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IRB คืออะไร

ทำไมต้องขอ IRB

การเตรียมเอกสาร

การอบรมจริยธรรมการวจิยัในคน



IRB
IRB (Institutional Review Board) หรือ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คือ
คณะกรรมการที่ทำหน้าที่ตรวจสอบและอนุมัติโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ เพื่อให้
มั่นใจวา่ผูเ้ขา้รว่มวจิยัไดร้บัการคุ้มครองดา้นสทิธ ิความปลอดภัย และสวสัดภิาพ

ศูนยก์ารแพทยก์าญจนาภิเษก สงักัดคณะแพทยศาสตรศิ์รริาชพยาบาล
โครงการวิจัยที่มี หัวหน้าโครงการสังกัดศูนย์การแพทย์กาญจนาภิเษก และผู้วิจัยที่เก็บ
Subjects ที่ GJ ต้องได้รับการรับรองก่อนดำเนินการวิจัยจาก คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจยัในคน คณะแพทยศาสตรศิ์รริาชพยาบาล

โครงการวิจยัของ GJ



ทำมั�ยต้องขอ IRB

สิทธสิว่นบุคคล

ความปลอดภัย

ข้อมูลสว่นตัว

สุขภาพของผูเ้ขา้รว่มวจิยั



สิทธสิว่นบุคคล

ความปลอดภัย

ข้อมูลสว่นตัว

สุขภาพของผูเ้ขา้รว่มวจิยั



การขออนุมติัการทําวจิยั



การเตรียมเอกสาร



บันทึกข้อความอนุมัติ
ผ่านหวัหนา้งาน



เอกสารหมายเลข 2



เอกสารหมายเลข 2

ชื่อโครงการภาษาไทยและภาษาอังกฤษ ควรแปลตรงกัน

สถานที่ทำงานให้ใส่ที่อยู่ของศูนย์การแพทย์ ฯ 







คัดเขา้โครงการมาแล้ว >> คัดออกเนื�องจากโรค หรอืเหตผุลบางประการ
**คัดออกไมใ่ช ่inverse ของการคัดเขา้

หลักการสาํคัญที� IRB มกัพจิารณา
เกณฑ์คัดเขา้ต้องสอดคล้องกับวตัถปุระสงค์การวจิยั
เกณฑ์คัดออกต้องมีเหตุผลด้านวิทยาศาสตร์หรือความ
ปลอดภัย
ไม่กําหนดเงื�อนไขที�เลือกปฏิบติัโดยไมม่เีหตผุลรองรบั
ต้องระบุเรื่องการยินยอมเข้าร่วมวิจัยไว้ในเกณฑ์คัดเข้าเสมอ
(ยกเว้นบางกรณทีี� IRB อนมุติัใหย้กเวน้)

สูตรจาํง่ายสาํหรบัผูเ้ริ�มเขยีนโครงการวจิยั
เกณฑ์คัดเขา้ = "ใคร + อายุเท่าไร + อยูที่�ไหน/มโีรคอะไร + ยนิยอม"
เกณฑ์คัดออก = "มีภาวะที่รบกวนผลการวิจัย + มีความเสี่ยงเพิ่มขึ้น
+ ข้อมูลไมส่มบูรณ ์+ ถอนความยนิยอม"



-ไม่เกี�ยวขอ้ง-

-ไม่เกี�ยวขอ้ง-

ในกรณีที่งานวิจัยไม่ได้เก็บข้อมูลกับตัวบุคคล
 ให้ระบุวา่-ไมเ่กี�ยวขอ้ง-



-ไม่เกี�ยวขอ้ง-

-ไม่เกี�ยวขอ้ง-



คณะแพทยศาสตร์ศิรริาชพยาบาล

หัวหน้าโครงการ







ลงชื่อ-วนัที� หวัหนา้โครงการและผูว้จิยัรว่มทกุท่าน

ความเห็นจากหัวหน้าหน่วยงานต้นสังกัด
ใส่ชื่อ ผอ. 



นักวิจัย ใส่ชื่อย่อของโครงการ และ version 1.0 พร้อม ลง วันที่ update 

version ของเอกสาร



HTTPS://WWW.SI.MAHIDOL.AC.TH/TH/DIVISION/SIRB/

https://www.si.mahidol.ac.th/th/division/sirb/


ขั้นตอนการ
ยื่นเอกสาร



การอบรมจริยธรรมการวจิยัในคน
วัตถปุระสงค์หลัก:

ปกป้องสทิธิ�และสวสัดิภาพของอาสาสมคัร (Protection of Human Subjects)

เข้าใจและประยุกต์ใชห้ลักจรยิธรรมสากล (Application of Ethical Principles)

ปฏิบติัตามกฎหมาย ขอ้บงัคับ และมาตรฐานสากล (Compliance with Regulations)

ส่งเสรมิความนา่เชื�อถือและความโปรง่ใสของงานวจิยั (Research Integrity)



ช่องทาง การอบรมจรยิธรรมการวจิยัในคน

E-Learning สำนักงานการวิจัยแห่งชาติ (วช.)
https://elearning-necast.nrct.go.th/ 

CITI PROGRAM
https://about.citiprogram.org 

อบรมผ่านระบบ MUx ของ ม.มหิดล
https://mux.mahidol.ac.th/courses?q=hsp

Onsite จัดโดยคณะแพทยศาสตรศิ์รริาชฯ
https://www.si.mahidol.ac.th/th/division/sirb/



การอบรมหลักสูตรจริยธรรมการวิจัยในคนด้วย CITI PROGRAM
เข้าผ่านเว็บไซต์ ศูนย์ส่งเสริมจริยธรรมการวิจัย มหาวิทยาลัยมหิดล

        https://sp.mahidol.ac.th/eng/index.html



หลักสูตร HUMAN SUBJECTS RESEARCH (HSR)
สำหรบันาํใบประกาศนยีบตัร ประกอบการขอรบัรองจรยิธรรมการวจิยัในคน

            เลือก Module
Biomedical Researchers: สำหรับการวิจัยด้านชีวการแพทย์ หรือวิทยาศาสตร์
การแพทย์
Social & Behavioral & Humanities Researchers: สำหรับการวิจัยด้าน
สังคมศาสตร ์มนุษยศาสตร ์พฤติกรรมศาสตร ์หรอื ศิลปะ

เข้าเรียนและทำแบบทดสอบในหัวข้อ Required และ Elective
ผ่าน 80% จงึจะได้รบัใบประกาศนียบตัร

ประกาศนียบตัรมอีายุการรบัรอง 4 ป� นับจากวนัที�ได้รบั
หากใช้ประกอบการขอรับรองจากคณะกรรมการจริธรรมการวิจัยในคน คณะ
แพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล (SiRB) จะใช้รับรองได้ 3 ปี



      ประเภทของทุน
ประเภทที่ 1  ทุนการวจิยับรสิทุธิ� วงเงินไมเ่กิน 200,000 บาท
ประเภทที่ 2 ทุนการวจิยัเชงิประยุกต์วงเงินไมเ่กิน 100,000 บาท

       เกณฑ์การให้ทนุ
สนับสนุน ค่าวัสดุวิจัย วัสดุสำนักงาน วัสดุคอมพิวเตอร์ ค่าจ้างเหมาบริการ
และค่าใชส้อยตามความจาํเป�นและเหมาะสมของโครงการ
ไม่สนับสนุน ค่าตอบแทนนกัวจิยั ค่าครภัุณฑ์ ค่าจา้งผูช้ว่ยวจิยั

       คุณสมบัติของผู้มีสิทธิขอรับทุน
       บุคลากรสังกัดศูนยก์ารแพทยฯ์

โครงการที่เป�นการศึกษาวจิยัและการทดลองในมนุษย์
จะต้องได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาลก่อน (SiRB)



WEBSITE หน่วยวจิยั
https://www.gj.mahidol.ac.th/ragj/research/



แบบประเมิน
ความพึงพอใจ



THANK
YOU
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