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บันทึกความรู เร่ืองวิธีและกระบวนการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน 

 

 

บรรยายโดย : รองศาสตราจารย ดร.สังวรณงัดกระโทก 

        จัดทำบันทึกความรูโดย: อาจารย ดร.ปธานิน แสงอรุณ  

 

การวิจัยในมนุษย หรือที่เกี่ยวของกับมนุษย หมายถึง กระบวน การศึกษาที่ทำเปนระบบ เพื่อให

ไดมาซ่ึงความรูทางดานสุขภาพ หรือวิทยาศาสตร การแพทยท่ีไดกระทำตอรางกายหรือจิตใจของบุคคล หรือท่ี

ไดกระทำตอเซลล สวนประกอบของเซลล วัสดุสิ่งสงตรวจ เนื้อเยื่อ น้ำคัดหลั่ง สารพันธุกรรม เวชระเบียน หรือ

ขอมูลดานสุขภาพของบุคคล และใหหมายความรวมถึง การศึกษาทางสังคมศาสตร พฤติกรรมศาสตรและ

มนุษยศาสตรท่ีเก่ียวกับสุขภาพ  

แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยที ่เกี ่ยวของกับมนุษย หมายถึง แนวทางหรือหลักเกณฑดาน

จริยธรรมเก่ียวกับการศึกษาวิจัยและการทดลอง ในมนุษยหรือท่ีเก่ียวของกับมนุษย  

มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราชมีพันธกิจหลักในดานการผลิตบัณฑิต การวิจัย การบริการ

วิชาการ แกสังคม และการทำนุบำรุงศาสนาและศิลปวัฒนธรรม ภายใตพันธกิจดานการผลิตบัณฑิต 

มหาวิทยาลัยจัดการศึกษาที่มุงเนนการทำวิจัยเต็มรูปแบบเพื่อใหนักศึกษามีทักษะการวิจัยที่จะนำไปใชพัฒนา

งานวิชาการและพัฒนาสังคม สวนพันธกิจดานการวิจัย มหาวิทยาลัยมีการสนับสนุนและสงเสริมใหบุคลากรทำ

วิจัยเพื่อคนหาองคความรูและสรางนวัตกรรมใหม การดำเนินงานภายใตพันธกิจทั้งสองดานนี้มีวิทยานิพนธ

และโครงการวิจัยของนักศึกษาและบุคลากรมหาวิทยาลัยสวนหนึ่งดำเนินการวิจัยในคน ซึ่งมีความจำเปนท่ี

จะตองดำเนินการวิจัยใหถูกตองตามหลักจริยธรรมเพ่ือมิใหผูมีสวนรวมในโครงการวิจัยไดรับผลกระทบทางลบ

จากการดำเนินการวิจัย เพื่อสนับสนุนใหเกิดผลงานวิจัยของนักวิจัยและนักศึกษาที่มีคุณภาพ ไดมาตรฐาน 

ถูกตองตามหลักจริยธรรมการวิจัย คำนึงถึงการปกปองสิทธิ ศักดิ์ศรี ความปลอดภัย สวัสดิภาพของผูเขารวม

โครงการ สามารถนำผลงานวิจัยไปตีพิมพเผยแพรเพื่อเปนสวนหนึ่งของหลักฐานการสำเร็จการศึกษาของ

นักศึกษาและ ขอตำแหนงทางวิชาการของนักวิจัยได มหาวิทยาลัยจึงไดแตงตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคนเพ่ือทำหนาท่ีพิจารณารับรองโครงการวิจัยกอนดำเนินการวิจัย วิธีการขอรับรองจริยธรรมการวิจัยใน

คนของมหาวิทยาสุโขทัยธรรมาธิราช สามารถเขาถึงไดที https://ird.stou.ac.th/irb/  
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https://ird.stou.ac.th/irb/ 

 

ข้ันตอนการขอรับการพิจารณาจริยธรรม  

นักวิจัยจะตองดำเนินการวิจัยดังนี้ 

ข้ันตอนท่ี 1จัดเตรียมเอกสารโดย Download แบบฟอรมจาก icon “แบบฟอรม” 

ข้ันตอนท่ี 2 ชำระเงินชาระคาธรรมเนียมขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน โดย Download 

แบบฟอรมจาก icon “การชำระเงิน” 

ขั้นตอนที่ 3 สงเอกสารzip Word file , zip PDF file และ หลักฐานการชำระคาธรรมเนียมมายัง E-

mailศูนยจริยธรรมการวิจัย cre@stou.ac.th โดยเอกสารที่ตองจัดเตรียมนั้นมีดวยกันทั้งหมด 7 รายการ

ดวยกันดังนี้ 

1 บันทึกขอรับการพิจารณาจริยธรรมครั้งแรกสำหรับคณาจารยและนักวิจยั  

2. แบบตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร 

3. แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในคน 

4. ประวัติความรูความชำนาญของผูวิจัย ผูรวมวิจัย และท่ีปรึกษาโครงการวิจัย พรอมท้ังหลักฐานการ

อบรมจริยธรรมการวจิัย 

5. เครื่องมือท่ีใชในการวิจัย เชน แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ ประเด็นสนทนา ฯลฯ 

mailto:cre@stou.ac.th
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6. หนังสือแสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย   

7. เอกสารอ่ืน ๆ เชน เอกสารประกันโครงการ เอกสารรายละเอียดเครื่องมือ เอกสารรับรองการวิจัย

ในหนวยงานอ่ืน เอกสารประชาสัมพันธ เปนตน (ถามี)   

จัดทำเอกสารตาม ขอ 1 –7 จัดให เปน Zip Files โดยแยกเปน ZipWord Files และZipPDF Files

โดยระบุชื่อ Zip Filesเปน “ชื่อนักวิจัย_Word”และ “ชื่อนักวิจัย_PDF”อัตราคาธรรมเนียมขอรบัการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในคน บุคลากร3,000 บาท/โครงการนักศึกษา1,000 บาท/โครงการ 

แบบฟอรม : จริยธรรมการวิจัย แบงออกเปน 5 สวน 

1. แบบฟอรมเสนอโครงการวิจัยเพื่อยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน เชน บันทึก

ขอรับการพิจารณาจริยธรรมครั้งแรก แบบตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือ

ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ประวัติความรูความชำนาญของผูวิจัย ผูรวมวิจัย และท่ีปรึกษา

โครงการวิจัย เครื่องมือท่ีใชในการวิจัย เชน แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ ประเด็นสนทนา  หนังสือแสดงความ

ยินยอมเขารวมโครงการวิจัย สำหรับผูเขารวมโครงการ ดังนี้ ผูเขารวมโครงการวิจัย 18 ปขึ้นไป ผูเขารวม

โครงการที่เปนเด็กอายุ13 ป ถึงต่ำกวา 18 ป ผูเขารวมโครงการที่เปนเด็กอายุ7ป ถึงต่ำกวา 13 ป ผูเขารวม

โครงการท่ีเปนเด็กอายุต่ำกวา 7 ป 

2. แบบฟอรมระหวางการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน เชน บันทึกนำสงโครงการวิจัยฉบับ

แกไขขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในคน แบบฟอรมการปรับแกไขโครงการวิจัยระหวางการ

รับรองจริยธรรมการวิจัยในคน  

3. แบบฟอรมหลังไดรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน เชน บันทึกนำสงเอกสารการ

ปรับเปลี่ยนรายละเอียดโครงการหลังไดรับการรับรองจริยธรรมการวิจัยในคนแลว แบบฟอรมการปรับเปลี่ยน

รายละเอียดโครงการที่ผานการรับรองจริยธรรมการวิจัยในคนแลว บันทึกขอนำสงรายงานความกาวหนา

จริยธรรมการวิจัยในคน  แบบรายงานความกาวหนาจริยธรรมการวิจัยในคน แบบรับเรื ่องรองเรียนจาก

ผูเขารวมโครงการวิจัย แบบรายงานเพื่อยุติโครงการวิจัยกอนกาหนด  บันทึกขอนาสงรายงานเหตุการณไมพึง

ประสงครายแรงโครงการวิจยั แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงครายแรง 

4. แบบฟอรมตออายุหรือปดโครงการ เชน บันทึกขอนำสงแบบตออายุการรับรองจริยธรรมการ

วิจัย แบบขอตออายุการรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน บันทึกขอแจงปดโครงการวิจัยทั้งนี้ตองตออายุภายใน 

30 วัน หากผูขอรับรองไมตออายุสำนักวิจัยจะถือวาโครงการสิ้นสุดแลวหรือดำเนินการเสร็จเรียบรอยแลว การ

ตออายุ ควรตอในกรณีท่ีไมเสร็จแลวยังตองเก่ียวของกับคน   

5. แบบฟอรมอื่นๆ เชน ใบคำรองขอคนเอกสาร/โครงการวิจัย ใบคำรองขอทำสำเนาเอกสาร/

โครงการวิจัย 
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กระบวนการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช มีดังนี้ 

วิธีการพิจารณา  

การประเมินวิธีการพิจารณาโครงการวิจัยท่ียืน่ขอการรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน จะประเมิน

จากอัตราสวนระหวาง ความเสี่ยง (Risk) และผลประโยชน (Benefit) ของโครงการวิจัย 

Risk หมายถึง การบาดเจ็บหรืออันตรายอันเกิดข้ึนทางดานรางกาย จิตใจ สังคมและเศรษฐกิจซ่ึง

เปนผลจากการเขารวมวิจัย 

Benefit หมายถึง คุณคาและผลอันพึงประสงคหรือขอดีอันเกิดข้ึนจากการเขารวมวิจัย 

 

กระบวนการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
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เกณฑการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยจะตองประกอบไปดวย 1. รายละเอียดของโครงการวิจัย2. การ

คัดเลือกกลุมตัวอยาง 3. การประเมินความเสี่ยง/ผลประโยชน ความเสี่ยงรวมถึงอันตรายที่เปนไปไดท้ัง

ดานรางกาย จิตใจ เศรษฐกิจ สังคม และกฎหมาย 4. การขอความยินยอม 5. การปกปองกลุมตัวอยาง 

 

แนวทางการเขียนเอกสารเพื่อยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมวิจัยในคน ตองประกอบไปดวย แบบ

เสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ประวัติความรูความชำนาญของผูวิจัย ผู

รวมวิจัย และที่ปรึกษาโครงการวิจัย พรอมทั้งหลักฐานการอบรมจริยธรรมการวิจัย หนังสือแสดงความ

ยินยอมเขารวมโครงการวิจัย สำหรับผูเขารวมโครงการ เครื่องมือท่ีใชในการวิจัย 

 

แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในคน จะตองประกอบไปดวย 

ขอมูลเบื้องตน ไดแก ชื่อโครงการวิจัย คณะผูวิจัย สถานภาพของนักวิจัย งบประมาณสนับสนุน

การวิจัยโครงการวิจัยนี้มีผูทรงคุณวุฒิตอไปนี้พิจารณาขอเสนอโครงการ 

รายละเอียดของโครงการวิจัย ไดแก ความเปนมาและความสำคัญของการศึกษาวิจัยของ

โครงการวิจัยคำถาม/วัตถุประสงค/สมมติฐานการวิจัย เหตุผลความจำเปนในการศึกษาวิจัยของ

โครงการวิจัยนี้ที่ตองศึกษา/ทดลองกับคน ประโยชนของโครงการนี้ที่คาดวาจะเกิดขึ้นทั้งตอผูเขารวมการ

วิจัย และตอผูอ่ืนสถานศึกษาวิจัย 

วิธีดำเนินการวิจัย ไดแก รูปแบบการวิจัย วิธีการรวบรวมขอมูล รายละเอียดของขอมูลประชากร

และกลุมตัวอยาง เกณฑการคัดผูเขารวมโครงการวิจัยเขารวมโครงการวิจัย เกณฑการคัดผูเขารวม

โครงการวิจัยออกจากโครงการวิจัย ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นตอผูเขารวมโครงการวิจัย/กลุมตัวอยาง ระบุ

ประโยชนท่ีผูเขารวมโครงการวิจัย/กลุมตัวอยาง จะไดรับทางตรง และประโยชนทางออม กรณีท่ีผูวิจัยจาย

คาชดเชยการเสียเวลา หรือคาใชจายในการเดินทาง หรือของที่ระลึกใหกับผูเขารวมโครงการวิจัย/กลุม

ตัวอยาง โปรดระบุรายละเอียด และมูลคาใหช ัดเจน พรอมทั ้งระบุไวใน เอกสารชี้แจงผู เขารวม

โครงการวิจัยดวยกระบวนการเก็บรักษาความลับขอมูลของกลุมตัวอยาง กระบวนการเขาถึงขอมูล

ความลับของกลุมตัวอยาง (ตามขอกอนหนา) และใครบางสามารถเขาถึงขอมูลที่เปนความลับของกลุม

ตัวอยางท่ีชัดเจนและเพียงพอ ระยะเวลาของการดำเนินโครงการวิจัย ประเด็นท่ีตองการใหคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช พิจารณาเพ่ิมเติมเปนกรณีพิเศษ 

 ประวัตินักวิจัย ไดแก ประวัติความรู ความชำนาญของผู ว ิจ ัย ผู ร วมวิจัย และที ่ปรึกษา

โครงการวิจัยพรอมท้ังหลักฐานการอบรมจริยธรรมการวิจัย 

หนังสือแสดงความยินยอมเข้ำรวมโครงการวิจัย สำหรับผูเข้ำรวมโครงการ เลือกใชแบบฟอรม

ตามลักษณะผูเขารวมโครงการวิจัย ใหปรับเนื้อหาใหเปนไปตามโครงการวิจัย 
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เครื่องมือท่ีใชในการวิจัย 

พิจารณาความเหมาะสม ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นตอสภาพรางกาย จิตใจ สภาพแวดลอมทาง

สังคมหรือการดาเนินชีวิต และคานึงถึงสิทธิของผูเขารวมโครงการวิจัย 

แบบสอบถาม / แบบสัมภาษณควรอธิบายขั้นตอน วิธีการ และเวลาที่ผูเขารวมโครงการวิจัย

จะตองปฏิบัติ และควรมีขอความแสดงถึงสิทธิในการใหขอมูลดวยความสมัครใจ 

 

 

 

  


