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การรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน หมายถึง การผ่านการพิจารณาว่า
โครงการวิจัยนั้นได้คำนึงถึงการพิทักษ์สิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัย
รวมถึงความปลอดภัยและความเป�นอยูที่�ดีของผูเ้ข้ารว่มวิจัย

การวิจัยในคน หมายถึง การศึกษาในคนที่ยังมีชีวิต โดยการศึกษาจากสิ่งส่ง
ตรวจที่มาจากคน ซึ่งเจาะจงระบุถึงตัวบุคคลที่เป็นเจ้าของสิ่งส่งตรวจได้ เช่น
เลือด, สารคัดหลั่ง, ชิ้นเนื้อ เป็นต้น การศึกษาใช้ข้อมูลเฉพาะบุคคลที่ทราบ
ว่าข้อมูลนั้นเป็นของผู้ใด เพื่อวัตถุประสงค์ที่จะให้ความรู้ใหม่ในแง่มุมต่าง ๆ
รวมถึงเพื�อพฒันาความเป�นอยูแ่ละคุณภาพชีวิตของคนให้ดีขึ�น

คำจํากัดความ



โครงการวิจัยที�รบัทนุสนบัสนนุการวิจัยจากคณะเภสชัศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล
โครงการวิจัยที่หัวหน้าโครงการวิจัยเป็นบุคลากรคณะเภสัชศาสตร์ ที่ทำวิจัยทั้ง
ภายในและภายนอกของคณะเภสัชศาสตร์ 
โครงการวิจัยที่ใช้ข้อมูลของคณะเภสัชศาสตร์ ซึ่งมิใช่ข้อมูลสาธารณะและสามารถ
สืบค้นไปถึงตัวบุคคลที�จะเป�นอาสาสมคัรได้
โครงการวิจัยที่หัวหน้าโครงการเป็นบุคคลภายนอกคณะ ขอเข้าทำการวิจัยที่มีการ
เก็บข้อมูลวิจัยที่ทำในคน โดยต้องมีหนังสือจากต้นสังกัดถึงคณบดีหรือผู้ที่คณบดี
มอบหมายผ่านรองคณบดีฝ่ายวิจัย เพื่อขออนุญาตเข้าทำวิจัย และเมื่อคณบดีหรือ
ผู้ที่คณบดีมอบหมายพิจารณาอนุมัติแล้วจะส่งโครงการมาเพื่อพิจารณารับรอง
จากคณะกรรมการจริยธรรมฯ

โครงการวิจัย? ที�ต้องขอรบัรองการวิจัยในคนฯ



แบบฟอร์มประเมินตนเองสำหรับ
โครงการที่ไมเ่ขา้ขา่ยการวิจัยในคน

https://sp.mahidol.ac.th/th/ethics-
human/assessment.html

กรณีไมแ่นใ่จว่าโครงการวิจัยนี�เกี�ยวกับการวิจัยในคนหรอืไม่

แบบประเมินนี� หวัหนา้โครงการต้องทําแนบตอนเสนอขอทนุ

https://sp.mahidol.ac.th/th/ethics-human/assessment.html
https://sp.mahidol.ac.th/th/ethics-human/assessment.html


หากตอบใช่ในข้อ 1 และข้อใดข้อหนึ่งใน 2-6 ข้อในแบบประเมินโครงการ
ของท่าน จัดเป็น โครงการวิจัยในคน ที่ต้องได้รับการพิจารณารับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ก่อนเริ�มดําเนนิการวิจัย

หากคำตอบ “ไม่ใช่” ตั้งแต่ข้อ 2-6 โครงการของท่าน ไม่ใช่ “โครงการวิจัย
ในคน”

สรุปผลแบบประเมิน 
อาจศึกษาข้อมลูเพิ�มเติมได้จากคําจํากัดความ ดังนี�



1.  Print แบบฟอร์มการประเมินผลที่ทำเสร็จแล้ว 
2.  หัวหน้าโครงการวิจัย และ อาจารย์ที่ปรึกษา/ผู้บังคับ

บัญชาขั�นต้น ลงนาม ลงวันที�ทําการประเมิน
3.เก็บเอกสารต้นฉบับที่ลงนามเรียบร้อยแล้ว เพื่อใช้ใน

การยื่นขอตําแหนง่ทางวิชาการต่อไป

แนวปฏิบัติเมื่อทำการประเมินตามแบบฟอร์มแล้วพบว่าโครงการวิจัยดัง
กล่าว เป�นโครงการที�ไมใ่ชก่ารวิจัยในคน



1.  โครงการวิ จัยประเภทที่ได้รับการยกเว้นการพิจารณารับรอง (Exemption Review
Protocol)  คือ โครงการวิ จัยที่ไม่มีความเสี่ยง โดยเป็นโครงการวิ จัยในคนที่ไม่ต้องปฏิบัติ
ในเรื่ องดังต่อไปนี�
ไม่ต้องทําหนังสือขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมว �จัย
ไม่ต้องส่งรายงานผลการติดตามโครงการวิ จัย / ต่ออายุโครงการ

2. โครงการวิ จัยประเภทเร่งด่วน (Expedited Review Protocol)  คือ เป็นโครงการวิ จัย
ที่มีความเสี่ยงน้อย คือการวิ จัยที่ไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมวิ จัยมากไปกว่าความเสี่ยง
อันตรายในชีวิ ตประจำวัน  เช่น การเก็บเลือด/การวิ จัยที่เก็บตัวอย่างส่งตรวจ/การวิ จัยที่เก็บ
ข้อมูลจากรายงาน

3. โครงการวิ จัยประเภทพิจารณาแบบครบองค์ประชุม (Full board review protocol)
      เป็นโครงการวิ จัยที่มีความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย คือ  เป็นโครงการที่ไม่จัดอยู่ใน      
      ประเภทความเสี่ยงน้อยเป�นโครงการว �จัยที�มีความซับซ้อน

กระบวนการพิจารณาโครงการว �จัยในคน



•  Download เอกสารหน้า Intranet คณะเภสชัศาสตร์

•  กรอกแบบฟอร์ม/ตรวจสอบความครบถ้วนของขอ้มลู

•  จัดสง่เอกสารต้นฉบบั+สําเนา ที�งานบริหารงานวิจัยฯ

•  พร้อมจัดส่งไฟล์เอกสาร 
   ไปยัง e-mail : aomjai.kon@mahidol.ac.th

วิธกีารเตรียมเอกสารเพื�อขอรบัรอง IRB



หน้า Intranet คณะเภสชัศาสตร์













ฟอร์ม 1 เอกสารนาํสง่โครงการ
ฟอร์ม 2 เอกสารนาํสง่ค่าธรรมเนยีมหรอื ฟอร์ม 3 ขอยกเว้นค่าธรรมเนียม
ฟอร์ม 4 แบบบนัทึกการไมช่าํระเงินค่าธรรมเนียม
ฟอร์ม 5 แบบประเมนิโครงการวิจัยที�เขา้ขา่ยประเภท Exemption review
ฟอร์ม 6 แบบเสนอโครงการวิจัย
ฟอร์ม 7 โครงร่างวิจัย /เอกสารการขอทุน (มี/ไมม่)ี
ฟอร์ม 12 หนังสือรับรองการดำเนินการวิจัยภายหลังจากได้รับการรับรองจาก
คณะกรรมการฯ
ประวัติส่วนตัว ตำแหน่ง สถานที่ทำงาน และผลงานของหัวหน้าโครงการวิจัย
(แนบเอกสารรับรองการผ่านการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในคน)

       **หากมีผู้ร่วมวิจัยวันให้แนบเอกสารรับรองการผ่านการอบรมด้านจริยธรรม
การวิจัยในคนทกุท่าน**

หนังสอืขอใชพ้ื�นที� / หนงัสอืขออนุญาตเก็บขอ้มลู

แบบฟอร์มที�ต้องใช ้สาํหรบัอาจารย์



     เมื่อหัวหน้าโครงการได้รับหนังสือแจ้งติดตามรายงานผลการดำเนินการ
วิจัย (Form 14)  ขอให้ดำเนินการดังนี้

   1. โครงการยังอยู่ระหว่างการเก็บข้อมูลหรือยังดำเนินการไม่เรียบร้อย 
      - ขอต่ออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัย 

2.  โครงวิจัยเรียบร้อยแล้ว 
      - แจ้งปิดโครงการ 

***โครงการวิจัยที่ยังอยู่ระหว่างการรับรองโครงการ/ได้รับผลการรับรองแล้ว
แต่ยังอยูใ่นชว่งเก็บข้อมูลวิจัย นักวิจัยสามารถแจ้งปรับเปลี�ยนโครงการได้

แจ้งป�ดโครงการ/ ต่ออายุเอกสารรบัรอง





    โครงการนักศึกษาเก็บข้อมูล/ทำวิจัยที่ประเทศของตนเอง
โปรดดำเนินการต่อไปนี้

   1. จัดทำใบคำร้องขอให้มอบอำนาจในการกำกับดูแลโครงการวิจัยในคน แก่
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของประเทศอื่น

2.   แนบเอกสารใบ Certificate ที่ได้รับจากประเทศอื�น

เพิ่มเติมสำหรับอาจารย์กำกับดูแลเป็นที่ปรึกษา
นักศกึษาต่างชาติ

Letter of Authorization transfer to Local Institutional Review Board
(ver.Eng)



หลักสูตรอบรมจริยธรรมการวิจัยในคน (ออนไลน์) สำหรับอาจารย์
บุคลากรในคณะฯ ผู้ร่วมวิจัยภายนอกคณะฯ ที่ไม่ใช่นักศึกษา แพทย์

ประจำบา้น แพทยป์ระจําบา้นต่อยอดเท่านั�น

https://www.rama.mahidol.ac.th/research/ethics/e-learning



กำหนดการประชุมประจําป� 2569



ติดต่อสอบถาม/ส่งเอกสาร

 ได้ที่ งานบริหารงานวิจัยและนวัตกรรม
 ชั้น 3 ห้อง 316 อาคารราชรัตน์ 

 โทร. 086-8121041 / 081-8281417



ประชาสัมพันธ์อบรมออนไลน์
💻ออนไลน์ผ่านระบบ Mux

วันที่ 1 สิงหาคม - 31 กรกฎาคม 2569 
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