
1 

 

ขั้นตอนการขอพิจารณาจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลนครปฐม (2มี.ค 2566) 

1. ผู้วิจัยสามารถยื่นเอกสารจ านวน 5 ชุด (รวมต้นฉบับ) ขอรับการพิจารณาได้ที่ส านักงานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลนครปฐม ชั้น 5 อาคารผู้ป่วยนอกและอ านวยการ ห้องอยู่ใกล้ห้องสมุด 
(Tel. ภายใน 7821 / ภายนอก 034-240039) ก่อนวันที่1 ของเดือนที่จะส่งพิจารณาจริยธรรม (ประมาณ
สัปดาห์สุดท้ายของเดือน) ตารางการประชุมพิจารณาจริยธรรมการวิจัยปี 2566-อยู่ด้านหลังหน้า 5 

2. เลขาตรวจสอบความถูกต้องและความครบถ้วนเอกสาร แล้วส่งเอกสารให้คณะกรรมการซึ่งมีความเชี่ยวชาญ
ในเรื่องนั้นๆพิจารณาล่วงหน้า 2 สัปดาห์ ก่อนถึงวันประชุมพิจารณาจริยธรรม 

3. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาก าหนดประชุมช่วงสัปดาห์ที่ 4 ของเดือน (ตารางการประชุม
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยปี 2566)   ทั้งนี้จะแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบล่วงหน้า หากต้องน าเสนอ 

4 .  เ อกส า รที่ ผู้ วิ จั ย ต้ อ ง ส่ ง จ า น วน  5  ชุ ด  ไ ด้ แ ก่   ( ผู้ วิ จั ย ส าม า รถด า วน์ โ ห ลด เ อกส า ร ได้ ที่ 
https://qrgo.page.link/kbVwn  หรือ QR-Code ด้านหลัง หน้า 6  โดยสามารถตรวจสอบเอกสาร
ประกอบการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยที่เอกสาร AF 06-05 (ใบcheck list เอกสาร) พร้อมส่งไฟล์ทั้งหมด
ทาง E-mail : nph.rec@gmail.com   พร้อม ระบุชื่อโครงการ ชื่อสกุลผู้วิจัย เบอร์โทรศัพท์ E-mail ที่
สามารถติดต่อกลับได ้

4.1 หนังสือบันทึกข้อความ ขออนุมัติท าการวิจัยในคน (เสนอหัวหน้าพยาบาล นางเกษา นาสวน 
กับพญ.สิรีธร นิมิตวิไลเซ็น) 
- ส าหรับบุคลากรโรงพยาบาลนครปฐม ให้ส่งบันทึกข้อความเพ่ือขอท าการศึกษาวิจัย โดยเสนอผ่านหัวหน้า
ฝ่าย/กลุ่มงาน (นางเกษา นาสวน หัวหน้าพยาบาล) และเสนอต่อประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย ์(พญ.สิรีธร นิมิตวิไล หลังจากหัวหน้าพยาบาลเซน็แล้วให้  ผู้วิจัยน าส่งที่ห้องจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ชั้น 5 บริเวณข้างห้องสมุด)  เพ่ือให้เลขาจริยธรรมฯเสนอให้ พญ.สิรีธร นิมิตวิไล เซ็น (ตัวอย่างด้านหลังหน้า 3)  

- ส าหรับหน่วยงาน /บุคคลภายนอกให้ส่งเอกสารจากสถาบันของท่าน เพื่อขออนุญาตมายังผู้อ านวยการ 
โรงพยาบาลนครปฐม 

 4.2 หนังสือบันทึกข้อความ ขออนุญาตใช้ข้อมูลจากเวชระเบียน/ ใช้แฟ้มประวัติผู้ป่วย/เก็บข้อมูล 
และหรือ สถานที่ในการท าวิจัย (เสนอหัวหน้าพยาบาล นางเกษา นาสวน กับ ผู้อ านวยการเซ็น –เลขากลุ่มการ
น าไปเสนอเซ็นให ้ดังตัวอย่างด้านหลังหน้า 4) 

4.3 แบบยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (เอกสาร AF 06-04)  

4.4 โครงร่างการวิจัย (เอกสาร AF 06-06) 

4.5 แบบฟอร์มการประเมินตนเองโดยผู้วิจัย (เอกสาร AF 06-09)  
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4.6 แบบฟอร์มเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อนและทุนวิจัย (เอกสาร AF 06-10)  

4.7 เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย (Participant information sheet) ตามเอกสาร AF 06-11 โดย
ให้ใช้ภาษาท่ีเข้าใจง่าย ชัดเจน และไม่ควรใช้ศัพท์ทางการแพทย์ (หากไม่จ าเป็น)  

4.8 หนังสือแสดงเจตนายินยอม เข้าร่วมการวิจัย (Informed consent form)ตามเอกสาร AF 06-12 

กรณีที่ท าการศึกษาวิจัยในกลุ่มผู้ป่วยที่อยู่ในความดูแลของแพทย์ ต้องมีเอกสารรับความยินยอมจากแพทย์
ผู้ดูแลหรือจากหัวหน้ากลุ่มงานตามดุลยพินิจ และกรณีขอยกเว้นให้แนบเอกสารมาด้วย  

4.9 เอกสารอ่ืน ๆ เช่น  

-ใบรับรองการผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ของผู้วิจัยและผู้เข้าร่วมวิจัยทุกคน  

-ประวัติผู้วิจัย  

-เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย เช่น แบบสอบถาม... แบบสัมภาษณ์... แบบบันทึก... เป็นต้น  

4.10 กรณีท่ีเป็นการศึกษาวิทยานิพนธ์/ระดับสถาบัน ขอให้ส่งใบ IRB ที่ผ่านการพิจารณาแนบมาด้วย  

5. กรณีท่ีท าการวิจัยทางคลินิกควรประเมินถึงผลประโยชน์ /ความเสี่ยง ของอาสาสมัครในกลุ่มด้วย และ 

ควรให้มีการชี้แจงถึงกระบวนการเข้าถึงอาสาสมัครที่อย่างชัดเจน 

6. ผลการพิจารณากรณีมีเงื่อนไขหรือมีข้อเสนอแนะ ขอให้ผู้วิจัยปรับแก้ไขเอกสารและยื่นเสนอกลับมายังฝ่าย
เลขานุการ (เอกสาร AF 09-04) 

7. เมื่อด าเนินการวิจัยครบตามระยะเวลาที่ก าหนด ให้รายงานความก้าวหน้า พร้อมปิดโครงการตามแบบฟอร์ม
เสนอต่อคณะกรรมการ 

8. กรณีขอต่ออายุโครงการวิจัย/การเปลี่ยนแปลงโครงร่าง ให้ยื่นเอกสารต่อคณะกรรมการพิจารณา 

9. ระหว่างการวิจัยให้ผู้วิจัยรายงานเหตุการณ์ต่อคณะกรรมการทราบเมื่อเกิดเหตุการณ์ท่ีไม่พึงประสงค์ 
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ต้องไม่ใช่ผอ.เซ็น เป็น 
พญ.สิรีธร นิมิตวไิล 
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QR code ที่ใช้ในการ load แบบฟอร์มต่าง ๆ ที่ใช้ในการขอจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์รพ.นครปฐม 

 


