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รายงานประวัติการปรับปรุงแกไขวิธีดําเนินงานมาตรฐานของ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 
 

SOP ฉบับท่ี หนวยงาน วันท่ีเร่ิมใช สวนสําคัญท่ีแกไขเพ่ิมเติม เหตุผลในการแกไขเพ่ิมเติม 

1 
MU-IRB/C 

Nursing 
10 July 2009 - 

จัดทําเปนฉบับแรกเพ่ือประกอบการเริม่
ดําเนินงานของ IRB-NS 

2 

 

MU-IRB/C 

Nursing 
21 July 2010 

ปรับปรุงและเพ่ิมในสวนรายละเอียดท่ีเปน 

บริบทเฉพาะสายพยาบาลศาสตรเน่ืองจาก 
SOP ฉบับท่ี 1 ใชตนแบบของ MU-IRB  

ชุด A (ชุดกลาง) ซึ่งขาดรายละเอียดสวนน้ี  

 เตรียมรับการเยี่ยมสํารวจเพ่ือประกัน  

 คุณภาพการดําเนินงานของคณะกรรมการ  

 จริยธรรมการวิจยัในคนประจําสวนงาน  
 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
เก่ียวของ 
- จัด ทํ า เล ม เน้ื อห าและภาคผนวก
เอกสารแยก เพ่ือใหงายตอการใชงาน 

เพ่ือใหสอดรับกับขอเสนอแนะของ 
MUQD: IRB Internal Survey  

3.1 IRB-NS 1 March 2012 

ปรับการระบุช่ือของคณะกรรมการฯ 
จากเดิม “คณะ กรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในคนของมหาวิทยาลัยมหิดล (ชุด
สายพยาบาลศาสตร)”  

เปน “คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในคน คณะพยาบาลศาสตร” 

เพ่ือใหสอดรับกับสถานภาพของคณะ
กรรมการฯท่ีไดรับการเสนอจาก
มหาวิทยาลยัมหิดล ใหแยกออกเปน  
คณะกรรมการฯ ประจําสวนงาน ซึ่งมี
สถานะภาพเทียบเทา IRB อ่ืนๆ ใน
มหาวิทยาลยัมหิดลรวม 8 แหง  

4 IRB-NS 4 September 2013 

- ปรับการจัดหมวดหมูเน้ือหาสาระ เปน 
3 หมวด 37 บท ใหเปนไปตามลําดับ
การปฏิบัติและสอดรับกับกระบวนการ
พิจารณาใหการรับรองโครงการ 

- เพ่ิมการใหความหมาย ข้ันตอนปฏิบัติ
ของนัก วิจัยและกรรมการ กําหนด
ขอบขายของเวลาในการดําเนินข้ันตอน
ตางๆ  
- ปรับปรุงแผนภูมิใหสอดรับกับข้ันตอน
การปฏิบัติจริง 
- ปรับปรุงแบบฟอรมและแบบประเมิน
ตางๆ 

เปนไปตามกรอบเวลาท่ีกําหนดใหมีการ
ปรับปรุงจากฉบับเดิม 

5 

 

 IRB-NS 23  June 2016 

แกไขท้ังหมด โดยมีจํานวนเน้ือหา 9 บท 
ครอบคลมุการดาํเนินงานตามแนวทางท่ี 
NECAST กําหนด 

เพ่ือเตรียมการขอรับการตรวจรับรอง
คุณภาพจาก NECAST  



SOP ฉบับท่ี หนวยงาน วันท่ีเร่ิมใช สวนสําคัญท่ีแกไขเพ่ิมเติม เหตุผลในการแกไขเพ่ิมเติม 

5.1 IRB-NS 1 October 2016 

แกไขท้ังหมดโดยยังคงจํานวนเน้ือหา 9 
บท เปนไปตาม Template เดิมแตมี
การปรับใหสอดรับตามคําแนะนําของ 
NECAST ปรับปรุงแบบฟอรม  แบบ
ประเมิน และแผนภูมิ 

เพ่ือใหสอดรับกับขอเสนอแนะของการ
ตรวจรับรองคุณภาพจาก NECAST 

6 IRB-NS 23 April 2019 

แกไขท้ังหมดโดยยังคงจํานวนเน้ือหา 9 
บท เปนไปตาม Template เดิมแตมี
การปรับใหสอดรับกับการปฏิบัติงานใน
ปจจุบัน โดย  
- ปรับปรุงแผนภูมิใหสอดรับกับข้ันตอน
การปฏิบัติจริง 
- ปรับปรุงแบบฟอรมและแบบประเมิน
ตางๆ 

เพ่ือใหเปนไปตามการดําเนินงานใน
ปจจุบัน และเตรยีมการรับการตรวจ
รับรองคุณภาพจาก NECAST 

ผูชวยศาสตราจารย ดร.วรรณา พาหุวัฒนกร 
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 
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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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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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IRB-NS-SOP 02/06 
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5.5    

5.5.1    

 

5.5.2  

  

5.5.3    

(1)   

-  

-  

-  

(2)  

(3)  

(4)    

(5)  

(6)  
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  5.2 

  

5.6   

        

  5.4  

5.7   (Independent Consultant) 
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  (opinion) 
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8)      

9)    
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1.   
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ภาคผนวก 

ลําดับ เรื่อง รหัสเอกสาร 

1 สารบัญเอกสาร (Protocol File) AF 01-06 

2 ทะเบียนการแจกจายวิธีดําเนินการมาตรฐาน AF 02-06 
3 แบบฟอรมแฟมประวัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย AF 03-06 
4 เอกสารการรักษาความลับเกี่ยวกับโครงการวิจัย AF 04-06 
5 แบบฟอรมการโหวตใหคะแนน AF 05-06 
6 บันทึกการฝกอบรมของกรรมการฯ AF 06-06 
7 Initial Review Checklist AF 07-06 
8 แผนภูมิการบริหารจัดการโครงการวิจัยที่ย่ืนใหพิจารณาครัง้แรก AF 08-06 
9 แผนถูมิการบริหารจัดการโครงการวิจัยที่ผลการพิจารณาประเภท 2 AF 09-06 
10 แผนภูมิการรายงานความคืบหนาการดําเนินงานวิจัยประจําป AF 10-06 
11 แผนภูมิขั้นตอนการชําระคาธรรมเนียม AF 11-06 
12 แผนภูมิขั้นตอนโครงการที่เขาขาย MOU AF 12-06 
13 แบบรายการโครงการวิจัยทีย่ื่นใหพิจารณาครั้งแรก (สารสนเทศ 1) AF 13-06 
14 แบบฟอรมการประเมินโครงการวิจัย เอกสารช้ีแจงฯและหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ AF 14-06 

15 แบบฟอรมรับเอกสารภายหลงัการรับรอง AF 15-06 

16 Agenda AF 16-06 
17 Minutes AF 17-06 
18 แบบฟอรมหมายเลข 1 บันทึกนําสงโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการรับรองฯ AF 18-06 
19 แบบฟอรมหมายเลข 2 แบบเสนอโครงการวิจัยฯ AF 19-06 
20 แบบฟอรมหมายเลข 3 เอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัยฯ AF 20-06 

 21 แบบฟอรมหมายเลข 4 หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยฯ AF 21-06 
22 แบบฟอรมหมายเลข 5 หนังสือสัญญาการเริ่มดําเนินการวิจัยภายหลงัการรับรองฯ AF 22-06 
23 แบบฟอรมหมายเลข 6 แบบติดตามผลการดําเนินการวิจัยฯ AF 23-06 
24 แบบฟอรมหมายเลข 7 แบบรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมของโครงการวิจัยฯ AF 24-06 
25 แบบฟอรมหมายเลข 8 แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคฯ AF 25-06 
26 แบบฟอรมหมายเลข 9 การใชช่ือโครงการวิจัยในเอกสารช้ีแจงฯ AF 26-06 
27 แบบฟอรมหมายเลข 10 แบบรายงานความคืบหนาในการเก็บขอมูลฯ AF 27-06 
28 เอกสารรับรอง Initial Review AF 28-06 
29 เอกสารรับรอง Protocol Amendment AF 29-06 
30 แบบรายงานขอทําลายเอกสารโครงการวิจัย AF 30-06 
31 แบบฟอรม Conflict of Interest (for reviewer/for meeting) AF 31-06 

32 แบบฟอรมรับเรื่องรองเรียนจากการวิจัย 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  

วันที่รับรองตออายุโครงการ Extension COA Date  

2 เอกสารที่เก่ียวของ Related Official Letter  

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

แบบยื่นขอรับการพิจารณาคร้ังแรก  Initial Review Application Form  

เอกสารมอบหมายผูพิจารณา Member Reviewers Assignment Sheet  

แบบรายงานการประเมินตนเอง PI Self-assessment Form  

แบบแจงผลประโยชนทับซอน PI COI declaration form  

โครงรางวิจัยฉบับยอ ภาษาไทย  Protocol Synopsis Thai  

โครงรางวิจัยฉบับเต็ม Full  Protocol  

ชุดเอกสารยินยอมเขารวมโครงการวิจัย   Informed Consent Package 

 - เอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัย Information Sheet for Research Participant 

 - เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัย  Consent form 

 

เอกสารบันทึกขอมูลอาสาสมัคร  Case Report Form (CRF)  

เอกสารประชาสัมพันธเพ่ือรับสมัครอาสาสมัคร Advertisements for Research Participant Recruitment  

ประวัติผูวิจัยหลักและคณะ   Current CV of PI/co-PI/Research Team  

หนังสือรับรองการฝกอบรมของผูวิจัยหลักและคณะ Certificate of GCP and Other Trainings for PI/co PI/Research Team  

คูมือผูวิจัย  Investigator’s Brochure  

แบบสอบถาม Questionnaire  

งบประมาณ  Budget    

เอกสารข้ึนทะเบียนเวชภัณฑ/เคร่ืองมือทางการแพทย License of Drug/Medical Device  

เอกสารกํากับยาเวชภัณฑและเคร่ืองมือทางการแพทย   Annex and Information of Drug/Medical Device  

ขอตกลงการถายโอนวัตถุทางชีวภาพ  Material Transfer Agreement  (MTA)    

ผลการพิจารณาและการส่ือสาร  Result and Communication   

แบบบันทึกผลการประเมิน (ผูประเมินคนที่ 1) Reviewer Assessment Form (First Reviewer) 

 

แบบบันทึกผลการประเมิน (ผูประเมินคนที่ 2) Reviewer Assessment Form (Second Reviewer)  

หนังสือแจงผลผูวิจัย  Letter to PI  

เอกสารจากผูวิจัย Correction From PI  

เอกสารอื่นๆ  Other 

ขอตกลงการทําวิจัยทางคลินิก Clinical Trials Agreement 

 

เอกสารประกันการวิจัยทางคลินิก (ถามี)  Insurance of Clinical Trial  (if available)  

แบบเสนอขออนุมัติโครงรางวิทยานิพนธ  Approval Letter  for Thesis Proposal  

แผนบันทึกขอมูล  Data Record CD Rom  

4 การย่ืนขอรับพิจารณาซ้ํา  Resubmitted Document Review Application 

แบบยื่นขอรับการพิจารณาโครงรางการวิจัยซ้ํา Resubmitted Document Review Assessment  Form 

 

เอกสารมอบหมายผูพิจารณา Member Reviewers Assignment Sheet  

แบบรายงานการประเมินตนเอง PI Self-assessment Form  

แบบแจงผลประโยชนทับซอน PI COI Declaration Form  

โครงรางวิจัยฉบับยอ ภาษาไทย   Protocol Synopsis Thai  

โครงรางวิจัยฉบับเต็ม Full  Protocol  

ชุดเอกสารยินยอมเขารวมโครงการวิจัย Informed Consent Package 

เอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมใน โครงการวิจัย Information Sheet for Research Participant 
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4 (ตอ) เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัย Consent Form  

เอกสารบันทึกขอมูลอาสาสมัคร  Case Report Form (CRF)  

เอกสารประชาสัมพันธเพ่ือรับสมัครอาสาสมัคร Advertisements for Research Participant  Recruitment  

ประวัติผูวิจัยหลักและคณะ  Current CV of PI/co-PI/Research Team  

หนังสือรับรองการฝกอบรมของผูวิจัยหลักและคณะ   

คูมือผูวิจัย  Investigator’s Brochure  

แบบสอบถาม Questionnaire  

งบประมาณ  Budget    

เอกสารข้ึนทะเบียนเวชภัณฑ / เคร่ืองมือทางการแพทย License of Drug / Medical Device  

เอกสารกํากับยาเวชภัณฑและเคร่ืองมือทางการแพทย Annex and Information of Drug / Medical Device  

ขอตกลงการถายโอนวัตถุทางชีวภาพ  Material Transfer Agreement (MTA)  

ผลการพิจารณา  Assessment Result 

แบบบันทึกผลการประเมิน(ผูประเมินคนที่1) Reviewer Assessment Form (First Reviewer) 

 

แบบบันทึกผลการประเมิน (ผูประเมินคนที่ 2) Reviewer Assessment Form (Second Reviewer)  

หนังสือแจงผลผูวิจัย Letter to PI  

เอกสารจากผูวิจัย  Correction From PI  

เอกสารอื่นๆ  Others 

ขอตกลงการทําวิจัยทางคลินิก Clinical Trials Agreement              

 

เอกสารประกันการวิจัยทางคลินิก (ถามี) Insurance of Clinical Trial (if available)     

แบบเสนอขออนุมัติโครงรางวิทยานิพนธ Approval Letter  for Thesis Proposal   

แผนบันทึกขอมูล Data Record CD Rom       

5 การพิจารณาการแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย  Amendment Review Application 

การแกไขเพ่ิมเติมเพ่ือขอรับการรับรอง   Amendment for Approval Letter 

 

รายงานการพิจารณาแกไขเพ่ิมเติม  Amendment Assessment Report  

ตารางแสดงรายละเอียดกอน-หลังการแกไขเพ่ิมเติม Table : Comparison of The Previous Detail and  After Amendment  

เอกสารฉบับเต็มหลังการแกไข  New/Update Document  (After Amendment)  

อ่ืนๆ Others    

6 การพิจารณารายงานความกาวหนาของการวิจัย  Continuing Review 

บันทึกจากผูวิจัย Letter From PI 

 

แบบรายงานความกาวหนา Continuing Review Report  

แบบประเมินรายงานความกาวหนา Assessment Form for Continuing Review Report  

บันทึกแจงผลการพิจารณา Report of Review Result to PI  

อ่ืนๆ  Others  

7 ความคลาดเคล่ือน/การฝาฝนขอกําหนด Deviation/Violation 

รายงานความคลาดเคลื่อน/การฝาฝน ขอกําหนด Deviation/Violation Report 

 

บันทึกแจงผลการพิจารณา Report of Review Result to PI  

อ่ืนๆ  Others  

8 การระงับโครงการการวิจัยชั่วคราว Termination/Suspension Application 

บันทึกจากผูวิจัย  Letter From PI 

 

แบบรายงานการระงับโครงการการวิจัยชั่วคราว Termination/Suspension Report Form  

บันทึกแจงผลการพิจารณา  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 

 

 

ผูจัดเก็บ..............................................................................           วันที่............./....................../................ 
 

10 การตรวจเย่ียมการวิจัย Site Visit    

บันทึกแจงผูวิจัย Letter From IRB  

กําหนดการการตรวจเยี่ยม Site Visit Schedule  

บันทึกแจงผลการพิจารณา  Letter to PI  

อ่ืนๆ Others  

11 การพิจารณารายงานเหตุการณไมพึงประสงค Review of Serious Adverse Event Report 

แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคที่เกิดเฉพาะใน KCMH SAE at KCMH 

 

บันทึกแจงผลการพิจารณา Report of Review Result to PI  

อ่ืนๆ  Others  

12 อ่ืนๆ  Miscellaneous  
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   AF 02-06 

 

ทะเบียนการแจกจายวิธีดําเนินการมาตรฐาน  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

 

รายชื่อกรรมการ IRB-NS ตําแหนง 

รับเอกสาร

วิธีดําเนินการมาตรฐาน

วันท่ี  ว/ด/ป 

ลงนาม 

 ท่ีปรึกษา   

 ประธาน   

 รองประธาน   

 กรรมการ   

 กรรมการ   

 กรรมการ   

 กรรมการ   

 กรรมการ   

 กรรมการ    

 Lay person    

 กรรมการและเลขานุการ    

 กรรมการและผูชวยเลขานุการ   

 ผูชวยเลขานุการ   

 กรรมการเสริม    

 กรรมการเสริม   

 กรรมการเสริม   

 กรรมการเสริม   

 กรรมการเสริม   

 กรรมการเสริม   

 กรรมการเสริม   
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  AF 03-06 

 

ประวัติ และผลงาน 

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

 

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

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

 

2. ตําแหนงทางวิชาการ ………………………………………….   

 

3. สังกัด    …………………………………………. 

 

4. โทรศัพท  ………………………………………….  

 

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

 

6. ท่ีอยู   ………………………………………….  

7. ประวัติการศึกษา 

     …………………………………………. 

     …………………………………………. 

 

8. ประวัติการทํางาน 

    …………………………………………. 

    …………………………………………. 

 

  

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

 

 

 

ขอรับรองประวัติวาเปนความจริง 
 

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

(.............................................................) 
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                                                                  AF 04-06 

 

หนังสือรับรองการรักษาความลับเกี่ยวกับโครงการวิจัย 

ของ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

 

       เขียนท่ี ................................................... 
       วันท่ี ....................................................... 

 

  เนื่องจากในการทําวิจัยในคนจะมีเอกสารท่ีเก่ียวของเปนจํานวนมาก ท้ังท่ีเปนเอกสารท่ี
นักวิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนไดจัดทําข้ึน เชน โครงรางวิจัย เอกสารท่ีเก่ียวของกับ
การทําวิจัย แผนการดําเนินงานของคณะกรรมการฯ แบบฟอรมตางๆท่ีพัฒนาข้ึนใช เปนตน รวมท้ังขอมูล
ท่ีเก่ียวของกับผูใหทุนวิจัย ผูเขารวมการวิจัยและชุมชนท่ีดําเนินการวิจัย ซ่ึงจัดเปนเอกสาร/ขอมูลท่ีควร
ไดรับการปกปองเพ่ือมิใหมีผลกระทบถึงผูเก่ียวของ จึงจําเปนตองเก็บรักษาไวเปนความลับมิใหเปดเผย
ออกไปจนกวาจะไดรับอนุญาตจากนักวิจัย หรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

  

  ขาพเจาเปนผูหนึ่งท่ีไดรับทราบเอกสารและหรือขอมูลดังกลาวแลวขางตน ในกิจกรรมอัน
เนื่องจากการทบทวน และพิจารณาเอกสารและหรือขอมูลเพ่ือการรับรองโครงการวิจัย หรือกิจกรรมอ่ืนท่ี
เก่ียวของ เชน การเยี่ยมสํารวจเพ่ือประเมินคุณภาพการดําเนินงาน จึงขอรับรองวาจะรักษาความลับของ
เอกสารและหรือขอมูลดังกลาวขางตน โดยจะไมนําไปเผยแพรหรือคัดลอกไปใช หรือกระทําดวยประการ
ใดๆ เพ่ือทําใหเอกสารและหรือขอมูลดังกลาวไดเผยแพรออกไป ไมวาจะเปนเพียงสวนหนึ่งสวนใด หรือ
ท้ังหมด จนกวาจะไดรับอนุญาตเปนลายลักษณอักษรจากนักวิจัย หรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

ในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล แลวเทานั้น หากขาพเจาเปนผูกระทําการดังกลาวจนเปน
เหตุใหเกิดความเสียหายข้ึนแลว ขาพเจายอมรับผิดชอบในความเสียหายนั้นทุกประการ 
 

 

 

 

    (ลงชื่อ).............................................................ผูใหคํารับรอง 
         ( ..............................................................) 
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แบบฟอรมการโหวตใหคะแนน กรณีไมสามารถลงมติเอกฉันท 

สําหรับการประชุมพิจารณาโครงการวิจัยแบบ Full Board Review  

 

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

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

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

หัวหนาโครงการ   ......................................................................  

 

รายชื่อกรรมการ IRB-NS ประโยชน ความเสี่ยง การรายงาน ผลการพิจารณา 

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

สรุป     

 

 

 

 

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

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

วัน/เดือน/ป   ......................................................................................... 
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     AF 05-06 

คําจํากัดความ 

ประโยชนของโครงการตออาสาสมัคร/สังคม 

      ประเภทท่ี 1 คาดวาจะไมเกิดประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการการวิจัย/สังคมหรือเกิดนอย  
      ประเภทท่ี 2 คาดวาจะไมเกิดประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย แตอาจเปนประโยชนตอ 

                     สังคมหรือสวนรวม 

      ประเภทท่ี 3 คาดวาจะเกิดประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย  

      ประเภทท่ี 4 คาดวาจะเกิดประโยชนตอท้ังอาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย/สังคม 

ประเภทของความเส่ียงของโครงการวิจัย 

      ประเภทท่ี 1 ความเสี่ยงนอย คือ ความเสี่ยงท่ีไมมากกวาท่ีเกิดข้ึนในชีวิตประจําวันของอาสาสมัคร  
      ประเภทท่ี 2 ความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงนอย แตคาดวามีประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมใน 

                      โครงการวิจัย  

      ประเภทท่ี 3 ความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงนอย คาดวาจะไมมีประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมโครง การ 

                     วิจัย แตอาจเปนประโยชนตอสังคมหรือสวนรวม   

การรายงานความคืบหนาในการเก็บขอมูล                

      วิธีปกติ               เม่ือเก็บขอมูลไดรอยละ  25             เม่ือเก็บขอมูลไดรอยละ 50 

ผลการพิจารณา  

       รับรอง  

       ปรับปรุงแกไข เพ่ือรับรอง  

       ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม 

       ไมรับรอง   
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         AF 06-06 

 

 

แบบบันทึกการฝกอบรมของกรรมการ  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

 

รายช่ือกรรมการ IRB-NS 

รายการอบรม 

หลักสูตรพ้ืนฐานดาน

จริยธรรมการวิจัยในคน 

Good Clinical 

Practice 
อ่ืนๆ 
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                  AF 07.1-06 

 

แบบฟอรมการตรวจสอบเอกสารและการออกรหัสโครงการวิจัย Initial Review Checklist  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

                       

ช่ือหัวหนาโครงการวิจัย...........................................................................   เบอรโทรศัพท.................................................. 
สถานภาพ      บุคคลภายในมหาวิทยาลัย          บุคคลภายนอกมหาวิทยาลัย             

     อาจารย  นักวิจัย        นศ.ป.โท         นศ.ป.เอก          อ่ืน ๆ ระบุ.................................. 
สังกัดของ PI       ภาควิชา/สาขาวิชา........................................................คณะ/สถาบัน/วิทยาลยั.............................................................. 
                    หนวยงานอ่ืน.................................................................................................................................................................... 
 1. บันทึกนําสงโครงการวิจัยลงนามโดยหัวหนาสวนงาน/หัวหนาภาค/รองคณบด/ีผูชวยคณบดี/ประธานหลักสูตรการศึกษา  
 2. แบบเสนอโครงการวิจัย  ตนฉบับ 1 ชุด สําเนา 3 ชุด รวม 4 ชุด  มีไฟล  
 3. โครงรางวิจัย  ตนฉบับ 1 ชุด สําเนา 3 ชุด รวม 4 ชุด  มีไฟล  
 4. เอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย จํานวน 13 ชุด  มีไฟล  

 5. หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจ/  Assent form จํานวน 13 ชุด  มีไฟล  
      หรือบันทึกขอยกเวนการแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยเปนลายลกัษณอักษร                   

 6. ประวัติสวนตัวและผลงานของหัวหนาโครงการวิจัยและผูวิจยัรวมทุกคน พรอม  เอกสารหลักฐานการอบรมจริยธรรมการวิจัยในคน/GCP จํานวน 4 ชุด 

 7. หนังสือสัญญาการเริ่มดําเนินการวิจัยภายหลังไดรับการรบัรองจาก IRB-NS ตนฉบับ 1 ชุด สําเนา 3 ชุด รวม 4 ชุด 

 8. เครื่องมือท่ีใชในการเก็บขอมูล เชน แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ แนวทางการสัมภาษณหรือสังเกต ประเภทละ 4 ชุด  มีไฟล 
         หลักฐานการขออนุญาตใชเครื่องมือทุกชุด (นํามาใชหรือแกไขดัดแปลงจากตนฉบับ) หากสรางเครื่องมือเองไมตองม ี

 9. Intervention/ Program การจัดกระทํากับผูเขารวมการวิจยั ประเภทละ 4 ชุด  มีไฟล (แยกไฟล 4 CD) 

 10. แบบบันทึกการเก็บขอมูลท่ีจะใชในการทําวิจัย (Case record form/ Case report form) จํานวน 4 ชุด 

 11. บันทึกการขออนุญาตเก็บขอมูลหรือขอใชสถานท่ีในการทําวิจัยถึงผูมีอํานาจอนุมตัิ สําเนา 4 ชุด (นศ. ใช บฑ.28/ GR. 28) 

 12. บันทึกขออนุมัติใชขอมูลจากเวชระเบียน แฟมประวัติผูปวย สําเนา 4 ชุด (กรณีใชขอมูลจากเวชระเบียน) 
 13. บันทึกการขออนุญาตใช Stored specimen จากผูมีอํานาจอนุมัติใหใช (กรณีทําวิจัยจากสิ่งท่ีสงตรวจหรือช้ินเน้ือ) สําเนา 4 ชุด 

 14. เอกสารหรือสื่ออ่ืนๆ ท่ีใชในการประชาสมัพันธโครงการวิจยั (โปสเตอร/แผนพับ) จํานวน 4 ชุด 

 15. เอกสารอ่ืนท่ีจะมอบใหผูเขารวมการวิจยั (ระบุชนิด) .................ประเภทละ 4 ชุด  

 16. หลักฐานการชําระคาธรรมเนียมพิจารณาโครงการฯ สาํเนา 1 ชุด หรือการขอยกเวนคาธรรมเนียมพิจารณาโครงการฯ ตนฉบับ 1 ชุด 

 17. ในกรณีท่ีตองเสนอโครงการฯ เพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของสถานท่ีวิจัย (IRB Setting)     

          ใหแนบเอกสารรับรอง (COA จาก IRB Setting ดวย 

    รอรับการพิจารณาจาก IRB Setting      มีเอกสารรับรอง COA จาก IRB Setting แลว     ไมมเีอกสารรับรอง COA จาก IRB Setting  

            หมายเหตุ ........................................................................................................................................................................................ 
     18. กรณีผูวิจัยเปนนักศึกษาใหแนบเอกสารตอไปนี้เพ่ิมเติม *** 

   เอกสารยืนยันการผานการสอบโครงรางวิทยานิพนธจากบัณฑิตวิทยาลัย 4 ชุด (บฑ.33/ GR. 33)   

       หากมีการเปลี่ยนชื่อโครงการใหแนบหลักฐานการเปลี่ยนชื่อโครงการวิจัยจากหลักสูตรการศึกษาดวย 

 ประวัตสิวนตัว และผลงานของอาจารยท่ีปรึกษาหลักและอาจารยท่ีปรึกษารวมทุกคน 4 ชุด พรอม  

 เอกสารหลักฐานการอบรมจรยิธรรมการวิจัยในคน/GCP จํานวน 4 ชุด 

ตรวจสอบเอกสารประกอบแลว  เอกสารครบถวน รหัสโครงการ IRB-NS ............................... เขาประชุม ครั้งท่ี …….......... วันท่ี ............................... 
         เอกสารไมครบถวน ขาด ............................................................................................................................................. 
                             ใหสงเพ่ิมเติมภายในวันท่ี ....................................................... เวลา ............................................                

เจาหนาท่ีผูรับเอกสาร........................................................... นักวิจัย/ผูสงเอกสาร............................................................ วันท่ี....................................... 



 



                  AF 07.2-06 

 

แบบฟอรมการตรวจสอบเอกสารสําหรับการปรับแกไขโครงการ ประเภท 2 Revise Version Checklist  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

                       

ช่ือหัวหนาโครงการวิจัย...........................................................................   เบอรโทรศัพท.................................................. 
รหัสโครงการ IRB-NS……………………………………………………………………. 

1. บันทึกนําสงโครงการวิจัยฉบับปรับแกไข ลงนามโดยหัวหนาสวน/หัวหนาภาค/รองคณบดี ประธานหลักสตูรฯ  

   มี     ไมมี    รอหลักสตูรดําเนินการ 
2. แบบเสนอโครงการวิจัยพรอมไฟล ตนฉบับ 1 ชุด (ขีดเสนใต) สําเนา 1 ชุด (ไมขีดเสนใต) รวม 2 ชุด  
   มี     ไมม/ีไมเก่ียวของ 
3. เอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย จํานวน 2 ชุด        
    กลุมศึกษาวิจัย (study group)   

       ฉบับอายุ 18 ปข้ึนไป 

        ฉบับผูปกครองและเด็กอายุ 13 – 17 ป 
       ฉบับผูปกครองเด็กอายุ 7-12 ป 
   อ่ืนๆ ..............................................................................................................................................................................................  
     กลุมทดสอบคณุภาพเครื่องมอื (tryout group)  
          ฉบับอายุ 18 ปข้ึนไป 

        ฉบับผูปกครองและเด็กอายุ 13 – 17 ป 
       ฉบับผูปกครองเด็กอายุ 7-12 ป 
   อ่ืนๆ ..............................................................................................................................................................................................   
 4. หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจยัโดยไดรับการบอกกลาวและเตม็ใจ จํานวน 2 ชุด  มีไฟล  

       กลุมศึกษาวิจัย (study group)   

       ฉบับอายุ 18 ปข้ึนไป 

        ฉบับผูปกครองและเด็กอายุ 13 – 17 ป 
       ฉบับผูปกครองเด็กอายุ 7-12 ป 
    Assent form เด็กอายุ 7-12 ป 
   อ่ืนๆ ..............................................................................................................................................................................................  
      กลุมทดสอบคณุภาพเครื่องมอื (tryout group)  
          ฉบับอายุ 18 ปข้ึนไป 

        ฉบับผูปกครองและเด็กอายุ 13 – 17 ป 
       ฉบับผูปกครองเด็กอายุ 7-12 ป 
   Assent form เด็กอายุ 7-12 ป 
   อ่ืนๆ ..............................................................................................................................................................................................  
5. เครื่องมือท่ีใชในการเก็บขอมูล จํานวน 2 ชุด 

    มี     ไมม/ีไมเก่ียวของ  
6. อ่ืนๆ ..............................................................................................................................................................................................................................  

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

            

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



 



         AF 08-06 

ตรวจสอบความครบถวนสมบูรณของเอกสารฯ ลงทะเบียนรับเอกสารโครงการ 

Exemption review 

กรรมการผูอานทบทวน 1 คน 

สงเอกสารโครงการท่ีสํานักงาน IRB-NS  

ภายในวันจนัทร สัปดาหท่ี 1 ของเดือน กอนเวลา 12.00 น.  

 

Full-board review 

กรรมการผูอานทบทวน 2 คน 

Reviewer ใหความเห็นโดยไมมี

เง่ือนไขอ่ืนประกอบการแจงผลการ

พิจารณาของคณะกรรมการฯ 

 

Version 6: April 23, 2019 

ผูวิจัยแกไข และเสนอโครงการมาเพ่ือ

ตรวจสอบการแกไข (แผนภูมิท่ี 2) 

 

 

เร่ิมดําเนินการวิจัยได 
 

แจงผลการพิจารณา “โครงการวิจัย

ดังกลาวเปนโครงการวิจัยทีส่ามารถ

เขาขายไดรับการยกเวนการรบัรอง” 

และ ”ออกเอกสารยืนยันการยกเวน

การรับรอง (Documentary Proof 

of Exemption) 

 

ออกเอกสารรับรอง (COA) 

 

คณะอนุกรรมการบริหารประชุมพิจารณาประเภทโครงการและกรรมการผูอานทบทวนในวันอังคาร สัปดาหท่ี 1 ของเดือน  

 

Expedited review 

กรรมการผูอานทบทวน 2 คน 

ประเภทท่ี 3 นําเขา

พิจารณาในท่ีประชุม 

 

ประเภทท่ี 4 ไมรับรอง 

 

คณะกรรมการประชุมพิจารณาโครงการ 

Full-board Review 
 

สงผูเชี่ยวชาญพิจารณา

เพ่ิมเติม (กรณีจําเปน) 
 

ประเภทท่ี 1 รับรอง 

 

ประเภทท่ี 2 ปรับปรุง

แกไขเพ่ือรับรอง 

แจงผลการพิจารณาโครงการวิจัย 
 

ประเภทท่ี 1 รับรอง 

 

ประเภทท่ี 2 ปรับปรุงแกไขเพ่ือรับรอง 

ประเภทท่ี 3 ปรับปรุงแกไขและ 

นําเขาพิจารณาใหม (Full-board) 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   

แผนภูมิท่ี 1 ข้ันตอนการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนสําหรับโครงการใหม  
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ผูวิจัยสงเอกสารโครงการท่ีปรับแกตามขอเสนอแนะมายังสํานักงาน  

IRB-NS (ภายใน 20 วันทําการ หลังแจงผลการพิจารณา) 
 

 

ผลการพิจารณาประเภท 2 ปรับปรุงแกไขเพ่ือรับรอง 

คณะกรรมการฯ พิจารณาตรวจสอบ 

ความถูกตองสมบูรณ ในการปรับแกตามขอเสนอแนะ 
 

 
 

การแกไขสมบูรณครบถวน 

เปนไปตามขอเสนอแนะ  

 

 

การแกไขยังไมสมบูรณ 

ไมเปนไปตามขอเสนอแนะ 

 

แจงผลการพิจารณาให 

ผูวิจัยแกไขใหสมบูรณตาม

ขอเสนอแนะ  

(ปรับแกคร้ังท่ี 2) 
 

 

เร่ิมดําเนินการวิจัยได 

 

ออกเอกสารรับรอง (COA) 

Issue the certificate of approval  

Version 6: April 23, 2019 

แผนภูมิท่ี 2 ข้ันตอนการดําเนินการภายหลังการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 

สําหรับโครงการท่ีผลการพิจารณาประเภท 2 ปรับปรุงแกไขเพ่ือรับรอง 



 



     AF 10-06 

ดําเนินการวิจัยตอไปได 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

  หมายเหตุ 1. การขอตออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัย 1 ครั้งจะมีอายุการรับรอง 1 ป 
2. การขอตออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัยใหดําเนินการลวงหนากอนหมดอายุการรับรอง 60 วัน   

   (กรณีนักศึกษา ใหแจงปดเมื่อสอบปองกันวิทยานิพนธเรียบรอยแลว) 

เมื่อเก็บขอมลูไดครบตามขอกําหนด (รอยละ 25 หรือ 

รอยละ 50 หรืออ่ืนๆตามมติ IRB-NS) ผูวิจัยกรอก 

ขอมูล IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 10 สงสํานักงาน 

IRB-NS พรอมแนบเอกสารท่ีเกี่ยวของ (ถาม)ี 

 

การรายงานความคืบหนาในการเก็บขอมลูสําหรับ

โครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยง (รอยละ 25/50/อ่ืนๆ) 

 การรายงานความคืบหนาวิธีปกติ  

เพ่ือขอตออายุเอกสารรับรองโครงการ หรือแจงปดโครงการ 

 

 

ประธานฯหรือผูท่ีไดรับมอบหมายจากประธานฯ 

พิจารณารายงานความคืบหนาในการเก็บขอมลู   

 

 ในกรณีท่ีไมมีการกําหนด  

 การปฏิบัติดานความ 

 ปลอดภัยเพ่ิมเติม 

- ประธานฯลงนามบันทึก 

  แจงผล 

- แจงผูวิจัยดําเนินการเก็บ 

  ขอมูลตอตามกระบวน       

  การเดิม 

  

 
 

  

 

 

ผูวิจัยกรอกขอมลูใน IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 6 พรอมระบุ

เร่ืองท่ีตองการดําเนินการใน Check box (ตออายุ/แจงปด)  

สงสํานักงาน IRB-NS พรอมแนบเอกสารท่ีเกี่ยวของ (ถามี) 

 

ประธานฯลงนามแจงผลการพิจารณา และใหผูวิจัยดําเนินการ 

ตามมติของ IRB-NS ท่ีระบุในบันทึกแจงผล 
 

  

 

Version 6: April 23, 2019 

ประธานฯหรือผูท่ีไดรับมอบหมายจากประธานฯ 

พิจารณารายงานความคืบหนาในการเก็บขอมลู การขอตออายุ 

การออกเอกสารรับรอง หรือการปดโครงการ 

 

 ในกรณีท่ีมีการกําหนดการ 

 ปฏิบัติดานความปลอดภัย 

 เพ่ิมเติม 

- ผูวิจัยพิจารณาทบทวน 

  เพ่ิมเตมิการปฏิบัติดาน 

  ความปลอดภัย 

- รับรองการเพ่ิมเตมิการ 
  ปฏิบัติดานความปลอดภัย  
- ประธานฯลงนามบันทึก 

  แจงผล 

- แจงผูวิจัยดําเนินการเก็บ 

ขอมูลตอตามกระบวนการ
เดิมและปฏิบัติตามการ
เพ่ิมเตมิการปฏิบัติดาน
ความปลอดภัย 

  

 
 

  

 

แผนภูมิท่ี 3 ข้ันตอนการรายงานความคืบหนาการดําเนินงานวิจัยท่ีมีความเสี่ยง/ 

ขอตออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัย/แจงปดโครงการวิจัย 
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หมายเหตุ   ผูวิจัยสามารถตรวจสอบหลักเกณฑและอัตราการเก็บคาธรรมเนียมไดจาก Webpage  

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผูวิจัยศึกษาอัตราและขอกําหนดตามประกาศการชําระคาธรรมเนียม IRB-NS  

จาก Website คณะพยาบาลศาสตร เมนู “คณะกรรมการจริยธรรมฯ” 

 

 
ผูวิจัยไปชําระเงินคาธรรมเนียมฯ ท่ีหนวยการเงิน ชั้น 2 คณะพยาบาลศาสตร 

บางกอกนอย (ชําระเปนเงินสด) พรอมแจงชื่อ-สกลุ หัวหนาโครงการ  

เพ่ือใหหนวยการเงินออกใบสําคัญรับเงินในนามหัวหนาโครงการเทานั้น 

 

เจาหนาท่ีหนวยการเงินออกใบสาํคัญรับเงินในนามหัวหนาโครงการ ใหผูวิจัย 

 

ผูวิจัยสงสําเนาใบสําคัญรับเงินฯ ท่ีสํานักงาน IRB-NS หอง 503 ชั้น 5  

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล ศาลายา 

 
 

Version 6: April 23, 2019 

 

เจาหนาท่ีรับใบสําคัญรับเงินฯและเก็บเปนหลกัฐานในแฟมโครงการ 

 
 

แผนภูมิท่ี 4  ข้ันตอนการชําระคาธรรมเนียมการพิจารณาโครงการท่ีเสนอขอรับการรับรอง

จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

http://www.ns.mahidol.ac.th/english/TH/IRB/announce.html
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หัวหนาโครงการวิจัย/ชุดโครงการวิจัย สงโครงการวิจัยท่ีเขาขาย Multicenter Research ไปยัง IRB ประจําสวนงาน 

ท่ีตนสังกัด โดยใชแบบฟอรมของ IRB ตนสังกัด (สนง.จริยธรรมฯ ของตนสังกัด ลงทะเบียนรับเร่ืองและใหรหัส)   
 

Lead IRB รับรหัสโครงการจาก IRB ตนสังกัด โดยไมตองออกรหัสซํ้าพิจารณาโครงการวิจัย (Initial review) และ สงความเห็น

จากท่ีประชมุและเอกสารโครงการไปท่ี IRB ท่ีเกี่ยวของทุกแหง ภายใน 5 วันทําการ หลังการประชุมเพ่ือรับรองความเห็น และ

สงกลับ Lead IRB โดยมีประเด็นการพิจารณา 2 กรณ ี

กรณีท่ี 1  

หากทุก IRB ประจําสวนงานท่ี
เก่ียวของเห็นชอบกับมติของ 
Lead IRB  

Lead IRB รวบรวมผลการพิจารณาจากทุก IRB ท่ีเกี่ยวของ สรุปและแจงผลใหหัวหนาโครงการทราบและแกไขโครงการ
ตามขอเสนอแนะ ปรับเอกสารช้ีแจงฯและหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯของแตละ site 

 

1) กรณีท่ีเปน minor revision   

ใหประธาน IRB ของสวนงานน้ัน 

แจงความเห็นตอ Lead IRB ภายใน     

5 วันทําการ  เพ่ือแจงนักวิจัยแกไข
ตอไป  

 

ประธาน IRB ของสวนงานท่ีไดรับโครงการวิจัย ติดตอ ประธาน IRB ท่ีเก่ียวของ เพ่ือตกลงเลือก Lead IRB ในการพิจารณาโครงการ 
ภายใน 5 วันทําการ หลังไดรับโครงการ  

ให Lead IRB ติดตามความกาวหนา และแจง IRB ท่ีเก่ียวของ+IRB ตนสังกัด ในการดําเนินการวิจัยจนสิ้นสดุการวิจยั  

 

 

2) กรณีท่ีเปน major revision ใหประธาน IRB ของสวน
งานน้ันแจงความเห็นตอ Lead IRB ภายใน 5 วัน 

ทําการ เพ่ือเชิญประธาน IRB ท่ีเก่ียวของ มาประชุม
รวมกัน ไมเกิน 10 วันทําการ และปฏิบัตติามเง่ือนไขใน 
MOU  

กรณีท่ี 2  

หากมี IRB ประจําสวนงานใดสวนงานหน่ึงท่ีเก่ียวของยังไมเห็นชอบกับมติของ  

Lead IRB โดยตองการปรับแกไขเพ่ิมเติม แบงเปน 2 กรณ ีคือ 

 

สงสําเนาจดหมายแจงผลการรับรอง + เอกสารรับรองโครงการ ให IRB ท่ีเกี่ยวของทราบ 

 

 

IRB ตนสังกัด ทําบันทึกนําสงโครงการ พรอมประทับตรา MOU Project แจงหัวหนาโครงการนําเอกสาร 

และ Submission Form ตามแบบของ IRB ตนสังกัด ไปสงท่ี Lead IRB พรอมท้ังจายคาธรรมเนียม และติดตามผลท่ี Lead IRB  
 

หัวหนาโครงการแกไขโครงการตามมติของ Lead IRB ครบถวนแลวสงกลับมาท่ี Lead IRB  

และให Lead IRB ออกเอกสารรับรอง (COA for MOU Research) พรอมประทับตรา MOU Project  ใหกับหัวหนาโครงการ  
โดยระบุวาเปนการรับรองรวมกับ IRB ประจําสวนงานใดบางท่ีทําวิจยัรวมกัน คณบดีไมตองลงนาม 

ท่ีมา MU-CERif Version 2014 

แผนภูมิข้ันตอนความรวมมือระหวางสวนงานในการรับรองโครงการวิจัยในคน (MOU) (Initial Review) 
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ให ้IRB ของแต่ละส่วนงานท่ีเก่ียวขอ้ง แจง้ติดตามความกา้วหนา้ในการดาํเนินการวจิยัจนส้ินสุดการวจิยั 
โดยหัวหน้าโครงการ เป็นผูส่้งรายงานความกา้วหนา้เพ่ือต่ออาย ุหรือแจง้ปิดโครงการ  

และผู้วิจัยในแต่ละส่วนงาน  การรายงาน SAE ต่อ IRB ต้นสังกัด 

 

 

Protocol 
A d t 

 

SAE Report 
 

หัวหน้าโครงการ  
ส่งแบบฟอร์มขอปรับรายละเอียด

โครงการวจิยัต่อ Lead IRB  
 (ใชแ้บบฟอร์ม Multicenter) 

 

ผู้วิจัยในส่วนงานท่ีเกดิเหตุการณ์ไม่พงึ

ประสงค์  
ส่งรายงานไปท่ี site 

(ใชแ้บบฟอร์ม Multicenter) 

 

กรณีท่ี   
ทุก Site 

IRB รับรอง 

กรณทีี่  
มีบาง Site IRB  
ให้เพ่ิมเติม/ปรับแก้

ไข 

หวัหนา้โครงการแกไ้ขเอกสารตามมติของ 

Lead IRB ครบถว้นแลว้ 
ส่งกลบัมาท่ี Lead IRB 

และให ้Lead IRB ออกเอกสาร

รับทราบการปรับแกไ้ข (Acceptance 
Letter for Multicenter 

Research) ใหก้บัหัวหนา้โครงการ และ

ส่งสาํเนาจดหมายแจง้ผลและเอกสารรับรอง

    
 

 

Progress 
t 

 

ต่ออาย ุ
 

ปิดโครงการ 
 

 

ต่ออาย ุ
 

ผู้วิจัย 
แต่ละส่วนงานส่ง 

progress 
report  ไปยงั 
Lead IRB 

 

ผู้วิจัย 
แต่ละส่วนงาน 
ส่ง progress 
report ไปยงั 
Lead IRB 

 

IRB ต้นสังกดั  

ออกจดหมาย

รับทราบ และ

สาํเนาแจง้ Lead 
IRB 

 

Lead IRB ส่งขอ้มูลให ้ 
Site IRB ท่ีเก่ียวขอ้ง  

ภายใน 5 วันทําการ 

 

แจง้ผลกลบัมายงั Lead IRB 
ภายใน 5 วันทําการ เพ่ือรวบรวมความเห็น 

และแจง้หวัหนา้โครงการ 
แกไ้ข/เพ่ิมเติมขอ้มูล 

 

Site IRB 
 

หวัหนา้โครงการ 

 

แจง้ Lead IRB 
 

Site IRB  
ท่ีเก่ียวขอ้งทราบ 

 

 พิจารณา

แลว้ไม่เป็น

เหตุใหต้อ้ง

หยดุการวิจยั

และไดมี้การ

ป้อง กนัและ

แก ้ไขจนดีข้ึน

แลว้ 

 พิจารณา

แลว้จาํเป็น 

ตอ้งดาํเนิน 

การอยา่งใด

อยา่งหน่ึง  
 

Lead IRB 
ออกเอกสารรับ 

ทราบรายงานฯ 
(Acceptanc
e Letter for 
Multicenter 
research)  
ส่งจดหมายแจง้

ผลและเอกสาร

รับรองใหห้วัหนา้

โครงการ และ

สาํเนาแจง้ site 
เกิดเหตุ + ทุก 
Site IRB 
ทราบ 

 

แจ้ง Site IRB 
แก้ไข/เพิม่เติม 

 

Lead IRB  
ออกเอกสารรับรอง 

(COA  
for 

Multicenter 
research)  

ฉบบัใหม่  
 

IRB ต้นสังกดั  
ส่งใหน้กัวจิยั 

 

แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินการ กรณีเปนโครงการตอเนื่อง (Continuing review) 

ท่ีมา MU-CERif Version 2014 



 



             AF 13-06 

แบบรายการโครงการวิจัยท่ีย่ืนใหพิจารณาคร้ังแรก (Initial Review) เดือน........................................... ป................. 
 

รหัสโครงการ ชื่อโครงการ 
หัวหนาโครงการ/ 

ผูวิจัยรวม/อาจารยท่ีปรึกษา 

ประเภทการ

พิจารณา 

กรรมการผูอาน 

(Reviewer) 

ความเห็น 

ผูทรงฯ 

รายงาน 

ความคืบหนา 

ผูสรุปผลการประเมิน

และขอเสนอแนะ 

         IRB-NS 

2019/………………. 

 

  Full board 

Expedited 

Exemption 

 ตองการ 

ไมตองการ 
 

วิธีปกติ 
รอยละ 25 

  รอยละ 50 

 

        IRB-NS 

2019/………………. 

 

  Full board 

Expedited 

Exemption 

 ตองการ 

ไมตองการ 
 

วิธีปกติ 
รอยละ 25 

  รอยละ 50 

 

โครงการท่ีผลการพิจารณาคร้ังกอนเปนประเภท 3 (ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม) มีจํานวน .... โครงการ 

        IRB-NS 

2019/………………. 

 

  Full board 

Expedited 

Exemption 

 ตองการ 

ไมตองการ 
 

วิธีปกติ 
รอยละ 25 

  รอยละ 50 

 

 

 

 

ผูพิจารณาเอกสารชี้แจงฯและหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ 

ประเภทกรรมการผูแทนจากภาคประชาชน 

 ...........................................  

 ...........................................  

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

แบบประเมินโครงการวิจยัเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

(Reviewer Assessment Form) 

 

    

ช่ือหัวหนาโครงการ    

  

  

สถานภาพของหัวหนาโครงการ            อาจารย    น.ศ. ป.เอก      น.ศ. ป.โท      น.ศ. ระบุ..................... 
             บุคลากร   บุคคลภายนอก ระบุ ..............................................................  

  

 

กรรมการผูพิจารณา  ทานท่ี 1     ทานท่ี 2   

วันท่ีสงใหกรรมการ        

กําหนดสงคืนวันท่ี      

 

  

กรรมการผูทรงคณุวุฒิ    -   

วันท่ีสงใหกรรมการ    -     

กําหนดสงคืนวันท่ี     -   

 

 

กําหนดเขาประชุมพิจารณาวันท่ี  -  

 

 

ประเภทการพิจารณา  Exemption Review   

  

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

ช่ือโครงการ    

Version 6: April 23, 2019         Page 1 of 5 
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                                                                                                                      รหัสโครงการ IRB-NS………/…………. 

ลําดับ รายการประเมิน สวนท่ีใหแกไข ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม 

1 

ช่ือโครงการภาษาไทย 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

ช่ือโครงการภาษาอังกฤษ 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

   

2 

 

ประสบการณผูวิจยั 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

  

3 
ท่ีอยูและเบอรโทรศัพทผูวิจัย 

 มี                   ไมม ี

  

4 

แหลงทุน 

 มี  กําลังขอทุน ไดรับทุนแลว 

     โปรดระบุทุน......................................  
 ไมมีทุน 

  

5 
ท่ีมาของโครงการ 
 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

  

6 
หลักการและเหตผุล 

 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

  

7 

การทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวของ 
 มี       ชัดเจน     ไมชัดเจน 

 ไมมี                ไมเก่ียวของ 

  

8 
วัตถุประสงค 
 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

  

9 

รูปแบบการวิจยั        
 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

       Survey/Descriptive 

       Retrospective chat review 

       Experimental/ Quasi  

       Qualitative Study 

       อ่ืนๆ โปรดระบุ....................... 

  

10 
กลุมเปราะบาง (Vulnerable Subjects) 

 มี                 ไมมี   
  

11 

เกณฑการคัดเขาศึกษา 
 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี           ไมเก่ียวของ 

  

12 

เกณฑการคัดออก 

 มี   เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี           ไมเก่ียวของ 

  

13 

เกณฑการยุต ิ

 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี          ไมเก่ียวของ 

  

Version 6: April 23, 2019         Page 2 of 5 
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                                                                                                                      รหัสโครงการ IRB-NS………/…………. 

ลําดับ รายการประเมิน สวนท่ีใหแกไข ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม 

14 

การจัดผูเขารวมการวิจยัเขากลุม 

 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี          ไมเก่ียวของ  

  

15 

การคํานวณขนาดตัวอยาง 
 มี     ชัดเจน    ไมชัดเจน 

 ไมมี             ไมเก่ียวของ 
ขนาดตัวอยาง 
 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

16 

การดําเนินการกับผูเขารวมการวิจยั 

ถอนตวั 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี            ไมเก่ียวของ 
การดําเนินการกับขอมลู 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี            

การทดแทน 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี

  

17 
สถานท่ีทําวิจัย 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

18 
ระยะเวลาท่ีทําวิจัย 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

19 

Recruitment process 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี             ไมเก่ียวของ 

  

20 
การบังคับใหเขารวมโครงการวิจัย 

 มี                 ไมม ี

  

21 

Informed Consent process 

 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม       
 ไมมี               ไมเก่ียวของ 

  

23 

วิธีดําเนินการทดลอง 
 มี      ชัดเจน      ไมชัดเจน           
 ไมมี             ไมเก่ียวของ 

  

24 

การใชกลุมเปรียบเทียบ 

 มี      เหมาะสม  ไมเหมาะสม 

 ไมมี             ไมเก่ียวของ 

  

25 

 วิธีเก็บรวบรวมขอมลู 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

 ไมเก่ียวของ 
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                                                                                                                      รหัสโครงการ IRB-NS………/…………. 

ลําดับ รายการประเมิน สวนท่ีใหแกไข ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม 

27 
เครื่องมือท่ีใชในการเก็บรวบรวมขอมูล 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

28 

สถิติในการวิเคราะห 
 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี

  

29 
ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ 

 มี                 ไมมี    
  

30 ความเสีย่งในการเขารวมโครงการวิจัย 

 มี        แจงในเอกสารช้ีแจงฯ 

               ไมไดแจง 
 ไมมี                           

  

31 การคํานึงถึงอาสาสมัครดานรางกาย 

และจิตใจ    
 มี        ไมมี       ไมเก่ียวของ 

  

34 การรักษาความลับ 

 เหมาะสม          ไมเหมาะสม 

  

35 เอกสารเพ่ิมเตมิเพ่ือการวิจยั เชน หนังสือ
แนะนําการปฏบัิติตัว, เครื่องมือท่ีใชวัด
ผลการวิจัย,  Questionnaire , บันทึก
สวนตัว , ภาพถาย ฯลฯ 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี                ไมเก่ียวของ  

  

 

ผลการพิจารณา  

 โครงการวิจัยดังกลาวเปนโครงการวิจัยท่ีสามารถเขาขายไดรับการยกเวนการรับรอง และอนุมัติเอกสารยืนยันการยกเวนการ 

     รับรอง (Documentary Proof of Exemption) 

 โครงการวิจัยดังกลาวเปนโครงการวิจัยท่ีสามารถเขาขายไดรับการยกเวนการรับรอง แตใหปรับแกไขการเขียนเอกสารให 

     สมบูรณครบถวน สอดรับกับหลักเกณฑการยกเวนการรับรอง กอนอนุมัติเอกสารยืนยันการยกเวนการรับรอง  

     (Documentary Proof of Exemption) 

 นําเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะอนุกรรมการบริหารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน     

 

ความเห็นอ่ืนๆ หรือสรุปความเห็น (ถามี) .......................................................................................................................................................  
........................................................................................................................................................................................................................  

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

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

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

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

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

  ลงชื่อ กรรมการผูพิจารณา............................................................... วันที่...............................................................  
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                                                                                                                      รหัสโครงการ IRB-NS………/…………. 

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………/…………. 

แบบประเมินโครงการวิจยัเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

(Reviewer Assessment Form) 

 

    

ช่ือหัวหนาโครงการ         

   

  

สถานภาพของหัวหนาโครงการ            อาจารย    น.ศ. ป.เอก      น.ศ. ป.โท      น.ศ. ระบุ..................... 
             บุคลากร   บุคคลภายนอก ระบุ ..............................................................  

  

 

กรรมการผูพิจารณา  ทานท่ี 1     ทานท่ี 2     

วันท่ีสงใหกรรมการ       

กําหนดสงคืนวันท่ี        

 

  

กรรมการผูทรงคณุวุฒิ    -   

วันท่ีสงใหกรรมการ    -     

กําหนดสงคืนวันท่ี     -   

 

 

กําหนดเขาประชุมพิจารณาวันท่ี  -  

 

 

ประเภทการพิจารณา  Expedited Review  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

ลําดับ รายการประเมิน สวนท่ีใหแกไข ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม 

1 

ช่ือโครงการภาษาไทย 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

ช่ือโครงการภาษาอังกฤษ 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

   

2 

 

ประสบการณผูวิจยั 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

  

3 
ท่ีอยูและเบอรโทรศัพทผูวิจัย 

 มี                   ไมม ี

  

4 

แหลงทุน 

 มี  กําลังขอทุน ไดรับทุนแลว 

     โปรดระบุทุน......................................  
 ไมมีทุน 

  

5 
ท่ีมาของโครงการ 
 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

  

6 
หลักการและเหตผุล 

 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

  

7 

การทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวของ 
 มี       ชัดเจน     ไมชัดเจน 

 ไมมี                ไมเก่ียวของ 

  

8 
วัตถุประสงค 
 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

  

9 

รูปแบบการวิจยั        
 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

       Survey/Descriptive 

       Retrospective chat review 

       Experimental/ Quasi  

       Qualitative Study 

       อ่ืนๆ โปรดระบุ....................... 

  

10 
กลุมเปราะบาง (Vulnerable Subjects) 

 มี                 ไมมี   
  

11 

เกณฑการคัดเขาศึกษา 
 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี           ไมเก่ียวของ 

  

12 

เกณฑการคัดออก 

 มี   เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี           ไมเก่ียวของ 

  

13 

เกณฑการยุต ิ

 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี          ไมเก่ียวของ 
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ลําดับ รายการประเมิน สวนท่ีใหแกไข ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม 

14 

การจัดผูเขารวมการวิจยัเขากลุม 

 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี          ไมเก่ียวของ  

  

15 

การคํานวณขนาดตัวอยาง 
 มี     ชัดเจน    ไมชัดเจน 

 ไมมี             ไมเก่ียวของ 
ขนาดตัวอยาง 
 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

16 

การดําเนินการกับผูเขารวมการวิจยั 

ถอนตวั 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี            ไมเก่ียวของ 
การดําเนินการกับขอมลู 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี            

การทดแทน 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี

  

17 
สถานท่ีทําวิจัย 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

18 
ระยะเวลาท่ีทําวิจัย 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

19 

Recruitment process 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี             ไมเก่ียวของ 

  

20 
การบังคับใหเขารวมโครงการวิจัย 

 มี                 ไมม ี

  

21 

Informed Consent process 

 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม       
 ไมมี               ไมเก่ียวของ 

  

22 

เอกสารช้ีแจงและเอกสารยินยอม 

 มี                  ไมม ี

 ไมเก่ียวของ 
 Assent (อาสาสมัครอาย ุ7 - 12 ป) 
 มี                  ไมมี            
 ไมเก่ียวของ 

  

23 

วิธีดําเนินการทดลอง 
 มี      ชัดเจน      ไมชัดเจน           
 ไมมี             ไมเก่ียวของ 
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ลําดับ รายการประเมิน สวนท่ีใหแกไข ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม 

24 

การใชกลุมเปรียบเทียบ 

 มี      เหมาะสม  ไมเหมาะสม 

 ไมมี             ไมเก่ียวของ 

  

25 

 วิธีเก็บรวบรวมขอมลู 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

 ไมเก่ียวของ 

  

26 

จํานวนครั้งท่ีนัดผูเขารวมศึกษา 
 เหมาะสม       ไมเหมาะสม  
 ไมเก่ียวของ 

  

27 
เครื่องมือท่ีใชในการเก็บรวบรวมขอมูล 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

28 

สถิติในการวิเคราะห 
 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี

  

29 
ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ 

 มี                 ไมมี    
  

30 ความเสีย่งในการเขารวมโครงการวิจัย 

 มี        แจงในเอกสารช้ีแจงฯ 

               ไมไดแจง 
 ไมมี                           

  

31 การคํานึงถึงอาสาสมัครดานรางกาย 

และจิตใจ    
 มี        ไมมี       ไมเก่ียวของ 

  

32 คาตอบแทนอาสาสมัคร 
 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี               ไมเก่ียวของ 

  

33  การรักษาพยาบาลหรือชดเชย 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

 ไมเก่ียวของ 

  

34 การรักษาความลับ 

 เหมาะสม          ไมเหมาะสม 

  

35 เอกสารเพ่ิมเตมิเพ่ือการวิจยั เชน หนังสือ
แนะนําการปฏบัิติตัว, เครื่องมือท่ีใชวัด
ผลการวิจัย,  Questionnaire , บันทึก
สวนตัว , ภาพถาย ฯลฯ 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี                ไมเก่ียวของ  
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ความเห็นของผูประเมิน 
ประโยชนของโครงการตออาสาสมัคร/สังคม 

 ประเภทท่ี 1 คาดวาจะไมเกิดประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการการวิจัย/สังคมหรือเกิดนอย (no or minimal  

      prospect of direct benefit to participant/social )  

 ประเภทท่ี 2 คาดวาจะไมเกิดประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย แตอาจเปนประโยชนตอสังคมหรือสวนรวม  
      (with no prospect of direct benefit to participant but likely to yield generalizable knowledge ) 

 ประเภทท่ี 3 คาดวาจะเกิดประโยชนตออาสาสมคัรท่ีเขารวมในโครงการวิจัย (prospect of direct benefit to participant) 

 ประเภทท่ี 4 คาดวาจะเกิดประโยชนตอท้ังอาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย/สังคม (prospect of direct benefit to  

      participant/social) 

ประเภทของความเสี่ยงของโครงการวิจัย 

 ประเภทท่ี 1 ความเสี่ยงนอย คือ ความเสี่ยงท่ีไมมากกวาท่ีเกิดข้ึนในชีวิตประจําวันของอาสาสมัคร (not greater than minimal  

     risk )  

 ประเภทท่ี 2 ความเสี่ยงมากกวาความเสีย่งนอย แตคาดวามีประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย (greater than  

     minimal risk with presenting prospect of direct benefit to participant ) 

 ประเภทท่ี 3 ความเสี่ยงมากกวาความเสีย่งนอย คาดวาจะไมมีประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมโครงการวิจัย แตอาจเปนประโยชน 
     ตอสังคมหรือสวนรวม  (greater than minimal risk with  no presenting prospect of direct benefit to participant but  

     likely to yield generalizable knowledge ) 

การรายงานความคืบหนาในการเก็บขอมลู                

 วิธีปกติ                เมื่อเก็บขอมูลไดรอยละ  25              เมื่อเก็บขอมูลไดรอยละ 50 

ผลการพิจารณา  

 รับรอง    

 ปรับปรุงแกไข เพ่ือรับรอง  

 นําเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

 

ความเห็นอ่ืนๆ หรือสรุปความเห็น (ถามี) .......................................................................................................................................................  
........................................................................................................................................................................................................................  

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

 ลงชื่อ กรรมการผูพิจารณา............................................................... 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 

Version 6: April 23, 2019         Page 6 of 6 
 



 



       AF 14.3-06

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

แบบประเมินโครงการวิจยัเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

(Reviewer Assessment Form) 

    

ช่ือหัวหนาโครงการ                                                       

  

  

สถานภาพของหัวหนาโครงการ            อาจารย    น.ศ. ป.เอก     น.ศ. ป.โท      น.ศ. ระบุ.....................  
             บุคลากร   บุคคลภายนอก ระบุ .............................................................. 

    

 

กรรมการผูพิจารณา  ทานท่ี 1     ทานท่ี 2                     

วันท่ีสงใหกรรมการ       

กําหนดสงคืนวันท่ี        

 

  

กรรมการผูทรงคณุวุฒิ    -   

วันท่ีสงใหกรรมการ    -     

กําหนดสงคืนวันท่ี     -   

 

 

กําหนดเขาประชุมพิจารณาวันท่ี   

 

 

ประเภทการพิจารณา  Full Board Review  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ช่ือโครงการ   
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ลําดับ รายการประเมิน สวนท่ีใหแกไข ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม 

1 

ช่ือโครงการภาษาไทย 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

ช่ือโครงการภาษาอังกฤษ 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

   

2 

 

ประสบการณผูวิจยั 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

  

3 
ท่ีอยูและเบอรโทรศัพทผูวิจัย 

 มี                   ไมม ี

  

4 

แหลงทุน 

 มี  กําลังขอทุน ไดรับทุนแลว 

     โปรดระบุทุน......................................  
 ไมมีทุน 

  

5 
ท่ีมาของโครงการ 
 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

  

6 
หลักการและเหตผุล 

 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

  

7 

การทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวของ 
 มี       ชัดเจน     ไมชัดเจน 

 ไมม ี               ไมเก่ียวของ 

  

8 
วัตถุประสงค 
 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

  

9 

รูปแบบการวิจยั        
 ชัดเจน            ไมชัดเจน 

       Survey/Descriptive 

       Retrospective chat review 

       Experimental/ Quasi  

       Qualitative Study 

       อ่ืนๆ โปรดระบุ....................... 

  

10 
กลุมเปราะบาง (Vulnerable Subjects) 

 มี                 ไมมี   
  

11 

เกณฑการคัดเขาศึกษา 
 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี          ไมเก่ียวของ 

  

12 

เกณฑการคัดออก 

 มี   เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี          ไมเก่ียวของ 

  

13 

เกณฑการยุต ิ

 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี          ไมเก่ียวของ 
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ลําดับ รายการประเมิน สวนท่ีใหแกไข ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม 

14 

การจัดผูเขารวมการวิจยัเขากลุม 

 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี          ไมเก่ียวของ  

  

15 

การคํานวณขนาดตัวอยาง 
 มี     ชัดเจน    ไมชัดเจน 

 ไมม ี            ไมเก่ียวของ 
ขนาดตัวอยาง 
 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

16 

การดําเนินการกับผูเขารวมการวิจยั 

ถอนตวั 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี            ไมเก่ียวของ 
การดําเนินการกับขอมลู 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี            

การทดแทน 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี

  

17 
สถานท่ีทําวิจัย 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

18 
ระยะเวลาท่ีทําวิจัย 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

19 

Recruitment process 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี             ไมเก่ียวของ 

  

20 
การบังคับใหเขารวมโครงการวิจัย 

 มี                 ไมม ี

  

21 

Informed Consent process 

 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม       
 ไมมี               ไมเก่ียวของ 

  

22 

เอกสารช้ีแจงและเอกสารยินยอม 

 มี                  ไมม ี

 ไมเก่ียวของ 
 Assent (อาสาสมัครอาย ุ7 - 12 ป) 
 มี                  ไมมี            
 ไมเก่ียวของ 

  

23 

วิธีดําเนินการทดลอง 
 มี      ชัดเจน      ไมชัดเจน           
 ไมมี             ไมเก่ียวของ 
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ลําดับ รายการประเมิน สวนท่ีใหแกไข ขอเสนอแนะเพ่ิมเติม 

 

24 

 

การใชกลุมเปรียบเทียบ 

 มี      เหมาะสม  ไมเหมาะสม 

 ไมมี             ไมเก่ียวของ 

  

25 

 วิธีเก็บรวบรวมขอมลู 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

 ไมเก่ียวของ 

  

26 

จํานวนครั้งท่ีนัดผูเขารวมศึกษา 
 เหมาะสม       ไมเหมาะสม  
 ไมเก่ียวของ 

  

27 
เครื่องมือท่ีใชในการเก็บรวบรวมขอมูล 

 เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

  

28 

สถิติในการวิเคราะห 
 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมม ี

  

29 
ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ 

 มี                 ไมมี    
  

30 

ความเสีย่งในการเขารวมโครงการวิจัย 

 มี        แจงในเอกสารช้ีแจงฯ 

               ไมไดแจง 
 ไมมี                           

  

31 

การคํานึงถึงอาสาสมัครดานรางกาย 

และจิตใจ    
 มี        ไมมี       ไมเก่ียวของ 

  

32 

คาตอบแทนอาสาสมัคร 
 มี    เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี               ไมเก่ียวของ 

  

33 

 การรักษาพยาบาลหรือชดเชย 

 เหมาะสม         ไมเหมาะสม 

 ไมเก่ียวของ 

  

34 
การรักษาความลับ 

 เหมาะสม          ไมเหมาะสม 

  

35 

เอกสารเพ่ิมเตมิเพ่ือการวิจยั เชน หนังสือ
แนะนําการปฏบัิติตัว, เครื่องมือท่ีใชวัด
ผลการวิจัย,  Questionnaire , บันทึก
สวนตัว , ภาพถาย ฯลฯ 

 มี     เหมาะสม   ไมเหมาะสม 

 ไมมี                ไมเก่ียวของ  
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ความเห็นของผูประเมิน 
ประโยชนของโครงการตออาสาสมัคร/สังคม 

 ประเภทท่ี 1 คาดวาจะไมเกิดประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการการวิจัย/สังคมหรือเกิดนอย (no or minimal  

      prospect of direct benefit to participant/social )  

 ประเภทท่ี 2 คาดวาจะไมเกิดประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย แตอาจเปนประโยชนตอสังคมหรือสวนรวม  
      (with no prospect of direct benefit to participant but likely to yield generalizable knowledge ) 

 ประเภทท่ี 3 คาดวาจะเกิดประโยชนตออาสาสมคัรท่ีเขารวมในโครงการวิจัย (prospect of direct benefit to participant) 

 ประเภทท่ี 4 คาดวาจะเกิดประโยชนตอท้ังอาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย/สังคม (prospect of direct benefit to  

      participant/social) 

ประเภทของความเสี่ยงของโครงการวิจัย 

 ประเภทท่ี 1 ความเสี่ยงนอย คือ ความเสี่ยงท่ีไมมากกวาท่ีเกิดข้ึนในชีวิตประจําวันของอาสาสมัคร (not greater than minimal  

     risk )  

 ประเภทท่ี 2 ความเสี่ยงมากกวาความเสีย่งนอย แตคาดวามีประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย (greater than  

     minimal risk with presenting prospect of direct benefit to participant ) 

 ประเภทท่ี 3 ความเสี่ยงมากกวาความเสีย่งนอย คาดวาจะไมมีประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมโครงการวิจัย แตอาจเปนประโยชน 
     ตอสังคมหรือสวนรวม  (greater than minimal risk with  no presenting prospect of direct benefit to participant but  

     likely to yield generalizable knowledge ) 

การรายงานความคืบหนาในการเก็บขอมลู                

 วิธีปกติ                เมื่อเก็บขอมูลไดรอยละ  25              เมื่อเก็บขอมูลไดรอยละ 50 

ผลการพิจารณา  

 รับรอง  

 ปรับปรุงแกไข เพ่ือรับรอง  

 ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม 

 ไมรับรอง 

 

ความเห็นอ่ืนๆ หรือสรุปความเห็น (ถามี) ......................................................................................................................................................  
....................................................................................................................................................................................................................... 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

  ลงชื่อ กรรมการผูพิจารณา............................................................... วันที่...............................................................  
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IRB Member (for reviewer) 

Conflict of Interest Declaration 
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แบบประเมินความสมบูรณของเอกสารชี้แจงผูเขารวมโครงการวิจัยและใหความยินยอม  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล   

(Participant Information Sheet and Consent Form Checklist) 

   

   

 

ชื่อหัวหนาโครงการ                                             

         

ลําดับ รายการประเมิน ขอเสนอแนะแกไข 

1 

ระบุช่ือเรื่องตรงกับช่ือโครงการวิจยั 

 มี         เหมาะสม        ไมเหมาะสม 

 ไมม ี    

       

2 

 

ระบุช่ือ,ท่ีอยูและเบอรโทรศัพทท่ีตดิตอไดของผูวิจัย 

 มี        ชัดเจน       ไมชัดเจน           
 ไมม ี

 

3 
ระบุผูใหทุนวิจยั 

 มี      ไมมี       ไมเก่ียวของ 
 

4 

คําช้ีแจงเก่ียวกับโครงการวิจัย 

 มี         ชัดเจน        ไมชัดเจน 

 ไมมี    

 

5 

 ระบุวัตถุประสงคของโครงการวิจยั 

 มี         ชัดเจน       ไมชัดเจน 

 ไมมี    

 

6 

ระบุประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับจากการวิจัย ท้ังโดย 
ตรงตอผูเขารวมโครงการวิจัยเอง หรือผูเขารวม
โครงการวิจัยอาจไมไดรับประโยชนโดยตรงแตผล
การ วิจัยท่ีไดจะเปนประโยชนตอสวนรวมในอนาคต 

 มี           ชัดเจน        ไมชัดเจน  

 ไมม ี

 

7 

เหตุผลท่ีไดรับการเชิญชวนใหเขารวมโครงการวิจยั 

 มี         ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมมี    

 

8 

ระบุจํานวนผูเขารวมโครงการวิจัย 

 มี         ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมมี    

 

9 

ระบุระยะเวลาท่ีผูเขารวมโครงการวิจัยตองอยูใน
โครงการ 
 มี          ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี

 

ชื่อโครงการ     
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ลําดับ รายการประเมิน ขอเสนอแนะแกไข 

10 

มีการระบุวาผูเขารวมโครงการวิจยัเขารวม
โครงการวิจัยน้ีโดยความสมัครใจไมมีการบังคับ 

 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี       ไมเก่ียวของ 

 

11 

คําช้ีแจงเก่ียวกับข้ันตอนหรือวิธีการท่ีผูเขารวมการ
วิจัยจะตองปฏิบัต ิ

 มี          ชัดเจน        ไมชัดเจน 

 ไมม ี 

 

12 

ระบุจํานวนครั้งท่ีตองเจาะเลือดหรือทําหัตถการ 
 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน  

 ไมมี        ไมเก่ียวของ 
ระบุปรมิาณเลือดแตละครั้งและปริมาณรวม 

 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี       ไมเก่ียวของ 

  

13 

ระบุความเสี่ยง ความไมสบายกายและจิตใจ ท่ีจะ
ไดรับในการเขารวมโครงการ 
 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี       ไมเก่ียวของ  

 

14 

หากเกิดการบาดเจ็บหรือเจ็บปวย หรือเกิผลขางเคียง
อันไมพึงประสงคที่เปนผลมาจากการวิจัยโดย ตรง 
ผูเขารวมโครงการวิจัยจะไดรับการปฏิบัติอยาง ไรบาง 
และใครจะเปนผูรับผิดชอบในการรักษา พยาบาล 
รวมถึงคาใชจายในการรักษาตัวในโรงพยาบาล 

 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี       ไมเก่ียวของ  

 

15 

ระบุช่ือ ท่ีอยู และเบอรโทรศัพท ท่ีผูเขารวม
โครงการวิจัยจะตดิตอกับหัวหนาโครงการวิจัยได 24 

ช่ัวโมง เมื่อเกิดเหตุการณไมพึงประสงค 
 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน  

 ไมม ี

 

16 

ทางเลือกอ่ืนหากไมไดเขารวมโครงการวิจัย เชน 
หากไมไดเขารวมโครงการวิจยั บุคคลน้ันจะไดรับ
การรักษาพยาบาลอยางไร 
 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี       ไมเก่ียวของ  

 

 

 

 

 

  

Version 6: April 23, 2019         Page 2 of 4 
 



         AF 14.4-06 

   รหัสโครงการ IRB-NS………/…………. 

 
ลําดับ รายการประเมิน ขอเสนอแนะแกไข 

17 

 มีการระบุวาผูเขารวมโครงการวิจยั สามารถถอนตัว
จากโครงการวิจัยไดทุกเมื่อโดยไมจําเปนตองช้ีแจง
เหตุผล 

 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี       ไมเก่ียวของ 

 

18 

คาตอบแทนท่ีจะไดรับจากการเขารวมโครงการ เชน 
คาเดินทาง  
 มี           เหมาะสม       ไมเหมาะสม 

                  ชัดเจน           ไมชัดเจน           
 ไมม ี       ไมเก่ียวของ 

 

19 

คาใชจายท่ีผูรวมโครงการวิจัยจะตองรับผิดชอบ เชน 
คาใชจายในการตรวจทางหองปฏบัิติการตามปกติ
และ/หรือ ผูเขารวมโครงการวิจยัจะไดรับการปฏิบัติ
หรือการตรวจอ่ืนซึ่งใชในโครงการวิจัยโดยไมตองเสีย
คาใชจาย 

 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี       ไมเก่ียวของ  

  

20 

มีการระบุวาหากมีขอมลูใหมเก่ียวของกับโครงการ 
วิจัยจะตองแจงใหผูเขารวมโครงการวิจัยทราบ
โดยเร็ว 

 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี       ไมเก่ียวของ 

 

21 

มีการระบุวิธีการรักษาความลับของขอมูลท่ีเปน
สวนตัวของผูเขารวมโครงการวิจัยนอกจากนักวิจัย
แลว มีผู ใดหรือคณะบุคคลใดท่ีจะมาตรวจสอบ
ขอมูลของผูเขารวมโครงการวิจัยไดบาง เชน ผูใหทุน
และคณะกรรมการจริยธรรม สามารถตรวจสอบ
ขอมูลของการวิจัยไดเชนเดียวกัน 

 มี           ชัดเจน        ไมชัดเจน  

 ไมม ี 

 

22 

มีการระบุวานักวิจัยหรือผูใหทุนการวิจัย อาจขอให
ผูเขารวมโครงการวิจัย ออกจากโครงการวิจัยไดทุก
เมื่อ โดยมีเหตผุลท่ีตองเชิญออกจากโครงการ เชนมี
ภาวะท่ีอาจเปนอันตรายตอผูเขารวมโครงการวิจยั
หรือผูเขารวมโครงการวิจยัไมไดปฏิบัติตัวตาม
ข้ันตอนท่ีตกลงกันไวในการดําเนินการวิจัยเปนตน 

 มี           ชัดเจน         ไมชัดเจน 

 ไมม ี       ไมเก่ียวของ 
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   รหัสโครงการ IRB-NS………/…………. 

 
ลําดับ รายการประเมิน ขอเสนอแนะแกไข 

23 

ระบุท่ีอยูและเบอรโทรศัพทสําหรับติดตอรองทุกข
ตอคณะกรรมการจริยธรรมฯ ในกรณีท่ีผูเขารวม
โครงการรูสึ กวาได รับการปฏิ บัติ ไม เปนธรรม 

 มี           ชัดเจน        ไมชัดเจน  

 ไมม ี 

 

24 

ลงนามผูเขารวมโครงการวิจัย (อาสาสมัคร) 
และวันท่ี 

 มี           ไมม ี 

 

25 
ลงนามผูขอคํายินยอมหรือผูวิจัยและวันท่ี 

 มี           ไมม ี

 

26 
ลงนามพยานและวันท่ี 

 มี           ไมม ี 

 

27 

กรณผีูเขารวมโครงการไมสามารถลงนามได  มีตัว 

แทนท่ีถูกตองตามกฎหมายลงนามหรือไม  
 มี           ไมม ี          ไมเก่ียวของ 

 

28 

มีคํายินยอมจากผูปกครองท่ีถูกตองตามกฎหมาย 

กรณผีูเขารวมโครงการวิจัยเปนเดก็ (อายุนอยกวา
18 ป) หรือไม 
 มี           ไมม ี          ไมเก่ียวของ    

 

29 

ภาษาท่ีใช เขาใจงายถามีการใชศัพททางวิทยา 
ศาสตรหรือทางการแพทยมีคําอธิบายเปนภาษาท่ีคน
ท่ัวไปเขาใจได 
 มี           ชัดเจน        ไมชัดเจน  

 ไมม ี

 

30 

หนังสือแสดงความยินยอม (Assent form) ใหเด็ก 

อายุ 7 – 12  ป ท่ีเขารวมโครงการวิจัยสามารถอาน
ทําความเขาใจไดและมีการลงนามของเด็กเปน
หลักฐานหรือไม 
  มี           ไมม ี          ไมเก่ียวของ  

 

 

ความเห็นอ่ืนๆ หรือสรุปความเห็น (ถามี) .......................................................................................................................................................  
........................................................................................................................................................................................................................  

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

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

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

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

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

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

 ลงชื่อ กรรมการผูพิจารณา...................................................................          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  



 



  
 

          แนวทางสําหรับพิจารณาโครงการวิจัยที่เขาขาย Expedited review (ตอง  ใช ทั้ง 3 ขอ) 
 
รหัสโครงการ IRB-NS ............................................ หัวหนาโครงการ.........................................................................................................  

 

ความเห็น
ของผูวิจัย 

ความเห็นของ
คณะกรรมการ 

คุณสมบัติของโครงการ 
หมายเหตุของ
คณะกรรมการ 

 

   ใช 
   ไมใช 

 

   ใช 
   ไมใช 

 
1) การวิจัยไมใช Clinical Trial และไมมี Clinical Intervention 

 

   ใช 
   ไมใช 
 

   ใช 
   ไมใช 
 

 
2) การวิจัยจะไมทําใหผูเขารวมโครงการวิจัยมีความเสี่ยงที่จะถูกดําเนินคดีตามกฎหมาย หรือ
อาจเกิดความเสียหายตอผูเขารวมโครงการวิจัย อาทิ ทาํใหเสื่อมเสียตอชื่อเสียง การเงิน 
สถานภาพทางสังคม หนาที่การงาน หรือลวงละเมิดความลบัและความเปนสวนตัว ของ
ผูเขารวมโครงการวิจัย 
 

 

 

   ใช 
   ไมใช 
 

 

   ใช 
   ไมใช 
 

 
3) เปนการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่าํ ซึ่งควรมีลักษณะดังนี้หากประเด็นดังกลาวเก่ียวของกับ
โครงการวิจัยของทาน(ดูรายละเอียดเพิ่มเติมในคูมือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน) 
   3.1. หากตองมีการเก็บเลือด จะทําโดยการเจาะปลายนิว้ สนเทา หรือติ่งหูในกรณีที่เปน
เด็กทารก หรือเจาะจากหลอดเลือดดําสวนปลาย โดยปริมาณเลือดและจํานวนคร้ังที่เจาะ 
ควรเปนดังนี ้
          - สําหรับผูใหญที่มีสุขภาพแข็งแรงและมิใชสตรีมีครรภ และมีน้าํหนักตัวไมต่าํกวา 
            50 กก. ปริมาณเลือดที่เจาะตองไมเกิน 550 มล. ในเวลา 8 สปัดาห และเจาะไม  
            บอยกวาสัปดาหละ 2 คร้ัง 
          - สําหรับเด็กหรือผูใหญที่มีน้ําหนักตัวนอยกวา 50 กก.ปริมาณเลือดที่เจาะตองไม 
            เกิน 50 มล. หรือไมเกิน 3 มล. ตอน้ําหนักตัว 1 กก. ในเวลา 8 สัปดาห และเจาะ 
            ไมบอยกวาสปัดาหละ 2 คร้ัง 
    3.2. เปนการเก็บตัวอยางสงตรวจดวยวิธีที่ไมทําใหเกิดการบาดเจ็บตอผูเขารวม
โครงการวิจัย 
    3.3. เปนการเก็บขอมูลโดยใชเคร่ืองมือที่ไมเกิดการบาดเจ็บตอผูถูกตรวจ (ยกเวน
เคร่ืองมือที่ก่ียวของกับ x-ray และ microwave)  ไมตองใชยาชาหรือยาสลบ และเปนวิธทีี่ใช
ตรวจเพื่อการรักษาตามมาตรฐาน เคร่ืองมือไดรับการรับรองวาเปนเคร่ืองมือทางการแพทย
และมีจําหนายตามทองตลาด 
    3.4. เปนการเก็บขอมูลจากรายงานตางๆ หรือตรวจตัวอยางสงตรวจจากคลงัที่ไดรับการ
เก็บไว เพื่อการเพื่อการตรวจรักษาตามปกติ มิใชเพื่อการวิจัย 
    3.5. เปนการเก็บขอมูลจากการบันทึกเสียงหรือภาพ โดยการถายจากกลองถายรูปหรือ 
วีดีทัศน 
    3.6. เปนการวิจัยที่เปนการสงัเกตพฤติกรรม หรือการสัมภาษณกลุมบุคคล 
    3.7. เปนการตรวจตัวอยางสงตรวจใดๆ ที่ไมใชการตรวจทางพันธุศาสตร อันสามารถ
เชื่อมโยงถึงผูที่เปนเจาของขอมูลหรือสิ่งสงตรวจได 
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แบบบันทึกการรับเอกสาร/ส่ือ/อุปกรณ/สําหรับโครงการวิจัยจากผูรับบริการ 

ภายหลังโครงการไดรับการรับรอง (After Approval Process)   
 

สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร ไดรับเอกสาร/สื่อ/อุปกรณ/สําหรับ
โครงการวิจัย รหัส IRB-NS....................................... จาก .............................................................. (หัวหนาโครงการ/ผูแทน)  
การรายงานความปลอดภัย 

 การรายงานความคืบหนาการเก็บขอมูลตามมติท่ีประชุม (25%/50%/อ่ืนๆ) 

       ประกอบดวย  IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 10 แบบรายงานความคืบหนาการเก็บขอมูลตามมติท่ีประชุม 

      อ่ืนๆ ............................................................................  
   รายงานการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคจากโครงการ (AE/SAE/SUSARs)  

       ประกอบดวย  IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 8 แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงค 
      อ่ืนๆ ............................................................................ 
   รายงานการเปล่ียนแปลงสําคัญท่ีมีผลตอความเส่ียงของอาสาสมัครและขอแนะนําจากคณะกรรมการ 

             กํากับดูแลขอมูลอิสระ (Independent Data-Monitoring Committee: IDMC)  

       ประกอบดวย ……………………………………………………………………………………………………………………………… 

   การรายงานการยุติการวิจัยกอนกําหนดหรือการระงับการวิจัย 

      ประกอบดวย ……………………………………………………………………………………………………………………………… 

การรายงานเรื่องท่ัวไป 

 รายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย Protocol Amendment  

       ประกอบดวย  IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 7 แบบรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย 

      แบบเสนอโครงการ  เอกสารชี้แจงผูเขารวมวิจัย  หนังสือแสดงเจตนายินยอม  
      เครื่องมือท่ีใชในการวิจัย  อ่ืนๆ ............................................................................ 

 รายงานการเบ่ียงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง  (Protocol deviation/  

     violation/ non-compliance) 

  ประกอบดวย  เอกสารประกอบการรองเรียนจากผูรองเรียน/ผูแจง 
       เอกสารชี้แจงขอรองเรียนของหัวหนาโครงการ 

       อ่ืนๆ ............................................................................ 
   รายงานความกาวหนาโครงการและขอตออายุโครงการ (Progress report and Protocol renewal) 

       ประกอบดวย  IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 6 แบบติดตามผลการดําเนินการวิจัย 

      อ่ืนๆ ............................................................................ 
   รายงานสรุปผลและปดโครงการ (Close out report) 

       ประกอบดวย  IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 6 แบบติดตามผลการดําเนินการวิจัย  
      อ่ืนๆ (รายงานวิจัย/Abstract ............................................................................)  
 จนท.ผูรั้บ ............................................................... ผูย้ืน่เอกสาร ............................................................... วนัท่ี ........................................... 
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                                                                          สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

 คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยมหิดล 

        โทร. 0-2441-5333 ตอ 2531-32 

 

ท่ี   ศธ 0517.0510/จธ. 
วันท่ี    .......................................   
เรื่อง ขอเชิญประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ครั้งท่ี ...../.................. 
 

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

 

ดวย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  
จะจัดการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ครั้งท่ี ......./................. ในวันอังคารท่ี ...................... 
ตั้งแตเวลา 12.00 – 16.30 น. ณ หองประชุม ........ ชั้น ..... คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล ศาลายา       

ตามระเบียบวาระการประชุมท่ีแนบมาพรอมนี้        
 

ท้ังนี้ เพ่ือใหการประชุมบรรลุตามวัตถุประสงค และสําเร็จลุลวงไปดวยดี จึงเรียนมาเพ่ือโปรด
เขารวมประชุม และรับประทานอาหารกลางวัน ตามวัน เวลา และสถานท่ีดังกลาว และขอความกรุณาสงใบตอบ

รับการเขาประชุม ภายในวัน............................................ ดวย จักขอบพระคุณยิ่ง   
 

 

 

 

                   

 
 
 
 
 
 
 
 
 

(...................................................................) 
กรรมการและเลขานุการ                                  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนฯ 
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ระเบียบวาระการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

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

ณ หองประชุม.......................... ชั้น ........... คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล ศาลายา 

 

ระเบียบวาระท่ี 1 เร่ืองแจงเพ่ือทราบโดยประธานฯ 

1.1 กรรมการแจงลาประชุม  
1.2 ประธานฯแจงองคประชุม 

1.3 เรื่องอ่ืนๆ 

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

ระเบียบวาระท่ี 3 การมีผลประโยชนทับซอน (Conflict of interest)  

ระเบียบวาระท่ี 4 การพิจารณาท่ีผานมา 

 4.1 โครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ  

 4.2 โครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรบัรองแบบเร็ว (Expedited review) 

 4.3 โครงการท่ีไดรับการยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption) 

ระเบียบวาระท่ี 5 รายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย (Protocol amendment) 

ระเบียบวาระท่ี 6 รายงานความกาวหนาของการวิจัย / รายงานสรุปผลการวิจัย / รายงานการยุติ โครงการวิจัยกอนกําหนด  

                     (Progress report / final report / premature termination) 

  6.1 รายงานความกาวหนาโครงการและขอตออายุโครงการ 
   6.2 รายงานสรุปผลและปดโครงการ 

 6.3 โครงการวิจัยท่ีถอน/ยกเลิก โดยผูวิจยั  

                   6.4 โครงการวิจัยท่ียุติการพิจารณาฯ โดยคณะกรรมการฯ 

ระเบียบวาระท่ี 7 รายงานความปลอดภัย (Safety report) 

 7.1 การรายงานความคืบหนาการเก็บขอมูลตามมติท่ีประชุม (25%/50%/อ่ืนๆ) 
 7.2 รายงานการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคจากโครงการ (AE/SAE/SUSARs) 
  7.3 รายงานการเปลี่ยนแปลงสําคญัท่ีมีผลตอความเสีย่งของอาสาสมัครและขอแนะนําจากคณะกรรมการกํากับดูแล 

       ขอมูลอิสระ (Independent Data-Monitoring Committee: IDMC) 

ระเบียบวาระท่ี 8 รายงานการเบ่ียงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง (Protocol deviation/ violation) 

ระเบียบวาระท่ี 9 รายงานการตรวจเย่ียม (Site monitoring visit) 

ระเบียบวาระท่ี 10 การพิจารณาโครงรางการวิจัย 

   10.1 พิจารณาโครงการใหม (Full board review)  

  10.2 พิจารณาโครงการใหมแบบเร็ว (Expedited review) ท่ี reviewer มีความเห็นวาควรนําเขาพิจารณาในท่ี 

          ประชุมคณะกรรมการฯ (Full board) 

  10.3 พิจารณาโครงการท่ีผลการพิจารณาครั้งกอนเปนประเภทท่ี 3 ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม 
   10.4 โครงการท่ีขอรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร ท่ีเขาขาย 

          โครงการวิจัยลักษณะพหุสถาบัน Multicenter Research (MOU) 

ระเบียบวาระท่ี 11 เร่ืองอ่ืนๆ 

   11.1 การแจงเวลาพิจารณาโครงการ       

   11.2 การตอบกระทูประจําเดือนใน IRB-NS Webboard  
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รายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

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

ณ หองประชุม.......................... ชั้น ........... คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล ศาลายา 

 

ระเบียบวาระท่ี 1 เร่ืองแจงเพ่ือทราบโดยประธานฯ 

1.1 กรรมการแจงลาประชุม  
1.2 ประธานฯแจงองคประชุม  
1.3 เรื่องอ่ืนๆ 

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

ระเบียบวาระท่ี 3 การมีผลประโยชนทับซอน (Conflict of interest)  

ระเบียบวาระท่ี 4 การพิจารณาท่ีผานมา 

 4.1 โครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการฯ  

 4.2 โครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรบัรองแบบเร็ว (Expedited review) 

 4.3 โครงการท่ีไดรับการยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption) 

ระเบียบวาระท่ี 5 รายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย (Protocol amendment) 

 ระเบียบวาระท่ี 6 รายงานความกาวหนาของการวิจัย / รายงานสรุปผลการวิจัย / รายงานการยุติ โครงการวิจัยกอนกําหนด 

(Progress report / final report / premature termination) 

  6.1 รายงานความกาวหนาโครงการและขอตออายุโครงการ 
   6.2 รายงานสรุปผลและปดโครงการ 

 6.3 โครงการวิจัยท่ีถอน/ยกเลิก โดยผูวิจยั  

  6.4 โครงการวิจัยท่ียุติการพิจารณาฯ โดยคณะกรรมการฯ 

ระเบียบวาระท่ี 7 รายงานความปลอดภัย (Safety report) 

 7.1 การรายงานความคืบหนาการเก็บขอมูลตามมติท่ีประชุม (25%/50%/อ่ืนๆ) 
 7.2 รายงานการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคจากโครงการ (AE/SAE/SUSARs) 
  7.3 รายงานการเปลี่ยนแปลงสําคญัท่ีมีผลตอความเสีย่งของอาสาสมัครและขอแนะนําจากคณะกรรมการกํากับดูแล 

       ขอมูลอิสระ (Independent Data-Monitoring Committee: IDMC) 

ระเบียบวาระท่ี 8 รายงานการเบ่ียงเบนหรือไมปฏิบัติตามโครงรางการวิจัยท่ีไดรับการรับรอง (Protocol  

    deviation/ violation) 

ระเบียบวาระท่ี 9 รายงานการตรวจเย่ียม (Site monitoring visit) 

ระเบียบวาระท่ี 10 การพิจารณาโครงรางการวิจัย 

   10.1 พิจารณาโครงการใหม (Full board review)  

  10.2 พิจารณาโครงการใหมแบบเร็ว (Expedited review) ท่ี reviewer มีความเห็นวาควรนําเขาพิจารณาในท่ี 

          ประชุมคณะกรรมการฯ (Full board) 

  10.3 พิจารณาโครงการท่ีผลการพิจารณาครั้งกอนเปนประเภทท่ี 3 ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม 
  10.4 โครงการท่ีขอรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร ท่ีเขาขาย 

          โครงการวิจัยลักษณะพหุสถาบัน Multicenter Research (MOU) 

ระเบียบวาระท่ี 11 เร่ืองอ่ืนๆ 

   11.1 การแจงเวลาพิจารณาโครงการ         

   11.2 การตอบกระทูประจําเดือนใน IRB-NS Webboard 



 



IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 1.1 บุคคลทั่วไป/น.ศ. ภายนอก                                                                                     AF 18.1-06 

 

        (สวนราชการ) ......................................................... 
        โทร. ........................... โทรสาร ............................ 

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

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

  คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลยัมหิดล   
 

เรียน     ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล   
 

  ดวยขาพเจา ...................................... บุคลากรสังกัด ..................................................... หัวหนาโครงการวิจัย
เรื่อง “.................................................”  มีความประสงคจะยื่นแบบเสนอโครงการเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัย 

ในคนจาก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล โดยไดแนบเอกสารประกอบการ
พิจารณา ดังน้ี 

1)  แบบเสนอโครงการวิจัย ตนฉบับ 1 ชุด สําเนา 3 ชุด รวมเปน 4 ชุด พรอมไฟล 
2)  โครงรางวิจัย 4 ชุด พรอมไฟล 
3)  เอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย 13 ชุด พรอมไฟล 
4)  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยฯ 13 ชุด พรอมไฟล 
5)  ประวัติสวนตัว ตําแหนง สถานท่ีทํางานและผลงาน และเอกสารหลักฐานการอบรมจริยธรรมการวิจัยในคน/GCP ของหัวหนา 
     โครงการวิจัยและผูวิจัยรวม 4 ชุด 

6)  หนังสือสัญญาการเริ่มดําเนินการวิจัยภายหลังไดรับการรับรองจาก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  ตนฉบับ 1 ชุด  
    สําเนา 3 ชุด รวมเปน 4 ชุด 

7)  เครื่องมือท่ีใชในการเก็บขอมูล เชน แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ แนวทางการสัมภาษณหรือสังเกต แบบบันทึกขอมูลสําหรับการ 

    วิจัย และหลักฐานการขออนุญาตใชเครื่องมือทุกชุด (ถามี) 4 ชุด พรอมไฟล   
8)  บันทึกการขออนุญาตเก็บขอมูลหรือขอใชสถานท่ีในการทําวิจัยถึงผูมีอํานาจอนุมัติ สําเนา 4 ชุด  
9)  เอกสารหลักฐานการชําระคาธรรมเนียมพิจารณาโครงการฯ หรือการขอยกเวนคาธรรมเนียมพิจารณาโครงการฯ ตนฉบับ 1 ชุด 

10) บันทึกขออนุมัติใชขอมูลจากเวชระเบียน แฟมประวัติผูปวย 4 ชุด (กรณีเปน retrospective medical record review) (ถามี) 
11)  เอกสารหรือสื่ออ่ืนๆ ท่ีใชในการประชาสัมพันธโครงการวิจัย (ถามี) 4 ชุด 

12)  ในกรณีท่ีตองเสนอโครงการฯ เพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ของสถานท่ีวิจัยใหแนบ 

      เอกสารรับรอง (COA) เอกสารช้ีแจงฯ และหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ จาก IRB ของสถานท่ีวิจัยทุกแหงดวย 

13)  เอกสารยืนยันการผานการสอบปองกันโครงรางวิทยานิพนธจากบัณฑิตวิทยาลัย/หลักสูตรการศึกษา สําเนา 4 ชุด  
 

    จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา  
 

 

                                      ลงช่ือ                                         (หัวหนาโครงการวิจัย) 
                                                                                        (....................................................) 
 

 

ตราสัญลักษณ 

Version 6: April 23, 2019           

 



 



IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 1.2 บุคลากรมหิดล                                                                                                    AF 18.2-06 

 

        (สวนราชการ) ......................................................... 
        โทร. ........................... โทรสาร ............................ 

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

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

  คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลยัมหิดล  
 

เรียน     หัวหนาสวนงาน (หัวหนาภาค/คณบดี/ผูอํานวยการ) 
 

  ดวยขาพเจา ...................................... บุคลากรสังกัด ..................................................... หัวหนาโครงการวิจัย
เรื่อง “.................................................” มีความประสงคจะยื่นแบบเสนอโครงการเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัย  

ในคนจาก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล โดยไดแนบเอกสารประกอบการ
พิจารณา ดังน้ี 

1)  แบบเสนอโครงการวิจัย ตนฉบับ 1 ชุด สําเนา 3 ชุด รวมเปน 4 ชุด พรอมไฟล 
2)  โครงรางวิจัย 4 ชุด พรอมไฟล 
3)  เอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย 13 ชุด พรอมไฟล 
4)  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยฯ 13 ชุด พรอมไฟล 
5)  ประวัติสวนตัว ตําแหนง สถานท่ีทํางาน ผลงาน และเอกสารหลักฐานการอบรมจริยธรรมการวิจัยในคน/GCP ของหัวหนา 
     โครงการวิจัยและผูวิจัยรวม  4 ชุด 

6)  หนังสือสัญญาการเริ่มดําเนินการวิจัยภายหลังไดรับการรับรองจาก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ตนฉบับ 1 ชุด  
    สําเนา 3 ชุด รวมเปน 4 ชุด 

7)  เครื่องมือท่ีใชในการเก็บขอมูล เชน แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ แนวทางการสัมภาษณหรือสังเกต แบบบันทึกขอมูลสําหรับการ 

    วิจัย และหลักฐานการขออนุญาตใชเครื่องมือทุกชุด (ถามี) 4 ชุด พรอมไฟล  
8)  บันทึกการขออนุญาตเก็บขอมูลหรือขอใชสถานท่ีในการทําวิจัยถึงผูมีอํานาจอนุมัติ สําเนา 4 ชุด  
9)  เอกสารหลักฐานการชําระคาธรรมเนียมพิจารณาโครงการฯ หรือการขอยกเวนคาธรรมเนียมพิจารณาโครงการฯ ตนฉบับ 1 ชุด 

10) บันทึกขออนุมัติใชขอมูลจากเวชระเบียน แฟมประวัติผูปวย 4 ชุด (กรณีเปน retrospective medical record review) (ถามี) 
11)  เอกสารหรือสื่ออ่ืนๆ ท่ีใชในการประชาสัมพันธโครงการวิจัย (ถามี) 4 ชุด 

12)  ในกรณีท่ีตองเสนอโครงการฯ เพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ของสถานท่ีวิจัยใหแนบ 

      เอกสารรับรอง (COA) เอกสารช้ีแจงฯ และหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ จาก IRB ของสถานท่ีวิจัยทุกแหงดวย 
 

    จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา  
 

                                      ลงช่ือ                                         (หัวหนาโครงการวิจัย) 
                                                                                        (....................................................)  
 

 

 

เรียน  ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลยัมหิดล 

        ลงช่ือ.......................................................... หัวหนาสวนงาน (หัวหนาภาค/คณบดี/ผูอํานวยการ) 

Version 6: April 23, 2019           

 



 



IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 1.3 น.ศ. มหาวิทยาลัยมหิดล                                                                                         AF 18.3-06 

 

         หลักสตูร…………………………………………. 

        คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลยัมหิดล 

        โทร.......... ตอ ....................    

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

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

  คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลยัมหิดล  
 

เรียน     ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  
 

  ดวย ……ช่ือนักศึกษา...... นักศึกษาหลักสูตร............................ สาขา....................... คณะพยาบาลศาสตร 
มหาวิทยาลัยมหิดล กําลังทําวิจัยเพ่ือประกอบวิทยานิพนธเรื่อง เรื่อง “.................................................” โดยมี......ช่ืออาจารยท่ี
ปรึกษาวิทยานิพนธหลัก...... เปนอาจารยท่ีปรึกษาวิทยานิพนธหลักขอสงโครงการวิจัยน้ี มีความประสงคยื่นแบบเสนอโครงการเพ่ือ
ขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล โดยไดแนบเอกสาร
ประกอบการพิจารณา ดังน้ี 

๑)  แบบเสนอโครงการวิจัย ตนฉบับ ๑ ชุด สําเนา ๓ ชุด รวมเปน ๔ ชุด พรอมไฟล 
๒)  โครงรางวิจัย ๔ ชุด พรอมไฟล 
๓)  เอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย ๑๓ ชุด พรอมไฟล 
๔)  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยฯ ๑๓ ชุด พรอมไฟล 
๕) หนังสือสัญญาการเริ่มดําเนินการวิจัยภายหลังไดรับการรับรองจาก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ตนฉบับ ๑ ชุด สําเนา  
    ๓ ชุด รวมเปน ๔ ชุด 

๖) เครื่องมือท่ีใช ในการเก็บขอมูล เชน แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ  แนวทางการสัมภาษณหรือสังเกต แบบบันทึก 

    ขอมูลสําหรับการวิจัย และหลักฐานการขออนุญาตใชเครื่องมือทุกชุด (ถามี) ๔ ชุด พรอมไฟล   
๗) บันทึกการขออนุญาตเก็บขอมูลหรือขอใชสถานท่ีในการทําวิจัยถึงผูมีอํานาจอนุมัติ สําเนา ๔ ชุด (บฑ. ๒๘ ฉบับลงนามสมบูรณ) 
๘) เอกสารหลักฐานการชําระคาธรรมเนียมพิจารณาโครงการฯ หรือการขอยกเวนคาธรรมเนียมพิจารณาโครงการฯ ตนฉบับ ๑ ชุด 

๙) บันทึกขออนุมัติใชขอมูลจากเวชระเบียน แฟมประวัติผูปวย ๔ ชุด (กรณีเปน retrospective medical record review) (ถามี) 
๑๐)  เอกสารหรือสื่ออ่ืนๆ ท่ีใชในการประชาสัมพันธโครงการวิจัย (ถามี)  ๔ ชุด 

๑๑)  ในกรณีท่ีตองเสนอโครงการฯ เพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ของสถานท่ีวิจัยใหแนบ 

       เอกสารรับรอง (COA) เอกสารช้ีแจงฯ และหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ จาก IRB ของสถานท่ีวิจัยทุกแหงดวย 

๑๒) กรณีผูวิจัยเปนนักศึกษาใหแนบเอกสารตอไปน้ีเพ่ิมเติม 

   ๑๒.๑ เอกสารยืนยันการผานการสอบปองกันโครงรางวิทยานิพนธจากบัณฑิตวิทยาลัย (บฑ.๓๓) สําเนา ๔ ชุด  

 ๑๒.๒ ประวัติสวนตัว สถานท่ีทํางาน และผลงานของอาจารยท่ีปรึกษาพรอมกับของผูวิจัย ๔ ชุด 

  ๑๒.๓ เอกสารหลักฐานการอบรมจริยธรรมการวิจัยในคน/GCP ของอาจารยท่ีปรึกษาพรอมกับของผูวิจัย สําเนา ๔ ชุด   
 

    จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา  
                                     

         (....................................................) 
                ประธานคณะกรรมการบริหารหลักสูตร/สาขา................................. 
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แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

IRB-NS Submission Form 
 

คําช้ีแจง ขอใหผูวิจัยจัดทําเนื้อหาในแบบเสนอโครงการฯ ใหครบทุกขอและสอดคลองกับโครงการวิจัยท่ีออกแบบไว 
หากหัวขอใดไมเก่ียวของขอใหระบุวาไมเก่ียวของ หามลบหัวขอนั้นออก  
1. ช่ือโครงการวิจัย  (ภาษาไทย)..... 

    Research protocol entitle (ภาษาอังกฤษ)..... 

2.ช่ือหัวหนาโครงการวิจัย (ภาษาไทย)  

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

  สถานภาพ ❏ อาจารย สังกัด..... 

  ❏ บุคลากรอ่ืนๆ ระบุ ตําแหนง และสังกัด..... 
  ❏ นักศึกษา คณะ.....         ระดับ ❏ป.ตรี ❏ ป.โท ❏ ป.เอก 

  การอบรมดานจริยธรรมการวิจัยในคน  ❏ อบรม แนบเอกสารแลว ❏ ยังไมไดอบรม  
  Good Clinical Practice (GCP) ❏ อบรม แนบเอกสารแลว ❏ ยังไมไดอบรม ❏ ไมเก่ียวของ   

  สถานท่ีทํางาน..... 

  สถานท่ีติดตอ..... 

  หมายเลขโทรศัพท.....  

  E-mail address.....  

  ผลประโยชนทับซอน (Conflict of Interest)    

 ❏ มีผลประโยชน ระบุ..... 
 ❏ ไมมีผลประโยชน 
3.ช่ือผูรวมวิจัย 

1) ช่ือผูรวมวิจัย(ภาษาไทย).....  

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

    สถานภาพ ❏ อาจารย สังกัด.....  

  ❏ บุคลากรอ่ืนๆ ระบุ ตําแหนง และสังกัด......  

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

  การอบรมดานจริยธรรมการวิจัยในคน  ❏ อบรม แนบเอกสารแลว ❏ ยังไมไดอบรม  
  Good Clinical Practice (GCP) ❏ อบรม แนบเอกสารแลว ❏ ยังไมไดอบรม ❏ ไมเก่ียวของ  
  สถานท่ีทํางาน.....  

  สถานท่ีติดตอ.....  

  หมายเลขโทรศัพทท่ีติดตอไดสะดวก.....  

  E-mail address:.....  

  ผลประโยชนทับซอน (Conflict of Interest)    
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  ❏ มีผลประโยชน ระบุ…… 

  ❏ ไมมีผลประโยชน 
2) ช่ือผูรวมวิจัย(ภาษาไทย).....  

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

    สถานภาพ ❏ อาจารย สังกัด.....  

  ❏ บุคลากรอ่ืนๆ ระบุ ตําแหนง และสังกัด......  

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

  สถานท่ีทํางาน.....  

  สถานท่ีติดตอ.....  

  หมายเลขโทรศัพทท่ีติดตอไดสะดวก.....  

  E-mail address:.....  

  ผลประโยชนทับซอน (Conflict of Interest)    

  ❏ มีผลประโยชน ระบุ…… 

  ❏ ไมมีผลประโยชน 
4.แหลงทุนสนับสนุนการวิจัย  

 ❏ ไมมีทุน 
❏ อยูระหวางการขอทุน  

     แหลงทุน ไดแก….. 

  สถานะของการขอทุน ไดแก….. 

 ❏ *ไดรับอนุมัติทุนแลว * ขอใหสงหลักฐานการอนุมัติทุนดวย  

   ❏ แหลงทุนภายในมหาวิทยาลัย ไดแก…..    

  ❏ แหลงทุนภายนอกมหาวิทยาลัย ไดแก…..    

   ❏ จํานวนเงินทุนท่ีไดรับ…..บาท 
 

***รายละเอียดของหัวขอตอไปนี้จะมีใจความตรงกันกับโครงรางการวิจัยท่ีแนบมา*** 

5.หลักการและเหตุผลท่ีตองทําวิจัย  

6.วัตถุประสงคของการวิจัย 

7.รูปแบบการวิจัย   

7.1 ประเภทของการวิจัย  

 ❏ Biomedical Research  

  ❏  Clinical Research 

  ❏ Social Behavioral Research 

  ❏ Epidemiological Research  

 ❏ Other Research Category ไดแก….. 
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  7.2 การออกแบบการวิจัย 

  ❏ Descriptive study 

  ❏ Quasi – Experimental study 

 ❏ Experimental study 

  ❏ Qualitative study 

  ❏ Action research/ Participatory action research 

  ❏ Pilot study 

  ❏ Other ไดแก…..  

 7.3 ประชากรท่ีศึกษา 

 7.4 กลุมเปราะบาง (Vulnerable subjects) 

  ❏ Vulnerable subjects  

❏ Children      ❏ Mentally disable  

   ❏ Chronic illness ❏ Others ไดแก….  

  ❏ Non-vulnerable subjects  

   ❏ Healthy volunteers 

  7.5 การคัดเลือกผูเขารวมการวิจัย (Subject selection and allocation) ประกอบดวย 

  7.5.1 เกณฑการคัดเลือกผูเขารวมการวิจัย (Inclusion criteria)  

  7.5.2 เกณฑการคัดออกผูเขารวมการวิจัย (Exclusion criteria)  

  7.5.3 เกณฑการยุติการเขารวมการวิจัย (Termination criteria) 

  7.5.4 การจัดผูเขารวมการวิจัยเขากลุม (Subject allocation) 

 7.6 ขนาดตัวอยาง  

  7.6.1 การคํานวณขนาดตัวอยาง  

   7.6.2 จํานวนผูเขารวมโครงการวิจัย…….ราย 

7.7 กรณีผูเขารวมการวิจัยถอนตัวออกจากการวิจัย ขอใหระบุมาตรการดังตอไปนี้  
  7.7.1 การดําเนินการกับผูเขารวมวิจัยท่ีถอนตัว  

 7.7.2 การดําเนินการกับขอมูลของผูเขารวมวิจัยท่ีถอนตัว  

 7.7.3 การทดแทนผูเขารวมวิจัยท่ีถอนตัว  

8. สถานท่ีทําวิจัย  

  ❏ Single center ไดแก….. 

❏ Multi center  

  ❏ ในประเทศไทย  
   ❏ ภายในมหาวิทยาลัยมหิดล จํานวน…..แหง ไดแก….. 

   ❏ ภายนอกมหาวิทยาลัยมหิดล จํานวน…..แหง ไดแก….. 
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  ❏ รวมกับตางประเทศ จํานวน…..แหง ไดแก….. 

  กรณีท่ีสถานท่ีวิจัยอยูภายนอกมหาวิทยาลัยมหิดล  

       ❏ ไมต่องเสนอโครงการฯเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

                   ในคนของสถานท่ีวิจัย 

        ❏ ตองเสนอโครงการฯเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

         ในคนของสถานท่ีวิจัย ใหระบุชื่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ สถานท่ีตั้งและเบอรโทรศัพท  
         ทุกแหง 
9. ระยะเวลารวมในการดําเนินการวิจัย โดยใชเวลาท้ังหมด.....ป ตั้งแตเดือน..... ถึงเดือน..... 

10. กระบวนการวิจัย  

10.1 กระบวนการเชิญชวนใหเขารวมการวิจัย (Recruitment process) 

 สถานท่ีท่ีจะเขาถึงผูท่ีจะเขารวมการวิจัย  

 กระบวนการเขาถึง  

 การใชส่ือชวยประชาสัมพันธในการเชิญชวนใหเขารวมการวิจัย 

 10.2 กระบวนการขอความยินยอมใหเขารวมการวิจัย (Informed consent process)  

   10.2.1 กระบวนการขอความยินยอม 

     ❏ ตอเนื่องกับกระบวนการเชิญชวนใหเขารวมการวิจัย (recruitment process) 

    ❏ ไมตอเนื่อง โปรดระบุระยะเวลาท่ีจะขอความยินยอม…... 

  10.2.2 ผูทําหนาท่ีใหขอมูลเพ่ือขอความยินยอม  

    ❏ หัวหนาโครงการวิจัย 

    ❏ ผูรวมวิจัย  
    ❏ ผูชวยวิจัย ไดแก 
    ❏ อ่ืนๆ ไดแก 

  10.2.3 มีเอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย (Participant information sheet) และหนังสือ 

           แสดงเจตนายินยอมเขารวม การวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจ (Informed  

           consent form) แยกกันอยางละ 1 ฉบับ  

    ❏ ผูเขารวมการวิจัยท่ีมิใชผูเยาวและสามารถตัดสินใจไดดวยตัวเอง (มากกวา 18 ป)  
  ❏ เอกสารชี้แจงผูเขารวมวิจัย  
  ❏ หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ 

    ❏ ผูเขารวมการวิจัยท่ีเปนผูเยาวอายุระหวาง 13-17 ป  
  ❏ เอกสารชี้แจงผูเขารวมวิจัย สําหรับผูเยาว และผูปกครอง   
  ❏ หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ สําหรับผูเยาว และผูปกครอง 
  Note: สําหรับผูเยาว และผูปกครอง อานและลงนามในเอกสารชี้แจง และหนังสือ 

       แสดงเจตนายินยอมฯฉบับเดียวกัน 

  ❏ ผูเขารวมการวิจัยท่ีเปนผูเยาวอายุระหวาง 7-12 ป  
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  ❏ เอกสารชี้แจงผูเขารวมวิจัย สําหรับผูปกครอง   
  ❏ หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ สําหรับผูปกครอง 
  ❏ Assent form สําหรับผูเยาว   

    ❏ ผูเขารวมการวิจัยท่ีเปนผูเยาวอายุต่ํากวา 7 ป (ผูปกครองของผูเยาวอานและลงนาม 

         ในเอกสารชี้แจง และหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ แทนผูเขารวมวิจัยท่ีเปนผูเยาว) 

  ❏ เอกสารชี้แจงผูเขารวมวิจัย สําหรับผูปกครอง   
  ❏ หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ สําหรับผูปกครอง 

  ❏ ผูเขารวมการวิจัยท่ีมิใชผูเยาว แตไมสามารถใหความยินยอมไดดวยตนเองเนื่องจาก 

               เจ็บปวยทางจิต (Mental illness), สติสัมปชัญญะบกพรอง ใหเตรียมเอกสาร 
  ❏ เอกสารชี้แจงผูเขารวมวิจัย สําหรับพอแม/ผูปกครอง/ผูแทนโดยชอบธรรม   

  ❏ หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ สําหรับพอแม/ผูปกครอง/ผูแทนโดยชอบธรรม    

   10.2.4 ขอยกเวนการขอความยินยอม 

    ❏ ขอยกเวนการขอความยินยอมจากผูรวมวิจัย  

    เนื่องจาก......  

   ❏ ขอยกเวนการลงนามเปนลายลักษณอักษรในหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ 

         เนื่องจาก.....  

 10.3 วิธีดําเนินการทดลอง  

10.4 กระบวนการเก็บขอมูล (Data collection process)  

เครือ่งมือท่ีใชในการเก็บขอมูลและคุณภาพของเครื่องมือ  

ข้ันตอนการเก็บขอมูล  

11.การวัดผล (Outcome measurement) (ถามี) 
12. การวิเคราะหผลการวิจัย (Data Analysis)  

13. การสง Specimen ออกนอกมหาวิทยาลัยมหิดล     

  ❏ ไมมี        

  ❏ มี ตองทํา Material Transfer Agreement ติดตอสอบถามรายละเอียดไดท่ีศูนยพัฒนาปญญาคม  

                  มหาวิทยาลัยมหิดล โทร 0-2849-6050-3 

  ❏ ไมเก่ียวของ 
14. ขอพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยในคน (Ethical Consideration)  

14.1 เหตุผลและความจําเปนท่ีตองดําเนินการวิจัยในคน  

14.2 ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับจากการวิจัยนี้  

14.3 ความเส่ียงท่ีอาจจะเกิดเหตุการณไมพึงประสงคตอผูท่ีเขารวมการวิจัย  

14.3.1  การเกิดเหตุการณไมพึงประสงคจากการวิจัยทํานองเดียวกับโครงรางท่ีเสนอนี้ 

  14.3.2 มาตรการปองกันและแกไขท่ีผูวิจัยเตรียมไวในโครงการนี้  

  14.3.3 ผูรับผิดชอบคาใชจายในการแกไข กรณีเกิดเหตุการณไมพึงประสงคจากการวิจัย  
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14.3.4 ผูรับผิดชอบหรือแพทย และหมายเลขโทรศัพทท่ีสามารถติดตอไดตลอดเวลา หากเกิด

เหตุการณไมพึงประสงคจากการวิจัย  

14.3.5 กรณีเปนการวิจัยทางคลินิก วิธีการท่ีผูวิจัยแจงแพทยเจาของไขหรือแพทยอ่ืนท่ีตองมา

ใหการรักษาผูเขารวมการวิจัยทราบวาบุคคลผูนั้นอยูในระหวางดําเนินการวิจัย 

14.3.6  คาชดเชยสําหรับผลกระทบจากการเขารวมการวิจัย หรือคาตอบแทนจากการเขารวมการ

วิจัย 

 14.4 การชําระเงิน และการชําระเงินคืน 

   ❏ การชําระเงินสําหรับการเขารวมการวิจัย 

  ❏ การชําระเงินคืนสําหรับการเขารวมการวิจัย เชน คาตรวจทางหองปฏิบัติการ เปนตน 

  ❏ ไมเก่ียวของ 

14.5 หลักฐานหรือขอมูล (เอกสารอางอิง) ท่ีแสดงวาการวิจัยนี้นาจะมีความปลอดภัยและ/หรือมี 

       ประโยชนตอผูเขารวมการวิจัย  

14.6 วิธีการปกปองความลับของขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัย 

    ❏ ใชรหัสแทนชื่อและขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัยในการบันทึกขอมูลในแบบเก็บขอมูล 

  ❏ มีการบันทึกขอมูลเปน    ❏ รูปถาย   ❏ วิดิทัศน   ❏ บันทึกเสียง   
❏ ไมมีการบันทึกขอมูลดวยวิธีการขางตน   

15. แผนการตีพิมพ จํานวน    เรื่อง ไดแก.....  
16. เอกสารท่ีแนบมาพรอมแบบเสนอโครงการวิจัย ไดแก... 
 ❏ แบบเสนอโครงการวิจัย (Submission Form) ตนฉบับ 1 ชุด สําเนา 3 ชุด รวมเปน 4 ชุด พรอมไฟล 
 ❏ โครงรางวิจัย (Protocol/Proposal) 4 ชุด พรอมไฟล 
 ❏ เอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย (Participant information sheet)  

   ❏ สําหรับผูเขารวมการวิจัยอายมุากกวา 18 ป จํานวน 13 ชุด พรอมไฟล 
   ❏ สําหรับผูเขารวมการวิจัยอายุระหวาง 13-17 ปและผูปกครอง จํานวน 13 ชุด พรอมไฟล 
   ❏ สําหรับผูปกครองของผูเขารวมการวิจัยอายรุะหวาง 7-12 ป จํานวน 13 ชุด พรอมไฟล 
   ❏ สําหรับการทดสอบเครื่องมือ จํานวน 13 ชุด พรอมไฟล 
 ❏ หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจ (Consent form)  

              ❏ สําหรับผูเขารวมการวิจัยอายมุากกวา 18 ป จํานวน 13 ชดุ พรอมไฟล 
   ❏ สําหรับผูเขารวมการวิจัยอายุระหวาง 13-17 ปและผูปกครอง จํานวน 13 ชุด พรอมไฟล 
   ❏ สําหรับผูปกครองของผูเขารวมการวิจัยอายุระหวาง 7-12 ป จํานวน 13 ชุด พรอมไฟล 
   ❏ สําหรับการทดสอบเครื่องมือ จํานวน 13 ชุด พรอมไฟล 
  ❏ Assent Form จํานวน 13 ชุด พรอมไฟล 
  ❏ ประวัติสวนตัว ตําแหนง สถานท่ีทํางาน และผลงานของหัวหนาโครงการวิจัยและผูวิจัยรวม จํานวน 4 ชุด 
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❏ หนังสือสัญญาการเริ่มดําเนินการวิจัยภายหลังไดรับการรับรองจาก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

ตนฉบับ 1 ชุด สําเนา 3 ชุด รวมเปน 4 ชุด 

❏ เครื่องมือท่ีใชในการเก็บขอมูล ไดแก...เชน แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ แนวทางการสัมภาษณหรือ
สังเกต จํานวน 4 ชุด พรอมไฟล  

❏ หลักฐานการขออนุญาตใชเครื่องมือท่ีใชในการเก็บขอมูล สําเนา 4 ชุด 

❏ แบบบันทึกการเก็บขอมูลท่ีจะใชในการวิจัย (Case report form/Case record form) จํานวน 4 ชุด  

❏ บันทึกการขออนุญาตดําเนินการวิจัยถึงผูมีอํานาจอนุมัติ สําเนา 4 ชุด 

❏ บันทึกขออนุมัติใชขอมูลจากเวชระเบียน (กรณีใชขอมูลจากเวชระเบียน) สําเนา 4 ชดุ 

❏ เอกสารการชําระคาธรรมเนียมพิจารณาโครงการฯหรือการขอยกเวนคาธรรมเนียมพิจารณาโครงการฯ 

ตนฉบับ 1 ชุด 

❏ บันทึกการขออนุญาตใช Stored specimen จากผูมีอํานาจอนุมัติใหใช (กรณีทําวิจัยจากสิ่งสงตรวจ 

     หรือชิ้นเนื้อ) สําเนา 4 ชุด  
❏ เอกสารหรือสื่ออ่ืน ๆ ท่ีใชในการประชาสัมพันธโครงการวิจัย ไดแก.........................................................  

     ประเภทละ 4 ชุดพรอมไฟล 
❏ เอกสารอ่ืนท่ีจะมอบใหผูเขารวมการวิจัย ไดแก........................................................................................  
     ………………………………………………………………………………………………………..ประเภทละ 4 ชุดพรอมไฟล 
❏ ในกรณีท่ีตองเสนอโครงการฯ เพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  

     ของสถานท่ีวิจัย ใหแนบเอกสารรับรอง (COA) จาก IRB ของสถานท่ีวิจัยทุกแหงดวย 

❏ กรณีผูวิจัยเปนนักศึกษาใหแนบเอกสารตอไปนี้เพ่ิมเติม 

  - ผลการสอบโครงรางวิทยานิพนธจากบัณฑิตวิทยาลัย (บฑ.33) สําเนา 4 ชุด 

  - คํารองหนังสือขอเก็บขอมูลเพ่ือประกอบการทําวิทยานิพนธ/สารนิพนธ (บฑ.28) สําเนา 4 ชุด  

  - ประวัติสวนตัว สถานท่ีทํางาน และผลงานของอาจารยท่ีปรึกษาวิทยานิพนธ สําเนา 4 ชุด 

       - เอกสารแสดงวาผานการอบรมดานจริยธรรมการวิจัยในคน สําเนา 4 ชุด 

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

17. ขอสัญญา 

  1. ขาพเจาและคณะผูวิจัยดังมีรายนามและไดลงชื่อไวในเอกสารนี้ จะดําเนินการวิจัยตามท่ีระบุไวใน
โครงการวิจัย ฉบับท่ีไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร 
มหาวิทยาลัยมหิดล และไดขอความยินยอมจากผูเขารวมการวิจัยอยางถูกตองตามหลักจริยธรรมการวิจัย
ในคนดังท่ีไดระบุไวในแบบเสนอโครงการวิจัย โดยจะใหความเคารพในสิทธิ และคํานึงถึงสวัสดิภาพของ
ผูเขารวมการวิจัยเปนสําคัญ 

2. หากมีความจําเปนตองปรับแกไขโครงรางวิจยั ขาพเจาจะแจงใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
ทราบ เพ่ือขอการรับรอง กอนเริ่มดําเนินการปรับเปลี่ยนทุกครั้ง และหากการปรับโครงรางวิจัย มี
ผลกระทบตอผูเขารวมการวิจัย ขาพเจาจะแจงการปรับเปลี่ยนและขอความยินยอมจากผูท่ีเขารวมการ
วิจัยอยูแลวทุกครั้ง 
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3. ขาพเจาจะรายงานเหตุการณไมพึงประสงค/เหตุการณท่ีไมสามารถคาดเดาไดลวงหนาในระหวางการวิจัย 
ตาม ระเบียบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนภายในเวลาท่ีกําหนด และจะใหความชวยเหลือ
ในการแกไขเหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึนระหวางการวิจัยอยางเต็มความสามารถ 

4. ขาพเจาและคณะผูวิจัยมีความรูความเขาใจในกระบวนการวิจัยท่ีเสนอมาอยางดีทุกข้ันตอน และมี
ความสามารถใน การแกไขปญหา หรือเหตุการณไมพึงประสงคท่ีอาจจะเกิดข้ึนในระหวางการวิจัย เพ่ือ
ความปลอดภัยและสวัสดิภาพของผูเขารวมการวิจัยไดเปนอยางดี  

 

 

ลงชื่อ...............................................หัวหนาโครงการวิจัย 

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

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

 

                                          ลงชื่อ............................................... ผูวิจัยรวม  

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

     วันท่ี…………/………………/…….......... 

  

    ลงชื่อ............................................... ผูวิจัยรวม  
                                                (.................................................) 

     วันท่ี…………/………………/…….......... 

      

 

18. การรับรองจาก   ❏ หัวหนาหนวยงาน   ❏ ผูบังคับบัญชาโดยตรง   ❏ อาจารยผูควบคุมวิทยานิพนธหลัก 

 

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

       วันท่ี…………/……………/....…...............  
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IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 3.1                                                                                    AF 20.1-06 

เอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย  
(Participant Information Sheet) 

 
ในเอกสารนี้อาจมีขอความท่ีทานอานแลวยังไมเขาใจ โปรดสอบถามหัวหนาโครงการวิจัย หรือผูแทนใหชวย
อธิบายจนกวาจะเขาใจดี  ทานจะไดรับเอกสารนี้  1 ฉบับ โดยทานสามารถนํากลับไปอานท่ีบานเพ่ือ
ปรกึษาหารือกับญาติพ่ีนอง  เพ่ือนสนิท  แพทยประจําตัวของทาน หรือผูอ่ืนท่ีทานตองการปรึกษา เพ่ือชวยใน
การตัดสินใจเขารวมการวิจัย 
 

ชื่อโครงการ (ภาษาไทย)   ... 

ชื่อผูวิจัย    ... 

สถานท่ีวิจัย   ... 

สถานท่ีทํางาน/สถานท่ีพักอาศัย หมายเลขโทรศัพทเคลื่อนท่ี และโทรศัพทท่ีทํางาน/ท่ีพักอาศัยของผูวิจัย  

   ... 

ผูใหทุน   ... 
 

 โครงการวิจัยนี้ทําข้ึนเพ่ือ... ซ่ึงจะมีประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับคือ...  

 

 ทานไดรับเชิญใหเขารวมการวิจัยนี้เพราะ...  

 

  จะมีผูเขารวมการวิจัยนี้ท้ังสิ้นประมาณ...คน   

 

  ระยะเวลาท่ีเขารวมการวิจัย...  

 

 การเขารวมการวิจัยนี้เปนไปโดยความสมัครใจของทาน ไมมีการบังคับ 

 

  หากทานตัดสินใจเขารวมการวิจัยแลว จะมีข้ันตอนการวิจัยดังตอไปนี้คือ ...  
 

ความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึนเม่ือเขารวมการวิจัย โดยทานอาจ... 

 

ทานจะไดรับการชวยเหลือหรือดูแลรักษาการบาดเจ็บ/เจ็บปวยอันเนื่องมาจากการวิจัยตามมาตรฐานการ
ดูแล โดยผูรับผิดชอบคาใชจายในการดูแลรักษาคือ... 

  

หากทานไมเขารวมในการวิจัยนี้ก็จะไมมีผลตอ...ของทานแตอยางใด นอกจากนี้ ทานมีสิทธิ์ถอนตัวออก
จากการวิจัยนี้เม่ือใดก็ไดโดยไมตองแจงใหทราบลวงหนา การถอนตัวออกการวิจัยนี้จะไมมีผลตอการ...ของทาน 

ท้ังนี้ทานยังจะไดรับการตรวจเพ่ือการวินิจฉัยและรักษาโรคของทานตามวิธีการท่ีเปนมาตรฐานตามปกติดวยเชนกัน 

 

 หากมีขอของใจท่ีจะสอบถามเก่ียวของกับการวิจัย หรือเม่ือเกิดบาดเจ็บ/เจ็บปวยจากการวิจัย ทาน
สามารถติดตอผูวิจัย ซ่ึงไดแก ...  
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IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 3.1                                                                                    AF 20.1-06 

 

คาตอบแทนท่ีทานจะไดรับ .... 

 

คาใชจายท่ีทานตองรับผิดชอบ ....  
 

หากมีขอมูลเพ่ิมเติมท้ังดานประโยชนและความเสี่ยงท่ีเก่ียวของกับการวิจัยนี้ ผูวิจัยจะแจงใหทราบโดย
รวดเร็วไมปดบัง  

 

ขอมูลสวนตัวของทานจะถูกเก็บรักษาไว  ไมเปดเผยตอสาธารณะเปนรายบุคคลแตจะรายงานผลการวิจัย
เปนขอมูลสวนรวม ขอมูลของผูเขารวมการวิจัยเปนรายบุคคลอาจมีคณะบุคคลบางกลุมเขามาตรวจสอบได เชน 
ผูใหทุนวิจัย, สถาบัน หรือองคกรของรัฐท่ีมีหนาท่ีตรวจสอบ,  คณะกรรมการจริยธรรมฯ เปนตน 

 

 โครงการวิจัยนี้ไดรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร 
มหาวิทยาลัยมหิดล ซ่ึงมีสํานักงานอยูท่ี หอง 503 ชั้น 5 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล เลขท่ี 999 

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

5333 ตอ2531, 2532  E-mail : ns.irbnursing@gmail.com หากทานไดรับการปฏิบัติไมตรงตามท่ีระบุไวทาน 

สามารถติดตอกับประธานคณะกรรมการฯ หรือผูแทน ไดตามสถานท่ีและหมายเลขโทรศัพทขางตน  
 

 ขาพเจาไดอานรายละเอียดในเอกสารนี้ครบถวนแลว 
 

   ลงชื่อ............................................................ผูเขารวมวิจัย 

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

     วันท่ี........................................................ 
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เอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย (อายุ 13 ถึง 17 ป) 
(Participant Information Sheet) 

 
ในเอกสารนี้อาจมีขอความท่ีทานอานแลวยังไมเขาใจ โปรดสอบถามหัวหนาโครงการวิจัย หรือผูแทนใหชวย
อธิบายจนกวาจะเขาใจดี  ทานจะไดรับเอกสารนี้  1 ฉบับ โดยทานสามารถนํากลับไปอานท่ีบานเพ่ือ
ปรึกษาหารือกับญาติพ่ีนอง  เพ่ือนสนิท  แพทยประจําตัวของทาน หรือผูอ่ืนท่ีทานตองการปรึกษา เพ่ือชวยใน
การตัดสินใจเขารวมการวิจัย 
 

ชื่อโครงการ (ภาษาไทย)   ... 

ชื่อผูวิจัย    ... 

สถานท่ีวิจัย   ... 

สถานท่ีทํางาน/สถานท่ีพักอาศัย หมายเลขโทรศัพทเคลื่อนท่ี และโทรศัพทท่ีทํางาน/ท่ีพักอาศัยของผูวิจัย 

             ... 

ผูใหทุน   ... 
 

 โครงการวิจัยนี้ทําข้ึนเพ่ือ... ซ่ึงจะมีประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับคือ...  

 

 ทานหรือเด็กในปกครองของทาน ไดรับเชิญใหเขารวมการวิจัยนี้เพราะ...  

 

  จะมีผูเขารวมการวิจัยนี้ท้ังสิ้นประมาณ...คน  

 

ระยะเวลาท่ีเขารวมการวิจัย...  

 

 การเขารวมการวิจัยนี้เปนไปโดยความสมัครใจของทานหรือเด็กในปกครองของทาน ไมมีการบังคับ 

 

  หากทานหรือเด็กในปกครองของทานตัดสินใจเขารวมการวิจัยแลว จะมีข้ันตอนการวิจัยดังตอไปนี้คือ ...    
  

ความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึนเม่ือเขารวมการวิจัย โดยทานหรือเด็กในปกครองของทานอาจ...    

 

ทานหรือเด็กในปกครองของทานจะไดรับการชวยเหลือหรือดูแลรักษาการบาดเจ็บ/เจ็บปวยอัน
เนื่องมาจากการวิจัยตามมาตรฐานการดูแล โดยผูรับผิดชอบคาใชจายในการดูแลรักษาคือ... 

 

หากทานหรือเด็กในปกครองของทานไมเขารวมในการวิจัยนี้ก็จะไมมีผลตอ...ของทานหรือเด็กในปกครอง
ของทานแตอยางใด นอกจากนี้ ทานหรือเด็กในปกครองของทานมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากการวิจัยนี้เม่ือใดก็ได โดยไม
ตองแจงใหทราบลวงหนา การถอนตัวออกการวิจัยนี้จะไมมีผลตอการ...ของทานหรือเด็กในปกครองของทาน     

ท้ังนี้ทานหรือเด็กในปกครองของทาน ยังจะไดรับการตรวจเพ่ือการวินิจฉัยและรักษาโรคของทานหรือเด็กใน
ปกครองของทานตามวิธีการท่ีเปนมาตรฐานตามปกติดวยเชนกัน      
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 หากมีขอของใจท่ีจะสอบถามเก่ียวของกับการวิจัย  หรือเม่ือบาดเจ็บ/เจ็บปวยจากการวิจัย ทานหรือเด็ก
ในปกครองของทานสามารถติดตอผูวิจัย ซ่ึงไดแก ...  
  

คาตอบแทนท่ีทานหรือเด็กในปกครองของทานจะไดรับ ...  

 

คาใชจายท่ีทานหรือเด็กในปกครองของทานตองรับผิดชอบ ...  

 

หากมีขอมูลเพ่ิมเติมท้ังดานประโยชนและความเสี่ยงท่ีเก่ียวของกับการวิจัยนี้ ผูวิจัยจะแจงใหทราบโดย
รวดเร็วไมปดบัง 

 

ขอมูลสวนตัวของทานหรือเด็กในปกครองของทานจะถูกเก็บรักษาไว  ไมเปดเผยตอสาธารณะเปน
รายบุคคลแตจะรายงานผลการวิจัยเปนขอมูลสวนรวม ขอมูลของผูเขารวมการวิจัยเปนรายบุคคลอาจมีคณะบุคคล
บางกลุมเขามาตรวจสอบได เชน ผูใหทุนวิจัย, สถาบัน หรือองคกรของรัฐท่ีมีหนาท่ีตรวจสอบ,  คณะกรรมการ
จริยธรรมฯ เปนตน 

  

  โครงการวิจัยนี้ไดรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร 
มหาวิทยาลัยมหิดล ซ่ึงมีสํานักงานอยูท่ี หอง 503 ชั้น 5 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล เลขท่ี 999 

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

5333 ตอ2531, 2532  E-mail : ns.irbnursing@gmail.com หากทานหรือเด็กในปกครองของทานไดรับการ
ปฏิบัติไมตรงตามท่ีระบุไวทาน และ/หรือเด็กในปกครองของทานสามารถติดตอกับประธานคณะกรรมการฯ หรือ
ผูแทน ไดตามสถานท่ีและหมายเลขโทรศัพทขางตน    
 

 ขาพเจาไดอานรายละเอียดในเอกสารนี้ครบถวนแลว 
 

   ลงชื่อ............................................................ผูเขารวมวิจัย 

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

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

   ลงชื่อ............................................................ผูปกครอง  
                                                                    (............................................................)        

     วันท่ี........................................................ 
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คําอธิบายโครงการวิจัยและการขอความยินยอมสําหรับเด็ก (อายุ 7 ถึง 12 ป) 
(Assent Form) 

 

 โครงการวิจัย เรื่อง ............................. ทําข้ึนเพ่ือ ...(บอกวัตถุประสงคดวยภาษาเด็กสามารถเขาใจ       

ไดงาย)...  ซ่ึงจะมีประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับคือ...(ระบุประโยชนโดยตรงตอเด็ก หรือประโยชนสวนรวม)....  

 พ่ีชวนนองใหเขารวมโครงการนี้เพราะ ...(บอกคุณลักษณะท่ีเหมาะสมท่ีจะทําการศึกษาวิจัย เชน “นอง

เปนวัยรุนท่ี...” ,“นองเปนวัยรุนท่ีเสี่ยงกับโรค...”)...  

 ถานองยินดีเขารวมโครงการนี้ นองจะไดรับการปฏิบัติดังนี้ (ขอใหระบุเปนขอๆ เพ่ือใหเขาใจงาย เชน) 

- ตองกินยาหรือไดรับการผาตัดรักษาโรค  หรืออ่ืนๆ                

  - ตอบแบบสอบถามเก่ียวกับ... จํานวน... ขอ ใชเวลาประมาณ... นาที 

 การเขารวมโครงการนี้ นองอาจรูสึก....(ระบุสิ่งท่ีอาจเกิดข้ึน เชน เบื่อหนาย อึดอัดใจ เหนื่อยลา)... นอง
สามารถบอกพ่ีได พ่ีจะคอยดูแลนองอยางดี และจะให ...(บอกมาตรการดูแลชวยเหลือในเบื้องตน เชน “ใหพัก

จนกระท่ังหายเหนื่อย และพ่ีจะถามนองวาพรอมท่ีจะตอบแบบสอบถามหรือไม หากนองยังไมดีข้ึนหรือไมอยาก

ตอบแลว นองสามารถหยุดตอบ และยกเลิกการเขารวมการวิจัยได”)... ท้ังนี้หากเกิด ...(ใหระบุผลขางเคียงท่ีไมพึง

ประสงคจากการวิจัย)... จะไดรับการชวยเหลือโดย .....(เชน “พ่ีจะพานองไปหาครู/ พยาบาล”, “พ่ีจะหาน้ําหวาน

ใหนองดื่ม”)..... 

  ใหระบุชื่อผูวิจัยท่ีจะสามารถติดตอได  หากมีขอของใจท่ีจะสอบถามเก่ียวของกับโครงการ หรือเม่ือ
บาดเจ็บ/เจ็บปวยจากการเขารวมโครงการ.....(เชน “ถานองมีเรื่องสงสัย หรืออยากสอบถามเพ่ิมเติม สามารถถาม

ไดท่ี พ่ีสมหญิง  รักษคณะ โทรศัพท 081-xxx-xxxx )..... 

  พ่ีจะเก็บเรื่องสวนตัวของนองไวเปนความลับ ไมใหคนอ่ืนรู  
 นองอานรายละเอียดแลวเขาใจหรือไม 
    เขาใจ  ไมเขาใจ 

  นองอานแลว และเขาใจรายละเอียดของโครงการแลว 

    นองเต็มใจเขารวมโครงการนี้ 
    นองไมเต็มใจเขารวมโครงการนี้ 
 

 

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

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

 วันท่ี ........................................................... 
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IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 4.1                                                                                             AF 21.1-06 

หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจ  

(Consent Form)  
 

         วันท่ี................. เดือน.................... พ.ศ............. 
 ขาพเจา................................................................อายุ.............ป อาศัยอยูบานเลขท่ี.......................................... 
ถนน................................................ตําบล..................................อําเภอ............................จงัหวัด..................................... 
รหัสไปรษณีย....................................โทรศัพท ........................................... 
 ขอแสดงเจตนายินยอมเขารวมโครงการวิจัย  เรื่อง...  
 โดยขาพเจาไดรับทราบรายละเอียดเก่ียวกับท่ีมาและจุดมุงหมายในการทําวิจัยรายละเอียดข้ันตอนตางๆ ท่ี
จะตองปฏิบัติหรือไดรับการปฏิบัติ ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับของการวจิัยและความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึนจากการเขา
รวมการวิจัย รวมท้ังแนวทางปองกันและแกไขหากเกิดอันตรายข้ึน... โดยไดอานขอความท่ีมีรายละเอียดอยูในเอกสาร
ชี้แจงผูเขารวมการวิจัยโดยตลอด อีกท้ังยังไดรับคําอธิบายและตอบขอสงสัยจากหัวหนาโครงการวิจัยเปนท่ีเรียบรอย
แลว    
 ขาพเจาไดทราบถึงสิทธิ์ท่ีขาพเจาจะไดรับขอมูลเพ่ิมเติมท้ังทางดานประโยชนและความเสี่ยงจากการเขารวม
การวิจัยและสามารถถอนตัวหรืองดเขารวมการวิจัยไดทุกเม่ือ โดยจะไมมีผลกระทบตอ...ท่ีขาพเจาจะไดรับตอไปใน
อนาคต  

ขาพเจาจึงสมัครใจเขารวมในโครงการวิจัยนี้และยินยอมใหผูวิจัยใชขอมูลสวนตัวของขาพเจาท่ีไดรับจาการ
วิจัย แตจะไมเผยแพรตอสาธารณะเปนรายบุคคล โดยจะนําเสนอเปนขอมูลโดยรวมจากการวิจัยเทานั้น  

 หากขาพเจามีขอของใจเก่ียวกับข้ันตอนของการวิจัย หรือหากเกิดเหตุการณท่ีไมพึงประสงคจากการวิจัย
ข้ึนกับขาพเจา ขาพเจาจะสามารถติดตอกับ...  

 หากขาพเจาไดรับการปฏิบัติไมตรงตามท่ีระบุไวในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย ขาพเจาสามารถติดตอกับ
ประธานคณะกรรมการฯ หรือผู แทนได ท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  คณะพยาบาลศาสตร 
มหาวิทยาลัยมหิดล ซ่ึงมีสํานักงานอยูท่ีหอง 503 ชั้น 5 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล เลขท่ี 999 ถนน
พุทธมณฑล สาย 4 ตําบลศาลายา อําเภอพุทธมณฑล จังหวัดนครปฐม 73170 หมายเลขโทรศัพท 0-2441-5333 ตอ
2531, 2532  E-mail : ns.irbnursing@gmail.com  

 ขาพเจาเขาใจขอความในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอมนี้โดยตลอดแลว จึง
ลงลายมือชื่อไว 
  ลงชื่อ...............................................ผูเขารวมการวิจัย/ผูแทนโดยชอบธรรม/วันท่ี..............................  
      (.................................................) 

  ลงชื่อ................................................ผูใหขอมูลและขอความยินยอม/หัวหนาโครงการวิจัย/วันท่ี......... 

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

 ในกรณีผูเขารวมการวิจัยไมสามารถอานหนังสือไดผูท่ีอานขอความท้ังหมดแทนผูเขารวมการวิจัยคือพยาน 

  ลงชื่อ............................................... พยาน วันท่ี.........................................  
       (.................................................)   
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IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 4.2                                                                                             AF 21.2-06 

หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจ (อายุ 13 ถึง 17 ป) 

(Consent Form)  
 

         วันท่ี................. เดือน.................... พ.ศ............. 
 ขาพเจา................................................................อายุ.............ป อาศัยอยูบานเลขท่ี.......................................... 
ถนน................................................ตําบล..................................อําเภอ............................จงัหวัด..................................... 
รหัสไปรษณีย....................................โทรศัพท ........................................... 
 

 ขอแสดงเจตนายินยอมเขารวมโครงการวิจัย  เรื่อง...  
 โดยขาพเจาหรือเด็กในปกครองของขาพเจาไดรับทราบรายละเอียดเก่ียวกับท่ีมาและจุดมุงหมายในการทํา
วิจัยรายละเอียดข้ันตอนตางๆ ท่ีจะตองปฏิบัติหรือไดรับการปฏิบัติ ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับของการวจิัยและความ
เสี่ยงท่ีอาจจะเกิดข้ึนจากการเขารวมการวิจัย  รวมท้ังแนวทางปองกันและแกไขหากเกิดอันตรายข้ึน… โดยไดอาน
ขอความท่ีมีรายละเอียดอยูในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัยโดยตลอด อีกท้ังยังไดรับคําอธิบายและตอบขอสงสัยจาก
หัวหนาโครงการวิจัยเปนท่ีเรียบรอยแลว    
 ขาพเจาหรือเด็กในปกครองของขาพเจาไดทราบถึงสิทธิ์ท่ีจะไดรับขอมูลเพ่ิมเติมท้ังทางดานประโยชนและ
ความเสี่ยงจากการเขารวมการวิจัยและสามารถถอนตัวหรืองดเขารวมการวิจัยไดทุกเม่ือ โดยจะไมมีผลกระทบตอ...ท่ี
ขาพเจาหรือเด็กในปกครองของขาพเจาจะไดรบัตอไปในอนาคต   

ขาพเจาหรือเด็กในปกครองของขาพเจาจึงสมัครใจเขารวมในโครงการวิจัยนี้และยินยอมใหผูวิจัยใชขอมูล
สวนตัวของขาพเจาหรือเด็กในปกครองของขาพเจาท่ีไดรับจาการวิจัย แตจะไมเผยแพรตอสาธารณะเปนรายบุคคล 
โดยจะนําเสนอเปนขอมูลโดยรวมจากการวิจัยเทานั้น    

 หากขาพเจาหรือเด็กในปกครองของขาพเจามีขอของใจเก่ียวกับข้ันตอนของการวิจัย หรือหากเกิดเหตุการณท่ี
ไมพึงประสงคจากการวิจัยข้ึนกับขาพเจาหรือเด็กในปกครองของขาพเจา ขาพเจาหรือเด็กในปกครองของขาพเจาจะ
สามารถติดตอกับ... 

 หากขาพเจาหรือเด็กในปกครองของขาพเจาไดรับการปฏิบัติไมตรงตามท่ีระบุไวในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการ
วิจัย ขาพเจาหรือเด็กในปกครองของขาพเจาสามารถติดตอกับประธานคณะกรรมการฯ หรือผูแทนไดท่ีคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล ซ่ึงมีสํานักงานอยูท่ีหอง 503 ชั้น 5 คณะพยาบาล
ศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล เลขท่ี 999 ถนนพุทธมณฑล สาย 4 ตําบลศาลายา อําเภอพุทธมณฑล จังหวัดนครปฐม 
73170 หมายเลขโทรศัพท 0-2441-5333 ตอ2531, 2532  E-mail : ns.irbnursing@gmail.com  

 ขาพเจาหรือเด็กในปกครองของขาพเจาเขาใจขอความในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และหนังสือแสดง
เจตนายินยอมนี้โดยตลอดแลว จึงลงลายมือชื่อไว  
 

   ลงชื่อ...............................................ผูเขารวมการวิจัย  
                  (.................................................) 

                   วันท่ี............................................ 
   ลงชื่อ...............................................ผูปกครอง  
              (.................................................) 

          วันท่ี............................................ 
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IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 4.2                                                                                             AF 21.2-06 

 

    ลงชื่อ................................................ผูใหขอมูลและขอความยินยอม/หัวหนาโครงการวิจัย 

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

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

 ในกรณีผูเขารวมการวิจัยไมสามารถอานหนังสือไดผูท่ีอานขอความท้ังหมดแทนผูเขารวมการวิจัยคือพยาน 

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

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

         วันท่ี...........................................  
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IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 4.3                                                                                             AF 21.3-06 

หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจ (ผูปกครองเด็กอายุ 7 ถึง 12 ป) 

(Consent Form)  
 

         วันท่ี................. เดือน.................... พ.ศ............. 
 ขาพเจา................................................................อายุ.............ป อาศัยอยูบานเลขท่ี.......................................... 
ถนน................................................ตําบล..................................อําเภอ............................จงัหวัด..................................... 
รหัสไปรษณีย....................................โทรศัพท ........................................... 
 

 ขอแสดงเจตนายินยอมใหเด็กในปกครองของขาพเจาเขารวมโครงการวิจัย  เรื่อง...  
 โดยขาพเจาไดรับทราบรายละเอียดเก่ียวกับท่ีมาและจุดมุงหมายในการทําวิจัยรายละเอียดข้ันตอนตางๆ ท่ี
เด็กในปกครองของขาพเจาจะตองปฏิบัติหรือไดรับการปฏิบัติ ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับของการวิจัยและความเสี่ยงท่ี
อาจจะเกิดข้ึนจากการเขารวมการวิจัย รวมท้ังแนวทางปองกันและแกไขหากเกิดอันตรายข้ึน… โดยไดอานขอความท่ีมี
รายละเอียดอยูในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัยโดยตลอด อีกท้ังยังไดรับคําอธิบายและตอบขอสงสัยจากหัวหนา
โครงการวิจัยเปนท่ีเรียบรอยแลว     
 ขาพเจาไดทราบถึงสิทธิ์ท่ีจะไดรับขอมูลเพ่ิมเติมท้ังทางดานประโยชนและความเสี่ยงจากการเขารวมการวิจัย
และสามารถถอนตัวหรืองดเขารวมการวิจัยไดทุกเม่ือ โดยจะไมมีผลกระทบตอ...ท่ีขาพเจาและเด็กในปกครองของ

ขาพเจาจะไดรับตอไปในอนาคต  

ขาพเจาจึงสมัครใจใหเด็กในปกครองของขาพเจาเขารวมในโครงการวิจัยนี้และยินยอมใหผูวิจัยใชขอมูล
สวนตัวของเด็กในปกครองของขาพเจาท่ีไดรับจาการวิจัย แตจะไมเผยแพรตอสาธารณะเปนรายบุคคล โดยจะนําเสนอ
เปนขอมูลโดยรวมจากการวิจัยเทานั้น    

 หากขาพเจาและเด็กในปกครองของขาพเจามีขอของใจเก่ียวกับข้ันตอนของการวิจัย หรือหากเกิดเหตุการณท่ี
ไมพึงประสงคจากการวิจัยข้ึนกับเด็กในปกครองของขาพเจา ขาพเจาและเด็กในปกครองของขาพเจาจะสามารถติดตอ
กับ...  

 หากเด็กในปกครองของขาพเจาไดรับการปฏิบัติไมตรงตามท่ีระบุไวในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย ขาพเจา
และเด็กในปกครองของขาพเจาสามารถติดตอกับประธานคณะกรรมการฯ หรือผูแทนไดท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล ซ่ึงมีสํานักงานอยูท่ีหอง 503 ชั้น 5 คณะพยาบาลศาสตร 
มหาวิทยาลัยมหิดล เลขท่ี 999 ถนนพุทธมณฑล สาย 4 ตําบลศาลายา อําเภอพุทธมณฑล จังหวัดนครปฐม 73170 

หมายเลขโทรศัพท 0-2441-5333 ตอ2531, 2532  E-mail : ns.irbnursing@gmail.com  

 ขาพเจาเขาใจขอความในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอมนี้โดยตลอดแลว    

จึงลงลายมือชื่อไว  
 

   ลงชื่อ.................................................ผูปกครองของผูเขารวมการวิจัย  

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

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

    ลงชื่อ................................................ผูใหขอมูลและขอความยินยอม/หัวหนาโครงการวิจัย 

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

        วันท่ี............................................  
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 ในกรณีผูปกครองของผูเขารวมการวิจัยไมสามารถอานหนังสือไดผูท่ีอานขอความท้ังหมดแทนผูปกครองของ
ผูเขารวมการวิจัยคือพยาน 

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

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

         วันท่ี...........................................  
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หนังสือสัญญาการเริ่มดําเนินการวิจัยภายหลังไดรับการรับรองจาก  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

 
 

       ขาพเจา(ชื่อ-นามสกุล)...............................................................................ในฐานะหวัหนาโครงการวิจัยซ่ึงเปน 

� อาจารย  สังกัดคณะ/สถาบัน........................................................................................ 
� นักวิจัย  สังกัดคณะ/สถาบัน........................................................................................ 
� นักศึกษาปริญญาโท  สาขา........................................................................................... 

สังกัด  คณะ/สถาบัน...................................................................................................... 
� นักศึกษาปริญญาเอก  สาขา.......................................................................................... 

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

ไดเสนอโครงการวิจัยเรื่อง .................................................................................................................................... 
.............................................................................................................................................................................. 
 

ขาพเจาขอสัญญาวา จะเริ่มทําการศึกษาวิจัยภายหลังจากไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัย
ในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  เรียบรอยแลวเทานั้น 

 

 

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

หัวหนาโครงการวิจัย  

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

 

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

             หัวหนาหนวยงาน         ผูบังคับบัญชาโดยตรง        อาจารยผูควบคุมวิทยานิพนธหลัก 

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

โปรดกรอกขอความในแบบฟอรมนี้ใหสมบูรณทุกหัวขอ โดยลงนามใหครบถวน และสงคณะกรรรมการจริยธรรม

การวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล เพ่ือดําเนินการตามระเบียบของคณะกรรรมการฯตอไป 
 

    รายงานความกาวหนาการดําเนินการวิจัย และขอตออายเุอกสารรับรองโครงการวิจัย เนื่องจาก .................. 

        …......……(ระบุเหตุผล เชน ยังเก็บขอมูลไมเสร็จสิ้น, อยูระหวางรอกําหนดสอบวิทยานิพนธ ฯลฯ)……………… 

    สรุปผลโครงการวิจัยประจําป และแจงปดโครงการวิจัย (แนบบทคัดยอ หรือสรุปผลการวิจัย 1 ชุด)  
1.ช่ือโครงการวิจัย 

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

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

2.ช่ือโครงการวิจัย 

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

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

3.ช่ือหัวหนาโครงการวิจัย……………………………………………………….............................................….……………….…… 

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

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

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

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

7.แหลงทุน  มีทุน   ภายในมหาวิทยาลัยฯ   ภายนอกมหาวิทยาลัยฯ  ระบ.ุ...................................... 

      ไมมีทุน 

8.ปญหาและอุปสรรคในการดําเนินการวิจัย ......................................................................................................... 

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

9.ทานสามารถรวบรวมผูเขารวมโครงการวิจัยได    ครบ     ไมครบ     ตามท่ีกําหนดไว 
10.ขอมูลเกี่ยวกับผูเขารวมวิจัย โปรดระบุรายละเอียดดังนี ้

จํานวนผูเขารวมโครงการวิจัย ตั้งแตเริ่มตนโครงการจนถึงขณะนี้ จํานวน ................................. แบงออกเปน 

    - จํานวนผูเขารวมโครงการวิจัยท่ีเก็บขอมูลเสร็จสิ้นตามกระบวนการเก็บขอมูลแลว ................................... คน 

  - จํานวนผูเขารวมโครงการวิจัยท่ีกําลังอยูในระหวางดําเนินการเก็บขอมูล (follow up) ……………………….. คน 

    - จํานวนผูเขารวมโครงการวิจัยท่ีขาดการติดตอ (drop out) หรือ ยุติการเก็บขอมูล ………............…………. คน 

    - จํานวนผูเขารวมโครงการวิจัยท่ีดําเนินการเก็บขอมูลไดครบ ……………..……….........…………………………….. คน 

    - จํานวนผูเขารวมโครงการวิจัยท่ีอยูระหวางติดตามผลหลังเสร็จสิ้นการวิจัย (การเก็บขอมูลเสร็จสิ้นแลวแตตอง   
      ติดตามผลเพ่ือเฝาระวังผลกระทบจากการวิจัย) ...................................................…..……………….………….. คน 

11.ขอมูลเกี่ยวกับเหตุการณหรืออาการไมพึงประสงค (Adverse event) ท่ีเกิดกับผูเขารวมโครงการวิจัย  

  ไมมี   มี (โปรดระบุในขอ 11.1, 11.2) 

  11.1 จํานวนอาการไมพึงประสงค (Adverse event)…………………………….ครั้ง กรุณาระบุอาการ………….. 

 ..............…..……………………(ระบุรายละเอียดเหตุการณโดยแนบเปนเอกสารแยก)…………………………..….…….. 

กรณีมีการตออายุโครงการ ใหระบุวันที่ของการตออายทุุกครั้ง 
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IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 6                                                                                          AF 23-06 

 11.2.จํานวนเหตุการณหรืออาการไมพึงประสงครายแรง (Serious adverse event)………………...... ครั้ง  
  จํานวน .......................... ราย ผูเขารวมโครงการวิจัยท่ีเกิดเหตุการณหรืออาการไมพึงประสงครายแรงนี ้

   ตองเขารับการรักษาในโรงพยาบาล….....………คน /ครั้ง เก่ียวของกับการวิจัย.................................. ครั้ง 
   เสียชีวิต……………คน เก่ียวของกับการวิจัย...................................ครั้ง 
   ลักษณะอ่ืน ๆ  ระบุ................……………………………………………………………………………………………………… 

12.ในระหวางดําเนินการวิจัย มีการปรับเปล่ียนโครงการวิจัย (Protocol amendment) หรือไม  

  ไมมี    มี ……..… ครั้ง   แจงคณะกรรมการฯแลวเม่ือวันท่ี ...............................   ยังไมไดแจง 
13.ในระหวางดําเนินการวิจัยมีการดําเนินการท่ีเบ่ียงเบนไปจากโครงการวิจัยท่ีเสนอ (Protocol deviation) หรือไม 

  ไมมี    มี …….… ครั้ง   แจงคณะกรรมการฯแลวเม่ือวันท่ี ...............................    ยังไมไดแจง 
14.มีขอมูลท่ีสืบคนไดเพ่ิมเติมในแงความเส่ียงหรือประโยชนจากการวิจัย (Risk / Benefit) ท่ีเกี่ยวของกับการวิจัย  

  ไมมี    มี โปรดระบุ ................................................................................................................................. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………................................. 

15.ทานมีแผนการนําเสนอผลการวิจัยอยางไร 

 เสนอตีพิมพในวารสารภายในประเทศ ระบุ…………………………….......................……………………………………. 

 เสนอตีพิมพในวารสารตางประเทศ ระบุ……………………………….......................………………………….…………. 

 นําเสนอดวยวาจา ท่ี……………………………………………………………………………......................…………….......... 

 นําเสนอแบบโปสเตอร ท่ี…………………………………………………………………….......................………..………...... 

 อ่ืนๆ............................................................................................................................................................. 

 ไมมีแผนการจะนําเสนอ 

16.ข้ันตอนการเผยแพรผลงานวิจัย ในขณะนี้ 

 กําลังเขียนบทความ 

 เสนอบทความไปยังกองบรรณาธิการของวารสารโดย    ไดรับการตอบรับแลว   ยังไมตอบรับ   

 อ่ืนๆ ระบุ ………………………………………………….. 

17.ความชวยเหลือท่ีทานตองการคือ 

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

18.คาดวาจะส้ินสุดการวิจัยเม่ือ (วัน/เดือน/ป) ............................................................................................................. 

19.กรณีแจงปดโครงการวิจัย (กรุณาระบุวันท่ี) …………………………………………………..............……………………………….. 

                                                        

                                                    ลงชื่อ........................................................ (หัวหนาโครงการวิจัย) 
               (.........................................................) 
                                    วันท่ี.........../....................../....................... 
 

       *ลงชื่อ...................................................... (อาจารยท่ีปรึกษาวิทยานิพนธหลัก) 
             (......................................................) 

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

* กรณีหัวหนาโครงการเปนอาจารย/ นักวิจัย ไมตองระบุ  
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IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 6                                                                                          AF 23-06 

สวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร  

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

  เพ่ือโปรดพิจารณาใหความเห็น 

กรรมการฯพิจารณา  

             การรายงานความกาวหนาการดําเนินการวิจัย และขอตออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัย  

             การสรุปผลโครงการวิจยัประจําป  และแจงปดโครงการวิจัย  

โครงการวิจัยตามรายละเอียดขางตนนั้นมีการดําเนินงานและปฏิบัติตามมาตรฐานสากลท่ีคณะกรรมการฯยอมรับ โดย   
  การสงรายงานความกาวหนาการวิจัยเปนไปตามกําหนด     

          การสงรายงานความกาวหนาการวิจัยลาชา 
กรรมการฯพิจารณาแลวมีมติ    

   เห็นสมควรปดโครงการตามท่ีเสนอมา   

          รับรองตอเนื่องมีระยะเวลา 1 ป  

          นําเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ (Full Board) 

 

เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เพ่ือโปรดพิจารณา 

       

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

        

ประธานฯพิจารณาแลวมีความเห็น    เห็นชอบตามความเห็นของกรรมการฯ 

       ไมเห็นชอบตามความเห็นของกรรมการฯ 

      อ่ืนๆ.................................................................................... 

 

 

            (.......................................................................) 
                  ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยในคน  
                  วันท่ี ............................................................... 
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แบบฟอรมการรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมของโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองจาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

(Protocol Amendment) 
 

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

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

2.ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย………………………………………………….…………………………….….………………………......... 

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

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

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

6.รายละเอียดการปรับเปลี่ยน* ..........................................คําชี้แจง: โปรดระบุหัวขอเดิม เนื้อหาท่ีปรับเปลี่ยน 

เปรียบเทียบกับ หัวขอใหม เนื้อหาท่ีปรับเปลี่ยนใหม พรอมท้ังระบุเหตุผลในการปรับเปลี่ยน (หากมีขอมูล

มากใหระบุประเด็นสําคัญพอสังเขป และชี้แจงเพ่ิมเติมเปนเอกสารแนบ)......................................................... 

7.มีการปรับเปลี่ยนเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย / หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัย 

 ไมมี  

 มี   เปนเอกสารเพ่ิมเติม (Consent form Addendum) ฉบับท่ี ........................   
         สําหรับผูท่ีเคยลงนามในฉบับเดิมแลว  (reconsent)   

    เปนเอกสารชี้แจงฉบับใหม (New Consent form) ฉบับท่ี ..........................   
        สําหรับ   ผูเขารวมการวิจัยรายใหม  

      ผูท่ีเคยลงนามในฉบับเดิมแลว  (reconsent) 

8. เอกสารประกอบ 

       แบบเสนอโครงการฯท่ีปรับเปลี่ยนแลว 2 ชุด (ทําตัวหนา/ขีดเสนใต ในจุดท่ีปรับเปลี่ยน 1 ชุด) 

       อ่ืนๆ โปรดระบุ ......................................................................................................................... 
 

 

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

                  หวัหนาโครงการวิจัย 

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

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

                อาจารยท่ีปรึกษาวิทยานิพนธหลัก 

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

*  กรณีมีขอมูลมากกวาท่ีเวนไว ใหกรอกขอมูลพอสังเขป และจัดทําเพ่ิมเติมเปนเอกสารแนบ 

** กรณีหัวหนาโครงการเปนอาจารย/ นักวิจัย ไมตองระบุ 
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IRB-NS แบบฟอรมหมายเลข 7                                                                                                                           AF 24-06 

สวนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร  

เรียน  กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เพ่ือโปรดพิจารณาใหความเห็น   
 

ประเภทของการแกไขเพ่ิมเติม 

 แบบเสนอโครงการวิจัย  
 เอกสารช้ีแจงผูเขารวมวิจยัฯ  
 หนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ 

 เครื่องมือท่ีใชในการวิจัย    
      แบบสอบถาม/สัมภาษณ 
      แบบบันทึกขอมูล 

      แผนการสอน/โปรแกรมการสอน/สื่อวีดีทัศน ฯลฯ 

      เอกสารประชาสมัพันธ/โปสเตอร/แผนพับ 

      อ่ืนๆ ......................................................................... 
 เอกสารอ่ืน........................................................................ 

ความเห็นกรรมการผูพิจารณาทบทวน ........................... 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ประโยชนของโครงการตออาสาสมัคร/สังคม 

 เปลี่ยนแปลง จากเดิม .................... เปน .......................  
 ไมเปลี่ยนแปลง 

ความเห็นกรรมการผูพิจารณาทบทวน ........................... 

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

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

ความเสี่ยงของโครงการวิจัย 

 เพ่ิมข้ึน มาตรการท่ีผูวิจยัเตรยีมการ   มี   ไมม ี

 ลดลง  
 ไมเปลี่ยนแปลง  

ความเห็นกรรมการผูพิจารณาทบทวน ........................... 

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

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

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

ผลการพิจารณา 

 รับรอง 
 ขอใหช้ีแจงพ่ิมเติมรายละเอียดเพ่ือประกอบการพิจารณา  
 ขอใหนําเขาพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ (Full  

     Board)  

ความเห็นกรรมการผูพิจารณาทบทวน ........................... 

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

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

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

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

การรายงานความคืบหนาในการเก็บขอมลูภายหลังไดรับกรอนุมัติ Protocol Amendment    

 วิธีปกติ       เมื่อเก็บขอมลูไดรอยละ  25       เมื่อเก็บขอมูลไดรอยละ 50      อ่ืนๆ....................................... 
 

เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เพ่ือโปรดพิจารณา 

       

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

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

ประธานฯพิจารณาแลวมีความเห็น .......................................................................................................................................... 

 

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

                  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
                  วันท่ี ...............................................................  
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แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองจาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

(Adverse Event Report) 
 

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

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

2.ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย................................................................................................................................. 

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

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

5.หมายเลขประจําตัวผูเขารวมการวิจัย (Case Number) ........................... รายงานครั้งท่ี........................  
  วันท่ีรายงาน..................................................................... 

6.วันท่ีเกิดเหตุ............................................................ เวลาเกิดเหตุ.................................................................  
7.สรุปเหตุการณและวิธีการแกไขท่ีไดทําแลว รวมท้ังอาการของผูเขารวมการวิจัยขณะรายงาน
..........................................................................................................................................................................

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

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

8.ผูวิจัยประเมินความเก่ียวของของเหตุการณไมพึงประสงคกับการวิจัย ดังนี้ 
   ไมเก่ียวของ    ไมนาจะเก่ียวของ    อาจจะเก่ียวของ    เก่ียวของแนนอน 

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

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

9.การดําเนินการกับผูเขารวมการวิจัยภายหลังเหตุการณไมพึงประสงค 
 หยุดดําเนินการวิจัย ขอใหผูเขารวมการวิจัยออกจากการวิจัย 

 ดําเนินการวิจัยตอ 

   ไมปรับเปลี่ยนวิธีการ 
   เพ่ิมมาตรการในการเฝาระวัง คือ (ระบุ) .................................................................... 
                ..................................................................................................................................... 

 

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

           หัวหนาโครงการวิจัย 

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

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

                        อาจารยท่ีปรึกษาวิทยานิพนธหลัก 

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

* กรณีหัวหนาโครงการเปนอาจารย/ นักวิจัย ไมตองระบุ 
Version 6: April 23, 2019                                                                                                                     

 



 



RB-NS แบบฟอรมหมายเลข 9                                                                                                                          AF 26-06 

 

        

        (สวนราชการ) ................................................                                                                                            
                                                                      โทร. ................... โทรสาร ........................... 

 

ท่ี  ศธ ................................. 
วันท่ี ..................................   
เรื่อง การใชชื่อโครงการวิจัยในเอกสารชี้แจงฯ 

 

เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

 

เนื่องจากขาพเจา.................................................. สังกัด/ภาควิชา/สาขา...................  
ไดรับอนุมัติใหทําวิทยานิพนธ/โครงการวิจัย เรื่อง  “...............................................................” *โดยมี 
.........................(ใสชื่อ อาจารยท่ีปรึกษาวิทยานิพนธหลัก)........และไดสอบโครงรางวิทยานิพนธแลว
เม่ือวันท่ี .............................................. ขาพเจามีความจําเปนจะตองขอใชชื่อโครงการวิจัยเรื่อง “ 

......................ชื่อเรื่องตามแบบเสนอโครงการ............” เปน “............ชื่อเรื่องใหมท่ีจะขอใช.............” 

ในเอกสารชี้แจงผู เข ารวมการวิจัย เนื่องจาก ................ระบุ เหตุผล ................................. 
............................................................................................. 
 

จึงเรียนมาเพ่ือทราบ และโปรดดําเนินการตอไปดวยจะเปนพระคุณยิ่ง  
 

 

................................................... 
      (หัวหนาโครงการวิจัย) 
 

*ความเห็นของอาจารยท่ีปรึกษาวิทยานิพนธหลัก 
 
   เห็นสมควรใหนักศึกษาใชชื่อเรื่องโครงการวิจัยตามท่ีเสนอในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการ
วิจัยและหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจ เนื่องจาก ...............
ระบุความเห็นของอาจารย................... เพ่ือเปนการพิทักษสิทธิ์และปองกันไมใหเกิดความเสี่ยงตอการ
เปดเผยความลับของผูเขารวมการวิจัย 
 
 

................................................... 
                                                                        (อาจารยท่ีปรึกษาวิทยานิพนธหลัก) 
 

* กรณหีัวหนาโครงการเปนอาจารย/นักวิจัย ไมตองระบุ (และตดัยอหนาน้ีออก) 
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แบบรายงานความคืบหนาในการเก็บขอมูลสําหรับโครงการวิจัยท่ีมีความเส่ียงท่ีไดรับการรับรองจาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  
 

1.ชื่อโครงการวิจัย.................................................................................................................................................. 
2.ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย...................................................................................................................................... 
3.รหัสโครงการ เลขท่ี IRB-NS……………..../.................................... 

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

5.การรายงานความคืบหนาการเก็บขอมูลตามมติท่ีประชุมใหรายงานเม่ือเก็บขอมูลได 
  รอยละ 25   รอยละ 50   อ่ืนๆ ระบุ.................................................................................. 
6.จํานวนกลุมตัวอยาง ณ วันท่ีรายงาน รวมจํานวน .......... คน   กลุมควบคุม ........... คน   กลุมทดลอง ......... คน 

7.ระบุรายละเอียดในการเก็บขอมูลทุกราย ...........(ผลท่ีไดและเนื้อหาตามหัวขอ ความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนและ

มาตรการการปองกันตามท่ีเสนอไวในแบบเสนอโครงการวิจัย)  โดยระบุเนื้อหาหลักพอสังเขป รายละเอียดใหทํา

เปนเอกสารแนบ ……………... 

8.การเกิดเหตุการณไมพึงประสงคระหวางการเก็บขอมูล   ไมมี  มี (ระบุในขอ 9, 10, 11) 
  รายละเอียดเหตุการณ .....................................................โดยระบุเนื้อหาหลักพอสังเขป รายละอียดใหทําเปน   

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

9.ผูวิจัยประเมินความเก่ียวของของเหตุการณไมพึงประสงคกับการวิจัย ดังนี้ 
   ไมเก่ียวของ       ไมนาจะเก่ียวของ        อาจจะเก่ียวของ       เก่ียวของแนนอน 

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

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

10.การดําเนินการกับผูเขารวมการวิจัยภายหลังเหตุการณไมพึงประสงค 
 หยุดดําเนินการวิจัย ขอใหผูเขารวมการวิจัยทุกรายท่ีเกิดเหตุการณไมพึงประสงคออกจากการวิจัย 

 ดําเนินการวิจัยตอ 

 อ่ืนๆ......................................................................................................................................... 

11.มาตรการในการปองกัน หรือเฝาระวัง สําหรับผูเขารวมการวจิัยรายใหมคือ.......................................... 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
  

       ลงชื่อ  ..........................................................  
              (..........................................................) 
                 หัวหนาโครงการวิจัย                                                                                             

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

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

                         อาจารยท่ีปรึกษาวิทยานิพนธหลัก                                                                                                      

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

  * กรณีหัวหนาโครงการเปนอาจารย/ นักวิจัย ไมตองระบุ  
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แนวทางการเขียนเอกสารแนบ รายละเอียดการเก็บขอมูล (ขอ 7) 

โครงการวิจัยประเภท  

 Descriptive study      Quasi – Experimental study       Experimental study   

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

• แนวทางในการรายงานความคืบหนาในการเก็บขอมูล สําหรับงานวิจัยประเภท Descriptive study  

 2.1  ใหสรุปสภาพของผูเขารวมวิจัย 

 2.2  มีเหตุการณไมพึงประสงคหรือไม  มี/ไมมี 

  ถามี ใหสรุปสภาพของผูเขารวมวิจัยท่ีเกิดเหตุการณไมพึงประสงคท่ีละราย และสรุปภาพรวม 

ตัวอยางแนวทางในการเขียน 

- เอกสารแนบขอท่ี 7 ระบุรายละเอียดในการเก็บขอมูล 

 เริ่มดําเนินการเก็บขอมูล เม่ือ ..ว/ด/ป.. ผูวิจัยเขาถึงกลุมตัวอยางตามเกณฑ (Approach) ....(ระบุรายละเอียด

เกณฑเฉพาะ... เชน มะเร็งปอด/ ตับ ฯลฯ)... จํานวนท้ังสิ้น ..... ราย กลุมตัวอยางปฏิเสธการเขารวมการวิจัย ... ราย 
เนื่องจาก...(ระบุเหตุผลในการปฏิเสธ หากมีมากใหใสเปนขอๆ)... 

  ผูเขารวมการวิจัยจํานวน .... ราย (จํานวนตามมติท่ีประชุมเม่ือเก็บขอมูลไดรอยละ ...25, 50 หรืออ่ืนๆ... ) เปน
ผูปวยท่ีเขารับการรักษาในหนวยโรค..... โรงพยาบาล.... จํานวน ...... ราย ในรายท่ี 1 - .... ผูวิจัยสัมภาษณผูปวยดวย

ตนเองและบันทึกขอมูลจากเวชระเบียน โดยขอมูลประกอบดวย 1) แบบสอบถามขอมูลสวนบุคคล 2) แบบสอบถาม
.... 3) แบบสอบถาม...... รวมท้ังสิ้น .... ขอ ใชเวลาในการสัมภาษณ และบันทึกขอมูล ... นาที เกิด/ไมเกิดเหตุการณไม
พึงประสงคระหวางการเก็บขอมูลตามลักษณะอาการ/เกณฑท่ีกําหนดในขอ 14.3.2  (หากเกิดใหอธิบายในเอกสาร

แนบขอท่ี 8 ดวย) แตในรายท่ี .... ซ่ึงเปนผูปวยเพศ... อายุ... เขารับการรักษาท่ีหนวย... โรงพยาบาล... ดวยอาการ... 
เม่ือวันท่ี ...ว/ด/ป... พบวาผูปวยมีอาการ....(อธิบายอาการของผูปวยโดยสังเขป)... 

 การเก็บขอมูลขางตนมีกระบวนการรักษาความลับ...(ระบุรายละเอียดวิธีการรักษาความลับใหสอดรับกับขอ 
14.6)... 
- เอกสารแนบขอท่ี 8 การเกิดเหตุการณไมพึงประสงคระหวางเก็บขอมูล (กรณีเกิดเหตุการณฯ) 

 ผูเขารวมการวิจัยรายท่ี... ซ่ึงเปนผูปวยเพศ... อายุ... เขารับการรักษาท่ีหนวย... โรงพยาบาล... ดวยอาการ... 
เม่ือวันท่ี ...ว/ด/ป... เวลา.... (อธิบายอาการของผูปวยโดยละเอียดเปนไปตามลําดับของเหตุการณท่ีเกิดข้ึนจริงโดยระบุ

เวลาท่ีเกิดเหตุการณตามข้ันตอนตางๆดวย).... เชน พบวาผูปวยมีอาการ.... เม่ือเวลา .... ของวันท่ี ...ว/ด/ป... ผูปวยถูก
สงเขาหองฉุกเฉิน/ ไดรับการรับประทานยา... และนอนพัก เม่ืออาการดีข้ึน ผูวิจัยจึงได...(สิ่งท่ีผูวิจัยปฏิบัติ)... เชน การ
สงตอ การดูแลชวยเหลือ (เปนไปตามมาตรการปองกัน เฝาระวัง และดูแลชวยเหลือท่ีไดระบุไวในแบบเสนอโครงการ) 
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แนวทางการเขียนเอกสารแนบ รายละเอียดการเก็บขอมูล (ขอ 7) สําหรับงานวิจัยประเภท  

- Quasi – Experimental study  

- Experimental study  

รายท่ี 1 สภาพของผูเขารวมวิจัย เชน แมหลังคลอด..., ทารกเพศ... อายุ.... น้ําหนัก.... (รายงานทีละราย) 
 

รายละเอียดใน 

การดําเนินการวิจัย 

การประเมิน 

ตามเกณฑท่ี

กําหนด 

การประเมิน 

ความเสี่ยง 

การปองกัน การเฝาระวัง 

การดูแล และผลลัพธ 

สรุปภาพรวม 

ของผูเขารวมวิจัย 

วันท่ี ............................  
:- ..... ผูวิจัย/RN รับ
ผูปวย............(อธิบาย
รายละเอียดของการ
ดําเนินการวิจยั)........ 
 

:- วัดประเมินอะไร ดวย
เครื่องมือ/เกณฑ 
......(อธิบายรายละเอียด
ของการวัดประเมิน)...... 
 

 

 

วันท่ี 2 .......................... 

 

 ผลการประเมินตาม
เครื่องมือ/เกณฑ 

 

 

 

 

ประเมิน.... มีคา
คะแนน..... อยูใน
เกณฑ.../มากกวา
เกณฑ/นอยกวา
เกณฑปกติ  

 

 

 

 

 

 

มีความเสี่ยงใน
การ..... 
เน่ืองจากมีรอย
เขียวชํ้าเกิดข้ึน
บริเวณท่ีกดจุด 

หรือไมมีความ
เสี่ยงในการ..... 
เน่ืองจากคา
คะแนนอยูใน
เกณฑปกต ิ

 แนวทางการปองกัน  

……………………………………. 

 

 

 

 

 แนวทางการดูแลชวยเหลือ 

เชน ผูวิจัยประคบดวยนํ้าแข็ง
บริเวณท่ีเกิดบวม มรีอยเขียว 

ชํ้า และสังเกตอาการตอเน่ือง  
ผล 

อาการบวมหายไป  
รอยเขียวชํ้าจางลง  
 

 

 

 แนวทางการเฝาระวัง 

เชน เฝาระวังเรื่องการขาด
ออกซเิจนโดยการฟงเสยีงหัวใจ
ของทารก (FHS) ถา...... 
ผล 

……………………………………. 

ไมพบความเสี่ยงหรือ
เหตุการณไมพึง
ประสงคจากการวิจัย 
ผูคลอดคลอดปกติ 
ทารกเพศ.... นํ้าหนัก
.... Apgar score….. 

     

     

 

•  สรุปภาพรวมในการรายงานความคืบหนาในการเก็บขอมูล พรอมกับมาตรการในการปองกัน หรือ

เฝาระวัง สําหรับผูเขารวมการวิจัยรายใหม 

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

...........................................................................................................  
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999 Phuttamonthon 4 Road, Salaya, Nakhon Pathom 73170,  THAILAND Tel: (662)-441-5333 Ext. 2531, 2532 
 

 

AF 28.1-06 



 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

ระเบียบและแนวทางการปฏิบัติภายหลงัโครงการวิจัยไดรับการรับรอง ดังนี ้

1.  ขอใหทานใชเอกสารท่ีมีตราประทับรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร 

มหาวิทยาลัยมหิดล เทานั้น ในการดําเนินการวิจัย (เชน  เครื่องมือท่ีใชในการวิจัย, เอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย, 

หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจ 

 2.  หากทานตองการจะปรับเปล่ียนรายละเอียดบางสวนของโครงรางวิจัย ขอใหกรอกแบบฟอรมการขอ

ปรับเปล่ียนโครงรางวิจัย (Protocol Amendment) มายังคณะกรรมการฯเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองกอนเริ่ม

ดําเนินการ เม่ือคณะกรรมการฯ พิจารณารับรองแลวทานจึงจะสามารถดําเนินการตอไปได 

 3.  หากเกิดเหตุการณไมพึงประสงค หรือเหตุการณท่ีไมอาจคาดเดาไดลวงหนาเกิดข้ึนกับผูเขารวมโครงการวิจัย 

ขอใหทานรายงานมายังคณะกรรมการฯโดยกรอกแบบฟอรม “รายงานเหตุการณไมพึงประสงค”  

หรือสงสําเนาการรายงานท่ีสงไปยังผูใหทุนมาใหคณะกรรมการฯ ดวย 

 4.  หากทานดําเนินการวิจัยเสร็จส้ินภายใน 1 ป ขอใหแจงปดโครงการวิจัยตามแบบฟอรมมายังคณะกรรมการฯ 

ในกรณีท่ีโครงการวิจัยของทานมีระยะเวลานานกวา 1 ป ขอใหทานสงรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย พรอมขอ

ตออายุการรับรองโครงการ มายังคณะกรรมการกอนหมดอายุโครงการอยางนอย 30 วัน 

 5.  การรายงานความคืบหนาในการเก็บขอมูลตามมติท่ีประชุมดวยวิธ ี

     ปกติ (รายงานเม่ือตออายุหนังสือรับรอง หรือปดโครงการ) 

      เม่ือเก็บขอมูลไดรอยละ 25  

     เม่ือเก็บขอมูลไดรอยละ 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 



 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

ระเบียบและแนวทางการปฏิบัติภายหลงัโครงการวิจัยไดรับการรับรอง ดังนี ้

1.  ขอใหทานใชเอกสารท่ีมีตราประทับรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาล

ศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล เทานั้น ในการดําเนินการวิจัย (เชน  เครื่องมือท่ีใชในการวิจัย, เอกสารช้ีแจงผูเขารวม

การวิจัย, หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจ 

 2.  หากทานตองการจะปรับเปล่ียนรายละเอียดบางสวนของโครงรางวิจัย ขอใหกรอกแบบฟอรมการขอ

ปรับเปล่ียนโครงรางวิจัย (Protocol Amendment) มายังคณะกรรมการฯเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองกอนเริ่ม

ดําเนินการ เม่ือคณะกรรมการฯ พิจารณารับรองแลวทานจึงจะสามารถดําเนินการตอไปได 

 3.  หากเกิดเหตุการณไมพึงประสงค หรือเหตุการณ ท่ีไมอาจคาดเดาไดลวงหนาเกิดข้ึนกับผู เขารวม

โครงการวิจัย ขอใหทานรายงานมายังคณะกรรมการฯโดยกรอกแบบฟอรม “รายงานเหตุการณไมพึงประสงค”  

หรือสงสําเนาการรายงานท่ีสงไปยังผูใหทุนมาใหคณะกรรมการฯ ดวย 

 4.  หากทานดําเนินการวิจัยเสร็จส้ินภายใน 1 ป ขอใหแจงปดโครงการวิจัยตามแบบฟอรมมายัง

คณะกรรมการฯ ในกรณีท่ีโครงการวิจัยของทานมีระยะเวลานานกวา 1 ป ขอใหทานสงรายงานความกาวหนาของ

โครงการวิจัย พรอมขอตออายุการรับรองโครงการ มายังคณะกรรมการกอนหมดอายุโครงการอยางนอย 30 วัน 

 5.  การรายงานความคืบหนาในการเก็บขอมูลตามมติท่ีประชุมดวยวิธ ี

     ปกติ (รายงานเม่ือตออายุหนังสือรับรอง หรือปดโครงการ) 

      เม่ือเก็บขอมูลไดรอยละ 25  

     เม่ือเก็บขอมูลไดรอยละ 50   

      อ่ืนๆ.................................  
  
 
  

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

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 



 



 
เอกสารยืนยันการยกเวนการรับรอง 

จาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

 
 

  เอกสารนี้เพ่ือแสดงวาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล 

ไดพิจารณาโครงการวิจัย 
 

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

  ……………………………………………………………………………………………………………….          
 
ช่ือหัวหนาโครงการ:   …………………………………………………………          
 

หนวยงานตนสังกัด :   …………………………………………………………  
 

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

โครงการวิจัยนี้เปนโครงการวิจัยท่ีเขาขายไดรับการยกเวนการรับรอง (Research with Exemption from IRB Review) 
 

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

ยืนยันโดย:    คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  
 

  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล ดําเนินการใหการ
รับรองโครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในคนท่ีเปนสากล ไดแก 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 หอง 503 ชั้น 5 คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

999 ถนนพุทธมณฑล สาย 4 ตําบลศาลายา อําเภอพุทธมณฑล จังหวดันครปฐม 73170 ประเทศไทย โทรศัพท 0-2441-5333 ตอ 2531, 2532 



 



 
 

เอกสารรับรองการปรับเปล่ียนโครงการวิจัยเฉพาะสวน 

จาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  
 

เอกสารนี้เพ่ือแสดงวาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

ไดพิจารณาและรับรองเอกสารท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัยนี้  
 

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

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

ช่ือหัวหนาโครงการ : ……………………………………………………                    
 

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

เอกสารท่ีรับรอง                :  การปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย (Project  Amendment) 

1. ……………………………………………………     

2. ……………………………………………………   
 

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

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล ดําเนินการใหการรับรอง
โครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในคนท่ีเปนสากล ไดแก 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 หอง 503 ชั้น 5 คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยมหิดล 
เลขที่ 999 ถนนพุทธมณฑล สาย 4 ตําบลศาลายา อําเภอพุทธมณฑล จังหวัดนครปฐม 73170 ประเทศไทย  โทรศัพท 0-2441-5333 ตอ 2531, 2532 

AF 29-06 



 



AF 30-06 

 

 

 

 

                                                                          สํานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 

 คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยมหิดล 

        โทร. 0-2441-5333 ตอ 2531-32 

 

ท่ี   ศธ 0517.0510/จธ.   
วันท่ี        

เรื่อง ขออนุมัติทําลายเอกสารโครงการวิจัยท่ีเก็บรักษาครบ…..  ภายหลังปดโครงการ ครั้งท่ี ...... 
 

เรียน ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล  

 

  เนื่องดวย มีโครงการวิจัยท่ีแจงปดโครงการ หรือท่ีคณะกรรมการฯมีมติใหปดเนื่องจากเอกสาร
รับรองหมดอายุและขาดการติดตอกับคณะกรรมการฯ ซ่ึงเก็บรักษาครบ 3 ป ภายหลังปดโครงการ ถึงกําหนด
ระยะเวลาท่ีตองทําลายเอกสารโครงการวิจัย รวมท้ังสิ้น ............. โครงการ ซ่ึงเปนการทําลายแฟมเอกสารประเภท
ดังกลาว ครั้งท่ี ........... รายละเอียดตามบัญชีทําลายเอกสารโครงการวิจัยท่ีแนบมาพรอมนี ้    

 

 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณาอนุมัติดวย จักเปนพระคุณยิ่ง        
 

 

 

                (..............................................) 
                                                                  เจาหนาท่ีบริหารงานท่ัวไป 

             คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
           คณะพยาบาลศาสตร  มหาวิทยาลัยมหิดล 

 

 

 

 



 



  AF 31.1-06 

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 หอง ............................... คณะพยาบาลศาสตร มหาวิทยาลัยมหิดล...................................... 
 

รายชื่อกรรมการ IRB-NS ตําแหนง ความเชี่ยวชาญ ลงนามเขารวมประชุม 

การมีความขัดแยงและผลประโยชนทับซอน (COI) หมายเหตุ 

ม ี ไมมี  

PI CO investigator 
Head 

of PI 

Family 

member 

  

 ประธาน          

 รองประธาน          

 กรรมการ          

 กรรมการ          

 กรรมการ          

 กรรมการ           

 กรรมการ          

 กรรมการ          

 Lay Person          

 Lay Person          

 
กรรมการและ
เลขานุการ 

         

 กรรมการและ
ผูชวยเลขานุการ 

         

 กรรมการเสริม          

 กรรมการเสริม          

 กรรมการเสริม          

 กรรมการเสริม          

 กรรมการเสริม          

 กรรมการเสริม          

  ผูชวยเลขานุการ          

 



 



   AF 32-06 

แบบฟอรมรับเร่ืองรองเรียนจากการวิจัย  
 

 

 

 

 

  

สรุปมติการพิจารณาการรับเรื่องรองเรียนจากการวิจัย โดยคณะกรรมการฯ  

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

  

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

         ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

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

วันท่ีรับเรื่อง: เวลา: 
วิธีการรับเรื่องรองเรียน  โทรศัพท    E-mail    โทรสาร (FAX) 

                              รับเรือ่ง ณ สํานักงานฯ (รองเรียนดวยตนเอง)    อ่ืนๆ............................................................................... 
ขอมูลผูรองเรียน         ช่ือ-สกุล.................................................................................. 
                             ท่ีอยูสําหรับการตดิตอ ................................................................................................................................................ 
                             โทรศัพท ............................................................................... E-mail ………………………….…………………………………… 

รหัสโครงการวิจยั: 

ช่ือโครงการวิจัย: 

 

หัวหนาโครงการวิจัย:                                                 โทรศพัท:                                                           
เรื่องท่ีรองเรียน/ ขอรองเรียน  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผูรับผิดชอบในการสอบสวนขอเท็จจริง: 1…………………………………………………………… 

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

ความเห็นจากการสอบสวนขอเท็จจริง 

 

 

 ไมตองดําเนินการใดๆ 

 ให PI ช้ีแจงขอมูลเพ่ิมเตมิ  
 ดําเนินการตรวจเยี่ยมสถานท่ีวิจัยท่ีมีขอรองเรียน 

 ควรระงับการรับรองโครงรางการวิจัยช่ัวคราว 

 ควรถอนการรับรองโครงรางการวิจัย  



 



   AF 33-06 

แบบรายงานการตรวจเย่ียมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย  

IRB-NS Site Monitoring  
 

วันท่ีตรวจเยี่ยม: เวลาเริ่ม: เวลาสิ้นสุด: 

รหัสโครงการวิจยั: 

ช่ือโครงการวิจัย: 

 

หัวหนาโครงการวิจัย:                                                 ตัวแทนโครงการวิจัยท่ีนําชม site: 

โทรศัพท:                                                               โทรศพัท: 
ผูแทนหนวยงานใหทุนวิจัย:                                          โทรศพัท:  
ผูรับผิดชอบในการตรวจเยีย่ม: 1…………………………………………………………… 

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

รายการประเมินการตรวจเย่ียม ใช ไมใช/ไมม ี หมายเหตุ 

1. โครงการวิจัยไดรับการรับรองจาก IRB-NS และ EC/REC ของ
สถานท่ีวิจัย 

   

2. หลักฐานการเขาถึง site ถูกตอง ครบถวน สมบูรณ    

3. ขอมูลท่ี site /ผูประสานงานของ  site ไดรับถูกตอง ครบถวน 
สมบูรณ ตรงตาม Protocol ท่ีไดรับการรบัรอง 

   

4. เอกสารสาํคัญครบถวน    

5. ผูวิจัย/ผูชวยวิจัย มีความรูความเขาใจ ปฏิบัติการวิจัยไดอยาง
ถูกตอง เหมาะสม ตรงตาม Protocol ท่ีไดรับการรับรอง 

   

6. สถานท่ีวิจัยเหมาะสม เอ้ืออํานวยตอการดําเนินการวิจยั และ 
ตรงตาม Protocol ท่ีไดรับการรับรอง  

   

7. กระบวนการเชิญชวนผูเขารวมวิจัย ถูกตอง เหมาะสม ตรงตาม 
Protocol ท่ีไดรับการรับรอง 

   

8. เอกสารช้ีแจงฯ และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจยัฯ 
มีการลงนามครบถวน สมบูรณ และเปนฉบับท่ีมีการประทับตรา
รับรองจาก IRB-NS หรือ EC/REC ของสถานท่ีวิจัย  

   

9. การบันทึกขอมูลในเครื่องมือวิจยั (แบบสอบถาม/แบบสัมภาษณ/
แบบบันทึกขอมูลจากเวชระเบียน ฯลฯ) ถูกตอง ตรงตาม Protocol 

ท่ีไดรับการรับรอง และเครื่องมือเปนฉบับท่ีมีการประทับตรารับรอง
จาก IRB-NS หรือ EC/REC ของสถานท่ีวิจัย  

   

10. การจัดเก็บขอมูลของผูเขารวมวิจัย (เอกสารช้ีแจงฯ หนังสือ
แสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยฯ/เครื่องมือ) เปนไปอยาง
ถูกตอง เหมาะสม และรักษาความลับ 

   

11. กรณีเกิดเหตุการณตามความเสี่ยง ผูวิจัยไดปฏิบัติตามมาตรการ
ปองกัน ดูแล ชวยเหลือถูกตอง เหมาะสม ตรงตาม Protocol ท่ี
ไดรับการรับรอง  

   

12. มีการปฏิบัติท่ีไมเปนไปตามระเบียบและขอกําหนดของ IRB-NS 

เชน มีการเบ่ียงเบนกระบวนการวิจัย เปลี่ยนแปลงกระบวนการวิจัย 

โดยพละการและไมรายงาน ไมรายงานเหตุการณไมพึงประสงค   
เปนตน 
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สรุปมติการพิจารณา การตรวจเย่ียมเพ่ือกํากับดูแลการวิจัย ในการประชุมคณะกรรมการฯ  

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

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

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

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

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

 

 

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

         ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

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

 

รายการประเมินการตรวจเย่ียม รายละเอียดความเห็นเพ่ิมเติม 

13. ขอมูลอ่ืนท่ีกรรมการฯ พบและเปนประเด็นควรพิจารณา   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ความเห็นกรรมการฯผูรับผิดชอบในการตรวจเยี่ยม 

1.  

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

 ไมตองดําเนินการใดๆ 

 ดําเนินการตรวจเยี่ยมภายหลงัการแกไขตามขอแนะนํา 

 ควรระงับการรับรองโครงรางการวิจัยช่ัวคราว 

 ควรถอนการรับรองโครงรางการวิจัย  

2.  

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

 ไมตองดําเนินการใดๆ 

 ดําเนินการตรวจเยี่ยมภายหลงัการแกไขตามขอแนะนํา 

 ควรระงับการรับรองโครงรางการวิจัยช่ัวคราว 

 ควรถอนการรับรองโครงรางการวิจัย  

3.  

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

 ไมตองดําเนินการใดๆ 

 ดําเนินการตรวจเยี่ยมภายหลงัการแกไขตามขอแนะนํา 

 ควรระงับการรับรองโครงรางการวิจัยช่ัวคราว 

 ควรถอนการรับรองโครงรางการวิจัย  
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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 

 



AF 34-06  

NECAST Survey Form 04 

 

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

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

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

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

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

 Initial Review 
Full board     ……./3 years or per year 
Expedited     ……./3 years or per year 
 

 After Approval Review 
Amendment     ……./3 years or per year 
Continuing Report    ……./3 years or per year 
Final Report     ……./3 years or per year 
SAE Report     ……./3 years or per year 
Violation/Deviation/Non-compliance  ……./3 years or per year 
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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                
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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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NECAST Survey Form 04 

 

SELF-ASSESSMENT FORM  
 

SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
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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SELF-ASSESSMENT FORM  
 

SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
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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SELF-ASSESSMENT FORM  
 

SECTION ITEM A B C D COMMENTS 

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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SELF-ASSESSMENT FORM  
 

SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
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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SELF-ASSESSMENT FORM  
 

SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
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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SELF-ASSESSMENT FORM  
 

SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
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            
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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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SELF-ASSESSMENT FORM  
 

SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
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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SELF-ASSESSMENT FORM  
 

SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
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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SELF-ASSESSMENT FORM  
 

SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
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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SELF-ASSESSMENT FORM  
 

SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
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 
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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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SELF-ASSESSMENT FORM  
 

SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
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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SECTION ITEM A B C D COMMENTS 
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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SELF-ASSESSMENT FORM  
 

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

 

มหาวิทยาลัยมหิดลตระหนักถึงความสําคัญในการพิทักษสิทธิ และสวัสดิภาพของผูเขารวมการวิจัยท่ี
เปนมนุษย ซ่ึงไดเขารวมการวิจัยท่ีดําเนินการภายในขอบเขตความรับผิดชอบของมหาวิทยาลัย เพ่ือใหการ
ดําเนินการวิจัยดังกลาวเปนไปอยางถูกตองตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคนท่ียอมรับในระดับสากล และ
จรรยาบรรณของนักวิจัยท่ีกําหนดโดยสํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ รวมท้ังเปนท่ียอมรับตาม
ขนบธรรมเนียมประเพณีไทย อันจะสงผลใหงานวิจัยของมหาวิทยาลัยมีคุณภาพเปนท่ียอมรับในระดับสากล และ
ไดรับความเชื่อม่ันจากบุคคลท่ัวไปในสังคมท่ีจะเปนผูเขารวมการวิจัย  

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๓๔ แหงพระราชบัญญัติมหาวิทยาลัยมหิดล พ.ศ. ๒๕๕๐   อธิการบดีจึง
เห็นสมควรกําหนดนโยบายใหทุกสวนงานภายในมหาวิทยาลัยท่ีมีการดําเนินการวิจัยในคน มีการกํากับดูแลตาม
มาตรฐานสากล จึงออกประกาศไวดังนี้ 
 ๑. ใหยกเลิก 

      (๑) ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เรื่อง นโยบายในการกํากับดูแลโครงการวิจัยในคน พ.ศ.๒๕๕๑ 

      (๒) ประกาศมหาวิทยาลัยมหิดล เรื่อง นโยบายในการกํากับดูแลโครงการวิจัยในคน (ฉบับท่ี ๒) 
พ.ศ. ๒๕๕๓ 
 ๒. ในประกาศนี้ 
  “มหาวิทยาลัย” หมายความวา  มหาวิทยาลัยมหิดล 
  “สภามหาวิทยาลัย” หมายความวา  สภามหาวิทยาลัยมหิดล 
  “อธิการบดี” หมายความวา  อธิการบดีมหาวิทยาลัยมหิดล  
  “สวนงาน” หมายความวา  สํานักงานอธิการบดี วิทยาเขต คณะ บัณฑิตวิทยาลัย วิทยาลัย 
สถาบัน สํานัก ศูนย และสวนงานท่ีเรียกชื่ออยางอ่ืนท่ีมีฐานะเทียบเทาคณะ 
  “หัวหนาสวนงาน” หมายความวา  รองอธิการบดีท่ีไดรับมอบหมายจากอธิการบดีใหกํากับดูแล
วิทยาเขต คณบดี ผูอํานวยการวิทยาลัย สถาบัน สํานัก ศูนย และหัวหนาสวนงานท่ีเรียกชื่ออยางอ่ืนท่ีมีฐานะ
เทียบเทาคณะ หรือผูท่ีหัวหนาสวนงานมอบหมาย  
  “ผูมีอํานาจอนุมัติ” หมายความวา อธิการบดี หรือผูท่ีอธิการบดีมอบหมาย หรือหัวหนาสวนงาน 
  “หัวหนาโครงการวิจัย” หมายความวา ผูซ่ึงทําหนาท่ีเปนหัวหนาคณะผูวิจัย เปนผูรับผิดชอบ
หลักของโครงการวิจัยนั้น และเปนผูแทนในการติดตอกับผูเก่ียวของกับโครงการวิจัย เชน คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคน และผูเขารวมวิจัย 



  “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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 สีนํ้าเงิน  คือ สีประจาํมหาวทิยาลยัมหิดล   

 สีส้ม   คือ สีท่ีแสดงถึงความคิดสร้างสรรค ์

 วงกลมสีดาํ   คือ ดวงตาท่ีสอดส่องดูแลจริยธรรม 

 จุดสีขาวบนดวงตา คือ แววตาแห่งความเอ้ืออาทรอยา่งกลัยาณมิตร 
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