกสารฉบับเต็มหลังการแกไข  New/Update Document  (After Amendment)  

อ่ืนๆ Others    

6 การพิจารณารายงานความกาวหนาของการวิจัย  Continuing Review 

บันทึกจากผูวิจัย Letter From PI 

 

แบบรายงานความกาวหนา Continuing Review Report  

แบบประเมินรายงานความกาวหนา Assessment Form for Continuing Review Report  

บันทึกแจงผลการพิจารณา Report of Review Result to PI  

อ่ืนๆ  Others  

7 ความคลาดเคล่ือน/การฝาฝนขอกําหนด Deviation/Violation 

รายงานความคลาดเคลื่อน/การฝาฝน ขอกําหนด Deviation/Violation Report 

 

บันทึกแจงผลการพิจารณา Report of Review Result to PI  

อ่ืนๆ  Others  

8 การระงับโครงการการวิจัยชั่วคราว Termination/Suspension Application 

บันทึกจากผูวิจัย  Letter From PI 

 

แบบรายงานการระงับโครงการการวิจัยชั่วคราว Termination/Suspension Report Form  

บันทึกแจงผลการพิจารณา  Report of Review Result to PI  

9 การสรุปผลโครงการวิจัย   Final Report 

รายงานสรุปผลโครงการการวิจัย  Final Report Form 

 

การพิจารณารายงานสรุปผลโครงการการวิจัย Final Report Assessment Report  

อ่ืนๆ Others 
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AF 01-06 

 

 

ผูจัดเก็บ..............................................................................           วันที่............./....................../................ 
 

10 การตรวจเย่ียมการวิจัย Site Visit    

บันทึกแจงผูวิจัย Letter From IRB  

กําหนดการการตรวจเยี่ยม Site Visit Schedule  

บันทึกแจงผลการพิจารณา  Letter to PI  

อ่ืนๆ Others  

11 การพิจารณารายงานเหตุการณไมพึงประสงค Review of Serious Adverse Event Report 

แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคที่เกิดเฉพาะใน KCMH SAE at KCMH 

 

บันทึกแจงผลการพิจารณา Report of Review Result to PI  

อ่ืนๆ  Others  

12 อ่ืนๆ  Miscellaneous  
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   AF 02-06 

 

ทะเบียนการแจกจายวิธีดําเนินการมาตรฐาน  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

 

รายชื่อกรรมการ IRB-NS ตําแหนง 

รับเอกสาร

วิธีดําเนินการมาตรฐาน

วันท่ี  ว/ด/ป 

ลงนาม 

 ท่ีปรึกษา   

 ประธาน   

 รองประธาน   

 กรรมการ   

 กรรมการ   

 กรรมการ   

 กรรมการ   

 กรรมการ   

 กรรมการ    

 Lay person    

 กรรมการและเลขานุการ    

 กรรมการและผูชวยเลขานุการ   

 ผูชวยเลขานุการ   

 กรรมการเสริม    

 กรรมการเสริม   

 กรรมการเสริม   

 กรรมการเสริม   

 กรรมการเสริม   

 กรรมการเสริม   

 กรรมการเสริม   

  

 

 

Version 6: April 23, 2019 
 



 



  AF 03-06 

 

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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                                                                  AF 04-06 

 

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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     AF 05-06 

 

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   ......................................................................................... 
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     AF 05-06 

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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         AF 06-06 

 

 

แบบบันทึกการฝกอบรมของกรรมการ  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

 

รายช่ือกรรมการ IRB-NS 

รายการอบรม 

หลักสูตรพ้ืนฐานดาน

จริยธรรมการวิจัยในคน 

Good Clinical 

Practice 
อ่ืนๆ 
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                  AF 07.1-06 

 

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. บันทึกนําสงโครงการวิจัยลงนามโดยหัวหนาสวนงาน/หัวหนาภาค/รองคณบด/ีผูชวยคณบดี/ประธานหลักสูตรการศึกษา  
 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/  Assent form จํานวน 13 ชุด  มีไฟล  
      หรือบันทึกขอยกเวนการแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยเปนลายลกัษณอักษร                   

 6. ประวัติสวนตัวและผลงานของหัวหนาโครงการวิจัยและผูวิจยัรวมทุกคน พรอม  เอกสารหลักฐานการอบรมจริยธรรมการวิจัยในคน/GCP จํานวน 4 ชุด 

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

 8. เครื่องมือท่ีใชในการเก็บขอมูล เชน แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ แนวทางการสัมภาษณหรือสังเกต ประเภทละ 4 ชุด  มีไฟล 
         หลักฐานการขออนุญาตใชเครื่องมือทุกชุด (นํามาใชหรือแกไขดัดแปลงจากตนฉบับ) หากสรางเครื่องมือเองไมตองม ี

 9. Intervention/ Program การจัดกระทํากับผูเขารวมการวิจยั ประเภทละ 4 ชุด  มีไฟล (แยกไฟล 4 CD) 

 10. แบบบันทึกการเก็บขอมูลท่ีจะใชในการทําวิจัย (Case record form/ Case report form) จํานวน 4 ชุด 

 11. บันทึกการขออนุญาตเก็บขอมูลหรือขอใชสถานท่ีในการทําวิจัยถึงผูมีอํานาจอนุมตัิ สําเนา 4 ชุด (นศ. ใช บฑ.28/ GR. 28) 

 12. บันทึกขออนุมัติใชขอมูลจากเวชระเบียน แฟมประวัติผูปวย สําเนา 4 ชุด (กรณีใชขอมูลจากเวชระเบียน) 
 13. บันทึกการขออนุญาตใช Stored specimen จากผูมีอํานาจอนุมัติใหใช (กรณีทําวิจัยจากสิ่งท่ีสงตรวจหรือช้ินเน้ือ) สําเนา 4 ชุด 

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

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

 16. หลักฐานการชําระคาธรรมเนียมพิจารณาโครงการฯ สาํเนา 1 ชุด หรือการขอยกเวนคาธรรมเนียมพิจารณาโครงการฯ ตนฉบับ 1 ชุด 

 17. ในกรณีท่ีตองเสนอโครงการฯ เพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของสถานท่ีวิจัย (IRB Setting)     

          ใหแนบเอกสารรับรอง (COA จาก IRB Setting ดวย 

    รอรับการพิจารณาจาก IRB Setting      มีเอกสารรับรอง COA จาก IRB Setting แลว     ไมมเีอกสารรับรอง COA จาก IRB Setting  

            หมายเหตุ ........................................................................................................................................................................................ 
     18. กรณีผูวิจัยเปนนักศึกษาใหแนบเอกสารตอไปนี้เพ่ิมเติม *** 

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

       หากมีการเปลี่ยนชื่อโครงการใหแนบหลักฐานการเปลี่ยนชื่อโครงการวิจัยจากหลักสูตรการศึกษาดวย 

 ประวัตสิวนตัว และผลงานของอาจารยท่ีปรึกษาหลักและอาจารยท่ีปรึกษารวมทุกคน 4 ชุด พรอม  

 เอกสารหลักฐานการอบรมจรยิธรรมการวิจัยในคน/GCP จํานวน 4 ชุด 

ตรวจสอบเอกสารประกอบแลว  เอกสารครบถวน รหัสโครงการ IRB-NS ............................... เขาประชุม ครั้งท่ี …….......... วันท่ี ............................... 
         เอกสารไมครบถวน ขาด ............................................................................................................................................. 
                             ใหสงเพ่ิมเติมภายในวันท่ี ....................................................... เวลา ............................................                

เจาหนาท่ีผูรับเอกสาร........................................................... นักวิจัย/ผูสงเอกสาร............................................................ วันท่ี....................................... 



 



                  AF 07.2-06 

 

แบบฟอรมการตรวจสอบเอกสารสําหรับการปรับแกไขโครงการ ประเภท 2 Revise Version Checklist  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

                       

ช่ือหัวหนาโครงการวิจัย...........................................................................   เบอรโทรศัพท.................................................. 
รหัสโครงการ IRB-NS……………………………………………………………………. 

1. บันทึกนําสงโครงการวิจัยฉบับปรับแกไข ลงนามโดยหัวหนาสวน/หัวหนาภาค/รองคณบดี ประธานหลักสตูรฯ  

   มี     ไมมี    รอหลักสตูรดําเนินการ 
2. แบบเสนอโครงการวิจัยพรอมไฟล ตนฉบับ 1 ชุด (ขีดเสนใต) สําเนา 1 ชุด (ไมขีดเสนใต) รวม 2 ชุด  
   มี     ไมม/ีไมเก่ียวของ 
3. เอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย จํานวน 2 ชุด        
    กลุมศึกษาวิจัย (study group)   

       ฉบับอายุ 18 ปข้ึนไป 

        ฉบับผูปกครองและเด็กอายุ 13 – 17 ป 
       ฉบับผูปกครองเด็กอายุ 7-12 ป 
   อ่ืนๆ ..............................................................................................................................................................................................  
     กลุมทดสอบคณุภาพเครื่องมอื (tryout group)  
          ฉบับอายุ 18 ปข้ึนไป 

        ฉบับผูปกครองและเด็กอายุ 13 – 17 ป 
       ฉบับผูปกครองเด็กอายุ 7-12 ป 
   อ่ืนๆ ..............................................................................................................................................................................................   
 4. หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจยัโดยไดรับการบอกกลาวและเตม็ใจ จํานวน 2 ชุด  มีไฟล  

       กลุมศึกษาวิจัย (study group)   

       ฉบับอายุ 18 ปข้ึนไป 

        ฉบับผูปกครองและเด็กอายุ 13 – 17 ป 
       ฉบับผูปกครองเด็กอายุ 7-12 ป 
    Assent form เด็กอายุ 7-12 ป 
   อ่ืนๆ ..............................................................................................................................................................................................  
      กลุมทดสอบคณุภาพเครื่องมอื (tryout group)  
          ฉบับอายุ 18 ปข้ึนไป 

        ฉบับผูปกครองและเด็กอายุ 13 – 17 ป 
       ฉบับผูปกครองเด็กอายุ 7-12 ป 
   Assent form เด็กอายุ 7-12 ป 
   อ่ืนๆ ..............................................................................................................................................................................................  
5. เครื่องมือท่ีใชในการเก็บขอมูล จํานวน 2 ชุด 

    มี     ไมม/ีไมเก่ียวของ  
6. อ่ืนๆ ..............................................................................................................................................................................................................................  

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

            

จนท.ผูรั้บ ............................................................... ผูย้ืน่เอกสาร ................................................................. วนัท่ีรับเอกสาร .......................... 



 



         AF 08-06 

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 6: April 23, 2019 

ผูวิจัยแกไข และเสนอโครงการมาเพ่ือ

ตรวจสอบการแกไข (แผนภูมิท่ี 2) 

 

 

เร่ิมดําเนินการวิจัยได 
 

แจงผลการพิจารณา “โครงการวิจัย

ดังกลาวเปนโครงการวิจัยทีส่ามารถ

เขาขายไดรับการยกเวนการรบัรอง” 

และ ”ออกเอกสารยืนยันการยกเวน

การรับรอง (Documentary Proof 

of Exemption) 

 

ออกเอกสารรับรอง (COA) 

 

คณะอนุกรรมการบริหารประชุมพิจารณาประเภทโครงการและกรรมการผูอานทบทวนในวันอังคาร 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  

 



 



                                       AF 09-06 

 
 

 
  

 
   

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 
 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

    

 

   

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 6: April 23, 2019 

แผนภูมิท่ี 2 ข้ันตอนการดําเนินการภายหลังการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 

สําหรับโครงการท่ีผลการพิจารณาประเภท 2 ปรับปรุงแกไขเพ่ือรับรอง 



 



     AF 10-06 

ดําเนินการวิจัยตอไปได 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

  หมายเหตุ 1. การขอตออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัย 1 ครั้งจะมีอายุการรับรอง 1 ป 
2. การขอตออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัยใหดําเนินการลวงหนากอนหมดอายุการรับรอง 60 วัน   

   (กรณีนักศึกษา ใหแจงปดเมื่อสอบปองกันวิทยานิพนธเรียบรอยแลว) 

เมื่อเก็บขอมลูไดครบตามขอกําหนด (รอยละ 25 หรือ 

รอยละ 50 หรืออ่ืนๆตามมติ IRB-NS) ผูวิจัยกรอก 

ขอมูล IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 10 สงสํานักงาน 

IRB-NS พรอมแนบเอกสารท่ีเกี่ยวของ (ถาม)ี 

 

การรายงานความคืบหนาในการเก็บขอมลูสําหรับ

โครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยง (รอยละ 25/50/อ่ืนๆ) 

 การรายงานความคืบหนาวิธีปกติ  

เพ่ือขอตออายุเอกสารรับรองโครงการ หรือแจงปดโครงการ 

 

 

ประธานฯหรือผูท่ีไดรับมอบหมายจากประธานฯ 

พิจารณารายงานความคืบหนาในการเก็บขอมลู   

 

 ในกรณีท่ีไมมีการกําหนด  

 การปฏิบัติดานความ 

 ปลอดภัยเพ่ิมเติม 

- ประธานฯลงนามบันทึก 

  แจงผล 

- แจงผูวิจัยดําเนินการเก็บ 

  ขอมูลตอตามกระบวน       

  การเดิม 

  

 
 

  

 

 

ผูวิจัยกรอกขอมลูใน IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 6 พรอมระบุ

เร่ืองท่ีตองการดําเนินการใน Check box (ตออายุ/แจงปด)  

สงสํานักงาน IRB-NS พรอมแนบเอกสารท่ีเกี่ยวของ (ถามี) 

 

ประธานฯลงนามแจงผลการพิจารณา และใหผูวิจัยดําเนินการ 

ตามมติของ IRB-NS ท่ีระบุในบันทึกแจงผล 
 

  

 

Version 6: April 23, 2019 

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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผูวิจัยศึกษาอัตราและขอกําหนดตามประกาศการชําระคาธรรมเนียม 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 6: April 23, 2019 

 

เจาหนาท่ีรับใบสําคัญรับเงินฯและเก็บเปนหลกัฐานในแฟมโครงการ 

 
 

แผนภูมิท่ี 4  ข้ันตอนการชําระคาธรรมเนียมการพิจารณาโครงการท่ีเสนอขอรับการรับรอง

จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

http://www.ns.mahidol.ac.th/english/TH/IRB/announce.html
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หัวหนาโครงการวิจัย/ชุดโครงการวิจัย สงโครงการวิจัยท่ีเขาขาย Multicenter Research ไปยัง IRB ประจําสวนงาน 

ท่ีตนสังกัด โดยใชแบบฟอรมของ IRB ตนสังกัด (สนง.จริยธรรมฯ ของตนสังกัด ลงทะเบียนรับเร่ืองและใหรหัส)   
 

Lead IRB รับรหัสโครงการจาก IRB ตนสังกัด โดยไมตองออกรหัสซํ้าพิจารณาโครงการวิจัย (Initial review) และ สงความเห็น

จากท่ีประชมุและเอกสารโครงการไปท่ี IRB ท่ีเกี่ยวของทุกแหง ภายใน 5 วันทําการ หลังการประชุมเพ่ือรับรองความเห็น และ

สงกลับ 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) 



                                                                                                                                                                                            AF 12-06 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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 



 



             AF 13-06 

แบบรายการโครงการวิจัยท่ีย่ืนใหพิจารณาคร้ังแรก (Initial Review) เดือน........................................... ป................. 
 

รหัสโครงการ ชื่อโครงการ 
หัวหนาโครงการ/ 

ผูวิจัยรวม/อาจารยท่ีปรึกษา 

ประเภทการ

พิจารณา 

กรรมการผูอาน 

(Reviewer) 

ความเห็น 

ผูทรงฯ 

รายงาน 

ความคืบหนา 

ผูสรุปผลการประเมิน

และขอเสนอแนะ 

         IRB-NS 

2019/………………. 

 

  Full board 

Expedited 

Exemption 

 ตองการ 

ไมตองการ 
 

วิธีปกติ 
รอยละ 25 

  รอยละ 50 

 

        IRB-NS 

2019/………………. 

 

  Full board 

Expedited 

Exemption 

 ตองการ 

ไมตองการ 
 

วิธีปกติ 
รอยละ 25 

  รอยละ 50 

 

โครงการท่ีผลการพิจารณาคร้ังกอนเปนประเภท 3 (ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม) มีจํานวน .... โครงการ 

        IRB-NS 

2019/………………. 

 

  Full board 

Expedited 

Exemption 

 ตองการ 

ไมตองการ 
 

วิธีปกติ 
รอยละ 25 

  รอยละ 50 

 

 

 

 

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 

Version 6: April 23, 2019 



 



      AF 14.1-06

                                                                                                                      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  Exemption Review   

  

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

ช่ือโครงการ    

Version 6: April 23, 2019         Page 1 of 5 

 



      AF 14.1-06

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

ลําดับ รายการประเมิน สวนท่ีใหแกไข ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม 

1 

ช่ือโครงการภาษาไทย 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

ช่ือโครงการภาษาอังกฤษ 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

   

2 

 

ประสบการณผูวิจยั 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

  

3 
ท่ีอยูและเบอรโทรศัพทผูวิจัย 

 มี                   ไมม ี

  

4 

แหลงทุน 

 มี  กําลังขอทุน ไดรับทุนแลว 

     โปรดระบุทุน......................................  
 ไมมีทุน 

  

5 
ท่ีมาของโครงการ 
 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

  

6 
หลักการและเหตผุล 

 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

  

7 

การทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวของ 
 มี       ชัดเจน     ไมชัดเจน 

 ไมมี                ไมเก่ียวของ 

  

8 
วัตถุประสงค 
 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

  

9 

รูปแบบการวิจยั        
 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

       Survey/Descriptive 

       Retrospective chat review 

       Experimental/ Quasi  

       Qualitative Study 

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

  

10 
กลุมเปราะบาง (Vulnerable Subjects) 

 มี                 ไมมี   
  

11 

เกณฑการคัดเขาศึกษา 
 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี           ไมเก่ียวของ 

  

12 

เกณฑการคัดออก 

 มี   เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี           ไมเก่ียวของ 

  

13 

เกณฑการยุต ิ

 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี          ไมเก่ียวของ 
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                                                                                                                      รหัสโครงการ IRB-NS………/…………. 

ลําดับ รายการประเมิน สวนท่ีใหแกไข ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม 

14 

การจัดผูเขารวมการวิจยัเขากลุม 

 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี          ไมเก่ียวของ  

  

15 

การคํานวณขนาดตัวอยาง 
 มี     ชัดเจน    ไมชัดเจน 

 ไมมี             ไมเก่ียวของ 
ขนาดตัวอยาง 
 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

16 

การดําเนินการกับผูเขารวมการวิจยั 

ถอนตวั 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี            ไมเก่ียวของ 
การดําเนินการกับขอมลู 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี            

การทดแทน 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี

  

17 
สถานท่ีทําวิจัย 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

18 
ระยะเวลาท่ีทําวิจัย 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

19 

Recruitment process 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี             ไมเก่ียวของ 

  

20 
การบังคับใหเขารวมโครงการวิจัย 

 มี                 ไมม ี

  

21 

Informed Consent process 

 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม       
 ไมมี               ไมเก่ียวของ 

  

23 

วิธีดําเนินการทดลอง 
 มี      ชัดเจน      ไมชัดเจน           
 ไมมี             ไมเก่ียวของ 

  

24 

การใชกลุมเปรียบเทียบ 

 มี      เหมาะสม  ไมเหมาะสม 

 ไมมี             ไมเก่ียวของ 

  

25 

 วิธีเก็บรวบรวมขอมลู 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

 ไมเก่ียวของ 
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ลําดับ รายการประเมิน สวนท่ีใหแกไข ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม 

27 
เครื่องมือท่ีใชในการเก็บรวบรวมขอมูล 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

28 

สถิติในการวิเคราะห 
 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี

  

29 
ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ 

 มี                 ไมมี    
  

30 ความเสีย่งในการเขารวมโครงการวิจัย 

 มี        แจงในเอกสารช้ีแจงฯ 

               ไมไดแจง 
 ไมมี                           

  

31 การคํานึงถึงอาสาสมัครดานรางกาย 

และจิตใจ    
 มี        ไมมี       ไมเก่ียวของ 

  

34 การรักษาความลับ 

 เหมาะสม          ไมเหมาะสม 

  

35 เอกสารเพ่ิมเตมิเพ่ือการวิจยั เชน หนังสือ
แนะนําการปฏบัิติตัว, เครื่องมือท่ีใชวัด
ผลการวิจัย,  Questionnaire , บันทึก
สวนตัว , ภาพถาย ฯลฯ 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี                ไมเก่ียวของ  

  

 

ผลการพิจารณา  

 โครงการวิจัยดังกลาวเปนโครงการวิจัยท่ีสามารถเขาขายไดรับการยกเวนการรับรอง และอนุมัติเอกสารยืนยันการยกเวนการ 

     รับรอง (Documentary Proof of Exemption) 

 โครงการวิจัยดังกลาวเปนโครงการวิจัยท่ีสามารถเขาขายไดรับการยกเวนการรับรอง แตใหปรับแกไขการเขียนเอกสารให 

     สมบูรณครบถวน สอดรับกับหลักเกณฑการยกเวนการรับรอง กอนอนุมัติเอกสารยืนยันการยกเวนการรับรอง  

     (Documentary Proof of Exemption) 

 นําเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะอนุกรรมการบริหารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน     

 

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

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

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

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

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

.....................................................................................................................................................................................................................  
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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,  
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 in a supervisory role over the PI of the study,  
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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  Expedited Review  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ช่ือโครงการ   
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ลําดับ รายการประเมิน สวนท่ีใหแกไข ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม 

1 

ช่ือโครงการภาษาไทย 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

ช่ือโครงการภาษาอังกฤษ 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

   

2 

 

ประสบการณผูวิจยั 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

  

3 
ท่ีอยูและเบอรโทรศัพทผูวิจัย 

 มี                   ไมม ี

  

4 

แหลงทุน 

 มี  กําลังขอทุน ไดรับทุนแลว 

     โปรดระบุทุน......................................  
 ไมมีทุน 

  

5 
ท่ีมาของโครงการ 
 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

  

6 
หลักการและเหตผุล 

 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

  

7 

การทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวของ 
 มี       ชัดเจน     ไมชัดเจน 

 ไมมี                ไมเก่ียวของ 

  

8 
วัตถุประสงค 
 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

  

9 

รูปแบบการวิจยั        
 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

       Survey/Descriptive 

       Retrospective chat review 

       Experimental/ Quasi  

       Qualitative Study 

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

  

10 
กลุมเปราะบาง (Vulnerable Subjects) 

 มี                 ไมมี   
  

11 

เกณฑการคัดเขาศึกษา 
 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี           ไมเก่ียวของ 

  

12 

เกณฑการคัดออก 

 มี   เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี           ไมเก่ียวของ 

  

13 

เกณฑการยุต ิ

 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี          ไมเก่ียวของ 
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                                                                                                                      รหัสโครงการ IRB-NS………/…………. 

ลําดับ รายการประเมิน สวนท่ีใหแกไข ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม 

14 

การจัดผูเขารวมการวิจยัเขากลุม 

 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี          ไมเก่ียวของ  

  

15 

การคํานวณขนาดตัวอยาง 
 มี     ชัดเจน    ไมชัดเจน 

 ไมมี             ไมเก่ียวของ 
ขนาดตัวอยาง 
 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

16 

การดําเนินการกับผูเขารวมการวิจยั 

ถอนตวั 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี            ไมเก่ียวของ 
การดําเนินการกับขอมลู 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี            

การทดแทน 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี

  

17 
สถานท่ีทําวิจัย 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

18 
ระยะเวลาท่ีทําวิจัย 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

19 

Recruitment process 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี             ไมเก่ียวของ 

  

20 
การบังคับใหเขารวมโครงการวิจัย 

 มี                 ไมม ี

  

21 

Informed Consent process 

 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม       
 ไมมี               ไมเก่ียวของ 

  

22 

เอกสารช้ีแจงและเอกสารยินยอม 

 มี                  ไมม ี

 ไมเก่ียวของ 
 Assent (อาสาสมัครอาย ุ7 - 12 ป) 
 มี                  ไมมี            
 ไมเก่ียวของ 

  

23 

วิธีดําเนินการทดลอง 
 มี      ชัดเจน      ไมชัดเจน           
 ไมมี             ไมเก่ียวของ 
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                                                                                                                      รหัสโครงการ IRB-NS………/…………. 

ลําดับ รายการประเมิน สวนท่ีใหแกไข ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม 

24 

การใชกลุมเปรียบเทียบ 

 มี      เหมาะสม  ไมเหมาะสม 

 ไมมี             ไมเก่ียวของ 

  

25 

 วิธีเก็บรวบรวมขอมลู 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

 ไมเก่ียวของ 

  

26 

จํานวนครั้งท่ีนัดผูเขารวมศึกษา 
 เหมาะสม       ไมเหมาะสม  
 ไมเก่ียวของ 

  

27 
เครื่องมือท่ีใชในการเก็บรวบรวมขอมูล 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

28 

สถิติในการวิเคราะห 
 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี

  

29 
ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ 

 มี                 ไมมี    
  

30 ความเสีย่งในการเขารวมโครงการวิจัย 

 มี        แจงในเอกสารช้ีแจงฯ 

               ไมไดแจง 
 ไมมี                           

  

31 การคํานึงถึงอาสาสมัครดานรางกาย 

และจิตใจ    
 มี        ไมมี       ไมเก่ียวของ 

  

32 คาตอบแทนอาสาสมัคร 
 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี               ไมเก่ียวของ 

  

33  การรักษาพยาบาลหรือชดเชย 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

 ไมเก่ียวของ 

  

34 การรักษาความลับ 

 เหมาะสม          ไมเหมาะสม 

  

35 เอกสารเพ่ิมเตมิเพ่ือการวิจยั เชน หนังสือ
แนะนําการปฏบัิติตัว, เครื่องมือท่ีใชวัด
ผลการวิจัย,  Questionnaire , บันทึก
สวนตัว , ภาพถาย ฯลฯ 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี                ไมเก่ียวของ  
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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  

 นําเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ช่ือโครงการ   
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ลําดับ รายการประเมิน สวนท่ีใหแกไข ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม 

1 

ช่ือโครงการภาษาไทย 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

ช่ือโครงการภาษาอังกฤษ 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

   

2 

 

ประสบการณผูวิจยั 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

  

3 
ท่ีอยูและเบอรโทรศัพทผูวิจัย 

 มี                   ไมม ี

  

4 

แหลงทุน 

 มี  กําลังขอทุน ไดรับทุนแลว 

     โปรดระบุทุน......................................  
 ไมมีทุน 

  

5 
ท่ีมาของโครงการ 
 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

  

6 
หลักการและเหตผุล 

 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

  

7 

การทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวของ 
 มี       ชัดเจน     ไมชัดเจน 

 ไมม ี               ไมเก่ียวของ 

  

8 
วัตถุประสงค 
 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

  

9 

รูปแบบการวิจยั        
 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

       Survey/Descriptive 

       Retrospective chat review 

       Experimental/ Quasi  

       Qualitative Study 

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

  

10 
กลุมเปราะบาง (Vulnerable Subjects) 

 มี                 ไมมี   
  

11 

เกณฑการคัดเขาศึกษา 
 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี          ไมเก่ียวของ 

  

12 

เกณฑการคัดออก 

 มี   เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี          ไมเก่ียวของ 

  

13 

เกณฑการยุต ิ

 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี          ไมเก่ียวของ 
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                                                                                                                      รหัสโครงการ IRB-NS………/…………. 

ลําดับ รายการประเมิน สวนท่ีใหแกไข ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม 

14 

การจัดผูเขารวมการวิจยัเขากลุม 

 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี          ไมเก่ียวของ  

  

15 

การคํานวณขนาดตัวอยาง 
 มี     ชัดเจน    ไมชัดเจน 

 ไมม ี            ไมเก่ียวของ 
ขนาดตัวอยาง 
 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

16 

การดําเนินการกับผูเขารวมการวิจยั 

ถอนตวั 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี            ไมเก่ียวของ 
การดําเนินการกับขอมลู 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี            

การทดแทน 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี

  

17 
สถานท่ีทําวิจัย 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

18 
ระยะเวลาท่ีทําวิจัย 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

19 

Recruitment process 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี             ไมเก่ียวของ 

  

20 
การบังคับใหเขารวมโครงการวิจัย 

 มี                 ไมม ี

  

21 

Informed Consent process 

 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม       
 ไมมี               ไมเก่ียวของ 

  

22 

เอกสารช้ีแจงและเอกสารยินยอม 

 มี                  ไมม ี

 ไมเก่ียวของ 
 Assent (อาสาสมัครอาย ุ7 - 12 ป) 
 มี                  ไมมี            
 ไมเก่ียวของ 

  

23 

วิธีดําเนินการทดลอง 
 มี      ชัดเจน      ไมชัดเจน           
 ไมมี             ไมเก่ียวของ 
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                                                                                                                      รหัสโครงการ IRB-NS………/…………. 

ลําดับ รายการประเมิน สวนท่ีใหแกไข ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม 

 

24 

 

การใชกลุมเปรียบเทียบ 

 มี      เหมาะสม  ไมเหมาะสม 

 ไมมี             ไมเก่ียวของ 

  

25 

 วิธีเก็บรวบรวมขอมลู 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

 ไมเก่ียวของ 

  

26 

จํานวนครั้งท่ีนัดผูเขารวมศึกษา 
 เหมาะสม       ไมเหมาะสม  
 ไมเก่ียวของ 

  

27 
เครื่องมือท่ีใชในการเก็บรวบรวมขอมูล 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

28 

สถิติในการวิเคราะห 
 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี

  

29 
ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ 

 มี                 ไมมี    
  

30 

ความเสีย่งในการเขารวมโครงการวิจัย 

 มี        แจงในเอกสารช้ีแจงฯ 

               ไมไดแจง 
 ไมมี                           

  

31 

การคํานึงถึงอาสาสมัครดานรางกาย 

และจิตใจ    
 มี        ไมมี       ไมเก่ียวของ 

  

32 

คาตอบแทนอาสาสมัคร 
 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี               ไมเก่ียวของ 

  

33 

 การรักษาพยาบาลหรือชดเชย 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

 ไมเก่ียวของ 

  

34 
การรักษาความลับ 

 เหมาะสม          ไมเหมาะสม 

  

35 

เอกสารเพ่ิมเตมิเพ่ือการวิจยั เชน หนังสือ
แนะนําการปฏบัิติตัว, เครื่องมือท่ีใชวัด
ผลการวิจัย,  Questionnaire , บันทึก
สวนตัว , ภาพถาย ฯลฯ 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี                ไมเก่ียวของ  
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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 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 
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   รหัสโครงการ IRB-NS………/…………. 

 
แบบประเมินความสมบูรณของเอกสารชี้แจงผูเขารวมโครงการวิจัยและใหความยินยอม  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล   

(Participant Information Sheet and Consent Form Checklist) 

   

   

 

ชื่อหัวหนาโครงการ                                             

         

ลําดับ รายการประเมิน ขอเสนอแนะแกไข 

1 

ระบุช่ือเรื่องตรงกับช่ือโครงการวิจยั 

 มี         เหมาะสม        ไมเหมาะสม 

 ไมม ี    

       

2 

 

ระบุช่ือ,ท่ีอยูและเบอรโทรศัพทท่ีตดิตอไดของผูวิจัย 

 มี        ชัดเจน       ไมชัดเจน           
 ไมม ี

 

3 
ระบุผูใหทุนวิจยั 

 มี      ไมมี       ไมเก่ียวของ 
 

4 

คําช้ีแจงเก่ียวกับโครงการวิจัย 

 มี         ชัดเจน        ไมชัดเจน 

 ไมมี    

 

5 

 ระบุวัตถุประสงคของโครงการวิจยั 

 มี         ชัดเจน       ไมชัดเจน 

 ไมมี    

 

6 

ระบุประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับจากการวิจัย ท้ังโดย 
ตรงตอผูเขารวมโครงการวิจัยเอง หรือผูเขารวม
โครงการวิจัยอาจไมไดรับประโยชนโดยตรงแตผล
การ วิจัยท่ีไดจะเปนประโยชนตอสวนรวมในอนาคต 

 มี           ชัดเจน        ไมชัดเจน  

 ไมม ี

 

7 

เหตุผลท่ีไดรับการเชิญชวนใหเขารวมโครงการวิจยั 

 มี         ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมมี    

 

8 

ระบุจํานวนผูเขารวมโครงการวิจัย 

 มี         ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมมี    

 

9 

ระบุระยะเวลาท่ีผูเขารวมโครงการวิจัยตองอยูใน
โครงการ 
 มี          ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี

 

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

 
ลําดับ รายการประเมิน ขอเสนอแนะแกไข 

10 

มีการระบุวาผูเขารวมโครงการวิจยัเขารวม
โครงการวิจัยน้ีโดยความสมัครใจไมมีการบังคับ 

 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี       ไมเก่ียวของ 

 

11 

คําช้ีแจงเก่ียวกับข้ันตอนหรือวิธีการท่ีผูเขารวมการ
วิจัยจะตองปฏิบัต ิ

 มี          ชัดเจน        ไมชัดเจน 

 ไมม ี 

 

12 

ระบุจํานวนครั้งท่ีตองเจาะเลือดหรือทําหัตถการ 
 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน  

 ไมมี        ไมเก่ียวของ 
ระบุปรมิาณเลือดแตละครั้งและปริมาณรวม 

 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี       ไมเก่ียวของ 

  

13 

ระบุความเสี่ยง ความไมสบายกายและจิตใจ ท่ีจะ
ไดรับในการเขารวมโครงการ 
 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี       ไมเก่ียวของ  

 

14 

หากเกิดการบาดเจ็บหรือเจ็บปวย หรือเกิผลขางเคียง
อันไมพึงประสงคที่เปนผลมาจากการวิจัยโดย ตรง 
ผูเขารวมโครงการวิจัยจะไดรับการปฏิบัติอยาง ไรบาง 
และใครจะเปนผูรับผิดชอบในการรักษา พยาบาล 
รวมถึงคาใชจายในการรักษาตัวในโรงพยาบาล 

 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี       ไมเก่ียวของ  

 

15 

ระบุช่ือ ท่ีอยู และเบอรโทรศัพท ท่ีผูเขารวม
โครงการวิจัยจะตดิตอกับหัวหนาโครงการวิจัยได 24 

ช่ัวโมง เมื่อเกิดเหตุการณไมพึงประสงค 
 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน  

 ไมม ี

 

16 

ทางเลือกอ่ืนหากไมไดเขารวมโครงการวิจัย เชน 
หากไมไดเขารวมโครงการวิจยั บุคคลน้ันจะไดรับ
การรักษาพยาบาลอยางไร 
 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี       ไมเก่ียวของ  
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   รหัสโครงการ IRB-NS………/…………. 

 
ลําดับ รายการประเมิน ขอเสนอแนะแกไข 

17 

 มีการระบุวาผูเขารวมโครงการวิจยั สามารถถอนตัว
จากโครงการวิจัยไดทุกเมื่อโดยไมจําเปนตองช้ีแจง
เหตุผล 

 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี       ไมเก่ียวของ 

 

18 

คาตอบแทนท่ีจะไดรับจากการเขารวมโครงการ เชน 
คาเดินทาง  
 มี           เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

                  ชัดเจน           ไมชัดเจน           
 ไมม ี       ไมเก่ียวของ 

 

19 

คาใชจายท่ีผูรวมโครงการวิจัยจะตองรับผิดชอบ เชน 
คาใชจายในการตรวจทางหองปฏบัิติการตามปกติ
และ/หรือ ผูเขารวมโครงการวิจยัจะไดรับการปฏิบัติ
หรือการตรวจอ่ืนซึ่งใชในโครงการวิจัยโดยไมตองเสีย
คาใชจาย 

 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี       ไมเก่ียวของ  

  

20 

มีการระบุวาหากมีขอมลูใหมเก่ียวของกับโครงการ 
วิจัยจะตองแจงใหผูเขารวมโครงการวิจัยทราบ
โดยเร็ว 

 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี       ไมเก่ียวของ 

 

21 

มีการระบุวิธีการรักษาความลับของขอมูลท่ีเปน
สวนตัวของผูเขารวมโครงการวิจัยนอกจากนักวิจัย
แลว มีผู ใดหรือคณะบุคคลใดท่ีจะมาตรวจสอบ
ขอมูลของผูเขารวมโครงการวิจัยไดบาง เชน ผูใหทุน
และคณะกรรมการจริยธรรม สามารถตรวจสอบ
ขอมูลของการวิจัยไดเชนเดียวกัน 

 มี           ชัดเจน        ไมชัดเจน  

 ไมม ี 

 

22 

มีการระบุวานักวิจัยหรือผูใหทุนการวิจัย อาจขอให
ผูเขารวมโครงการวิจัย ออกจากโครงการวิจัยไดทุก
เมื่อ โดยมีเหตผุลท่ีตองเชิญออกจากโครงการ เชนมี
ภาวะท่ีอาจเปนอันตรายตอผูเขารวมโครงการวิจยั
หรือผูเขารวมโครงการวิจยัไมไดปฏิบัติตัวตาม
ข้ันตอนท่ีตกลงกันไวในการดําเนินการวิจัยเปนตน 

 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี       ไมเก่ียวของ 
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   รหัสโครงการ IRB-NS………/…………. 

 
ลําดับ รายการประเมิน ขอเสนอแนะแกไข 

23 

ระบุท่ีอยูและเบอรโทรศัพทสําหรับติดตอรองทุกข
ตอคณะกรรมการจริยธรรมฯ ในกรณีท่ีผูเขารวม
โครงการรูสึ กวาได รับการปฏิ บัติ ไม เปนธรรม 

 มี           ชัดเจน        ไมชัดเจน  

 ไมม ี 

 

24 

ลงนามผูเขารวมโครงการวิจัย (อาสาสมัคร) 
และวันท่ี 

 มี           ไมม ี 

 

25 
ลงนามผูขอคํายินยอมหรือผูวิจัยและวันท่ี 

 มี           ไมม ี

 

26 
ลงนามพยานและวันท่ี 

 มี           ไมม ี 

 

27 

กรณผีูเขารวมโครงการไมสามารถลงนามได  มีตัว 

แทนท่ีถูกตองตามกฎหมายลงนามหรือไม  
 มี           ไมม ี          ไมเก่ียวของ 

 

28 

มีคํายินยอมจากผูปกครองท่ีถูกตองตามกฎหมาย 

กรณผีูเขารวมโครงการวิจัยเปนเดก็ (อายุนอยกวา
18 ป) หรือไม 
 มี           ไมม ี          ไมเก่ียวของ    

 

29 

ภาษาท่ีใช เขาใจงายถามีการใชศัพททางวิทยา 
ศาสตรหรือทางการแพทยมีคําอธิบายเปนภาษาท่ีคน
ท่ัวไปเขาใจได 
 มี           ชัดเจน        ไมชัดเจน  

 ไมม ี

 

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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แนวทางสําหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ประจําคณะ/สถาบัน สําหรับการพิจารณา 
โครงการวิจัยท่ีเข้าขา่ยการยกเว้นการรับรอง Exemption review (ให้เลือก  ข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้) 

 

 รหัสโครงการ IRB-NS ............................................ หัวหน้าโครงการ................................................................................................ 
 

ความเห็น
ของผู้วิจัย 

ความเห็นของ
คณะกรรมการ 

คุณสมบัติของโครงการ 
หมายเหตุของ
คณะกรรมการฯ 

 

 ใช่ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ใช่ 

 ไม่ใช่ 

 

 

 

 

 

 

1.   การวิจัยทางการศึกษา  
     1.1) Normal educational practice and setting  ได้แก่ 

- การวิจัยเพ่ือเปรียบเทียบวิธีการเรียนการสอนวิธีการต่างๆ  

- การเปรียบเทียบประสิทธิภาพระหว่างเทคนิคการสอน และการจัดห้องเรียน 

ด้วยวิธีการต่างๆ หรือเปรียบเทียบระหว่างหลักสูตร 
- เป็นวิธีการท่ียอมรับท่ัวไปและเคยนํามาใช้แล้ว และ/หรือ 

- ดําเนินการในช้ันเรียนปกติ 
     1.2) Educational test ได้แก่ การวิจัยท่ีใช้วิธีการวัดผลการศึกษาวิธีการต่างๆ เช่น  

             cognitive, aptitude, diagnostic, achievement 

     และเป็นโครงการวิจัยท่ีไม่มีลักษณะดังต่อไปนี้ 
- เป็นวิธีการใหม่ล่าสุดยังไม่เคยมีการใช้มาก่อน 

- นักเรียนในช้ันเรียนเดียวกันได้รับการปฏิบัติท่ีแตกต่างกัน 

- มีการปกปิดข้อมูลบางส่วนไม่แจ้งให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยทราบ 

- มีการออกกําลังกายมากกว่าปกติ หรือในวิธีท่ีไม่ปกต ิ

 

 

 

 ใช่ 

 

 

 

 

 

 

 

 ใช่ 

 ไม่ใช่ 

 

 

 

 

 

2.   Survey, interview or observation of public behaviors  การวิจัยท่ีดําเนินการโดย 

      วิธีการสํารวจ สัมภาษณ์หรือสังเกตพฤติกรรมภายในชุมชน  และข้อมูลท่ีเก็บน้ันไม่สามารถ   

      เช่ือมโยงถึงผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นรายบุคคล และรายงานผลเป็นข้อมูลโดยภาพรวม 

      และเป็นโครงการวิจัยท่ีไม่มีลักษณะดังต่อไปนี้ แม้จะใช้วิธีการ survey, interview  

      หรือ observational research แต่มีประเด็นพิจารณา คือ 

- ข้อคําถามส่งผลกระทบทางจิตใจ เป็นเรื่องส่วนตัวที่อ่อนไหว สมควรปกปิด หรือเป็น
เร่ืองท่ีอยากลืม 

- ข้อมูลท่ีต้องการศึกษาเกี่ยวข้องกับการกระทําผิดกฎหมาย หากความลับร่ัวไหล
ผู้เข้าร่วมการวิจัยอาจถูกจับ ถูกปรับ ถูกฟ้องร้องดําเนินคดีตามกฎหมาย 

- ข้อมูลท่ีต้องการศึกษาเกี่ยวข้องกับการเส่ือมเสียช่ือเสียง การเสียผลประโยชน์ การถูก
เลิกจ้าง และการเสียสิทธิบางอย่าง รวมท้ังกระทบต่อสถานภาพทางการเงิน 
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ความเห็น
ของผู้วิจัย 

ความเห็นของ
คณะกรรมการ คุณสมบัติของโครงการ 

หมายเหตุของ
คณะกรรมการฯ 

 

 ใช่ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ใช่ 

 ไม่ใช่ 

 

 

 

 

 

 

3.   Collection or study of existing data (documents, records) การวิจัยโดยใช้ข้อมูล  

     จากฐานข้อมูลท่ีเปิดเผยต่อสาธารณชน  ในรูปเอกสาร  ส่ิงส่งตรวจทางพยาธิวิทยา หรือส่ิงส่ง 
     ตรวจเพื่อการวินิจฉัยโรค หรือภาวะต่างๆ ซ่ึงมีลักษณะดังต่อไปนี้   

- เป็นข้อมูลหรือเน้ือเย่ือท่ีเก็บโดยไม่ระบุเจ้าของ (Unidentifiable data) หมายถึง 
ไม่ติดชื่อหรือรหัสใดๆ ท่ีจะเช่ือมโยงถึงตัวบุคคลได้ตั้งแต่ต้น 

- เป็นข้อมูลเน้ือเย่ือ หรือส่ิงส่งตรวจอื่นๆ (เช่น เลือด) ท่ีเก็บอยู่แล้วในคลัง ไม่ใช่การเก็บ
ข้อมูลใหม่ และได้ทําการลบข้อมูลส่วนบุคคลออกแล้ว (anonymized 

data/specimen)  

- เป็นข้อมูลที่เปิดเผยต่อสาธารณะ 

      และเป็นโครงการวิจัยท่ีไม่มีลักษณะดังต่อไปน้ี 

- เป็นข้อมูลหรือเน้ือเย่ือท่ีเก็บโดยติดช่ือหรือรหัสใดๆไว้ต้ังแต่ต้น แม้ว่าผู้วิจัยจะ แจ้งว่า
จะไม่บันทึกข้อมูลส่วนบุคคลไว้ในการวิจัยก็ตาม  

- ช้ินเนื้อท่ีอยู่ในคลังพยาธิวิทยาที่การเก็บข้อมูลในคร้ังแรกต้องระบุเจ้าของ 
- เป็นข้อมูลจากการวิจัยครั้งก่อน 

* ต้องมีหนังสืออนุญาตจากผู้มีอํานาจเก็บรักษาข้อมูล/ส่ิงส่งตรวจ 

 

 

 ใช่ 

 

 

 ใช่ 

 ไม่ใช่ 

4.   Quality assurance, Public benefit or service program 

      การวิจัยท่ีเกี่ยวข้องกับการประเมินคุณภาพ การประเมินความพึงพอใจของผู้มารับ 

      บริการจากหน่วยงาน  เพื่อพัฒนาคุณภาพการปฏิบัติงานภายในหน่วยงานนั้น  

      โดยเฉพาะเร่ืองท่ีเกี่ยวข้องกับประโยชน์สาธารณะ   

 

 

 ใช่ 

 

 

 

 

 ใช่ 

 ไม่ใช่ 

 

 

5.   Taste and food evaluation and Acceptance study 

      งานวิจัยท่ีเกี่ยวข้องกับการทดสอบคุณภาพและรสชาติของอาหาร การศึกษาการยอมรับ 

      และความพึงพอใจของผู้บริโภค  

- อาหารน้ันเป็นผลิตภัณฑ์ธรรมชาติไม่มีส่ิงเจือปน   

- มีสารอาหารในระดับท่ีปลอดภัย   

      และเป็นโครงการวิจัยท่ีไม่มีลักษณะดังต่อไปนี้ 
- มีสารปรุงแต่งมีสารปรุงแต่ง 
- ปนเปื้อนสารเคมีเน่ืองจากการเกษตรกรรมและส่ิงแวดล้อม เกินระดับความปลอดภัย 

ตามเกณฑ์ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 

 

หมายเหต:ุ 

1) อํานาจหน้าท่ีในการพิจารณาว่าโครงการใดเข้าข่ายการยกเว้นการรับรองหรือไม่ เป็นอํานาจหน้าท่ีของ IRB-NS ผู้วิจัยจะต้องส่งโครงการวิจัยมายัง 
IRB-NS เพื่อพิจารณา 

2) ผู้วิจัยใช้แบบฟอร์มของ IRB-NS เป็นแนวทางในการเสนอต่อ IRB-NS ว่าโครงการวิจัยของตนอยู่ในขอบข่าย Exemption หรือไม่ แต่จะใช้ผลการ
พิจารณาของ IRB-NS เป็นท่ีส้ินสุด   

3) โครงการท่ีเสนอขอพิจารณาว่าอยู่ในข่าย Exemption หรือไม ่จะถูกพิจารณาโดยประธาน หรือผู้ท่ีประธานมอบหมาย เช่น รองประธาน หรือ 

เลขานุการ เป็นกรณีเร่งด่วน 

4) หากโครงการท่ีเสนอมาอยู่ในข่าย Exemption  IRB-NS จะออกเอกสารยืนยันการยกเว้นการรับรอง (Documentary Proof of Exemption) 

ให้กับผู้วิจัย เมื่อได้รับเอกสารแล้วผู้วิจัยจึงสามารถดําเนินการวิจัยได้โดยไม่ต้องส่งรายงานใดๆ ให้กับ IRB-NS อีก  



 



  
 

          แนวทางสําหรับพิจารณาโครงการวิจัยที่เขาขาย Expedited review (ตอง  ใช ทั้ง 3 ขอ) 
 
รหัสโครงการ IRB-NS ............................................ หัวหนาโครงการ.........................................................................................................  

 

ความเห็น
ของผูวิจัย 

ความเห็นของ
คณะกรรมการ 

คุณสมบัติของโครงการ 
หมายเหตุของ
คณะกรรมการ 

 

   ใช 
   ไมใช 

 

   ใช 
   ไมใช 

 
1) การวิจัยไมใช Clinical Trial และไมมี Clinical Intervention 

 

   ใช 
   ไมใช 
 

   ใช 
   ไมใช 
 

 
2) การวิจัยจะไมทําใหผูเขารวมโครงการวิจัยมีความเสี่ยงที่จะถูกดําเนินคดีตามกฎหมาย หรือ
อาจเกิดความเสียหายตอผูเขารวมโครงการวิจัย อาทิ ทาํใหเสื่อมเสียตอชื่อเสียง การเงิน 
สถานภาพทางสังคม หนาที่การงาน หรือลวงละเมิดความลบัและความเปนสวนตัว ของ
ผูเขารวมโครงการวิจัย 
 

 

 

   ใช 
   ไมใช 
 

 

   ใช 
   ไมใช 
 

 
3) เปนการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่าํ ซึ่งควรมีลักษณะดังนี้หากประเด็นดังกลาวเก่ียวของกับ
โครงการวิจัยของทาน(ดูรายละเอียดเพิ่มเติมในคูมือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน) 
   3.1. หากตองมีการเก็บเลือด จะทําโดยการเจาะปลายนิว้ สนเทา หรือติ่งหูในกรณีที่เปน
เด็กทารก หรือเจาะจากหลอดเลือดดําสวนปลาย โดยปริมาณเลือดและจํานวนคร้ังที่เจาะ 
ควรเปนดังนี ้
          - สําหรับผูใหญที่มีสุขภาพแข็งแรงและมิใชสตรีมีครรภ และมีน้าํหนักตัวไมต่าํกวา 
            50 กก. ปริมาณเลือดที่เจาะตองไมเกิน 550 มล. ในเวลา 8 สปัดาห และเจาะไม  
            บอยกวาสัปดาหละ 2 คร้ัง 
          - สําหรับเด็กหรือผูใหญที่มีน้ําหนักตัวนอยกวา 50 กก.ปริมาณเลือดที่เจาะตองไม 
            เกิน 50 มล. หรือไมเกิน 3 มล. ตอน้ําหนักตัว 1 กก. ในเวลา 8 สัปดาห และเจาะ 
            ไมบอยกวาสปัดาหละ 2 คร้ัง 
    3.2. เปนการเก็บตัวอยางสงตรวจดวยวิธีที่ไมทําใหเกิดการบาดเจ็บตอผูเขารวม
โครงการวิจัย 
    3.3. เปนการเก็บขอมูลโดยใชเคร่ืองมือที่ไมเกิดการบาดเจ็บตอผูถูกตรวจ (ยกเวน
เคร่ืองมือที่ก่ียวของกับ x-ray และ microwave)  ไมตองใชยาชาหรือยาสลบ และเปนวิธทีี่ใช
ตรวจเพื่อการรักษาตามมาตรฐาน เคร่ืองมือไดรับการรับรองวาเปนเคร่ืองมือทางการแพทย
และมีจําหนายตามทองตลาด 
    3.4. เปนการเก็บขอมูลจากรายงานตางๆ หรือตรวจตัวอยางสงตรวจจากคลงัที่ไดรับการ
เก็บไว เพื่อการเพื่อการตรวจรักษาตามปกติ มิใชเพื่อการวิจัย 
    3.5. เปนการเก็บขอมูลจากการบันทึกเสียงหรือภาพ โดยการถายจากกลองถายรูปหรือ 
วีดีทัศน 
    3.6. เปนการวิจัยที่เปนการสงัเกตพฤติกรรม หรือการสัมภาษณกลุมบุคคล 
    3.7. เปนการตรวจตัวอยางสงตรวจใดๆ ที่ไมใชการตรวจทางพันธุศาสตร อันสามารถ
เชื่อมโยงถึงผูที่เปนเจาของขอมูลหรือสิ่งสงตรวจได 
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แบบบันทึกการรับเอกสาร/ส่ือ/อุปกรณ/สําหรับโครงการวิจัยจากผูรับบริการ 

ภายหลังโครงการไดรับการรับรอง (After Approval Process)   
 

สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 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 (Close out report) 

       ประกอบดวย  IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 6 แบบติดตามผลการดําเนินการวิจัย  
      อ่ืนๆ (รายงานวิจัย/Abstract ............................................................................)  
 จนท.ผูรั้บ ............................................................... ผูย้ืน่เอกสาร ............................................................... วนัท่ี ........................................... 
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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                                  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนฯ 
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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 ประธานฯแจงองคประชุม 

1.3 เรื่องอ่ืนๆ 

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 โดยผูวิจยั  

                   6.4 โครงการวิจัยท่ียุติการพิจารณาฯ โดยคณะกรรมการฯ 

ระเบียบวาระท่ี 7 รายงานความปลอดภัย (Safety report) 

 7.1 การรายงานความคืบหนาการเก็บขอมูลตามมติท่ีประชุม (25%/50%/อ่ืนๆ) 
 7.2 รายงานการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคจากโครงการ (AE/SAE/SUSARs) 
  7.3 รายงานการเปลี่ยนแปลงสําคญัท่ีมีผลตอความเสีย่งของอาสาสมัครและขอแนะนําจากคณะกรรมการกํากับดูแล 

       ขอมูลอิสระ (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 มีความเห็นวาควรนําเขาพิจารณาในท่ี 

          ประชุมคณะกรรมการฯ (Full board) 

  10.3 พิจารณาโครงการท่ีผลการพิจารณาครั้งกอนเปนประเภทท่ี 3 ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม 
   10.4 โครงการท่ีขอรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร ท่ีเขาขาย 

          โครงการวิจัยลักษณะพหุสถาบัน Multicenter Research (MOU) 

ระเบียบวาระท่ี 11 เร่ืองอ่ืนๆ 

   11.1 การแจงเวลาพิจารณาโครงการ       

   11.2 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 ประธานฯแจงองคประชุม  
1.3 เรื่องอ่ืนๆ 

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 โดยผูวิจยั  

  6.4 โครงการวิจัยท่ียุติการพิจารณาฯ โดยคณะกรรมการฯ 

ระเบียบวาระท่ี 7 รายงานความปลอดภัย (Safety report) 

 7.1 การรายงานความคืบหนาการเก็บขอมูลตามมติท่ีประชุม (25%/50%/อ่ืนๆ) 
 7.2 รายงานการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคจากโครงการ (AE/SAE/SUSARs) 
  7.3 รายงานการเปลี่ยนแปลงสําคญัท่ีมีผลตอความเสีย่งของอาสาสมัครและขอแนะนําจากคณะกรรมการกํากับดูแล 

       ขอมูลอิสระ (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 มีความเห็นวาควรนําเขาพิจารณาในท่ี 

          ประชุมคณะกรรมการฯ (Full board) 

  10.3 พิจารณาโครงการท่ีผลการพิจารณาครั้งกอนเปนประเภทท่ี 3 ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม 
  10.4 โครงการท่ีขอรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร ท่ีเขาขาย 

          โครงการวิจัยลักษณะพหุสถาบัน Multicenter Research (MOU) 

ระเบียบวาระท่ี 11 เร่ืองอ่ืนๆ 

   11.1 การแจงเวลาพิจารณาโครงการ         

   11.2 การตอบกระทูประจําเดือนใน IRB-NS Webboard 



 



IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 1.1 บุคคลทั่วไป/น.ศ. ภายนอก                                                                                     AF 18.1-06 

 

        (สวนราชการ) ......................................................... 
        โทร. ........................... โทรสาร ............................ 

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

วันท่ี  .............. เดือน .............. พ.ศ. ................. 
เร่ือง ขอเสนอโครงการวิจัยขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในคนจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน   

  คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลยัมหิดล   
 

เรียน     ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล   
 

  ดวยขาพเจา ...................................... บุคลากรสังกัด ..................................................... หัวหนาโครงการวิจัย
เรื่อง “.................................................”  มีความประสงคจะยื่นแบบเสนอโครงการเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัย 

ในคนจาก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล โดยไดแนบเอกสารประกอบการ
พิจารณา 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 สถานท่ีทํางานและผลงาน และเอกสารหลักฐานการอบรมจริยธรรมการวิจัยในคน/GCP ของหัวหนา 
     โครงการวิจัยและผูวิจัยรวม 4 ชุด 

6)  หนังสือสัญญาการเริ่มดําเนินการวิจัยภายหลังไดรับการรับรองจาก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  ตนฉบับ 1 ชุด  
    สําเนา 3 ชุด รวมเปน 4 ชุด 

7)  เครื่องมือท่ีใชในการเก็บขอมูล เชน แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ แนวทางการสัมภาษณหรือสังเกต แบบบันทึกขอมูลสําหรับการ 

    วิจัย และหลักฐานการขออนุญาตใชเครื่องมือทุกชุด (ถามี) 4 ชุด พรอมไฟล   
8)  บันทึกการขออนุญาตเก็บขอมูลหรือขอใชสถานท่ีในการทําวิจัยถึงผูมีอํานาจอนุมัติ สําเนา 4 ชุด  
9)  เอกสารหลักฐานการชําระคาธรรมเนียมพิจารณาโครงการฯ หรือการขอยกเวนคาธรรมเนียมพิจารณาโครงการฯ ตนฉบับ 1 ชุด 

10) บันทึกขออนุมัติใชขอมูลจากเวชระเบียน แฟมประวัติผูปวย 4 ชุด (กรณีเปน retrospective medical record review) (ถามี) 
11)  เอกสารหรือสื่ออ่ืนๆ ท่ีใชในการประชาสัมพันธโครงการวิจัย (ถามี) 4 ชุด 

12)  ในกรณีท่ีตองเสนอโครงการฯ เพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ของสถานท่ีวิจัยใหแนบ 

      เอกสารรับรอง (COA) เอกสารช้ีแจงฯ และหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ จาก IRB ของสถานท่ีวิจัยทุกแหงดวย 

13)  เอกสารยืนยันการผานการสอบปองกันโครงรางวิทยานิพนธจากบัณฑิตวิทยาลัย/หลักสูตรการศึกษา สําเนา 4 ชุด  
 

    จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา  
 

 

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

 

ตราสัญลักษณ 
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IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 1.2 บุคลากรมหิดล                                                                                                    AF 18.2-06 

 

        (สวนราชการ) ......................................................... 
        โทร. ........................... โทรสาร ............................ 

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

วันท่ี  .............. เดือน .............. พ.ศ. ................. 
เร่ือง ขอเสนอโครงการวิจัยขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในคนจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน   

  คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลยัมหิดล  
 

เรียน     หัวหนาสวนงาน (หัวหนาภาค/คณบดี/ผูอํานวยการ) 
 

  ดวยขาพเจา ...................................... บุคลากรสังกัด ..................................................... หัวหนาโครงการวิจัย
เรื่อง “.................................................” มีความประสงคจะยื่นแบบเสนอโครงการเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัย  

ในคนจาก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล โดยไดแนบเอกสารประกอบการ
พิจารณา 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 สถานท่ีทํางาน ผลงาน และเอกสารหลักฐานการอบรมจริยธรรมการวิจัยในคน/GCP ของหัวหนา 
     โครงการวิจัยและผูวิจัยรวม  4 ชุด 

6)  หนังสือสัญญาการเริ่มดําเนินการวิจัยภายหลังไดรับการรับรองจาก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ตนฉบับ 1 ชุด  
    สําเนา 3 ชุด รวมเปน 4 ชุด 

7)  เครื่องมือท่ีใชในการเก็บขอมูล เชน แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ แนวทางการสัมภาษณหรือสังเกต แบบบันทึกขอมูลสําหรับการ 

    วิจัย และหลักฐานการขออนุญาตใชเครื่องมือทุกชุด (ถามี) 4 ชุด พรอมไฟล  
8)  บันทึกการขออนุญาตเก็บขอมูลหรือขอใชสถานท่ีในการทําวิจัยถึงผูมีอํานาจอนุมัติ สําเนา 4 ชุด  
9)  เอกสารหลักฐานการชําระคาธรรมเนียมพิจารณาโครงการฯ หรือการขอยกเวนคาธรรมเนียมพิจารณาโครงการฯ ตนฉบับ 1 ชุด 

10) บันทึกขออนุมัติใชขอมูลจากเวชระเบียน แฟมประวัติผูปวย 4 ชุด (กรณีเปน retrospective medical record review) (ถามี) 
11)  เอกสารหรือสื่ออ่ืนๆ ท่ีใชในการประชาสัมพันธโครงการวิจัย (ถามี) 4 ชุด 

12)  ในกรณีท่ีตองเสนอโครงการฯ เพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ของสถานท่ีวิจัยใหแนบ 

      เอกสารรับรอง (COA) เอกสารช้ีแจงฯ และหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ จาก IRB ของสถานท่ีวิจัยทุกแหงดวย 
 

    จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา  
 

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

 

 

เรียน  ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลยัมหิดล 

        ลงช่ือ.......................................................... หัวหนาสวนงาน (หัวหนาภาค/คณบดี/ผูอํานวยการ) 
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IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 1.3 น.ศ. มหาวิทยาลัยมหิดล                                                                                         AF 18.3-06 

 

         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) หนังสือสัญญาการเริ่มดําเนินการวิจัยภายหลังไดรับการรับรองจาก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ตนฉบับ ๑ ชุด สําเนา  
    ๓ ชุด รวมเปน ๔ ชุด 

๖) เครื่องมือท่ีใช ในการเก็บขอมูล เชน แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ  แนวทางการสัมภาษณหรือสังเกต แบบบันทึก 

    ขอมูลสําหรับการวิจัย และหลักฐานการขออนุญาตใชเครื่องมือทุกชุด (ถามี) ๔ ชุด พรอมไฟล   
๗) บันทึกการขออนุญาตเก็บขอมูลหรือขอใชสถานท่ีในการทําวิจัยถึงผูมีอํานาจอนุมัติ สําเนา ๔ ชุด (บฑ. ๒๘ ฉบับลงนามสมบูรณ) 
๘) เอกสารหลักฐานการชําระคาธรรมเนียมพิจารณาโครงการฯ หรือการขอยกเวนคาธรรมเนียมพิจารณาโครงการฯ ตนฉบับ ๑ ชุด 

๙) บันทึกขออนุมัติใชขอมูลจากเวชระเบียน แฟมประวัติผูปวย ๔ ชุด (กรณีเปน 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) สําเนา ๔ ชุด  

 ๑๒.๒ ประวัติสวนตัว สถานท่ีทํางาน และผลงานของอาจารยท่ีปรึกษาพรอมกับของผูวิจัย ๔ ชุด 

  ๑๒.๓ เอกสารหลักฐานการอบรมจริยธรรมการวิจัยในคน/GCP ของอาจารยท่ีปรึกษาพรอมกับของผูวิจัย สําเนา ๔ ชุด   
 

    จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา  
                                     

         (....................................................) 
                ประธานคณะกรรมการบริหารหลักสูตร/สาขา................................. 
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IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 2                                                                                                                                   AF 19-06 

แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

IRB-NS Submission Form 
 

คําช้ีแจง ขอใหผูวิจัยจัดทําเนื้อหาในแบบเสนอโครงการฯ ใหครบทุกขอและสอดคลองกับโครงการวิจัยท่ีออกแบบไว 
หากหัวขอใดไมเก่ียวของขอใหระบุวาไมเก่ียวของ หามลบหัวขอนั้นออก  
1. ช่ือโครงการวิจัย  (ภาษาไทย)..... 

    Research protocol entitle (ภาษาอังกฤษ)..... 

2.ช่ือหัวหนาโครงการวิจัย (ภาษาไทย)  

  Name of principal-investigator (ภาษาอังกฤษ).....  

  สถานภาพ ❏ อาจารย สังกัด..... 

  ❏ บุคลากรอ่ืนๆ ระบุ ตําแหนง และสังกัด..... 
  ❏ นักศึกษา คณะ.....         ระดับ ❏ป.ตรี ❏ ป.โท ❏ ป.เอก 

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

  สถานท่ีทํางาน..... 

  สถานท่ีติดตอ..... 

  หมายเลขโทรศัพท.....  

  E-mail address.....  

  ผลประโยชนทับซอน (Conflict of Interest)    

 ❏ มีผลประโยชน ระบุ..... 
 ❏ ไมมีผลประโยชน 
3.ช่ือผูรวมวิจัย 

1) ช่ือผูรวมวิจัย(ภาษาไทย).....  

    Name of co-investigator (ภาษาอังกฤษ).....  

    สถานภาพ ❏ อาจารย สังกัด.....  

  ❏ บุคลากรอ่ืนๆ ระบุ ตําแหนง และสังกัด......  

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

  การอบรมดานจริยธรรมการวิจัยในคน  ❏ อบรม แนบเอกสารแลว ❏ ยังไมไดอบรม  
  Good Clinical Practice (GCP) ❏ อบรม แนบเอกสารแลว ❏ ยังไมไดอบรม ❏ ไมเก่ียวของ  
  สถานท่ีทํางาน.....  

  สถานท่ีติดตอ.....  

  หมายเลขโทรศัพทท่ีติดตอไดสะดวก.....  

  E-mail address:.....  

  ผลประโยชนทับซอน (Conflict of Interest)    
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  ❏ มีผลประโยชน ระบุ…… 

  ❏ ไมมีผลประโยชน 
2) ช่ือผูรวมวิจัย(ภาษาไทย).....  

    Name of co-investigator (ภาษาอังกฤษ).....  

    สถานภาพ ❏ อาจารย สังกัด.....  

  ❏ บุคลากรอ่ืนๆ ระบุ ตําแหนง และสังกัด......  

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

  สถานท่ีทํางาน.....  

  สถานท่ีติดตอ.....  

  หมายเลขโทรศัพทท่ีติดตอไดสะดวก.....  

  E-mail address:.....  

  ผลประโยชนทับซอน (Conflict of Interest)    

  ❏ มีผลประโยชน ระบุ…… 

  ❏ ไมมีผลประโยชน 
4.แหลงทุนสนับสนุนการวิจัย  

 ❏ ไมมีทุน 
❏ อยูระหวางการขอทุน  

     แหลงทุน ไดแก….. 

  สถานะของการขอทุน ไดแก….. 

 ❏ *ไดรับอนุมัติทุนแลว * ขอใหสงหลักฐานการอนุมัติทุนดวย  

   ❏ แหลงทุนภายในมหาวิทยาลัย ไดแก…..    

  ❏ แหลงทุนภายนอกมหาวิทยาลัย ไดแก…..    

   ❏ จํานวนเงินทุนท่ีไดรับ…..บาท 
 

***รายละเอียดของหัวขอตอไปนี้จะมีใจความตรงกันกับโครงรางการวิจัยท่ีแนบมา*** 

5.หลักการและเหตุผลท่ีตองทําวิจัย  

6.วัตถุประสงคของการวิจัย 

7.รูปแบบการวิจัย   

7.1 ประเภทของการวิจัย  

 ❏ Biomedical Research  

  ❏  Clinical Research 

  ❏ Social Behavioral Research 

  ❏ Epidemiological Research  

 ❏ Other Research Category ไดแก….. 
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  7.2 การออกแบบการวิจัย 

  ❏ Descriptive study 

  ❏ Quasi – Experimental study 

 ❏ Experimental study 

  ❏ Qualitative study 

  ❏ Action research/ Participatory action research 

  ❏ Pilot study 

  ❏ Other ไดแก…..  

 7.3 ประชากรท่ีศึกษา 

 7.4 กลุมเปราะบาง (Vulnerable subjects) 

  ❏ Vulnerable subjects  

❏ Children      ❏ Mentally disable  

   ❏ Chronic illness ❏ Others ไดแก….  

  ❏ 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  

   7.6.2 จํานวนผูเขารวมโครงการวิจัย…….ราย 

7.7 กรณีผูเขารวมการวิจัยถอนตัวออกจากการวิจัย ขอใหระบุมาตรการดังตอไปนี้  
  7.7.1 การดําเนินการกับผูเขารวมวิจัยท่ีถอนตัว  

 7.7.2 การดําเนินการกับขอมูลของผูเขารวมวิจัยท่ีถอนตัว  

 7.7.3 การทดแทนผูเขารวมวิจัยท่ีถอนตัว  

8. สถานท่ีทําวิจัย  

  ❏ Single center ไดแก….. 

❏ Multi center  

  ❏ ในประเทศไทย  
   ❏ ภายในมหาวิทยาลัยมหิดล จํานวน…..แหง ไดแก….. 

   ❏ ภายนอกมหาวิทยาลัยมหิดล จํานวน…..แหง ไดแก….. 

Version 6: April 23, 2019        Page 3 of 8 

 



IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 2                                                                                                                                   AF 19-06 

  ❏ รวมกับตางประเทศ จํานวน…..แหง ไดแก….. 

  กรณีท่ีสถานท่ีวิจัยอยูภายนอกมหาวิทยาลัยมหิดล  

       ❏ ไมต่องเสนอโครงการฯเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

                   ในคนของสถานท่ีวิจัย 

        ❏ ตองเสนอโครงการฯเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

         ในคนของสถานท่ีวิจัย ใหระบุชื่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ สถานท่ีตั้งและเบอรโทรศัพท  
         ทุกแหง 
9. ระยะเวลารวมในการดําเนินการวิจัย โดยใชเวลาท้ังหมด.....ป ตั้งแตเดือน..... ถึงเดือน..... 

10. กระบวนการวิจัย  

10.1 กระบวนการเชิญชวนใหเขารวมการวิจัย (Recruitment process) 

 สถานท่ีท่ีจะเขาถึงผูท่ีจะเขารวมการวิจัย  

 กระบวนการเขาถึง  

 การใชส่ือชวยประชาสัมพันธในการเชิญชวนใหเขารวมการวิจัย 

 10.2 กระบวนการขอความยินยอมใหเขารวมการวิจัย (Informed consent process)  

   10.2.1 กระบวนการขอความยินยอม 

     ❏ ตอเนื่องกับกระบวนการเชิญชวนใหเขารวมการวิจัย (recruitment process) 

    ❏ ไมตอเนื่อง โปรดระบุระยะเวลาท่ีจะขอความยินยอม…... 

  10.2.2 ผูทําหนาท่ีใหขอมูลเพ่ือขอความยินยอม  

    ❏ หัวหนาโครงการวิจัย 

    ❏ ผูรวมวิจัย  
    ❏ ผูชวยวิจัย ไดแก 
    ❏ อ่ืนๆ ไดแก 

  10.2.3 มีเอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย (Participant information sheet) และหนังสือ 

           แสดงเจตนายินยอมเขารวม การวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจ (Informed  

           consent form) แยกกันอยางละ 1 ฉบับ  

    ❏ ผูเขารวมการวิจัยท่ีมิใชผูเยาวและสามารถตัดสินใจไดดวยตัวเอง (มากกวา 18 ป)  
  ❏ เอกสารชี้แจงผูเขารวมวิจัย  
  ❏ หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ 

    ❏ ผูเขารวมการวิจัยท่ีเปนผูเยาวอายุระหวาง 13-17 ป  
  ❏ เอกสารชี้แจงผูเขารวมวิจัย สําหรับผูเยาว และผูปกครอง   
  ❏ หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ สําหรับผูเยาว และผูปกครอง 
  Note: สําหรับผูเยาว และผูปกครอง อานและลงนามในเอกสารชี้แจง และหนังสือ 

       แสดงเจตนายินยอมฯฉบับเดียวกัน 

  ❏ ผูเขารวมการวิจัยท่ีเปนผูเยาวอายุระหวาง 7-12 ป  
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  ❏ 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 สําหรับพอแม/ผูปกครอง/ผูแทนโดยชอบธรรม   

  ❏ หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ สําหรับพอแม/ผูปกครอง/ผูแทนโดยชอบธรรม    

   10.2.4 ขอยกเวนการขอความยินยอม 

    ❏ ขอยกเวนการขอความยินยอมจากผูรวมวิจัย  

    เนื่องจาก......  

   ❏ ขอยกเวนการลงนามเปนลายลักษณอักษรในหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ 

         เนื่องจาก.....  

 10.3 วิธีดําเนินการทดลอง  

10.4 กระบวนการเก็บขอมูล (Data collection process)  

เครือ่งมือท่ีใชในการเก็บขอมูลและคุณภาพของเครื่องมือ  

ข้ันตอนการเก็บขอมูล  

11.การวัดผล (Outcome measurement) (ถามี) 
12. การวิเคราะหผลการวิจัย (Data Analysis)  

13. การสง Specimen ออกนอกมหาวิทยาลัยมหิดล     

  ❏ ไมมี        

  ❏ มี ตองทํา Material Transfer Agreement ติดตอสอบถามรายละเอียดไดท่ีศูนยพัฒนาปญญาคม  

                  มหาวิทยาลัยมหิดล โทร 0-2849-6050-3 

  ❏ ไมเก่ียวของ 
14. ขอพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยในคน (Ethical Consideration)  

14.1 เหตุผลและความจําเปนท่ีตองดําเนินการวิจัยในคน  

14.2 ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับจากการวิจัยนี้  

14.3 ความเส่ียงท่ีอาจจะเกิดเหตุการณไมพึงประสงคตอผูท่ีเขารวมการวิจัย  

14.3.1  การเกิดเหตุการณไมพึงประสงคจากการวิจัยทํานองเดียวกับโครงรางท่ีเสนอนี้ 

  14.3.2 มาตรการปองกันและแกไขท่ีผูวิจัยเตรียมไวในโครงการนี้  

  14.3.3 ผูรับผิดชอบคาใชจายในการแกไข กรณีเกิดเหตุการณไมพึงประสงคจากการวิจัย  
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14.3.4 ผูรับผิดชอบหรือแพทย และหมายเลขโทรศัพทท่ีสามารถติดตอไดตลอดเวลา หากเกิด

เหตุการณไมพึงประสงคจากการวิจัย  

14.3.5 กรณีเปนการวิจัยทางคลินิก วิธีการท่ีผูวิจัยแจงแพทยเจาของไขหรือแพทยอ่ืนท่ีตองมา

ใหการรักษาผูเขารวมการวิจัยทราบวาบุคคลผูนั้นอยูในระหวางดําเนินการวิจัย 

14.3.6  คาชดเชยสําหรับผลกระทบจากการเขารวมการวิจัย หรือคาตอบแทนจากการเขารวมการ

วิจัย 

 14.4 การชําระเงิน และการชําระเงินคืน 

   ❏ การชําระเงินสําหรับการเขารวมการวิจัย 

  ❏ การชําระเงินคืนสําหรับการเขารวมการวิจัย เชน คาตรวจทางหองปฏิบัติการ เปนตน 

  ❏ ไมเก่ียวของ 

14.5 หลักฐานหรือขอมูล (เอกสารอางอิง) ท่ีแสดงวาการวิจัยนี้นาจะมีความปลอดภัยและ/หรือมี 

       ประโยชนตอผูเขารวมการวิจัย  

14.6 วิธีการปกปองความลับของขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัย 

    ❏ ใชรหัสแทนชื่อและขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัยในการบันทึกขอมูลในแบบเก็บขอมูล 

  ❏ มีการบันทึกขอมูลเปน    ❏ รูปถาย   ❏ วิดิทัศน   ❏ บันทึกเสียง   
❏ ไมมีการบันทึกขอมูลดวยวิธีการขางตน   

15. แผนการตีพิมพ จํานวน    เรื่อง ไดแก.....  
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)  

   ❏ สําหรับผูเขารวมการวิจัยอายมุากกวา 18 ป จํานวน 13 ชุด พรอมไฟล 
   ❏ สําหรับผูเขารวมการวิจัยอายุระหวาง 13-17 ปและผูปกครอง จํานวน 13 ชุด พรอมไฟล 
   ❏ สําหรับผูปกครองของผูเขารวมการวิจัยอายรุะหวาง 7-12 ป จํานวน 13 ชุด พรอมไฟล 
   ❏ สําหรับการทดสอบเครื่องมือ จํานวน 13 ชุด พรอมไฟล 
 ❏ หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจ (Consent form)  

              ❏ สําหรับผูเขารวมการวิจัยอายมุากกวา 18 ป จํานวน 13 ชดุ พรอมไฟล 
   ❏ สําหรับผูเขารวมการวิจัยอายุระหวาง 13-17 ปและผูปกครอง จํานวน 13 ชุด พรอมไฟล 
   ❏ สําหรับผูปกครองของผูเขารวมการวิจัยอายุระหวาง 7-12 ป จํานวน 13 ชุด พรอมไฟล 
   ❏ สําหรับการทดสอบเครื่องมือ จํานวน 13 ชุด พรอมไฟล 
  ❏ Assent Form จํานวน 13 ชุด พรอมไฟล 
  ❏ ประวัติสวนตัว ตําแหนง สถานท่ีทํางาน และผลงานของหัวหนาโครงการวิจัยและผูวิจัยรวม จํานวน 4 ชุด 
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❏ หนังสือสัญญาการเริ่มดําเนินการวิจัยภายหลังไดรับการรับรองจาก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

ตนฉบับ 1 ชุด สําเนา 3 ชุด รวมเปน 4 ชุด 

❏ เครื่องมือท่ีใชในการเก็บขอมูล ไดแก...เชน แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ แนวทางการสัมภาษณหรือ
สังเกต จํานวน 4 ชุด พรอมไฟล  

❏ หลักฐานการขออนุญาตใชเครื่องมือท่ีใชในการเก็บขอมูล สําเนา 4 ชุด 

❏ แบบบันทึกการเก็บขอมูลท่ีจะใชในการวิจัย (Case report form/Case record form) จํานวน 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 ไดแก.........................................................  

     ประเภทละ 4 ชุดพรอมไฟล 
❏ เอกสารอ่ืนท่ีจะมอบใหผูเขารวมการวิจัย ไดแก........................................................................................  
     ………………………………………………………………………………………………………..ประเภทละ 4 ชุดพรอมไฟล 
❏ ในกรณีท่ีตองเสนอโครงการฯ เพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  

     ของสถานท่ีวิจัย ใหแนบเอกสารรับรอง (COA) จาก IRB ของสถานท่ีวิจัยทุกแหงดวย 

❏ กรณีผูวิจัยเปนนักศึกษาใหแนบเอกสารตอไปนี้เพ่ิมเติม 

  - ผลการสอบโครงรางวิทยานิพนธจากบัณฑิตวิทยาลัย (บฑ.33) สําเนา 4 ชุด 

  - คํารองหนังสือขอเก็บขอมูลเพ่ือประกอบการทําวิทยานิพนธ/สารนิพนธ (บฑ.28) สําเนา 4 ชุด  

  - ประวัติสวนตัว สถานท่ีทํางาน และผลงานของอาจารยท่ีปรึกษาวิทยานิพนธ สําเนา 4 ชุด 

       - เอกสารแสดงวาผานการอบรมดานจริยธรรมการวิจัยในคน สําเนา 4 ชุด 

   ❏ เอกสารอ่ืนๆ............................................................................................................................... 

17. ขอสัญญา 

  1. ขาพเจาและคณะผูวิจัยดังมีรายนามและไดลงชื่อไวในเอกสารนี้ จะดําเนินการวิจัยตามท่ีระบุไวใน
โครงการวิจัย ฉบับท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร 
มหาวิทยาลัยมหิดล และไดขอความยินยอมจากผูเขารวมการวิจัยอยางถูกตองตามหลักจริยธรรมการวิจัย
ในคนดังท่ีไดระบุไวในแบบเสนอโครงการวิจัย โดยจะใหความเคารพในสิทธิ และคํานึงถึงสวัสดิภาพของ
ผูเขารวมการวิจัยเปนสําคัญ 

2. หากมีความจําเปนตองปรับแกไขโครงรางวิจยั ขาพเจาจะแจงใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
ทราบ เพ่ือขอการรับรอง กอนเริ่มดําเนินการปรับเปลี่ยนทุกครั้ง และหากการปรับโครงรางวิจัย มี
ผลกระทบตอผูเขารวมการวิจัย ขาพเจาจะแจงการปรับเปลี่ยนและขอความยินยอมจากผูท่ีเขารวมการ
วิจัยอยูแลวทุกครั้ง 
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3. ขาพเจาจะรายงานเหตุการณไมพึงประสงค/เหตุการณท่ีไมสามารถคาดเดาไดลวงหนาในระหวางการวิจัย 
ตาม ระเบียบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนภายในเวลาท่ีกําหนด และจะใหความชวยเหลือ
ในการแกไขเหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึนระหวางการวิจัยอยางเต็มความสามารถ 

4. ขาพเจาและคณะผูวิจัยมีความรูความเขาใจในกระบวนการวิจัยท่ีเสนอมาอยางดีทุกข้ันตอน และมี
ความสามารถใน การแกไขปญหา หรือเหตุการณไมพึงประสงคท่ีอาจจะเกิดข้ึนในระหวางการวิจัย เพ่ือ
ความปลอดภัยและสวัสดิภาพของผูเขารวมการวิจัยไดเปนอยางดี  

 

 

ลงชื่อ...............................................หัวหนาโครงการวิจัย 

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

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

 

                                          ลงชื่อ............................................... ผูวิจัยรวม  

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

     วันท่ี…………/………………/…….......... 

  

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

     วันท่ี…………/………………/…….......... 

      

 

18. การรับรองจาก   ❏ หัวหนาหนวยงาน   ❏ ผูบังคับบัญชาโดยตรง   ❏ อาจารยผูควบคุมวิทยานิพนธหลัก 

 

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

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

 
ในเอกสารนี้อาจมีขอความท่ีทานอานแลวยังไมเขาใจ โปรดสอบถามหัวหนาโครงการวิจัย หรือผูแทนใหชวย
อธิบายจนกวาจะเขาใจดี  ทานจะไดรับเอกสารนี้  1 ฉบับ โดยทานสามารถนํากลับไปอานท่ีบานเพ่ือ
ปรกึษาหารือกับญาติพ่ีนอง  เพ่ือนสนิท  แพทยประจําตัวของทาน หรือผูอ่ืนท่ีทานตองการปรึกษา เพ่ือชวยใน
การตัดสินใจเขารวมการวิจัย 
 

ชื่อโครงการ (ภาษาไทย)   ... 

ชื่อผูวิจัย    ... 

สถานท่ีวิจัย   ... 

สถานท่ีทํางาน/สถานท่ีพักอาศัย หมายเลขโทรศัพทเคลื่อนท่ี และโทรศัพทท่ีทํางาน/ท่ีพักอาศัยของผูวิจัย  

   ... 

ผูใหทุน   ... 
 

 โครงการวิจัยนี้ทําข้ึนเพ่ือ... ซ่ึงจะมีประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับคือ...  

 

 ทานไดรับเชิญใหเขารวมการวิจัยนี้เพราะ...  

 

  จะมีผูเขารวมการวิจัยนี้ท้ังสิ้นประมาณ...คน   

 

  ระยะเวลาท่ีเขารวมการวิจัย...  

 

 การเขารวมการวิจัยนี้เปนไปโดยความสมัครใจของทาน ไมมีการบังคับ 

 

  หากทานตัดสินใจเขารวมการวิจัยแลว จะมีข้ันตอนการวิจัยดังตอไปนี้คือ ...  
 

ความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึนเม่ือเขารวมการวิจัย โดยทานอาจ... 

 

ทานจะไดรับการชวยเหลือหรือดูแลรักษาการบาดเจ็บ/เจ็บปวยอันเนื่องมาจากการวิจัยตามมาตรฐานการ
ดูแล โดยผูรับผิดชอบคาใชจายในการดูแลรักษาคือ... 

  

หากทานไมเขารวมในการวิจัยนี้ก็จะไมมีผลตอ...ของทานแตอยางใด นอกจากนี้ ทานมีสิทธิ์ถอนตัวออก
จากการวิจัยนี้เม่ือใดก็ไดโดยไมตองแจงใหทราบลวงหนา การถอนตัวออกการวิจัยนี้จะไมมีผลตอการ...ของทาน 

ท้ังนี้ทานยังจะไดรับการตรวจเพ่ือการวินิจฉัยและรักษาโรคของทานตามวิธีการท่ีเปนมาตรฐานตามปกติดวยเชนกัน 

 

 หากมีขอของใจท่ีจะสอบถามเก่ียวของกับการวิจัย หรือเม่ือเกิดบาดเจ็บ/เจ็บปวยจากการวิจัย ทาน
สามารถติดตอผูวิจัย ซ่ึงไดแก ...  
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คาตอบแทนท่ีทานจะไดรับ .... 

 

คาใชจายท่ีทานตองรับผิดชอบ ....  
 

หากมีขอมูลเพ่ิมเติมท้ังดานประโยชนและความเสี่ยงท่ีเก่ียวของกับการวิจัยนี้ ผูวิจัยจะแจงใหทราบโดย
รวดเร็วไมปดบัง  

 

ขอมูลสวนตัวของทานจะถูกเก็บรักษาไว  ไมเปดเผยตอสาธารณะเปนรายบุคคลแตจะรายงานผลการวิจัย
เปนขอมูลสวนรวม ขอมูลของผูเขารวมการวิจัยเปนรายบุคคลอาจมีคณะบุคคลบางกลุมเขามาตรวจสอบได เชน 
ผูใหทุนวิจัย, สถาบัน หรือองคกรของรัฐท่ีมีหนาท่ีตรวจสอบ,  คณะกรรมการจริยธรรมฯ เปนตน 

 

 โครงการวิจัยนี้ไดรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร 
มหาวิทยาลัยมหิดล ซ่ึงมีสํานักงานอยูท่ี หอง 503 ชั้น 5 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล เลขท่ี 999 

ถนนพุทธมณฑล สาย 4 ตําบลศาลายา อําเภอพุทธมณฑล จังหวัดนครปฐม 73170 หมายเลขโทรศัพท 0-2441-

5333 ตอ2531, 2532  E-mail : ns.irbnursing@gmail.com หากทานไดรับการปฏิบัติไมตรงตามท่ีระบุไวทาน 

สามารถติดตอกับประธานคณะกรรมการฯ หรือผูแทน ไดตามสถานท่ีและหมายเลขโทรศัพทขางตน  
 

 ขาพเจาไดอานรายละเอียดในเอกสารนี้ครบถวนแลว 
 

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

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

     วันท่ี........................................................ 
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เอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย (อายุ 13 ถึง 17 ป) 
(Participant Information Sheet) 

 
ในเอกสารนี้อาจมีขอความท่ีทานอานแลวยังไมเขาใจ โปรดสอบถามหัวหนาโครงการวิจัย หรือผูแทนใหชวย
อธิบายจนกวาจะเขาใจดี  ทานจะไดรับเอกสารนี้  1 ฉบับ โดยทานสามารถนํากลับไปอานท่ีบานเพ่ือ
ปรึกษาหารือกับญาติพ่ีนอง  เพ่ือนสนิท  แพทยประจําตัวของทาน หรือผูอ่ืนท่ีทานตองการปรึกษา เพ่ือชวยใน
การตัดสินใจเขารวมการวิจัย 
 

ชื่อโครงการ (ภาษาไทย)   ... 

ชื่อผูวิจัย    ... 

สถานท่ีวิจัย   ... 

สถานท่ีทํางาน/สถานท่ีพักอาศัย หมายเลขโทรศัพทเคลื่อนท่ี และโทรศัพทท่ีทํางาน/ท่ีพักอาศัยของผูวิจัย 

             ... 

ผูใหทุน   ... 
 

 โครงการวิจัยนี้ทําข้ึนเพ่ือ... ซ่ึงจะมีประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับคือ...  

 

 ทานหรือเด็กในปกครองของทาน ไดรับเชิญใหเขารวมการวิจัยนี้เพราะ...  

 

  จะมีผูเขารวมการวิจัยนี้ท้ังสิ้นประมาณ...คน  

 

ระยะเวลาท่ีเขารวมการวิจัย...  

 

 การเขารวมการวิจัยนี้เปนไปโดยความสมัครใจของทานหรือเด็กในปกครองของทาน ไมมีการบังคับ 

 

  หากทานหรือเด็กในปกครองของทานตัดสินใจเขารวมการวิจัยแลว จะมีข้ันตอนการวิจัยดังตอไปนี้คือ ...    
  

ความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึนเม่ือเขารวมการวิจัย โดยทานหรือเด็กในปกครองของทานอาจ...    

 

ทานหรือเด็กในปกครองของทานจะไดรับการชวยเหลือหรือดูแลรักษาการบาดเจ็บ/เจ็บปวยอัน
เนื่องมาจากการวิจัยตามมาตรฐานการดูแล โดยผูรับผิดชอบคาใชจายในการดูแลรักษาคือ... 

 

หากทานหรือเด็กในปกครองของทานไมเขารวมในการวิจัยนี้ก็จะไมมีผลตอ...ของทานหรือเด็กในปกครอง
ของทานแตอยางใด นอกจากนี้ ทานหรือเด็กในปกครองของทานมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากการวิจัยนี้เม่ือใดก็ได โดยไม
ตองแจงใหทราบลวงหนา การถอนตัวออกการวิจัยนี้จะไมมีผลตอการ...ของทานหรือเด็กในปกครองของทาน     

ท้ังนี้ทานหรือเด็กในปกครองของทาน ยังจะไดรับการตรวจเพ่ือการวินิจฉัยและรักษาโรคของทานหรือเด็กใน
ปกครองของทานตามวิธีการท่ีเปนมาตรฐานตามปกติดวยเชนกัน      
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IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 3.2                                                                                    AF 20.2-06 

 หากมีขอของใจท่ีจะสอบถามเก่ียวของกับการวิจัย  หรือเม่ือบาดเจ็บ/เจ็บปวยจากการวิจัย ทานหรือเด็ก
ในปกครองของทานสามารถติดตอผูวิจัย ซ่ึงไดแก ...  
  

คาตอบแทนท่ีทานหรือเด็กในปกครองของทานจะไดรับ ...  

 

คาใชจายท่ีทานหรือเด็กในปกครองของทานตองรับผิดชอบ ...  

 

หากมีขอมูลเพ่ิมเติมท้ังดานประโยชนและความเสี่ยงท่ีเก่ียวของกับการวิจัยนี้ ผูวิจัยจะแจงใหทราบโดย
รวดเร็วไมปดบัง 

 

ขอมูลสวนตัวของทานหรือเด็กในปกครองของทานจะถูกเก็บรักษาไว  ไมเปดเผยตอสาธารณะเปน
รายบุคคลแตจะรายงานผลการวิจัยเปนขอมูลสวนรวม ขอมูลของผูเขารวมการวิจัยเปนรายบุคคลอาจมีคณะบุคคล
บางกลุมเขามาตรวจสอบได เชน ผูใหทุนวิจัย, สถาบัน หรือองคกรของรัฐท่ีมีหนาท่ีตรวจสอบ,  คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ เปนตน 

  

  โครงการวิจัยนี้ไดรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร 
มหาวิทยาลัยมหิดล ซ่ึงมีสํานักงานอยูท่ี หอง 503 ชั้น 5 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล เลขท่ี 999 

ถนนพุทธมณฑล สาย 4 ตําบลศาลายา อําเภอพุทธมณฑล จังหวัดนครปฐม 73170 หมายเลขโทรศัพท 0-2441-

5333 ตอ2531, 2532  E-mail : ns.irbnursing@gmail.com หากทานหรือเด็กในปกครองของทานไดรับการ
ปฏิบัติไมตรงตามท่ีระบุไวทาน และ/หรือเด็กในปกครองของทานสามารถติดตอกับประธานคณะกรรมการฯ หรือ
ผูแทน ไดตามสถานท่ีและหมายเลขโทรศัพทขางตน    
 

 ขาพเจาไดอานรายละเอียดในเอกสารนี้ครบถวนแลว 
 

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

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

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

   ลงชื่อ............................................................ผูปกครอง  
                                                                    (............................................................)        

     วันท่ี........................................................ 
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IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 3.3                                                                                                    AF 20.3-06 

คําอธิบายโครงการวิจัยและการขอความยินยอมสําหรับเด็ก (อายุ 7 ถึง 12 ป) 
(Assent Form) 

 

 โครงการวิจัย เรื่อง ............................. ทําข้ึนเพ่ือ ...(บอกวัตถุประสงคดวยภาษาเด็กสามารถเขาใจ       

ไดงาย)...  ซ่ึงจะมีประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับคือ...(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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IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 4.1                                                                                             AF 21.1-06 

หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจ  

(Consent Form)  
 

         วันท่ี................. เดือน.................... พ.ศ............. 
 ขาพเจา................................................................อายุ.............ป อาศัยอยูบานเลขท่ี.......................................... 
ถนน................................................ตําบล..................................อําเภอ............................จงัหวัด..................................... 
รหัสไปรษณีย....................................โทรศัพท ........................................... 
 ขอแสดงเจตนายินยอมเขารวมโครงการวิจัย  เรื่อง...  
 โดยขาพเจาไดรับทราบรายละเอียดเก่ียวกับท่ีมาและจุดมุงหมายในการทําวิจัยรายละเอียดข้ันตอนตางๆ ท่ี
จะตองปฏิบัติหรือไดรับการปฏิบัติ ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับของการวจิัยและความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึนจากการเขา
รวมการวิจัย รวมท้ังแนวทางปองกันและแกไขหากเกิดอันตรายข้ึน... โดยไดอานขอความท่ีมีรายละเอียดอยูในเอกสาร
ชี้แจงผูเขารวมการวิจัยโดยตลอด อีกท้ังยังไดรับคําอธิบายและตอบขอสงสัยจากหัวหนาโครงการวิจัยเปนท่ีเรียบรอย
แลว    
 ขาพเจาไดทราบถึงสิทธิ์ท่ีขาพเจาจะไดรับขอมูลเพ่ิมเติมท้ังทางดานประโยชนและความเสี่ยงจากการเขารวม
การวิจัยและสามารถถอนตัวหรืองดเขารวมการวิจัยไดทุกเม่ือ โดยจะไมมีผลกระทบตอ...ท่ีขาพเจาจะไดรับตอไปใน
อนาคต  

ขาพเจาจึงสมัครใจเขารวมในโครงการวิจัยนี้และยินยอมใหผูวิจัยใชขอมูลสวนตัวของขาพเจาท่ีไดรับจาการ
วิจัย แตจะไมเผยแพรตอสาธารณะเปนรายบุคคล โดยจะนําเสนอเปนขอมูลโดยรวมจากการวิจัยเทานั้น  

 หากขาพเจามีขอของใจเก่ียวกับข้ันตอนของการวิจัย หรือหากเกิดเหตุการณท่ีไมพึงประสงคจากการวิจัย
ข้ึนกับขาพเจา ขาพเจาจะสามารถติดตอกับ...  

 หากขาพเจาไดรับการปฏิบัติไมตรงตามท่ีระบุไวในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย ขาพเจาสามารถติดตอกับ
ประธานคณะกรรมการฯ หรือผู แทนได 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  

 ขาพเจาเขาใจขอความในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอมนี้โดยตลอดแลว จึง
ลงลายมือชื่อไว 
  ลงชื่อ...............................................ผูเขารวมการวิจัย/ผูแทนโดยชอบธรรม/วันท่ี..............................  
      (.................................................) 

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

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

 ในกรณีผูเขารวมการวิจัยไมสามารถอานหนังสือไดผูท่ีอานขอความท้ังหมดแทนผูเขารวมการวิจัยคือพยาน 

  ลงชื่อ............................................... พยาน วันท่ี.........................................  
       (.................................................)   
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IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 4.2                                                                                             AF 21.2-06 

หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจ (อายุ 13 ถึง 17 ป) 

(Consent Form)  
 

         วันท่ี................. เดือน.................... พ.ศ............. 
 ขาพเจา................................................................อายุ.............ป อาศัยอยูบานเลขท่ี.......................................... 
ถนน................................................ตําบล..................................อําเภอ............................จงัหวัด..................................... 
รหัสไปรษณีย....................................โทรศัพท ........................................... 
 

 ขอแสดงเจตนายินยอมเขารวมโครงการวิจัย  เรื่อง...  
 โดยขาพเจาหรือเด็กในปกครองของขาพเจาไดรับทราบรายละเอียดเก่ียวกับท่ีมาและจุดมุงหมายในการทํา
วิจัยรายละเอียดข้ันตอนตางๆ ท่ีจะตองปฏิบัติหรือไดรับการปฏิบัติ ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับของการวจิัยและความ
เสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึนจากการเขารวมการวิจัย  รวมท้ังแนวทางปองกันและแกไขหากเกิดอันตรายข้ึน… โดยไดอาน
ขอความท่ีมีรายละเอียดอยูในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัยโดยตลอด อีกท้ังยังไดรับคําอธิบายและตอบขอสงสัยจาก
หัวหนาโครงการวิจัยเปนท่ีเรียบรอยแลว    
 ขาพเจาหรือเด็กในปกครองของขาพเจาไดทราบถึงสิทธิ์ท่ีจะไดรับขอมูลเพ่ิมเติมท้ังทางดานประโยชนและ
ความเสี่ยงจากการเขารวมการวิจัยและสามารถถอนตัวหรืองดเขารวมการวิจัยไดทุกเม่ือ โดยจะไมมีผลกระทบตอ...ท่ี
ขาพเจาหรือเด็กในปกครองของขาพเจาจะไดรบัตอไปในอนาคต   

ขาพเจาหรือเด็กในปกครองของขาพเจาจึงสมัครใจเขารวมในโครงการวิจัยนี้และยินยอมใหผูวิจัยใชขอมูล
สวนตัวของขาพเจาหรือเด็กในปกครองของขาพเจาท่ีไดรับจาการวิจัย แตจะไมเผยแพรตอสาธารณะเปนรายบุคคล 
โดยจะนําเสนอเปนขอมูลโดยรวมจากการวิจัยเทานั้น    

 หากขาพเจาหรือเด็กในปกครองของขาพเจามีขอของใจเก่ียวกับข้ันตอนของการวิจัย หรือหากเกิดเหตุการณท่ี
ไมพึงประสงคจากการวิจัยข้ึนกับขาพเจาหรือเด็กในปกครองของขาพเจา ขาพเจาหรือเด็กในปกครองของขาพเจาจะ
สามารถติดตอกับ... 

 หากขาพเจาหรือเด็กในปกครองของขาพเจาไดรับการปฏิบัติไมตรงตามท่ีระบุไวในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการ
วิจัย ขาพเจาหรือเด็กในปกครองของขาพเจาสามารถติดตอกับประธานคณะกรรมการฯ หรือผูแทนไดท่ีคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล ซ่ึงมีสํานักงานอยูท่ีหอง 503 ชั้น 5 คณะพยาบาล
ศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล เลขท่ี 999 ถนนพุทธมณฑล สาย 4 ตําบลศาลายา อําเภอพุทธมณฑล จังหวัดนครปฐม 
73170 หมายเลขโทรศัพท 0-2441-5333 ตอ2531, 2532  E-mail : ns.irbnursing@gmail.com  

 ขาพเจาหรือเด็กในปกครองของขาพเจาเขาใจขอความในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และหนังสือแสดง
เจตนายินยอมนี้โดยตลอดแลว จึงลงลายมือชื่อไว  
 

   ลงชื่อ...............................................ผูเขารวมการวิจัย  
                  (.................................................) 

                   วันท่ี............................................ 
   ลงชื่อ...............................................ผูปกครอง  
              (.................................................) 

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

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

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

 ในกรณีผูเขารวมการวิจัยไมสามารถอานหนังสือไดผูท่ีอานขอความท้ังหมดแทนผูเขารวมการวิจัยคือพยาน 

   ลงชื่อ................................................พยาน   

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

         วันท่ี...........................................  
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IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 4.3                                                                                             AF 21.3-06 

หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจ (ผูปกครองเด็กอายุ 7 ถึง 12 ป) 

(Consent Form)  
 

         วันท่ี................. เดือน.................... พ.ศ............. 
 ขาพเจา................................................................อายุ.............ป อาศัยอยูบานเลขท่ี.......................................... 
ถนน................................................ตําบล..................................อําเภอ............................จงัหวัด..................................... 
รหัสไปรษณีย....................................โทรศัพท ........................................... 
 

 ขอแสดงเจตนายินยอมใหเด็กในปกครองของขาพเจาเขารวมโครงการวิจัย  เรื่อง...  
 โดยขาพเจาไดรับทราบรายละเอียดเก่ียวกับท่ีมาและจุดมุงหมายในการทําวิจัยรายละเอียดข้ันตอนตางๆ ท่ี
เด็กในปกครองของขาพเจาจะตองปฏิบัติหรือไดรับการปฏิบัติ ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับของการวิจัยและความเสี่ยงท่ี
อาจจะเกิดข้ึนจากการเขารวมการวิจัย รวมท้ังแนวทางปองกันและแกไขหากเกิดอันตรายข้ึน… โดยไดอานขอความท่ีมี
รายละเอียดอยูในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัยโดยตลอด อีกท้ังยังไดรับคําอธิบายและตอบขอสงสัยจากหัวหนา
โครงการวิจัยเปนท่ีเรียบรอยแลว     
 ขาพเจาไดทราบถึงสิทธิ์ท่ีจะไดรับขอมูลเพ่ิมเติมท้ังทางดานประโยชนและความเสี่ยงจากการเขารวมการวิจัย
และสามารถถอนตัวหรืองดเขารวมการวิจัยไดทุกเม่ือ โดยจะไมมีผลกระทบตอ...ท่ีขาพเจาและเด็กในปกครองของ

ขาพเจาจะไดรับตอไปในอนาคต  

ขาพเจาจึงสมัครใจใหเด็กในปกครองของขาพเจาเขารวมในโครงการวิจัยนี้และยินยอมใหผูวิจัยใชขอมูล
สวนตัวของเด็กในปกครองของขาพเจาท่ีไดรับจาการวิจัย แตจะไมเผยแพรตอสาธารณะเปนรายบุคคล โดยจะนําเสนอ
เปนขอมูลโดยรวมจากการวิจัยเทานั้น    

 หากขาพเจาและเด็กในปกครองของขาพเจามีขอของใจเก่ียวกับข้ันตอนของการวิจัย หรือหากเกิดเหตุการณท่ี
ไมพึงประสงคจากการวิจัยข้ึนกับเด็กในปกครองของขาพเจา ขาพเจาและเด็กในปกครองของขาพเจาจะสามารถติดตอ
กับ...  

 หากเด็กในปกครองของขาพเจาไดรับการปฏิบัติไมตรงตามท่ีระบุไวในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย ขาพเจา
และเด็กในปกครองของขาพเจาสามารถติดตอกับประธานคณะกรรมการฯ หรือผูแทนไดท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล ซ่ึงมีสํานักงานอยูท่ีหอง 503 ชั้น 5 คณะพยาบาลศาสตร 
มหาวิทยาลัยมหิดล เลขท่ี 999 ถนนพุทธมณฑล สาย 4 ตําบลศาลายา อําเภอพุทธมณฑล จังหวัดนครปฐม 73170 

หมายเลขโทรศัพท 0-2441-5333 ตอ2531, 2532  E-mail : ns.irbnursing@gmail.com  

 ขาพเจาเขาใจขอความในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอมนี้โดยตลอดแลว    

จึงลงลายมือชื่อไว  
 

   ลงชื่อ.................................................ผูปกครองของผูเขารวมการวิจัย  

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

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

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

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

        วันท่ี............................................  
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 ในกรณีผูปกครองของผูเขารวมการวิจัยไมสามารถอานหนังสือไดผูท่ีอานขอความท้ังหมดแทนผูปกครองของ
ผูเขารวมการวิจัยคือพยาน 

   ลงชื่อ................................................พยาน   

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

         วันท่ี...........................................  
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IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 5                                                                                                                              AF 22-06 

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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IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 6                                                                                          AF 23-06 

แบบติดตามผลการดําเนินการวิจัย 
 

โปรดกรอกขอความในแบบฟอรมนี้ใหสมบูรณทุกหัวขอ โดยลงนามใหครบถวน และสงคณะกรรรมการจริยธรรม

การวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล เพ่ือดําเนินการตามระเบียบของคณะกรรรมการฯตอไป 
 

    รายงานความกาวหนาการดําเนินการวิจัย และขอตออายเุอกสารรับรองโครงการวิจัย เนื่องจาก .................. 

        …......……(ระบุเหตุผล เชน ยังเก็บขอมูลไมเสร็จสิ้น, อยูระหวางรอกําหนดสอบวิทยานิพนธ ฯลฯ)……………… 

    สรุปผลโครงการวิจัยประจําป และแจงปดโครงการวิจัย (แนบบทคัดยอ หรือสรุปผลการวิจัย 1 ชุด)  
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.ปญหาและอุปสรรคในการดําเนินการวิจัย ......................................................................................................... 

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

9.ทานสามารถรวบรวมผูเขารวมโครงการวิจัยได    ครบ     ไมครบ     ตามท่ีกําหนดไว 
10.ขอมูลเกี่ยวกับผูเขารวมวิจัย โปรดระบุรายละเอียดดังนี ้

จํานวนผูเขารวมโครงการวิจัย ตั้งแตเริ่มตนโครงการจนถึงขณะนี้ จํานวน ................................. แบงออกเปน 

    - จํานวนผูเขารวมโครงการวิจัยท่ีเก็บขอมูลเสร็จสิ้นตามกระบวนการเก็บขอมูลแลว ................................... คน 

  - จํานวนผูเขารวมโครงการวิจัยท่ีกําลังอยูในระหวางดําเนินการเก็บขอมูล (follow up) ……………………….. คน 

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

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

    - จํานวนผูเขารวมโครงการวิจัยท่ีอยูระหวางติดตามผลหลังเสร็จสิ้นการวิจัย (การเก็บขอมูลเสร็จสิ้นแลวแตตอง   
      ติดตามผลเพ่ือเฝาระวังผลกระทบจากการวิจัย) ...................................................…..……………….………….. คน 

11.ขอมูลเกี่ยวกับเหตุการณหรืออาการไมพึงประสงค (Adverse event) ท่ีเกิดกับผูเขารวมโครงการวิจัย  

  ไมมี   มี (โปรดระบุในขอ 11.1, 11.2) 

  11.1 จํานวนอาการไมพึงประสงค (Adverse event)…………………………….ครั้ง กรุณาระบุอาการ………….. 

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

กรณีมีการตออายุโครงการ ใหระบุวันที่ของการตออายทุุกครั้ง 
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IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 6                                                                                          AF 23-06 

 11.2.จํานวนเหตุการณหรืออาการไมพึงประสงครายแรง (Serious adverse event)………………...... ครั้ง  
  จํานวน .......................... ราย ผูเขารวมโครงการวิจัยท่ีเกิดเหตุการณหรืออาการไมพึงประสงครายแรงนี ้

   ตองเขารับการรักษาในโรงพยาบาล….....………คน /ครั้ง เก่ียวของกับการวิจัย.................................. ครั้ง 
   เสียชีวิต……………คน เก่ียวของกับการวิจัย...................................ครั้ง 
   ลักษณะอ่ืน ๆ  ระบุ................……………………………………………………………………………………………………… 

12.ในระหวางดําเนินการวิจัย มีการปรับเปล่ียนโครงการวิจัย (Protocol amendment) หรือไม  

  ไมมี    มี ……..… ครั้ง   แจงคณะกรรมการฯแลวเม่ือวันท่ี ...............................   ยังไมไดแจง 
13.ในระหวางดําเนินการวิจัยมีการดําเนินการท่ีเบ่ียงเบนไปจากโครงการวิจัยท่ีเสนอ (Protocol deviation) หรือไม 

  ไมมี    มี …….… ครั้ง   แจงคณะกรรมการฯแลวเม่ือวันท่ี ...............................    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 

 เสนอบทความไปยังกองบรรณาธิการของวารสารโดย    ไดรับการตอบรับแลว   ยังไมตอบรับ   

 อ่ืนๆ ระบุ ………………………………………………….. 

17.ความชวยเหลือท่ีทานตองการคือ 

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

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

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

                                                        

                                                    ลงชื่อ........................................................ (หัวหนาโครงการวิจัย) 
               (.........................................................) 
                                    วันท่ี.........../....................../....................... 
 

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

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

* กรณีหัวหนาโครงการเปนอาจารย/ นักวิจัย ไมตองระบุ  
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IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 6                                                                                          AF 23-06 

สวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร  

เรียน  กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (……………………………………………………………………….………………………) 

  เพ่ือโปรดพิจารณาใหความเห็น 

กรรมการฯพิจารณา  

             การรายงานความกาวหนาการดําเนินการวิจัย และขอตออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัย  

             การสรุปผลโครงการวิจยัประจําป  และแจงปดโครงการวิจัย  

โครงการวิจัยตามรายละเอียดขางตนนั้นมีการดําเนินงานและปฏิบัติตามมาตรฐานสากลท่ีคณะกรรมการฯยอมรับ โดย   
  การสงรายงานความกาวหนาการวิจัยเปนไปตามกําหนด     

          การสงรายงานความกาวหนาการวิจัยลาชา 
กรรมการฯพิจารณาแลวมีมติ    

   เห็นสมควรปดโครงการตามท่ีเสนอมา   

          รับรองตอเนื่องมีระยะเวลา 1 ป  

          นําเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ (Full Board) 

 

เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เพ่ือโปรดพิจารณา 

       

(.......................................................................) 
                  กรรมการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
                 วันท่ี ............................................................... 
      

        

ประธานฯพิจารณาแลวมีความเห็น    เห็นชอบตามความเห็นของกรรมการฯ 

       ไมเห็นชอบตามความเห็นของกรรมการฯ 

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

 

 

            (.......................................................................) 
                  ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน  
                  วันท่ี ............................................................... 
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IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 7                                                                                                                           AF 24-06 

แบบฟอรมการรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมของโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองจาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

(Protocol Amendment) 
 

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

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

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

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

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

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

6.รายละเอียดการปรับเปลี่ยน* ..........................................คําชี้แจง: โปรดระบุหัวขอเดิม เนื้อหาท่ีปรับเปลี่ยน 

เปรียบเทียบกับ หัวขอใหม เนื้อหาท่ีปรับเปลี่ยนใหม พรอมท้ังระบุเหตุผลในการปรับเปลี่ยน (หากมีขอมูล

มากใหระบุประเด็นสําคัญพอสังเขป และชี้แจงเพ่ิมเติมเปนเอกสารแนบ)......................................................... 

7.มีการปรับเปลี่ยนเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย / หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย 

 ไมมี  

 มี   เปนเอกสารเพ่ิมเติม (Consent form Addendum) ฉบับท่ี ........................   
         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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IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 7                                                                                                                           AF 24-06 

สวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร  

เรียน  กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เพ่ือโปรดพิจารณาใหความเห็น   
 

ประเภทของการแกไขเพ่ิมเติม 

 แบบเสนอโครงการวิจัย  
 เอกสารช้ีแจงผูเขารวมวิจยัฯ  
 หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ 

 เครื่องมือท่ีใชในการวิจัย    
      แบบสอบถาม/สัมภาษณ 
      แบบบันทึกขอมูล 

      แผนการสอน/โปรแกรมการสอน/สื่อวีดีทัศน ฯลฯ 

      เอกสารประชาสมัพันธ/โปสเตอร/แผนพับ 

      อ่ืนๆ ......................................................................... 
 เอกสารอ่ืน........................................................................ 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ประโยชนของโครงการตออาสาสมัคร/สังคม 

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

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

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

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

ความเสี่ยงของโครงการวิจัย 

 เพ่ิมข้ึน มาตรการท่ีผูวิจยัเตรยีมการ   มี   ไมม ี

 ลดลง  
 ไมเปลี่ยนแปลง  

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

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

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

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

ผลการพิจารณา 

 รับรอง 
 ขอใหช้ีแจงพ่ิมเติมรายละเอียดเพ่ือประกอบการพิจารณา  
 ขอใหนําเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ (Full  

     Board)  

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

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

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

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

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

การรายงานความคืบหนาในการเก็บขอมลูภายหลังไดรับกรอนุมัติ Protocol Amendment    

 วิธีปกติ       เมื่อเก็บขอมลูไดรอยละ  25       เมื่อเก็บขอมูลไดรอยละ 50      อ่ืนๆ....................................... 
 

เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เพ่ือโปรดพิจารณา 

       

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

                  กรรมการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
                  วันท่ี ............................................................... 
 

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

 

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

                  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
                  วันท่ี ...............................................................  
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IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 8                                                                                 AF 25-06 

แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองจาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

(Adverse Event Report) 
 

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

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

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

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

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

5.หมายเลขประจําตัวผูเขารวมการวิจัย (Case Number) ........................... รายงานครั้งท่ี........................  
  วันท่ีรายงาน..................................................................... 

6.วันท่ีเกิดเหตุ............................................................ เวลาเกิดเหตุ.................................................................  
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 
Version 6: April 23, 2019                                                                                                                     
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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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IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 10                                                                                  AF 27-06 

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   ไมมี  มี (ระบุในขอ 9, 10, 11) 
  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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IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 10                                                                                  AF 27-06 

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 

 เริ่มดําเนินการเก็บขอมูล เม่ือ ..ว/ด/ป.. ผูวิจัยเขาถึงกลุมตัวอยางตามเกณฑ (Approach) ....(ระบุรายละเอียด

เกณฑเฉพาะ... เชน มะเร็งปอด/ ตับ ฯลฯ)... จํานวนท้ังสิ้น ..... ราย กลุมตัวอยางปฏิเสธการเขารวมการวิจัย ... ราย 
เนื่องจาก...(ระบุเหตุผลในการปฏิเสธ หากมีมากใหใสเปนขอๆ)... 

  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
พึงประสงคระหวางการเก็บขอมูลตามลักษณะอาการ/เกณฑท่ีกําหนดในขอ 14.3.2  (หากเกิดใหอธิบายในเอกสาร

แนบขอท่ี 8 ดวย) แตในรายท่ี .... ซ่ึงเปนผูปวยเพศ... อายุ... เขารับการรักษาท่ีหนวย... โรงพยาบาล... ดวยอาการ... 
เม่ือวันท่ี ...ว/ด/ป... พบวาผูปวยมีอาการ....(อธิบายอาการของผูปวยโดยสังเขป)... 

 การเก็บขอมูลขางตนมีกระบวนการรักษาความลับ...(ระบุรายละเอียดวิธีการรักษาความลับใหสอดรับกับขอ 
14.6)... 
- 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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AF 28.1-06 



 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

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   

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

  

                                                                      วันท่ี ......................................... 
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    ………………………………………………………………………………………………….. 
 
 
Project Number: IRB-NS………/………….                      
   
 
Principle Investigator:  ……………………………………………………                    
 
 
Name of Institution:   ……………………………………………………             
 
 
Approval includes     1) IRB-NS Submission form version received date ...dd/mm/yy…   
         2) Participant Information sheet version date ...dd/mm/yy…        
   3) Consent form version date ...dd/mm/yy…     
    4) Questionnaire version received date ...dd/mm/yy…          
   
 

Institutional Review Board Faculty of Nursing Mahidol University is in full compliance with International 
Guidelines for Human Research Protection such as Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS 
Guidelines and the International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP)  
 
Type of Review:   Expedited/ Full Board Review    
 
Renewal date (1st): ..dd/mm/yy…        
   
Expired date:  ..dd/mm/yy…       
 
 
 
 
Signature of Chair:                                                                             
                                (……………………………………………….)  

           Chair     

 
 

Signature of Dean, Faculty of Nursing          
                (……………………………………………….)  

             Dean, Faculty of Nursing 
 

 

 มีต่อ......หน้า 2 
  

Office of Institutional Review Board Faculty of Nursing Mahidol University Room 503 Faculty of Nursing, Mahidol University 
999 Phuttamonthon 4 Road, Salaya, Nakhon Pathom 73170,  THAILAND Tel: (662)-441-5333 Ext. 2531, 2532 
 

 

AF 28.2-06 



 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

ระเบียบและแนวทางการปฏิบัติภายหลงัโครงการวิจัยไดรับการรับรอง ดังนี ้

1.  ขอใหทานใชเอกสารท่ีมีตราประทับรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาล

ศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล เทานั้น ในการดําเนินการวิจัย (เชน  เครื่องมือท่ีใชในการวิจัย, เอกสารช้ีแจงผูเขารวม

การวิจัย, หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจ 

 2.  หากทานตองการจะปรับเปล่ียนรายละเอียดบางสวนของโครงรางวิจัย ขอใหกรอกแบบฟอรมการขอ

ปรับเปล่ียนโครงรางวิจัย (Protocol Amendment) มายังคณะกรรมการฯเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองกอนเริ่ม

ดําเนินการ เม่ือคณะกรรมการฯ พิจารณารับรองแลวทานจึงจะสามารถดําเนินการตอไปได 

 3.  หากเกิดเหตุการณไมพึงประสงค หรือเหตุการณ ท่ีไมอาจคาดเดาไดลวงหนาเกิดข้ึนกับผู เขารวม

โครงการวิจัย ขอใหทานรายงานมายังคณะกรรมการฯโดยกรอกแบบฟอรม “รายงานเหตุการณไมพึงประสงค”  

หรือสงสําเนาการรายงานท่ีสงไปยังผูใหทุนมาใหคณะกรรมการฯ ดวย 

 4.  หากทานดําเนินการวิจัยเสร็จส้ินภายใน 1 ป ขอใหแจงปดโครงการวิจัยตามแบบฟอรมมายัง

คณะกรรมการฯ ในกรณีท่ีโครงการวิจัยของทานมีระยะเวลานานกวา 1 ป ขอใหทานสงรายงานความกาวหนาของ

โครงการวิจัย พรอมขอตออายุการรับรองโครงการ มายังคณะกรรมการกอนหมดอายุโครงการอยางนอย 30 วัน 

 5.  การรายงานความคืบหนาในการเก็บขอมูลตามมติท่ีประชุมดวยวิธ ี

     ปกติ (รายงานเม่ือตออายุหนังสือรับรอง หรือปดโครงการ) 

      เม่ือเก็บขอมูลไดรอยละ 25  

     เม่ือเก็บขอมูลไดรอยละ 50   

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

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

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 



 



 
เอกสารยืนยันการยกเวนการรับรอง 

จาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

 
 

  เอกสารนี้เพ่ือแสดงวาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

ไดพิจารณาโครงการวิจัย 
 

ช่ือโครงการวิจัย: ……………………………………………………………………………………………………………….        

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

หนวยงานตนสังกัด :   …………………………………………………………  
 

รหัสโครงการ :    …………………………………………………………             
 

โครงการวิจัยนี้เปนโครงการวิจัยท่ีเขาขายไดรับการยกเวนการรับรอง (Research with Exemption from IRB Review) 
 

วันท่ียืนยัน:     …………………………………………………………     
 

ยืนยันโดย:    คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  
 

  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล ดําเนินการใหการ
รับรองโครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในคนท่ีเปนสากล 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 ……………………………………..          

    (……………………………………………………………….) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนฯ 

AF 28.3-06 

สํานักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลยัมหดิล หอง 503 ชั้น 5 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

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



 



 
 

เอกสารรับรองการปรับเปล่ียนโครงการวิจัยเฉพาะสวน 

จาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  
 

เอกสารนี้เพ่ือแสดงวาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

ไดพิจารณาและรับรองเอกสารท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัยนี้  
 

ช่ือโครงการวิจัย : ……………………………………………………………………………………………………………….     

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

ช่ือหัวหนาโครงการ : ……………………………………………………                    
 

รหัสโครงการ                    : ……………………………………………………                                
 

เอกสารท่ีรับรอง                :  การปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย (Project  Amendment) 

1. ……………………………………………………     

2. ……………………………………………………   
 

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…..  ภายหลังปดโครงการ ครั้งท่ี ...... 
 

เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

 

  เนื่องดวย มีโครงการวิจัยท่ีแจงปดโครงการ หรือท่ีคณะกรรมการฯมีมติใหปดเนื่องจากเอกสาร
รับรองหมดอายุและขาดการติดตอกับคณะกรรมการฯ ซ่ึงเก็บรักษาครบ 3 ป ภายหลังปดโครงการ ถึงกําหนด
ระยะเวลาท่ีตองทําลายเอกสารโครงการวิจัย รวมท้ังสิ้น ............. โครงการ ซ่ึงเปนการทําลายแฟมเอกสารประเภท
ดังกลาว ครั้งท่ี ........... รายละเอียดตามบัญชีทําลายเอกสารโครงการวิจัยท่ีแนบมาพรอมนี ้    

 

 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณาอนุมัติดวย จักเปนพระคุณยิ่ง        
 

 

 

                (..............................................) 
                                                                  เจาหนาท่ีบริหารงานท่ัวไป 

             คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
           คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยมหิดล 
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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 



 



            AF 31.2-06 
การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

คร้ังท่ี .............. /2562 วัน ................... ท่ี ...............เดือน.........................................2562 หอง ............................... คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล...................................... 
 

รายชื่อกรรมการ IRB-NS ตําแหนง ความเชี่ยวชาญ ลงนามเขารวมประชุม 

การมีความขัดแยงและผลประโยชนทับซอน (COI) หมายเหตุ 

ม ี ไมมี  

PI CO investigator 
Head 

of PI 

Family 

member 

  

 ประธาน          

 รองประธาน          

 กรรมการ          

 กรรมการ          

 กรรมการ          

 กรรมการ           

 กรรมการ          

 กรรมการ          

 Lay Person          

 Lay Person          

 
กรรมการและ
เลขานุการ 

         

 กรรมการและ
ผูชวยเลขานุการ 

         

 กรรมการเสริม          

 กรรมการเสริม          

 กรรมการเสริม          

 กรรมการเสริม          

 กรรมการเสริม          

 กรรมการเสริม          

  ผูชวยเลขานุการ          
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แบบฟอรมรับเร่ืองรองเรียนจากการวิจัย  
 

 

 

 

 

  

สรุปมติการพิจารณาการรับเรื่องรองเรียนจากการวิจัย โดยคณะกรรมการฯ  

มีมติ   ...........................................................................................................................................................   

  

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

         ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

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

วันท่ีรับเรื่อง: เวลา: 
วิธีการรับเรื่องรองเรียน  โทรศัพท    E-mail    โทรสาร (FAX) 

                              รับเรือ่ง ณ สํานักงานฯ (รองเรียนดวยตนเอง)    อ่ืนๆ............................................................................... 
ขอมูลผูรองเรียน         ช่ือ-สกุล.................................................................................. 
                             ท่ีอยูสําหรับการตดิตอ ................................................................................................................................................ 
                             โทรศัพท ............................................................................... E-mail ………………………….…………………………………… 

รหัสโครงการวิจยั: 

ช่ือโครงการวิจัย: 

 

หัวหนาโครงการวิจัย:                                                 โทรศพัท:                                                           
เรื่องท่ีรองเรียน/ ขอรองเรียน  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผูรับผิดชอบในการสอบสวนขอเท็จจริง: 1…………………………………………………………… 

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

ความเห็นจากการสอบสวนขอเท็จจริง 

 

 

 ไมตองดําเนินการใดๆ 

 ให PI ช้ีแจงขอมูลเพ่ิมเตมิ  
 ดําเนินการตรวจเยี่ยมสถานท่ีวิจัยท่ีมีขอรองเรียน 

 ควรระงับการรับรองโครงรางการวิจัยช่ัวคราว 

 ควรถอนการรับรองโครงรางการวิจัย  
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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   
เปนตน 
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สรุปมติการพิจารณา การตรวจเย่ียมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย ในการประชุมคณะกรรมการฯ  

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

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

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

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

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

 

 

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

         ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

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

 

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 28 

 

   

Year:  

Name of REC/IRB  

Address   

Contact Person/ 

Position/E-mail 

  

Chair/E-mail  

Secretary/E-mail  

 

List of all members 

with expertise 

 

 

Ratio of 

male/female 

members 

List of new 

members 

 

List of SOPs with 

titles 

 

List of new/revised 

SOPs 

 

Number of 

protocols approved  

through full board 

 

 

Common types of protocols reviewed at full board (drug, medical 

device, investigator initiated, etc.) 

investigator initiated 

Number of 

expedited protocols  

 

 

Types of protocols in expedited review 

 

    Average number of members who attend meetings  

Ethical 

issues/challenges 

 

 Report submitted by:  

Name:                            Position:  

Signature:         Date:  

NECAST Survey Form 28: Accredited REC-IRB Annual Progress Report (version 19 June 2016)    1 
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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 

  
 

 
version 19 June 2016  Page 1 of 18 
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NECAST Survey Form 04 

 

SELF-ASSESSMENT FORM  
 
BRIEF INTRODUCTION OF IEC/IRB/REC STAFF AND MEMBERS  

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                

 

 
version 19 June 2016  Page 2 of 18 
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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) 
    

       

A1.14 Does the EC maintain a list of all its            
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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 
appointment state the provisions for them 
to receive introductory and ongoing 
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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? 
 

    
       

B2.5 Does EC make their SOP publicly 
available?         
                                              (ICH 3.2.2.) 
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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 
forms should be signed and dated?  
                                           (WHO 5.3.1) 

    
       

B3.13 Does the EC request that protocol be 
submitted together with supporting 
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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) 

    
       

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            
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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) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

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 
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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 
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            

 
version 19 June 2016  Page 9 of 18 

 



AF 34-06  

NECAST Survey Form 04 

 

SELF-ASSESSMENT FORM  
 

SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
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 
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            
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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 
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 
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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 
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) 
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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? 
                               (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            
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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 
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 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

 
version 19 June 2016  Page 14 of 18 

 



AF 34-06  

NECAST Survey Form 04 

 

SELF-ASSESSMENT FORM  
 

SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
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) 

    

       

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            
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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) 

 
 

 
 

 
 

 
 

       

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            
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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 
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            
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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
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 
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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ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล 

เรื่อง นโยบายในการกํากับดูแลโครงการวิจัยในคน 

พ.ศ. ๒๕๕๙ 
.................................................................... 

 

มหาวิทยาลัยมหิดลตระหนักถึงความสําคัญในการพิทักษสิทธิ และสวัสดิภาพของผูเขารวมการวิจัยท่ี
เปนมนุษย ซ่ึงไดเขารวมการวิจัยท่ีดําเนินการภายในขอบเขตความรับผิดชอบของมหาวิทยาลัย เพ่ือใหการ
ดําเนินการวิจัยดังกลาวเปนไปอยางถูกตองตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคนท่ียอมรับในระดับสากล และ
จรรยาบรรณของนักวิจัยท่ีกําหนดโดยสํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ รวมท้ังเปนท่ียอมรับตาม
ขนบธรรมเนียมประเพณีไทย อันจะสงผลใหงานวิจัยของมหาวิทยาลัยมีคุณภาพเปนท่ียอมรับในระดับสากล และ
ไดรับความเชื่อม่ันจากบุคคลท่ัวไปในสังคมท่ีจะเปนผูเขารวมการวิจัย  

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๓๔ แหงพระราชบัญญัติมหาวิทยาลัยมหิดล พ.ศ. ๒๕๕๐   อธิการบดีจึง
เห็นสมควรกําหนดนโยบายใหทุกสวนงานภายในมหาวิทยาลัยท่ีมีการดําเนินการวิจัยในคน มีการกํากับดูแลตาม
มาตรฐานสากล จึงออกประกาศไวดังนี้ 
 ๑. ใหยกเลิก 

      (๑) ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เรื่อง นโยบายในการกํากับดูแลโครงการวิจัยในคน พ.ศ.๒๕๕๑ 

      (๒) ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เรื่อง นโยบายในการกํากับดูแลโครงการวิจัยในคน (ฉบับท่ี ๒) 
พ.ศ. ๒๕๕๓ 
 ๒. ในประกาศนี้ 
  “มหาวิทยาลัย” หมายความวา  มหาวิทยาลัยมหิดล 
  “สภามหาวิทยาลัย” หมายความวา  สภามหาวิทยาลัยมหิดล 
  “อธิการบดี” หมายความวา  อธิการบดีมหาวิทยาลัยมหิดล  
  “สวนงาน” หมายความวา  สํานักงานอธิการบดี วิทยาเขต คณะ บัณฑิตวิทยาลัย วิทยาลัย 
สถาบัน สํานัก ศูนย และสวนงานท่ีเรียกชื่ออยางอ่ืนท่ีมีฐานะเทียบเทาคณะ 
  “หัวหนาสวนงาน” หมายความวา  รองอธิการบดีท่ีไดรับมอบหมายจากอธิการบดีใหกํากับดูแล
วิทยาเขต คณบดี ผูอํานวยการวิทยาลัย สถาบัน สํานัก ศูนย และหัวหนาสวนงานท่ีเรียกชื่ออยางอ่ืนท่ีมีฐานะ
เทียบเทาคณะ หรือผูท่ีหัวหนาสวนงานมอบหมาย  
  “ผูมีอํานาจอนุมัติ” หมายความวา อธิการบดี หรือผูท่ีอธิการบดีมอบหมาย หรือหัวหนาสวนงาน 
  “หัวหนาโครงการวิจัย” หมายความวา ผูซ่ึงทําหนาท่ีเปนหัวหนาคณะผูวิจัย เปนผูรับผิดชอบ
หลักของโครงการวิจัยนั้น และเปนผูแทนในการติดตอกับผูเก่ียวของกับโครงการวิจัย เชน คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคน และผูเขารวมวิจัย 



  “การวิจัยในคน” หมายความว่า  การศึกษาในคนที่ยังมีชีวิต การศึกษาโดยใช้สิ่งส่งตรวจที่มา
จากคน ซึ่งเจาะจงระบุถึงตัวบุคคลที่เป็นเจ้าของสิ่งส่งตรวจ (เลือด, สารคัดหลั่ง, ชิ้นเนื้อ และอ่ืนๆ) ได้ การศึกษา
โดยใช้ข้อมูลเฉพาะบุคคลที่ทราบว่าข้อมูลนั้นเป็นของผู้ใด เพ่ือวัตถุประสงค์ที่จะให้ได้ความรู้ใหม่ในแง่มุมต่างๆ 
ตามท่ีระบุไว้แล้วข้างต้น เพ่ือพัฒนาความเป็นอยู่และคุณภาพชีวิตของคนให้ดีขึ้น 
  “การรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน” หมายความว่า การผ่านการพิจารณาโดยคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคนที่ได้รับการแต่งตั้งขึ้นในมหาวิทยาลัยมหิดลว่า โครงการวิจัยนั้นได้ค านึงถึงการพิทักษ์สิทธิ
และสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย รวมทั้งความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย ตามเกณฑ์
ทางจริยธรรมการวิจัยในคนที่เป็นสากล 
 ๓. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
      (๑) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลางของมหาวิทยาลัย 
  ให้อธิการบดีแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลางของมหาวิทยาลัยขึ้น ส าหรับ
ดูแลงานวิจัยของส่วนงานที่มิได้จัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ าส่วนงาน  
     (๒) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ าส่วนงาน 
   ส่วนงานที่มีศักยภาพในการจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ได้แก่ ส่วนงานที่มี
จ านวนโครงการวิจัยในคนด าเนินการไม่น้อยกว่า ๖๐ โครงการ/ปี ให้หัวหน้าส่วนงานเสนอชื่อคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคนประจ าส่วนงาน ให้อธิการบดีแต่งตั้ง  
      (๓)  องค์ประกอบและคุณสมบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
        (๓.๑) กรรมการจ านวนไม่น้อยกว่า ๕ คน และจะต้องมีทั้งเพศชายและเพศหญิง และมี
ความหลากหลายในวัยวุฒิ 
        (๓.๒) จะต้องมีบุคคลภายนอกมหาวิทยาลัยอย่างน้อย ๑ คน ร่วมเป็นกรรมการ 
        (๓.๓) กรรมการจะต้องมีคุณวุฒิและประสบการณ์ในศาสตร์แขนงต่างๆ ทั้งด้านวิทยาศาสตร์
การแพทย์และสาธารณสุข, สังคมศาสตร์, กระบวนการวิจัย และหลักจริยธรรมการวิจัยในคน เพ่ือให้สามารถ
พิจารณาโครงการวิจัยได้อย่างรอบคอบทุกแง่มุม 
 ๔. ความสัมพันธ์ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนกับหัวหน้าส่วนงาน/มหาวิทยาลัย 
   (๑) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สามารถด าเนินงานได้อย่างอิสระ ยุติธรรมและ
ปราศจากการแทรกแซงจากหัวหน้าส่วนงาน/มหาวิทยาลัย 
   (๒) หัวหน้าส่วนงาน อาจไม่อนุมัติให้โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองโดยคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคนแล้ว ด าเนินการภายในส่วนงานหรือมหาวิทยาลัยได้ หากพิจารณาแล้วเห็นว่าขัดกับนโยบายหรือ
ระเบียบปฏิบัติของส่วนงาน แต่ไม่สามารถอนุมัติให้โครงการวิจัยที่ไม่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคน ด าเนินการภายในส่วนงานหรือมหาวิทยาลัย 
  (๓) ส่วนงาน/มหาวิทยาลัย พึงจัดหาทรัพยากรให้เพียงพอ ซึ่งรวมถึงบุคลากร , การเข้ารับการ
ฝึกอบรม, วัสดุครุภัณฑ์, สถานที่และงบประมาณ แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนเพ่ือให้การด าเนินงาน
เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ 



  (๔) ส่วนงาน/มหาวิทยาลัยมหิดล ต้องให้การรับผิดชอบทางกฎหมายแก่คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคน ที่ปฏิบัติงานทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยโดยสุจริต และจ่ายค่าสินไหมทดแทนแก่
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนในกรณีท่ีถูกฟ้องร้องในทางแพ่ง 
 ๕. อ านาจและหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน      
  (๑)  จัดท าแนวทางการด าเนินงานมาตรฐานของคณะกรรมการ (Standard Operating 
Procedures)  เพ่ือใช้ในการปฏิบัติกับทุกโครงการวิจัยอย่างสม่ าเสมอ โปร่งใส ตรวจสอบได้ โดยสาระส าคัญของ
แนวทางการด าเนินงานมาตรฐานจะครอบคลุมในหัวข้อต่อไปนี้ 
   -  เป้าหมายของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
   -  หลักจริยธรรมการวิจัยในคนที่คณะกรรมการใช้อ้างอิง 
   -  อ านาจหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
   -  คุณสมบัติและการคัดสรรผู้มาด ารงต าแหน่งต่างๆ  ในคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
   -  วาระการด ารงต าแหน่งของกรรมการ 
   -  ความสนับสนุนที่ผู้บริหารจะให้กับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
   -  เจ้าหน้าที่ฝ่ายสนับสนุนในส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
   -  การก าหนดวันประชุม 
   -  วิธีการพิจารณาโครงการวิจัย และการลงมติ 
   -  การแจ้งผลแก่ผู้วิจัย 
   -  เอกสารที่ผู้วิจัยจะต้องจัดส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
     การจัดเก็บเอกสารและวิธีการสืบค้นเอกสารที่เก่ียวข้องกับการด าเนินงาน 
   -  การรับรองและการปรับเปลี่ยนแนวทางการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการ วิจัยในคน 
  (๒) จัดท าคู่มือการขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในคนเพ่ือให้เป็นแนวทางในการ
จัดท าแบบเสนอโครงการวิจัยและอ านวยความสะดวกในการด าเนินการต่างๆที่เก่ียวข้องกับการวิจัย 
  (๓) พิจารณาให้การรับรอง หรือไม่รับรองโครงการวิจัย หรือขอให้มีการปรับปรุงแก้ไขก่อนให้การ
รับรอง  
  (๔)  ติดตามความก้าวหน้าในการด าเนินการวิจัยทุกโครงการวิจัย อย่างต่อเนื่อง อย่างน้อยปีละ 
๑ ครั้ง หรือมากกว่าแล้วแต่ความเหมาะสม จนกว่าโครงการวิจัยนั้นจะสิ้นสุดลง และขอให้ผู้วิจัยรายงานเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนมายังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ตามเวลาที่ก าหนด คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคนจะทบทวนโครงร่างการวิจัยนั้นในแง่ประโยชน์และความเสี่ยงของการวิจัย 
  (๕) ขอให้มีการพักการวิจัยชั่วคราวหรือยุติการรับรองโครงการวิจัย ในกรณีต่อไปนี้ 
   - เกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยโดยเหตุที่มิได้คาดคิดมาก่อน 
   - ผู้วิจัยจงใจไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้แจ้งไว้ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
โดยไม่แจ้งเหตุผล หรือก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยอันเนื่องมาจากการไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัย  



  (๖) ก าหนดข้อจ ากัดหรือเพ่ิมมาตรการ เพ่ือเพ่ิมความปลอดภัยในการด าเนินการวิจัย ภายหลัง
จากที่พักการรับรองการวิจัยชั่วคราวแล้วพบว่าผู้วิจัยมิได้ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้แจ้งไว้ต่อคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน แต่มิได้เกิดผลเสียหายร้ายแรงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย รวมทั้งไม่ขัดต่อหลักการของ ICH- 
GCP คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน จะขอให้ผู้วิจัยเพ่ิมมาตรการป้องกันเพ่ือมิให้เกิดกาผิดพลาดซ้ าอีก 
ก่อนที่จะให้การรับรองใหม่อีกครั้ง  
  (๗) รายงานผลการด าเนินงานประจ าปี (มกราคม-ธันวาคม) ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
ต่อหัวหน้าส่วนงานและมหาวิทยาลัย (ผ่านศูนย์ส่งเสริมจริยธรรมการวิจัยในคน) ภายในเดือนมกราคมของปีถัดไป  
 ๖. ขอบข่ายโครงการวิจัยในคนที่จะต้องได้รับการพิจารณาและรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคนชุดกลางของมหาวิทยาลัยหรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของส่วนงาน  ที่ได้รับการ
ขึ้นทะเบียนไว้กับมหาวิทยาลัย ก่อนเริ่มด าเนินการ   ได้แก่ 
  (๑) โครงการวิจัยที่หัวหน้าโครงการวิจัยเป็นบุคลากรของมหาวิทยาลัยมหิดล ซึ่งด าเนินการ
ภายในมหาวิทยาลัย หรือด าเนินการในสถานที่อ่ืนนอกมหาวิทยาลัย 
  (๒) โครงการวิจัยซึ่งหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นบุคคลภายนอกมหาวิทยาลัย และได้รับการรับรอง
จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของต้นสังกัดแล้ว แต่มาด าเนินการภายในมหาวิทยาลัย หรือใช้ข้อมูล
หรือสิ่งส่งตรวจต่างๆ ที่ระบุถึงตัวบุคคลที่เป็นเจ้าของข้อมูล/สิ่งส่งตรวจได้ จะต้องได้รับการอนุมัติให้เข้ามาท าการ
วิจัยในสถานที่ต่างๆ ภายในมหาวิทยาลัยจากหัวหน้าส่วนงานหรือผู้มีอ านาจเทียบเท่าก่อน และจะต้องมีบุคลากร
ของมหาวิทยาลัยเป็นผู้ประสานงาน/ที่ปรึกษาหรือร่วมอยู่ในคณะวิจัย  โดยไม่ต้องขอการพิจารณารับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ าส่วนงาน หรือ ชุดกลางของมหาวิทยาลัยซ้ าอีก แต่หากสถาบันที่
หัวหน้าโครงการวิจัยสังกัดมิได้มีการจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน จึงจะต้องผ่านการพิจารณา
รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจ าส่วนงาน หรือ ชุดกลางของมหาวิทยาลัย แล้วแต่กรณี 
  (๓) ประเภทของโครงการวิจัยที่ต้องได้รับการรับรองก่อนเริ่มด าเนินการ ได้แก่   
   (๓.๑) การวิจัยทางคลินิกซ่ึงเก่ียวกับยาหรือเครื่องมือทางการแพทย์  
   (๓.๒) การวิจัยเกี่ยวกับการตรวจและการรักษาทางรังสีวิทยา     
   (๓.๓) การวิจัยเกี่ยวกับวิธีการผ่าตัด    
   (๓.๔) การวิจัยที่ใช้สิ่งส่งตรวจต่างๆ จากร่างกายมนุษย์    
    (๓.๕) การศึกษาวิจัยจากเวชระเบียนที่วิธีการเก็บข้อมูลต้องมีความเชื่อมโยง และมีผล  
กระทบต่อบุคคล 
   (๓.๖) การวิจัยทางระบาดวิทยา 
   (๓.๗) การวิจัยที่หัวหน้าโครงการเป็นผู้ให้บริการด้านสุขภาพ และขั้นตอนการด าเนินการ
วิจัยมีผลกระทบต่อสุขภาพส่วนบุคคล ท าให้เกิดความเสี่ยงที่จะถูกฟ้องร้องตามกฎหมาย 
    (๓.๘) การวิจัยทางสังคมศาสตร์ มนุษยศาสตร์หรือจิตวิทยา ที่ด าเนินการส ารวจ 
สัมภาษณ์ การสังเกตพฤติกรรม ข้อมูลที่ไม่เปิดเผยต่อสาธารณะและเป็นส่วนบุคคล 
 



 ๗. หลักเกณฑ์การด าเนินการและพิจารณาของโครงการวิจัยจริยธรรมการวิจัยในคน   
  (๑) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ควรก าหนดวันประชุมอย่างสม่ าเสมอและต่อเนื่องไม่
น้อยกว่า ๖ ครั้ง/ปี หรือทุก ๒ เดือน และแจ้งก าหนดวัน-เวลาประชุมให้ผู้ที่มาติดต่อได้ทราบ 
  (๒)  โครงการวิจัยใหม่ มีประเด็นหลักในการพิจารณาต่อไปนี้ 
   (๒.๑) การออกแบบการวิจัยและวิธีวิจัย (Research design and methodology) ควร
มีความเหมาะสมที่จะให้ได้ข้อมูลตามวัตถุประสงค์ที่ตั้งไว้ และใช้ระเบียบวิธีทางสถิติเพ่ือค านวณหาจ านวนตัวอย่าง
ที่จะรับเข้าร่วมการวิจัยจ านวนน้อยที่สุด ที่จะวิเคราะห์ได้อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 
   (๒.๒) เกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัย 
   (๒.๓) เกณฑ์ยุติการวิจัยทั้งเฉพาะรายบุคคลและทั้งโครงการ 
   (๒.๔) ความเหมาะสมของคุณวุฒิและประสบการณ์ของคณะผู้วิจัย สถานที่ท าวิจัยใน
ด้านพื้นที่ วัสดุอุปกรณ์ เจ้าหน้าที่ช่วยวิจัย และความพร้อมของวิธีการด าเนินการในกรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน 
   (๒.๕) ความรับผิดชอบต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยในกรณีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการ
เข้าร่วมการวิจัย 
            (๒.๖) กระบวนการขอความยินยอมให้เข้าร่วมการวิจัย นับตั้งแต่วิธีการเข้าถึง ประชากร
ที่จะขอความยินยอมให้เข้าร่วมการวิจัย การให้ข้อมูลและตอบข้อซักถามของผู้ที่จะเข้าร่วมการวิจัย ความครบถ้วน
ของข้อมูลที่มีในเอกสาร ชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือสื่ออ่ืนที่ช่วยในการให้ข้อมูลแก่ผู้ที่จะเข้าร่วม การวิจัย (ถ้ามี)  
   (๒.๗) การดูแลเป็นพิเศษส าหรับกลุ่มอ่อนแอและเปราะบาง (vulnerable subject) ที่
อาจไม่สามารถตัดสินใจได้ด้วยตนเอง เช่น เด็กหรือผู้เยาว์ หญิงมีครรภ์และทารก ผู้ป่วยโรคเรื้อรัง ผู้ป่วยภาวะ
ฉุกเฉินหรือวิกฤต ผู้สูงอายุ นักเรียน นักศึกษา ลูกจ้าง ผู้ใต้บังคับบัญชาของผู้วิจัย ผู้ต้องขัง เป็นต้น 
  (๓)   โครงการวิจัยท่ีผ่านการรับรองแล้ว ขอให้ผู้วิจัยติดต่อกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในคน ภายหลังโครงการได้รับการรับรองแล้ว ดังนี้ 
   (๓.๑) การปรับเปลี่ยนโครงร่างวิจัย ผู้วิจัยจะด าเนินการได้ภายหลังที่แจ้งขอปรับแก้ไข
มายังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน และได้รับการรับการรับรองครั้งใหม่แล้ว จึงจะด าเนินการวิจัยกับ
ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ และจะต้องขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมการวิจัยทุกครั้งที่การปรับแก้ไขมีผล กระทบโดยตรง
ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย 
   (๓.๒) การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ผู้วิจัยจะต้องรายงานเหตุการณ์ไม่ พึง
ประสงค์ร้ายแรงต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนทุกครั้ง ภายในเวลาที่ก าหนดไว้ คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคนจะพิจารณารายงานที่ได้รับและแจ้งผลต่อผู้วิจัยว่าจะยังคงให้ด าเนินการต่อได้หรือไม่ 
   (๓.๓) รายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย ผู้วิจัยจะต้องรายงานความก้าวหน้าต่อ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนอย่างน้อยปีละ ๑ ครั้ง หากโครงการวิจัยมีความเสี่ยงสูง คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ จะขอให้ผู้วิจัยรายงานถี่ข้ึน ทั้งนี้แล้วแต่มติของที่ประชุม หากผู้วิจัยไม่รายงานความก้าวหน้ามาตามที่
ก าหนด คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน อาจพิจารณายุติการรับรองโครงการวิจัย 



 ๘. เม่ือมีกรณีที่คณะกรรมการการจริยธรรมการวิจัยในคนขอให้มีการพักการวิจัยช่ัวคราวหรือยุติการ
รับรองโครงการวิจัย   
  (๑) ผู้วิจัยจะไม่สามารถรับผู้เข้าร่วมการวิจัยรายใหม่ได้ และให้หยุดกระบวนการวิจัยในผู้ที่รับเข้า
ร่วมการวิจัยแล้ว แต่อาจอนุญาตให้ด าเนินการวิจัยที่ยังคงค้างอยู่ไม่แล้วเสร็จกับผู้เข้าร่วมการวิจัยรายเดิมได้ 
โดยเฉพาะในกรณีท่ีผู้เข้าร่วมการวิจัยจ าเป็นต้องได้รับยา หรือกระบวนการวิจัยมีส่วนช่วยในการรักษาโรค โดยคาด
ว่าการด าเนินการวิจัยต่อจะไม่ก่อให้เกิดอันตรายแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย 
  (๒) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนจะท าการสอบสวนข้อมูลในทางลึกเกี่ยวกับการ
ด าเนินงานของผู้วิจัย และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้น เพ่ือให้เกิดความเป็นธรรมต่อผู้วิจัยและ
ผู้เข้าร่วมการวิจัย ก่อนที่จะประชุมลงความเห็นว่าจะให้การรับรองต่อหรือจะยุ ติการรับรองโครงการวิจัย 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนอาจขอให้ผู้วิจัยปรับเปลี่ยนวิธีการวิจัย หรือเพ่ิมมาตรการเฝ้าระวังความ
ปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวิจัยให้มากข้ึน ในกรณีที่จะให้การรับรองการวิจัยต่อ  
          (๓) หากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ลงความเห็นยุติการรับรองโครงการวิจัย จะแจ้งต่อ
ผู้วิจัย ผู้ให้ทุน และผู้บริหารระดับสูงของส่วนงาน ได้แก่ หัวหน้าส่วนงาน รองอธิการบดีฝ่ายวิจัย และอธิการบดี 
โครงการที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนยุติการรับรองแล้ว จะไม่สามารถด าเนินการต่อภายใน
มหาวิทยาลัยได้ 
 ๙. ประเภทของการพิจารณาโครงการวิจัยมี ๒ ประเภท คือ 
    (๑)  การพิจารณาโครงการวิจัยโดยเสนอเข้าที่ประชุมเต็มคณะ 
          โครงการวิจัยแต่ละโครงการจะมีกรรมการ ๒ คน (Primary reviewers) ได้รับมอบหมายให้เป็นผู้พิจารณา
รายละเอียดของโครงการ เพ่ือน าเสนอในที่ประชุม รวมทั้งเสนอความคิดเห็นของตนต่อที่ประชุม หลังจากนั้นจะมีการ
ประชุมพิจารณาเพ่ือขอมติจากที่ประชุมว่า จะลงมติรับรองหรือไม่รับรองโครงการวิจัย โดยจะต้องมีกรรมการครบองค์
ประชุม ซึ่งจะต้องมีอย่างน้อย ๕ คน จะต้องมีกรรมการที่เป็นบุคคลภายนอกอย่างน้อย ๑ คน และเป็นแพทย์อย่างน้อย ๑ 
คน หากเป็นการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ (Biomedical research) หากไม่ครบองค์ประชุมจะไม่สามารถด าเนินการ
ประชุมต่อไปได้ ดังนั้นหากกรรมการท่านใดติดธุระ ไม่สามารถเข้าร่วมประชุมได้ตามก าหนดการ จะต้องแจ้งกับประธาน, 
รองประธานหรือเลขานุการล่วงหน้า เพ่ือจะได้มีองค์ประชุมที่สมบูรณ์ตลอดการประชุม และสามารถลงมติรับรองหรือไม่
รับรองโครงการวิจัยได้อย่างเป็นที่ยอมรับตามหลักสากล กรรมการผู้มีสิทธิ์ลงคะแนนได้คือ ผู้ที่อยู่ในที่ประชุมเท่านั้น และ
จะรับรองโครงการวิจัยเมื่อมติเป็นเอกฉันท์ หรือมีเสียงข้างมากสนับสนุน หากไม่เป็นเอกฉันท์กรรมการที่มีส่วนได้ส่วนเสีย
ต่อโครงการวิจัยจะแจ้งให้ที่ประชุมทราบ และออกจากห้องประชุมในระหว่างการลงมติ แต่ยังสามารถเข้าร่วมประชุมเพ่ือ
ชี้แจงรายละเอียดของโครงการวิจัยได้ 
    (๒) การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน (Expedited Review)  
         โครงการวิจัยบางโครงการที่มีความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยต่ าอาจมีการพิจารณาแบบเร่งด่วน โดย
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนจะเป็นผู้ท าหน้าที่คัดเลือกโครงการวิจัยและพิจารณาลงความเห็นในการ
รับรองได้ด้วยตนเอง เพ่ือเป็นการประหยัด เวลาและทรัพยากรในการพิจารณาโครงการ นอกจากนี้ประธานอาจมอบหมาย
ให้กรรมการที่ได้รับการแต่งตั้งที่มีความเชี่ยวชาญและมีประสบการณ์ ท าหน้าที่เป็นผู้พิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน



เช่นเดียวกับประธาน โดยคณะกรรมการพิจารณาโครง การวิจัยที่มีการวิจัยในคนแบบเร่งด่วนนี้ จะสามารถให้การรับรอง
โครงการได้โดยไม่ต้องน าเข้าประชุม แต่หากไม่สามารถให้การรับรองได้ด้วยเหตุผลใดๆ จะต้องส่งโครงการวิจัยนั้นเข้า
พิจารณาขอความเห็นในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
 ๑๐. ผลการพิจารณาและการแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยที่ขอรับการรับรอง ผลการพิจารณา
โครงการแบ่งออกเป็น ๔ ประเภทคือ 
     ประเภทท่ี ๑ รับรองโดยไม่มีการแก้ไข 
     ประเภทที่ ๒ รับรองในหลักการ จะให้การรับรองเมื่อปรับแก้ตามค าแนะน าของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน หรือชี้แจงเหตุผลเพิ่มเติมตามท่ีเห็นสมควร 
     ประเภทที่  ๓ ยังไม่รับรองจนกว่าจะน าเข้าที่ประชุมเพ่ือพิจารณาใหม่ภายหลังการปรับแก้ไข
โครงการวิจัยแล้ว 
     ประเภทท่ี ๔ ไม่รับรองโดยมีเหตุผลตามที่แจ้งไว้ 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน จะแจ้งผลการพิจารณาอย่างเป็นลายลักษณ์อักษรภายในเวลาไม่
เกิน ๒ สัปดาห์หลังวันประชุม  
 ๑๑. ความร่วมมือระหว่างส่วนงานที่มีและไม่มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของส่วนงาน 
และการโอนสิทธิ์ในการดูแลโครงการวิจัยมายังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของมหาวิทยาลัย การ
จัดการอบรมให้ความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคนแก่กรรมการและผู้วิจัย 
      (๑) ส่วนงานสามารถโอนสิทธิ์การก ากับดูแลโครงการวิจัยในคน ไปยังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในคนของส่วนงานอ่ืน หรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลางได้ตามความเหมาะสม รวมทั้งการโอน
สิทธิการก ากับดูแลโครงการวิจัยของนักศึกษาต่างชาติที่จะด าเนินการเก็บข้อมูลส าหรับการวิจัยที่ประเทศของตน 
ไปยังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของประเทศท่ีจะเป็นสถานที่วิจัยได้ ในการโอนสิทธิดังกล่าวให้ประธาน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของส่วนงาน ท าบันทึกไปยังคณะกรรมการจริยธรรมที่เกี่ยวข้อง  
      (๒) ในกรณีเป็นงานวิจัยพหุสถาบัน (Multicenter study) ที่มีการด าเนินงานร่วมกันระหว่างหลาย
ส่วนงานภายในมหาวิทยาลัยมหิดล อาจมีการโอนสิทธิ์ให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของส่วนงานใดส่วน
งานหนึ่ง เป็นผู้รับพิจารณาและดูแลติดตามโครงการวิจัยที่ด าเนินการในทุกส่วนงานได้ หรือให้เป็นไปตามการตกลง
ระหว่างคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลางและคณะกรรมการจริยกรรมการวิจัยในที่เกี่ยวข้อง หากมี
ความร่วมมือกับหน่วยงานอ่ืนนอกมหาวิทยาลัยในการพิจารณารับรองโครงการวิจัยประเภทพหุสถาบันที่บุคลากร
ของมหาวิทยาลัยมหิดลร่วมด าเนินการวิจัย จะต้องมีการท าข้อตกลงกับคณะกรรมการจริยธรรมของหน่วยงานอ่ืน
ไว้เป็นลายลักษณ์อักษร และจะต้องมีการก าหนดรายละเอียดไว้ในแนวทางการด าเนินงานมาตรฐานของแต่ละ
คณะกรรมการจริยธรรมด้วย 
 ๑๒.การจัดอบรมให้ความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคนต่อบุคลากรของมหาวิทยาลัย 
      (๑) การให้ความรู้แก่ผู้วิจัย 
  การให้ความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคนเป็นการสร้างจิตส านึกและทัศนคติที่ดีแก่ผู้วิจัย ในการ
พิทักษ์สิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัยในโครงการที่ตนเองรับผิดชอบอยู่ ซึ่งจะช่วยเสริมสร้างความม่ันใจ
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