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ขอสรุปและแนวปฏิบัติจากโครงการแลกเปลี่ยนความรูเรื่อง การดําเนินการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษยของคณะกรรมการดําเนินงานดานวิจัย จริยธรรมการวิจัยและจรรยาบรรณบุคลากร 

วันอังคารที่ 17 พฤศจิกายน 2558 เวลา 12.30-14.30 น. 

ณ หองประชุม 318 คณะสหเวชศาสตร มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ 

 

ดร.ทิพวัลย มีแตม 

 

วัตถุประสงคของการแลกเปล่ียนเรียนรูเพื่อใหคณะกรรมการดานจริยธรรมในมนุษย คณะสหเวชศาสตร มีแนวทาง

ปฏิบัติในทิศทางเดียวกัน นอกจากน้ียังมีวัตถุประสงคเพื่อใหอาจารย ผูเขารวมโครงการไดรับทราบ นําไปเปนแนวปฏิบัติในการ

ยื่นขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยจาก คณะสหเวชศาสตร มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ ตอไป 

หัวขอในการแลกเปล่ียนเรียนรูประกอบดวย 

  1. การบริหารจัดการกับโครงรางการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณาครั้งแรก (Management of Protocol 
    Submissions) 

 2. แนวทางการทบทวนและนําเสนอโครงรางการวิจัย (Review and Assessment Form) 

 3. การพิจารณาโครงรางการวิจัยแบบเรงดวน (Expedited Review) 

 4. การพิจารณาโครงรางการวิจัยโดยกรรมการเต็มชุด (Full board Review) 

 5. การไมปฏิบัติตามขอกําหนด (Non-Compliance / Protocol Deviation/Violation) 

 

ขอสรุปจากการแลกเปล่ียนเรียนรู 

 1. คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย คณะสหเวชศาสตร มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ เปนผู
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ซ่ึงหัวหนาโครงการตองยื่นขอและไดรับการพิจารณาใหผานกอนดําเนินการวิจัย 
 

2. คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย คณะสหเวชศาสตร มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ จะ

พิจารณาโครงรางการวิจัยแบบเรงดวน (Expedited Review) เทาน้ัน ไมมีการพิจารณาแบบโครงรางการวิจัยโดยกรรมการ

เต็มชุด (Full board Review)  

 

ในกรณีที่คณะกรรมการดานจริยธรรมในมนุษย เห็นควรวาโครงการวิจัยเรื่องใดควรไดรับการพิจารณาโดยกรรมการ

เต็มชุด คณะกรรมการดําเนินงานจะแจงใหหัวหนาโครงการรับทราบเพื่อยื่นขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย ระดับมหาวิทยาลัยตอไป ตัวอยางโครงการวิจัยที่ควรไดรับการพิจารณาโดยกรรมการเต็มชุด เชน 

โครงการวิจัยที่เก่ียวของกับอาสาสมัครที่ยังรักษาตัวในโรงพยาบาล อาสาสมัครมีสัญญาชีพผิดปกติหรือยังควบคุมใหอยูใน

ระดับปกติไมได หรือกระบวนการการทําวิจัยที่กอใหเกิดความเส่ียงตออาสาสมัครในระดับสูง เปนตน  

 

3. แนวทางการทบทวนและนําเสนอโครงรางการวิจัย (Review and Assessment Form) ของคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย คณะสหเวชศาสตร ประกอบไปดวย 

 3.1 ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)  

 3.2 ที่มา หลักการและเหตุผลของโครงการวิจัย  

 3.3 วัตถุประสงค   

 3.4 ประโยชนที่ไดรับจากการวิจัย รวมถึงประโยชนที่อาสาสมัครจะไดรับจากการวิจัย 
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 3.5 รูปแบบการวิจัย (Study design)   

 3.6 กลุมประชากรที่จะศึกษา 

 3.7 ขนาดและการคํานวณขนาดตัวอยาง   

 3.8 เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัย 

 3.9 เกณฑการไมรับอาสาสมัครเขารวมโครงการวิจัย 

 3.10 เกณฑการยุติโครงการวิจัย   

 3.11 ขั้นตอนการดําเนินการวิจัย การควบคุม และแผนภูมิรูปภาพการดําเนินการ 

 3.12 การวิเคราะหขอมูล สถิติ 

 3.13 ขอพิจารณาเฉพาะ 

 3.14 ความเส่ียงที่อาจเกิดขึ้นและการปองกันแกไข 

 3.15 คาเดินทาง คาอาหาร คาชดเชยการเสียเวลา 

 3.16 การดูแลรักษาและแกปญหาในกรณีที่เกิดผลแทรกซอนแกอาสาสมัคร 

 3.17 แบบคําชี้แจงอาสาสมัคร 

 3.18 แบบยินยอมอาสาสมัคร 

 3.19 ความรูที่จะไดจากการวิจัย เกิดประโยชนคุมคากับภาระ/ความเส่ียงของอาสาสมัคร 

 

หัวขอยอยในการแลกเปล่ียนเรียนรู ขอสรุป/แนวการปฏิบัติ 

1. วิธีวิจัย (Study design) ไมเหมาะสม/

ที ไม ตอบคํ าถามง านวิ จัย ไ ด ครบทุ ก

วัตถุประสงค   

- คณะกรรมการพิจารณาแนะนําให 

    1. เปล่ียนหรือเพิ่มวิธีการวิจัยเพื่อใหตอบคําถามงานวิจัยใหไดครบทุก

วัตถุประสงค 

    2. ปรับเปล่ียนหรือลดวัตถุประสงคของการวิจัยใหสอดคลองกับวิธีวิจัย 

 

- ถา โครงการวิ จัย น้ันไมปรับแก ไขให เหมาะสมถูกตองตามคําแนะนํา 

คณะกรรมการพิจารณาใหไมผานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

2. ขนาดประชากรในการศึกษา - คณะกรรมการพิจารณาขนาดประชากรในการศึกษาจากการคํานวณขนาด

ประชากร  (Sample size calculation) ซ่ึงอางอิงจากการศึกษาในอดีต หัวหนา

โครงการวิจัยตองชี้แจงเหตุผลในการคัดเลือกเอกสารอางอิงและตัวแปรที่ใชใน

การคํานวณ 

 

- กรณีโครงรางการวิจัยน้ันยื่นขอเก็บขอมูลในประชากรที่มีจํานวนมากเกินกวา

ประชากรที่คํานวณได คณะกรรมการพิจารณาวาเปนการเก็บขอมูลที่มากเกิน

ความจําเปน ไมกอใหเกิดความคุมคาจากการทดสอบ 
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- กรณีที่การศึกษาในอดีตที่นํามาใชอางอิงในการคํานวณกลุมประชากรรายงาน

คาขอมูลทางสถิติหรือมีรูปแบบการวิจัยแตกตางจากโครงรางการวิจัยที่ยื่นขอรับ

การพิจารณา ถาหัวหนาโครงการวิจัยตองการที่จะทําการทดสอบนํารอง (Pilot 

study) กอนเพื่อใชคํานวณขนาดประชากรในการศึกษาจริง หัวหนาโครงการวิจัย

จะตองแจงในแบบยื่นขอรับการพิจารณาวาจะขอเก็บขอมูลเพื่อทดสอบการวิจัย

นํารองสําหรับการคํานวณกลุมประชากรที่ใชในการศึกษาจริงเทาไหรเพิ่มเติมดวย  

 

- กรณีที่การศึกษาในอดีตที่นํามาอางอิงในการคํานวณกลุมประชากรรายงานคา

ขอมูลทางสถิติหรือมีรูปแบบการวิจัยที่แตกตางจากโครงรางการวิจัยที่ยื่นขอรับ

การพิจารณา ถาหัวหนาโครงการวิจัยพิจารณายืนยันใชคาขอมูลอางอิงน้ันในการ

คํานวณขนาดกลุมตัวอยาง คณะกรรมการจะพิจารณาโดยใชคาขอมูลน้ันและ

สถิติน้ันๆตามโครงรางการวิจัย 

3. การคํานวณคากลุมตัวอยางที่อาจขอ

ยุติระหวางการเขารวมการศึกษา (Drop 

out) 

- โครงรางการวิจัยที่วัดผลระยะส้ันหรือวัดผลครั้งเดียว โครงการน้ันไมตอง

คํานวณคากลุมตัวอยางที่อาจขอยุติระหวางการเขารวมการศึกษา (Drop out) 

ขนาดประชากรในการศึกษาเทากับจํานวนขนาดประชากรที่คํานวณไดจาก

การศึกษาอางอิงในอดีต ผูวิจัยสามารถเก็บขอมูลผูเขารวมวิจัยจนกระทั่งมีจํานวน

ขอมูลที่ใชไดจริงเทากับขนาดประชากรที่คํานวณได 

4. วิธีการดําเนินการวิจัย - คณะกรรมการจะพิจารณาโครงการที่เขียนขอมูลวิธีการดําเนินการวิจัยอยาง

ละเอียดเทาน้ัน หัวหนาโครงการควรชี้แจงถึง ตัวแปร วิธีการวิจัย ขั้นตอนการ

วิจัย การควบคุมการวิจัย อยางละเอียดและเปนลําดับชัดเจน ทั้งน้ีหัวหนา

โครงการควรแนบแผนภูมิขั้นตอนการทําวิจัย (Flow chart) ในแบบ R01 เพื่อให

งายตอการพิจารณา 

5. เกณฑการคัดเลือก และ เกณฑการไม

รับอาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัย 

  

หลักการเขียนเกณฑการคัดเลือกและเกณฑการไมรับอาสาสมัครที่เขารวมใน

โครงการวิจัย 

- หลักการเกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัย คือ เงื่อนไข

การคัดเลือกอาสาสมัครเขารวมในการศึกษาเปนหลักเกณฑที่กวางกวาหลักเกณฑ

การไมรับอาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัย 

- หลักเกณฑการไมรับอาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัย คือ เงื่อนไขการ

คัดเลือกอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัย เกณฑน้ีจะใชคัดเฉพาะอาสาสมัครที่

ผานตามเกณฑคัดเลือกเขารวมโครงการแลวเทาน้ัน เชน คัดโดยการตรวจโรค

หรือแบบสอบถาม 

6. โครงการวิจัยที่มีรูปแบบการวิจัยเปน - โครงการวิจัยเหลาน้ีมักออกแบบใหมีกลุมควบคุม (Control) ซ่ึงอาสาสมัครจะ
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แบบ Randomized controlled trial 

(RCT) หรือ โครงการวิจัยที่ตองการศึกษา

ผลจากการรักษาชนิดใหม  

ไมไดรับการรักษาใดๆ เพื่อใชเปรียบเทียบวาการรักษาชนิดใหมมีประสิทธิภาพ

จริง 

- คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยมีความเห็นในกรณีน้ีวาเปน

การผิดจริยธรรมตออาสาสมัครกลุมควบคุม ซ่ึงไมไดรับการรักษาใดๆ ดังน้ัน 

หัวหนาโครงการวิจัยควรเพิ่มกระบวนการหลังเสร็จส้ินการศึกษา หรือ ระหวาง

การศึกษา ที่เปนประโยชนตออาสาสมัครกลุมควบคุม เชน ใหการรักษาตาม

มาตรฐานทั่วไปที่พึงใหเกิดประโยชนตออาสาสมัครรวมดวย 

7. แบบฟอรมการยื่นขอจริยธรรมการวิจัย - ผูเขารวมโครงการแลกเปล่ียนรวมพิจารณาปรับแบบฟอรมการยื่นขอจริยธรรม

การวิจัยในมนุษยดังน้ี 

 

แบบฟอรม R01 ประกอบดวยหัวขอดังน้ี 

1. ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย)   
                        (ภาษาอังกฤษ)  
2. ชื่อผูวิจัย (ระบุหัวหนาโครงการและผูรวมวิจัย) 
3. ที่มาและปญหา 
4. วัตถุประสงค (ควรชัดเจนและสอดคลองกับวิธีวิจัย) 
5. ประโยชนที่จะไดรับจากการวิจัย 
6. สถานที่ศึกษาวิจัยและระยะเวลา 
7. วิธีดําเนินการวิจัย 

7.1 รูปแบบการวิจัย (study design) 
 7.2 กลุมประชากรที่จะศึกษา (จํานวน เพศ อาย)ุ 

7.3 การคํานวณขนาดตัวอยางและเหตุผลในการเลือกอาสาสมัครใน 
การวิจัย 

  7.4 เกณฑการรับอาสาสมัครเขารวมโครงการ (Inclusion criteria) 
7.5 เกณฑการไมรับอาสาสมัครเขารวมโครงการ (Exclusion criteria) 

  7.6 เกณฑการยุติเขารวมโครงการ (Discontinuation criteria) 
  7.7 ขั้นตอนดําเนินการวิจัย การควบคุมการวิจัย และแผนภูมิรูปภาพ 
  6.8 การวิเคราะหขอมูล รายละเอียดของวิธีการทางสถิติที่ใช 
  6.9 ขอพิจารณาเฉพาะ 
8. ขอพิจารณาทางจริยธรรม 

8.1 ระบุความเส่ียงที่อาจเกิดขึ้นและแนวทางการปองกันและแกไข 
           8 .2 การดูแลรักษาและแกปญหาอ่ืนกรณีเ กิดผลแทรกซอนแก

อาสาสมัคร 
9. แบบยินยอมอาสาสมัคร (Consent form, R02/1 หรือ R02/2) เปน
ภาษาไทย (จัดทําเปนเอกสารแนบ) 
10. แบบคําชี้แจงอาสาสมัคร (Information sheet, R03) เปนภาษาไทย (จัดทํา
เปนเอกสารแนบ) 
11. ความรูที่จะไดจากการวิจัย เกิดประโยชนคุมกับภาระ/ความเส่ียงของ
อาสาสมัคร 
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12. เอกสารอางอิง 
13. หัวหนาโครงการเซ็นชื่อปดทาย 

  

แบบฟอรม R03 ประกอบดวยหัวขอดังน้ี 

1. ชื่อโครงการ     
2. ชื่อผูรับผิดชอบโครงการ   

-  สถานที่ติดตอ   
-  หมายเลขโทรศัพทที่สามารถติดตอไดในกรณีฉุกเฉิน  

3. เหตุที่ตองทําวิจัยและเหตุผลที่ตองการศึกษาในคน รวมทั้งเหตุผลที่อาสาสมัคร
ที่ไดรับเชิญเขารวมโครงการ 
4. วัตถุประสงคของโครงการ  
5. ขั้นตอนและกระบวนการทําวิจัย  
6. ประโยชนที่คาดวาจะเกิดขึ้นตออาสาสมัครจากการทําวิจัย 
7. ส่ิงที่อาสาสมัครจะตองปฏิบัติและไมปฏิบัติระหวางการศึกษา และระยะเวลา
ของการวิจัย 
8. ความเส่ียงหรืออันตรายที่จะเกิดขึ้นและหรือความไมสะดวกสบายของ
อาสาสมัครที่อาจไดรับและมาตรการที่ผูวิจัยเตรียมไวปองกัน  
9. กรณีเกิดภาวะแทรกซอนที่ เ ก่ียวของกับการวิจัยผู วิจัยจะใหการดูแล
รักษาพยาบาลหรือชดเชยอาสาสมัครอยางไร 
10. กรณีการทดสอบยาในอาสาสมัครที่เปนผูปวย เม่ือผลการวิจัยพบวายาน้ัน
เปนประโยชน ภายหลังการส้ินสุดโครงการวิจัย ผูวิจัยจะใหการสนับสนุนกับ
อาสาสมัครตอไปหรือไมอยางไร และระยะเวลานานเทาไร  
11. ในกรณีที่มีการรักษาหลายรูปแบบใหระบุทางเลือกอ่ืนและเปรียบเทียบขอดี, 
ขอเสีย ของวิธีวิจัย 
12. การใหคาตอบแทนเปนเงิน ควรระบุจํานวนและจํานวนครั้งที่ใหอาสาสมัคร 
13. การรักษาความลับเก่ียวกับอาสาสมัคร    
14. สิทธิของอาสาสมัครในการถอนตัวออกจากโครงการเม่ือไรก็ได โดยไมกระทบ
ตอการรักษาพยาบาลของอาสาสมัครที่เปนผูปวย  
16. แหลงทุนวิจัย  
17. โครงการวิจัยไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย จาก......................................…… 
18. เอกสารอางอิง 

 

 


