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ขอสรุปและแนวปฏิบัติจากโครงการแลกเปลี่ยนความรูเรื่อง การดําเนินการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษยของคณะกรรมการดําเนินงานดานวิจัย จริยธรรมการวิจัยและจรรยาบรรณบุคลากร 

วันอังคารที่ 17 พฤศจิกายน 2558 เวลา 12.30-14.30 น. 

ณ หองประชุม 318 คณะสหเวชศาสตร มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ 

 

ดร.ทิพวัลย มีแตม 

 

วัตถุประสงคของการแลกเปล่ียนเรียนรูเพื่อใหคณะกรรมการดานจริยธรรมในมนุษย คณะสหเวชศาสตร มีแนวทาง

ปฏิบัติในทิศทางเดียวกัน นอกจากน้ียังมีวัตถุประสงคเพื่อใหอาจารย ผูเขารวมโครงการไดรับทราบ นําไปเปนแนวปฏิบัติในการ

ยื่นขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยจาก คณะสหเวชศาสตร มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ ตอไป 

หัวขอในการแลกเปล่ียนเรียนรูประกอบดวย 

  1. การบริหารจัดการกับโครงรางการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณาครั้งแรก (Management of Protocol 
    Submissions) 

 2. แนวทางการทบทวนและนําเสนอโครงรางการวิจัย (Review and Assessment Form) 

 3. การพิจารณาโครงรางการวิจัยแบบเรงดวน (Expedited Review) 

 4. การพิจารณาโครงรางการวิจัยโดยกรรมการเต็มชุด (Full board Review) 

 5. การไมปฏิบัติตามขอกําหนด (Non-Compliance / Protocol Deviation/Violation) 

 

ขอสรุปจากการแลกเปล่ียนเรียนรู 

 1. คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย คณะสหเวชศาสตร มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ เปนผู
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ซ่ึงหัวหนาโครงการตองยื่นขอและไดรับการพิจารณาใหผานกอนดําเนินการวิจัย 
 

2. คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย คณะสหเวชศาสตร มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ จะ

พิจารณาโครงรางการวิจัยแบบเรงดวน (Expedited Review) เทาน้ัน ไมมีการพิจารณาแบบโครงรางการวิจัยโดยกรรมการ

เต็มชุด (Full board Review)  

 

ในกรณีที่คณะกรรมการดานจริยธรรมในมนุษย เห็นควรวาโครงการวิจัยเรื่องใดควรไดรับการพิจารณาโดยกรรมการ

เต็มชุด คณะกรรมการดําเนินงานจะแจงใหหัวหนาโครงการรับทราบเพื่อยื่นขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย ระดับมหาวิทยาลัยตอไป ตัวอยางโครงการวิจัยที่ควรไดรับการพิจารณาโดยกรรมการเต็มชุด เชน 

โครงการวิจัยที่เก่ียวของกับอาสาสมัครที่ยังรักษาตัวในโรงพยาบาล อาสาสมัครมีสัญญาชีพผิดปกติหรือยังควบคุมใหอยูใน

ระดับปกติไมได หรือกระบวนการการทําวิจัยที่กอใหเกิดความเส่ียงตออาสาสมัครในระดับสูง เปนตน  

 

3. แนวทางการทบทวนและนําเสนอโครงรางการวิจัย (Review and Assessment Form) ของคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย คณะสหเวชศาสตร ประกอบไปดวย 

 3.1 ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)  

 3.2 ที่มา หลักการและเหตุผลของโครงการวิจัย  

 3.3 วัตถุประสงค   

 3.4 ประโยชนที่ไดรับจากการวิจัย รวมถึงประโยชนที่อาสาสมัครจะไดรับจากการวิจัย 
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 3.5 รูปแบบการวิจัย (Study design)   

 3.6 กลุมประชากรที่จะศึกษา 

 3.7 ขนาดและการคํานวณขนาดตัวอยาง   

 3.8 เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัย 

 3.9 เกณฑการไมรับอาสาสมัครเขารวมโครงการวิจัย 

 3.10 เกณฑการยุติโครงการวิจัย   

 3.11 ขั้นตอนการดําเนินการวิจัย การควบคุม และแผนภูมิรูปภาพการดําเนินการ 

 3.12 การวิเคราะหขอมูล สถิติ 

 3.13 ขอพิจารณาเฉพาะ 

 3.14 ความเส่ียงที่อาจเกิดขึ้นและการปองกันแกไข 

 3.15 คาเดินทาง คาอาหาร คาชดเชยการเสียเวลา 

 3.16 การดูแลรักษาและแกปญหาในกรณีที่เกิดผลแทรกซอนแกอาสาสมัคร 

 3.17 แบบคําชี้แจงอาสาสมัคร 

 3.18 แบบยินยอมอาสาสมัคร 

 3.19 ความรูที่จะไดจากการวิจัย เกิดประโยชนคุมคากับภาระ/ความเส่ียงของอาสาสมัคร 

 

หัวขอยอยในการแลกเปล่ียนเรียนรู ขอสรุป/แนวการปฏิบัติ 

1. วิธีวิจัย (Study design) ไมเหมาะสม/

ที ไม ตอบคํ าถามง านวิ จัย ไ ด ครบทุ ก

วัตถุประสงค   

- คณะกรรมการพิจารณาแนะนําให 

    1. เปล่ียนหรือเพิ่มวิธีการวิจัยเพื่อใหตอบคําถามงานวิจัยใหไดครบทุก

วัตถุประสงค 

    2. ปรับเปล่ียนหรือลดวัตถุประสงคของการวิจัยใหสอดคลองกับวิธีวิจัย 

 

- ถา โครงการวิ จัย น้ันไมปรับแก ไขให เหมาะสมถูกตองตามคําแนะนํา 

คณะกรรมการพิจารณาใหไมผานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

2. ขนาดประชากรในการศึกษา - คณะกรรมการพิจารณาขนาดประชากรในการศึกษาจากการคํานวณขนาด

ประชากร  (Sample size calculation) ซ่ึงอางอิงจากการศึกษาในอดีต หัวหนา

โครงการวิจัยตองชี้แจงเหตุผลในการคัดเลือกเอกสารอางอิงและตัวแปรที่ใชใน

การคํานวณ 

 

- กรณีโครงรางการวิจัยน้ันยื่นขอเก็บขอมูลในประชากรที่มีจํานวนมากเกินกวา

ประชากรที่คํานวณได คณะกรรมการพิจารณาวาเปนการเก็บขอมูลที่มากเกิน

ความจําเปน ไมกอใหเกิดความคุมคาจากการทดสอบ 



- 3 - 
 

 

- กรณีที่การศึกษาในอดีตที่นํามาใชอางอิงในการคํานวณกลุมประชากรรายงาน

คาขอมูลทางสถิติหรือมีรูปแบบการวิจัยแตกตางจากโครงรางการวิจัยที่ยื่นขอรับ

การพิจารณา ถาหัวหนาโครงการวิจัยตองการที่จะทําการทดสอบนํารอง (Pilot 

study) กอนเพื่อใชคํานวณขนาดประชากรในการศึกษาจริง หัวหนาโครงการวิจัย

จะตองแจงในแบบยื่นขอรับการพิจารณาวาจะขอเก็บขอมูลเพื่อทดสอบการวิจัย

นํารองสําหรับการคํานวณกลุมประชากรที่ใชในการศึกษาจริงเทาไหรเพิ่มเติมดวย  

 

- กรณีที่การศึกษาในอดีตที่นํามาอางอิงในการคํานวณกลุมประชากรรายงานคา

ขอมูลทางสถิติหรือมีรูปแบบการวิจัยที่แตกตางจากโครงรางการวิจัยที่ยื่นขอรับ

การพิจารณา ถาหัวหนาโครงการวิจัยพิจารณายืนยันใชคาขอมูลอางอิงน้ันในการ

คํานวณขนาดกลุมตัวอยาง คณะกรรมการจะพิจารณาโดยใชคาขอมูลน้ันและ

สถิติน้ันๆตามโครงรางการวิจัย 

3. การคํานวณคากลุมตัวอยางที่อาจขอ

ยุติระหวางการเขารวมการศึกษา (Drop 

out) 

- โครงรางการวิจัยที่วัดผลระยะส้ันหรือวัดผลครั้งเดียว โครงการน้ันไมตอง

คํานวณคากลุมตัวอยางที่อาจขอยุติระหวางการเขารวมการศึกษา (Drop out) 

ขนาดประชากรในการศึกษาเทากับจํานวนขนาดประชากรที่คํานวณไดจาก

การศึกษาอางอิงในอดีต ผูวิจัยสามารถเก็บขอมูลผูเขารวมวิจัยจนกระทั่งมีจํานวน

ขอมูลที่ใชไดจริงเทากับขนาดประชากรที่คํานวณได 

4. วิธีการดําเนินการวิจัย - คณะกรรมการจะพิจารณาโครงการที่เขียนขอมูลวิธีการดําเนินการวิจัยอยาง

ละเอียดเทาน้ัน หัวหนาโครงการควรชี้แจงถึง ตัวแปร วิธีการวิจัย ขั้นตอนการ

วิจัย การควบคุมการวิจัย อยางละเอียดและเปนลําดับชัดเจน ทั้งน้ีหัวหนา

โครงการควรแนบแผนภูมิขั้นตอนการทําวิจัย (Flow chart) ในแบบ R01 เพื่อให

งายตอการพิจารณา 

5. เกณฑการคัดเลือก และ เกณฑการไม

รับอาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัย 

  

หลักการเขียนเกณฑการคัดเลือกและเกณฑการไมรับอาสาสมัครที่เขารวมใน

โครงการวิจัย 

- หลักการเกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัย คือ เงื่อนไข

การคัดเลือกอาสาสมัครเขารวมในการศึกษาเปนหลักเกณฑที่กวางกวาหลักเกณฑ

การไมรับอาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัย 

- หลักเกณฑการไมรับอาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัย คือ เงื่อนไขการ

คัดเลือกอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัย เกณฑน้ีจะใชคัดเฉพาะอาสาสมัครที่

ผานตามเกณฑคัดเลือกเขารวมโครงการแลวเทาน้ัน เชน คัดโดยการตรวจโรค

หรือแบบสอบถาม 

6. โครงการวิจัยที่มีรูปแบบการวิจัยเปน - โครงการวิจัยเหลาน้ีมักออกแบบใหมีกลุมควบคุม (Control) ซ่ึงอาสาสมัครจะ
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แบบ Randomized controlled trial 

(RCT) หรือ โครงการวิจัยที่ตองการศึกษา

ผลจากการรักษาชนิดใหม  

ไมไดรับการรักษาใดๆ เพื่อใชเปรียบเทียบวาการรักษาชนิดใหมมีประสิทธิภาพ

จริง 

- คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยมีความเห็นในกรณีน้ีวาเปน

การผิดจริยธรรมตออาสาสมัครกลุมควบคุม ซ่ึงไมไดรับการรักษาใดๆ ดังน้ัน 

หัวหนาโครงการวิจัยควรเพิ่มกระบวนการหลังเสร็จส้ินการศึกษา หรือ ระหวาง

การศึกษา ที่เปนประโยชนตออาสาสมัครกลุมควบคุม เชน ใหการรักษาตาม

มาตรฐานทั่วไปที่พึงใหเกิดประโยชนตออาสาสมัครรวมดวย 

7. แบบฟอรมการยื่นขอจริยธรรมการวิจัย - ผูเขารวมโครงการแลกเปล่ียนรวมพิจารณาปรับแบบฟอรมการยื่นขอจริยธรรม

การวิจัยในมนุษยดังน้ี 

 

แบบฟอรม R01 ประกอบดวยหัวขอดังน้ี 

1. ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย)   
                        (ภาษาอังกฤษ)  
2. ชื่อผูวิจัย (ระบุหัวหนาโครงการและผูรวมวิจัย) 
3. ที่มาและปญหา 
4. วัตถุประสงค (ควรชัดเจนและสอดคลองกับวิธีวิจัย) 
5. ประโยชนที่จะไดรับจากการวิจัย 
6. สถานที่ศึกษาวิจัยและระยะเวลา 
7. วิธีดําเนินการวิจัย 

7.1 รูปแบบการวิจัย (study design) 
 7.2 กลุมประชากรที่จะศึกษา (จํานวน เพศ อาย)ุ 

7.3 การคํานวณขนาดตัวอยางและเหตุผลในการเลือกอาสาสมัครใน 
การวิจัย 

  7.4 เกณฑการรับอาสาสมัครเขารวมโครงการ (Inclusion criteria) 
7.5 เกณฑการไมรับอาสาสมัครเขารวมโครงการ (Exclusion criteria) 

  7.6 เกณฑการยุติเขารวมโครงการ (Discontinuation criteria) 
  7.7 ขั้นตอนดําเนินการวิจัย การควบคุมการวิจัย และแผนภูมิรูปภาพ 
  6.8 การวิเคราะหขอมูล รายละเอียดของวิธีการทางสถิติที่ใช 
  6.9 ขอพิจารณาเฉพาะ 
8. ขอพิจารณาทางจริยธรรม 

8.1 ระบุความเส่ียงที่อาจเกิดขึ้นและแนวทางการปองกันและแกไข 
           8 .2 การดูแลรักษาและแกปญหาอ่ืนกรณีเ กิดผลแทรกซอนแก

อาสาสมัคร 
9. แบบยินยอมอาสาสมัคร (Consent form, R02/1 หรือ R02/2) เปน
ภาษาไทย (จัดทําเปนเอกสารแนบ) 
10. แบบคําชี้แจงอาสาสมัคร (Information sheet, R03) เปนภาษาไทย (จัดทํา
เปนเอกสารแนบ) 
11. ความรูที่จะไดจากการวิจัย เกิดประโยชนคุมกับภาระ/ความเส่ียงของ
อาสาสมัคร 
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12. เอกสารอางอิง 
13. หัวหนาโครงการเซ็นชื่อปดทาย 

  

แบบฟอรม R03 ประกอบดวยหัวขอดังน้ี 

1. ชื่อโครงการ     
2. ชื่อผูรับผิดชอบโครงการ   

-  สถานที่ติดตอ   
-  หมายเลขโทรศัพทที่สามารถติดตอไดในกรณีฉุกเฉิน  

3. เหตุที่ตองทําวิจัยและเหตุผลที่ตองการศึกษาในคน รวมทั้งเหตุผลที่อาสาสมัคร
ที่ไดรับเชิญเขารวมโครงการ 
4. วัตถุประสงคของโครงการ  
5. ขั้นตอนและกระบวนการทําวิจัย  
6. ประโยชนที่คาดวาจะเกิดขึ้นตออาสาสมัครจากการทําวิจัย 
7. ส่ิงที่อาสาสมัครจะตองปฏิบัติและไมปฏิบัติระหวางการศึกษา และระยะเวลา
ของการวิจัย 
8. ความเส่ียงหรืออันตรายที่จะเกิดขึ้นและหรือความไมสะดวกสบายของ
อาสาสมัครที่อาจไดรับและมาตรการที่ผูวิจัยเตรียมไวปองกัน  
9. กรณีเกิดภาวะแทรกซอนที่ เ ก่ียวของกับการวิจัยผู วิจัยจะใหการดูแล
รักษาพยาบาลหรือชดเชยอาสาสมัครอยางไร 
10. กรณีการทดสอบยาในอาสาสมัครที่เปนผูปวย เม่ือผลการวิจัยพบวายาน้ัน
เปนประโยชน ภายหลังการส้ินสุดโครงการวิจัย ผูวิจัยจะใหการสนับสนุนกับ
อาสาสมัครตอไปหรือไมอยางไร และระยะเวลานานเทาไร  
11. ในกรณีที่มีการรักษาหลายรูปแบบใหระบุทางเลือกอ่ืนและเปรียบเทียบขอดี, 
ขอเสีย ของวิธีวิจัย 
12. การใหคาตอบแทนเปนเงิน ควรระบุจํานวนและจํานวนครั้งที่ใหอาสาสมัคร 
13. การรักษาความลับเก่ียวกับอาสาสมัคร    
14. สิทธิของอาสาสมัครในการถอนตัวออกจากโครงการเม่ือไรก็ได โดยไมกระทบ
ตอการรักษาพยาบาลของอาสาสมัครที่เปนผูปวย  
16. แหลงทุนวิจัย  
17. โครงการวิจัยไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย จาก......................................…… 
18. เอกสารอางอิง 

 

 


