
หนาท่ี 1 ของ 16 หนา 

หมายเหตุ : ขอใหนักวิจัยกรอกขอมูลในตารางแบบฟอรมใหครบถวน (และใหอยูภายในตารางเทานั้น) 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมของการวิจัยในมนุษยวิจัยในมนุษย 

สำหรับโครงการวิจัยดานวิจัยคลินิก/ชีวเวชศาสตร/เทคโนโลยีชีวภาพ 

(Clinical research/Biomedical /Biotechnology) 

ตอนท่ี 1 รายละเอียดโครงการ 
 

1. ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาไทย) .                                                                                   . 

 .                                                                                                                             . 

.                                                                                                                             . 

Title of protocol (ภาษาอังกฤษ) .                                                                          . 

.                                                                                                                             . 

.                                                                                                                             . 

2. ช่ือหัวหนาโครงการวิจัย (ภาษาไทย) .                                                                         . 

 Name of principal investigator (ภาษาอังกฤษ) .                                                       . 

ตำแหนงทางวิชาการ .                                                                                            . 

สังกัดสาขา/คณะ/วิทยาเขต .                                                                                      . 

โทรศัพท .                                             . อีเมล .                                              . 

3. ช่ือผูรวมโครงการวิจัย (ภาษาไทย) .                                                                          . 

 Name of co- investigator (ภาษาอังกฤษ) .                                                              . 

ตำแหนงทางวิชาการ .                                                                                            . 

สังกัดสาขา/คณะ/วิทยาเขต .                                                                                      . 

โทรศัพท .                                           . อีเมล .                                              . 

3.1 ช่ือผูรวมโครงการวิจัย (ภาษาไทย) .                                                                          . 

 Name of co- investigator (ภาษาอังกฤษ) .                                                              . 

ตำแหนงทางวิชาการ .                                                                                            . 

สังกัดสาขา/คณะ/วิทยาเขต .                                                                                      . 

โทรศัพท .                                           . อีเมล .                                           . 

3.2 ช่ือผูรวมโครงการวิจัย (ภาษาไทย) .                                                                          . 

 Name of co- investigator (ภาษาอังกฤษ) .                                                              . 

ตำแหนงทางวิชาการ .                                                                                            . 

สังกัดสาขา/คณะ/วิทยาเขต .                                                                                      . 

โทรศัพท .                                           . อีเมล .                                              . 



หนาท่ี 2 ของ 16 หนา 

หมายเหตุ : ขอใหนักวิจัยกรอกขอมูลในตารางแบบฟอรมใหครบถวน (และใหอยูภายในตารางเทานั้น) 

4.  แหลงทุนสนับสนุนการวิจัย  

  ❏  ยังไมไดรับทุน (ยังไมมีการเสนอขอรับทุนจากหนวยงานใด ๆ)  

❏  อยูระหวางการขอทุน ระบุแหลงทุน .                                                                                . 

 ❏  ไดรับทุนแลว     ภายในมหาวิทยาลัย ระบแุหลงทุน .                                                           . 

      ภายนอกมหาวิทยาลัย ระบแุหลงทุน.                                                         . 

5. ระยะเวลาท่ีทำวิจัย 

 5.1 ระยะเวลาตลอดโครงการ (รวมชวงเตรียมการ การขอทุน และขอการรับรองโครงการจาก

คณะกรรมการจริยธรรมฯ จนเสร็จสิ้นโครงการวิจัย) ตั้งแต.                       .ถึง.                        .รวม

เวลา.             .เดือน.             .ป 

5.2 ระยะเวลาที่ทำการเก็บขอมูล (นับชวงที่เริ่มมีการรับประชากรเขาศึกษาหรือเริ่มดำเนินการวิจัย จน

เสร็จสิ้นโครงการวิจัย) ประมาณตั้งแต.                               .ถึง.                              .รวมเวลา.             

.เดือน.             .ป 

6.  ความสำคัญของปญหาที่ทำการวิจัย (กรุณาอธิบายสาระสำคัญโดยสรุป และใหมีใจความตรงกันกับ

โครงการวิจัยแนบ)  

                                                                                                                               . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

7.  วัตถุประสงคของโครงการ (ระบุเปนขอใหชัดเจน) 

 7.1 .                                                                                                                        . 

7.2.                                                                                                                         . 

7.3.                                                                                                                         . 

7.4.                                                                                                                         . 

8.  ประโยชนอยางเปนรูปธรรมเม่ือโครงการเสร็จสิ้น (ระบุเปนขอใหชัดเจน) 

 8.1.                                                                                                                         . 

8.2                                                                                                                         . 

8.3                                                                                                                         . 

8.4                                                                                                                         . 
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หมายเหตุ : ขอใหนักวิจัยกรอกขอมูลในตารางแบบฟอรมใหครบถวน (และใหอยูภายในตารางเทานั้น) 

9. วิธีการศึกษาท่ีใชในการวิจัย (สามารถเลือกไดมากกวาหนึ่งวิธี) 

 9.1 ประเภทของโครงการวิจัย   

❏  Biomedical / Clinical Research โปรดระบ ุ

 Drug trial phase.               . ระบุยา.                                                            . 

สถานภาพการข้ึนทะเบียน  Registered drug  Investigational (new) drug 

(หากข้ึนทะเบียนแลว โปรดแนบทะเบียนยา หรือเอกสารกำกับยา) 

 Medical device trial ระบุชื่อเครื่องมือ .                                                          . 

สถานภาพการข้ึนทะเบียน  Registered device  Investigational (new) device 

(หากข้ึนทะเบียนแลว โปรดแนบทะเบียนเครื่องมือ หรือเอกสารก ากับเครื่องมือ) 

 Vaccine trial phase.               . ระบุชื่อวัคซีน.                                                . 

สถานภาพการข้ึนทะเบียน  Registered vaccine  Investigational (new)vaccine 

 Experimental procedure / intervention ระบุ                                                . 

 Retrospective (chart) review 

 Bioequivalence 

 Pilot study 

 Case series 

 In vitro / laboratory-based study 

 อ่ืนๆ.                                                                                                      . 

❏  Epidemiological Research 

 Surveillance 

 Monitoring 

 อ่ืนๆ.                                                                                                      . 

❏  Research using repository of biological products (cells, blood, tissues, fluids, etc.) 

*ระบุชนิด/ปริมาณ/จำนวน product ท่ีใช.                                                              . 

❏  Social / Behavioral research 

 Questionnaire-base research 

 Observational study 

 อ่ืนๆ..                                                                                                    . 

❏  Other research category โปรดระบุ..                                                                 . 
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หมายเหตุ : ขอใหนักวิจัยกรอกขอมูลในตารางแบบฟอรมใหครบถวน (และใหอยูภายในตารางเทานั้น) 

9.2 รูปแบบของโครงการวิจัย 

❏  Experimental clinical research 

 Randomized-controlled trial 

 Quasi-experimental study (manipulation and control only, without randomization) 

 Pre-experimental study (manipulation only, without control and randomization) 

 อ่ืนๆ..                                                                                                      . 

❏  Observation clinical research 

 Descriptive study 

 Cross-sectional study 

 Retrospective (case-control) study 

 Prospective (cohort) study 

 Case series 

 อ่ืนๆ..                                                                                                      . 

❏  Basic / in vitro / laboratory-based research 

❏  Other research design โปรดระบุ..                                              . 

10. ผูเขารวมโครงการวิจัย (Research participants) 

 ❏ Healthy volunteers 

❏ Patients excluding vulnerable subjects 

❏ Vulnerable subjects * ระบุ 

  ทารก/เด็กเล็ก/ผูท่ียังไมบรรลุนิติภาวะ (อายุ <18 ป) ** 

  ผูพิการหรือมีความบกพรองทางสมอง/จิตใจ (mentally disable subjects) 

  ผูปวยหองฉุกเฉิน หรือหออภิบาลผูปวยหนัก (ICU) /ผูท่ีไมสามารถใหความยินยอมดวยตนเอง 

  ผูปวยท่ีมีโรคเรื้อรัง (chronic illness) 

  หญิงมีครรภ 

  ผูสูงอายุ 

  ผูพิการ 

  นักเรียน/นักศึกษา ผูใตบังคับบัญชา 

  ผูตองขัง แรงงานตางดาว ในบางกรณีอาจรวมท้ังผูดอยโอกาสทางสังคม 

  อ่ืน ๆ ระบุ .                                                                                              . 
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 * ถามีผูเขารวมโครงการวิจัยในกลุมนี้ หากจะตองขอความยินยอมจากผูแทนโดยชอบธรรม ผูวิจัยคาดวาจะ

ขอความยินยอมจากผูใด โปรดระบุ 

.                                                                                                                               . 

**ในกรณีเด็กอายุ 7-18 ป อาจตองมีการขอความยินยอมจากเด็กโดยตรง (assent) เพิ่มเติมจากการขอ

ความยินยอมจากผูปกครองหรือผูแทนโดยชอบธรรม (consent) 

10.1 จำนวนอาสาสมัครท่ีใชในการศึกษา 

.                                                                                                                            . 

10.2 วิธีท่ีไดมาซ่ึงขนาดของกลุมอาสาสมัคร (โปรดระบุท่ีมาของขนาดตัวอยางในแตละกลุม หาก ใชสูตร

สำเร็จ กรุณาแสดงสูตรท่ีใชคำนวณ และระบุคาตัวแปรท่ีแทนคาในสูตรพรอมแหลงอางอิงของคาตัวแปรนั้น) 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

10.3 วิธีการแบงกลุมอาสาสมัครเปนกลุมทดลองและกลุมควบคุม ถามี (หากไมมีขอใหระบุวา “ไมมี”) 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

10.4 ระบุคุณสมบัติของอาสาสมัคร (ระบุเปนขอใหชัดเจน) 

10.4.1 .                                                                                                                   . 

10.4.2 .                                                                                                                   . 

10.4.3 .                                                                                                                   . 

10.5 การคัดเลือกผูเขารวมการวิจัย (โปรดระบุรายละเอียดสำหรับหัวขอตอไปนี้ตามความเหมาะสมของ

โครงการ หากไมมีขอใหระบุวา “ไมมี” หรือ “ไมเก่ียวของ”) 

10.5.1 เกณฑการคัดเลือกผูเขารวมการวิจัย  

.                                                                                                                             . 

10.5.2 เกณฑการคัดออกผูเขารวมการวิจัย  

.                                                                                                                            . 

10.5.3 เกณฑการถอนผูเขารวมการวิจัยหรือยุติการเขารวมการวิจัย  

.                                                                                                                             . 

10.5.4 การจัดผูเขารวมการวิจัยเขากลุม 

.                                                                                                                             . 
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11. วิธีการรวบรวมขอมูล 

 ❏11.1 กรณีโครงการวิจัยเก่ียวของกับการเก็บตัวอยางเลือด  

   11.1.1 มีการเจาะปลายนิ้ว/ สนเทา/ ใบหู และการเก็บตัวอยางเลือดตองไมเกิน 2 ครั้งตอวัน 

  A. บริเวณท่ีเจาะเลือด.                                                                       . 

  B. จำนวนครั้งท่ีเจาะ.                                                   . ตอโครงการวิจัย 

  C. ปริมาณเลือดท่ีเจาะ ครั้งละ.                                        . มิลลิลิตร 

  D. หากเจาะมากกวา 1 ครั้ง แตละครั้งหางกัน.             . นาที/ชั่วโมง/สัปดาห/เดือน 

  11.1.2 มีการเก็บตัวอยางเลือดทางหลอดเลือดดำของผูใหญ (ไมรวมสตรีมีครรภ) และการเก็บ

ตัวอยางเลือดไมเกิน 20 มิลลิลิตร และการเก็บตัวอยางเลือดตองไมเกิน 2 ครั้ง 

A. จำนวนครั้งท่ีเจาะ.                                                   . ตอโครงการวิจัย 

  B. ปริมาณเลือดท่ีเจาะ ครั้งละ.                                        . มิลลิลิตร 

  C. หากเจาะมากกวา 1 ครั้ง แตละครั้งหางกัน.             . นาที/ชั่วโมง/สัปดาห/เดือน 

❏11.2 กรณีโครงการวิจัยที่มีการเก็บตัวอยางชีวภาพโดยวิธีการที่ไมรุกล้ำรางกายและไมทำใหเกิดการ

บาดเจ็บแกอาสาสมัคร วิธีการเก็บตัวอยางชีวภาพจากอาสาสมัคร ไดแก 

 เล็บ หรือขน หรือผม ท่ีไมกอใหเกิดความนาเกลียดภายหลังการเก็บตัวอยาง 

 ปสสาวะ อุจจาระ เหง่ือ น้ำมูก 

 น้ำลายท่ีไมไดเก็บโดยการสอดทอ 

 รกท่ีไดจากการทำคลอด 

 น้ำคร่ำท่ีเก็บจากภาวะน้ำเดินกอนคลอดหรือระหวางการคลอด 

 คราบจุลินทรียและหินน้ำลายเหนือเหงือกและใตเหงือกวิธีการเก็บที่จัดเตรียมไวไมรุกล้ำเกิน

กวาการขูดหินน้ำลายที่ตัวฟนตามมาตรการปองกันปกติ และการดำเนินการจนเสร็จสิ้น

สอดคลองกับวิธีการปองกันโรคซ่ึงเปนท่ียอมรับ 

 ฟนน้ำนม หรือฟนแทท่ีจะตองไดรับการถอนจากการใหบริการทางทันตกรรม 

 เยื่อบุผิวชองปาก โดยการขูดเยื่อบุชองปาก บวนปาก หรือการปาย 

 เซลลผิวหนังจากการขูด หรือการปาย 

 เสมหะท่ีไดจากการบวน หรือหลังจากการทำ saline mist nebulization 
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 ❏11.3 กรณีโครงการวิจัยที ่ตองมีการเก็บขอมูลโดยกระบวนการที ่ไมรุกล้ำรางกาย (noninvasive 

procedure) ที่ปฏิบัติเปนปกติในการดูแลรักษาผูปวย โดยตองไมมีการใชยาระงับความรูสึกตัวหรือยานอน

หลับ และไมเกี่ยวของกับ X-ray หรือ microwaves หากมีการใชเครื่องมือแพทย จะตองเปนเครื่องมือท่ี

ไดรับอนุญาตใหใชทั ่วไปแลว การเก็บขอมูลโดยกระบวนการที ่ไมมีการรุกล้ำรางกาย (noninvasive 

procedure) ท่ีปฏิบัติเปนปกติในการดูแลรักษาผูปวย ไดแก 

 ชั่งน้ำหนัก วัดสวนสูง วัดความดันโลหิต วัดอุณหภูมิรางกาย วัดอัตราการเตนของหัวใจ วัด

อัตราการหายใจ 

 Sensor ท่ีติดตามผิวหนัง เชน การวัดปริมาณออกซิเจนจากปลายนิ้ว 

 การทดสอบหรือว ัดระดับการรับสัมผัส (เชน visual acuity, audiometry, algometry, 

smell test) 

 Magnetic Resonance Imaging (MRI) 

 Electrocardiography, electroencephalography, thermography, detection of naturally 

occurring radioactivity, electroretinography, ultrasound, diagnostic infrared imaging, 

Doppler blood flow และ echocardiography 

 Moderate exercise, muscle strength testing, การประเม ิ น body composition และ 

flexibility test ท่ีเหมาะสมกับอายุ น้ำหนัก และสุขภาพของอาสาสมัคร 

❏ 11.4 เปนการศึกษาที่ใชขอมูลจากเวชระเบียน/ เอกสาร/ บันทึก/ เสียง/ ภาพเคลื่อนไหว/ ภาพถาย/ 

ภาพลายพิมพ หรือสิ่งสงตรวจซ่ึงถูกเก็บไวเพ่ือวัตถุประสงคอ่ืนท่ีไมใชงานวิจัย (เชน การดูแลรักษาปกติหรือ

การตรวจวินิจฉัยโรคตามปกติ) และไมใชการศึกษาท่ีเก่ียวของกับ Post marketing 

11.4.1 ระบุแหลงขอมูลท่ีใช(เชนเวชระเบียน ผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ ฯลฯ)ของสถานท่ีใด 

และชวงเวลาท่ีตองการรวบรวม 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

11.4.2 ระบุขอมูลท่ีจะนำมาใชในการวิจัย (เชน เพศ อายุ ผลการตรวจพยาธิวิทยาชิ้นเนื้อ ผลการ

ตรวจภาพถายรังสีผลการตรวจความหนาแนนของกระดูก เปนตน) 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

11.4.3 มีแพทยผูรักษาเปนผูรวมวิจัย ไดแก.                                                              . 
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❏ 11.5 การศึกษาจากสิ่งสงตรวจที่เหลือจากการตรวจวินิจฉัยตามปกติ (leftover specimen/ surplus 

blood) หรือการวิจัยในหองปฏิบัติการที่ใชสิ่งสงตรวจเดียวกันกับของโครงการที่เคยผานการรับรองดาน

จริยธรรมการวิจยัแลว 

11.5.1 ตัวอยางชีวภาพในการศึกษา คือ .                                                                 

 ไดจากงานบริการตามปกติ ระบุหนวยงาน.                                                           

 ระบุวิธีไดมา .                                                                                            

(พรอมแนบหนังสือขออนุญาตใชตัวอยางชีวภาพจากผูอำนวยการโรงพยาบาล) 

 ตัวอยางท่ีเหลือจากโครงการวิจัยท่ีเคยผานความเห็นชอบ 

ชื่อโครงการวิจัย.                                                                                         . 

ซ่ึงผานการรับรองโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เลขท่ีโครงการ .                       . 

(พรอมแนบหนังสือลงนามอนุญาตใหใชตัวอยางท่ีเหลือจากโครงการโดยหัวหนา 

โครงการวิจัยเดิมและแบบคำชี้แจงอาสาสมัครของโครงการวิจัยเดิม) 

 11.6.2 ตัวอยางชีวภาพในการศึกษามีขอมูลที ่สามารถเชื ่อมโยงโดยตรงหรือโดยออมยัง

อาสาสมัครได เชน ชื่อ สกุล/ เลขประจำตัวประชาชน/ เลขที่เวชระเบียน/ เลขที่ประกันสังคม/ บัตร

ประจำตัวตาง ๆ 

 ไมมีขอมูลเชื่อมโยง 

 มีขอมูลเชื่อมโยง ทานจะทำการเขารหัสขอมูลผูปวยและตัดตอนขอมูลไมใหมีความเชื่อมโยง

ภายหลัง 

11.6.3 ผูวิจัยมีวิธีการอยางไรในการระมัดระวัง และรักษาความลับ ตัดตอนความเชื่อมโยงของ

ผูปวยหรือผูเปนเจาของขอมูล ท้ังในข้ันตอนของการดำเนินการวิจัยและการนำเสนอผลงานวิจัย 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

12. การดำเนินการวิจัย 

  12.1 กระบวนการวิจัย(ระบุรายละเอียดของกระบวนการวิจัย เครื่องมือที่ใชในการวิจัย ขั้นตอนตางๆ ใน

การดำเนินการวิจัย สิ่งที่ผูเขารวมวิจัยจะตองปฏิบัติหรือจะไดรับการปฏิบัติ หากมีการสงโครงการวิจัยแนบ

มาดวย ขอใหมีใจความท่ีตรงกัน) 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 
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 12.2 กระบวนการเก็บขอมูล (กรุณาสงแบบบนัทึกการเก็บขอมูล และ/หรอื แบบสอบถาม และ/หรือ แบบ

สัมภาษณ ท่ีจะใชมาประกอบการพิจารณาดวย ถามี) 

                                                                                                                              . 

                                                                                                                              . 

13. กระบวนการเชิญชวนใหเขารวมการวิจัยและการขอความยินยอมในการเปนอาสาสมัคร  

 13.1 ระบุสถานท่ีท่ีจะเขาถึงกลุมอาสาสมัคร 

.                                                                                                                                                                 . 

                                                                                                                              . 

13.2 วิธีในการเขาถึงกลุมอาสาสมัครที่ตองการใหเขารวมโครงการ (อธิบายกระบวนการเขาถึงผูที่จะถูก

เชิญชวนใหเขารวมการวิจัยโดยละเอียด หากมีการใชสื่อ ใหระบุวาใชอยางไร ) 

.                                                                                                                                                                 . 

.                                                                                                                                                                 . 

13.3 ผูทำหนาท่ีเชิญชวนอาสาสมัครเขารวมโครงการวิจัย (หากเลือก อ่ืน ๆ โปรดระบุใหชัดเจน) 

❏  หัวหนาโครงการวิจัย  

❏  ผูรวมโครงการวิจัย 

❏  ผูชวยโครงการวิจัย  

❏  แพทยเจาของไข 

❏  อ่ืนๆ ระบุ.                                                                        . 

13.4 ผูทำหนาที่ขอความยินยอมจากอาสาสมัครและหรือผูแทนโดยชอบธรรม (หากเลือก อื่น ๆ โปรด

ระบุใหชัดเจน) 

❏  หัวหนาโครงการวิจัย  

❏  ผูรวมโครงการวิจัย  

❏  ผูชวยโครงการวิจัย  

❏  แพทยเจาของไข 

❏  อ่ืนๆ ระบุ.                                                                        . 
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13.5 วิธีการขอความยินยอมจากอาสาสมัครและหรือผูแทนโดยชอบธรรม (หากเลือก อ่ืน ๆ โปรดระบุให

ชัดเจน) 

❏  ดวยการลงลายมือชื่อ (*กรุณาแนบ แบบรางเอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย และแบบรางแบบ

แสดงความยินยอม) 

❏  ดวยวาจา ขอยกเวนการขอความยินยอมเปนลายลักษณอักษร (แนบแบบฟอรมขอยกเวนการขอ

ความยินยอมเปนลายลักษณอักษร) 

❏  อ่ืนๆ ระบุ.                                                                        . 

14. วิธีปฏิบัติท่ีใชในการวิจัยเพ่ือปกปองความลับของอาสาสมัคร 

 14.1 วิธีการบันทึกขอมูลสวนตัว (หากเลือก อ่ืน ๆ โปรดระบุใหชัดเจน) 

❏  ใชรหัสแทนชื่อและขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัยในการบันทึกขอมูลในแบบเก็บขอมูล 

❏  ไมมีการบันทึกขอมูลสวนตัวของผูเขารวมการวิจัย 

❏  อ่ืนๆ ระบุ.                                                                        . 

14.2 รูปแบบการบันทึกขอมูล (หากเลือก อ่ืน ๆ โปรดระบุใหชัดเจน) 

❏ ไฟลอิเลกทรอนิกส (ในคอมพิวเตอรหรือแผน CD) 

❏ รูปถาย / ภาพนิ่ง   

❏ วิดิทัศน / ภาพเคลื่อนไหว   

❏ บันทึกเสียง   

❏  อ่ืนๆ ระบุ .                                                                        . 

14.3 การเก็บรับษาความลับของขอมูล (หากเลือก อ่ืน ๆ โปรดระบุใหชัดเจน) 

❏ บันทึกไวในคอมพิวเตอรสวนตัวท่ีมีรหัสปองกันบุคคลอ่ืนไมใหสามารถเปดได 

❏ เก็บเอกสาร/แผน CD/ไฟล ในตู/ลิ้นชัก ท่ีมีกุญแจล็อก และผูวิจัยเทานั้นท่ีมีกุญแจเปด-ปด  

     ❏ มีการทำลายเอกสาร / CD / ไฟล ท้ังหมดเม่ือสิ้นสุดการวิจัย 

❏ เก็บเอกสาร/แผน CD / ไฟล ไวตอเปนเวลา........ป หลังสิ้นสุดการวิจัย โดยหัวหนาโครงการวิจัย

เปนผูรับผิดชอบในการรักษาความลับผูเขารวมการวิจัย และไดแจงไวในเอกสารชี้แจงผูเขารวมการ

วิจัยแลว 

❏ อ่ืนๆ ระบุ ........................................... ................................................................. 

 

 



หนาท่ี 11 ของ 16 หนา 

หมายเหตุ : ขอใหนักวิจัยกรอกขอมูลในตารางแบบฟอรมใหครบถวน (และใหอยูภายในตารางเทานั้น) 

15. ขอพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 15.1 เหตุผลและความจำเปนท่ีตองดำเนินการวิจัยในมนุษย (ระบุความรุนแรงของปญหาซ่ึงเปนท่ีมาของ

คำถามวิจัย  ขอมูลจากการศึกษากอนหนานี้มีมากนอยเพียงใด ตลอดจนความจำเปนที่ตองศึกษาวิจัย

ในคนเพ่ิมเติม รวมถึงระบุ ประโยชนตออาสาสมัครและชุมชนท่ีเขารวมการวิจัย) 

.                                                                                                                                            . 

.                                                                                                                                            . 

.                                                                                                                                            . 

15.2 ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดเหตุการณไมพึงประสงคตอผูที ่เขารวมการวิจัย (หากไมมีขอใหระบุวา           

“ไมมี”) 

15.2.1.เคยมีการวิจัยทำนองเดียวกับโครงการวิจัยที่เสนอนี้มากอนหรือไม และเคยเกิดเหตุการณไม

พึงประสงคอยางไร 

.                                                                                                                                            . 

15.2.2 มาตรการปองกันและแกไขเม่ือเกิดเหตุการณไมพึงประสงคท่ีผูวิจัยเตรียมไวในโครงการนี ้

.                                                                                                                                            . 

15.2.3 ผูรับผิดชอบคาใชจายในการแกไขหรือรักษาเหตุการณไมพึงประสงคจากการวิจัย 

.                                                                                                                                            . 

15.2.4 กรณีเปนการวิจัยทางคลินิก ผูวิจัยมีวิธีการอยางไรในการแจงแพทยเจาของไข หรือแพทย

อ่ืนๆ ท่ีเปนผูใหการรักษาผูเขารวมการวิจัยใหทราบวาบุคคลผูนั้นอยูในระหวางการเขารวมการวิจัย 

.                                                                                                                                            . 

15.2.5 โครงการวิจัยมีแผนที่จะทำการวิเคราะหระหวางดำเนินการ (Interim analysis) ในแงของ

ความเสี่ยงของท้ังโครงการหรือไม โดยหนวยงานใด 

.                                                                                                                                            . 

16.  การพิจารณาดานระเบียบวิธีวิจัย (สำหรับงานวิจัยของนักศึกษา) 

 ❏ ผานการพิจารณาจากกรรมการสอบเคาโครงวิทยานิพนธประจำคณะ.                          แลว 

เม่ือวันท่ี.           .เดือน.           .ป .           . 

❏ ผานการพิจารณาจากอาจารยท่ีปรึกษาวิทยานิพนธแลว เม่ือวันท่ี.       .เดือน.      .ป       . 

❏ อ่ืนๆ.                                                                                                                        . 
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17.  ผูวิจัยและทีมวิจัยเคยผานการอบรมจริยธรรมการวิจัยดังนี ้(โปรดระบุเปนรายบุคคลและแนบหลักฐาน) 

 1) ชื่อผูวิจัย.                           .หลักสูตร/ชื่อหัวขอการอบรม.                                         .

ปท่ีอบรม .                                         . 

2) ชื่อผูวิจัย.                           .หลักสูตร/ชื่อหัวขอการอบรม.                                         .

ปท่ีอบรม .                                         . 

3) ชื่อผูวิจัย.                           .หลักสูตร/ชื่อหัวขอการอบรม.                                         .

ปท่ีอบรม .                                         .. 

❏ ผูวิจัยและทีมวิจัยไมเคยผานการอบรมจริยธรรมการ 

18. ทรัพยสินทางปญญาและอ่ืนๆ 

 ผลของการศึกษาวิจัย (results) หรือ วัสดุใดๆ (materials) ที่เก็บจากผูปวยหรือที่จะเปนผลลัพธจากการ

วิจัยอาจมีคุณคาในแงทรัพยสินทางการคาและ/หรือทรัพยสินทางปญญา (เชน สิทธิบัตร) อยางไรบาง 

❏  มี 

❏ ไมมี 

ก. ถามีคุณคา ผูเสนอโครงการวิจัยไดแสดงรายละเอียดของคุณคาที่อาจเกิดขึ้นไวในโครงการ วิจัย 

เลขหนาท่ี............. ขอท่ี/ตอนท่ี ........................ 

ข. ถามีคุณคา ผูเสนอโครงการวิจัย และ/หรือ ผูใหทุนสนับสนุนการวิจัยจะใหประโยชนตอบแทนแก

สถาบันที ่ร วมโครงการวิจัยและ/หรือผู ถูกวิจัย โดยไดแสดงรายละเอียดวิธ ีการปฏิบัติไว ใน

โครงการวิจัย หนาท่ี ..........ขอท่ี/ตอนท่ี ............. 
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ตอนท่ี 2 แบบประเมินโครงการเบ้ืองตนเพ่ือขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย 

(สำหรับนักวิจัย) 
 

1. รายละเอียดเกี่ยวกับโครงการ 

 1.2.1 เปนการศึกษา การคนควาหรือเก็บรวบรวมขอมูลอยางเปนระบบ เพ่ือทดสอบสมมติฐานหรือสราง

องคความรูใหมหรือไม 

  ใช  ไมใช (ไมเขาขายงานวิจัย ไมตองย่ืนขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย) 

1.2.2 เก่ียวของกับการทดลอง หรือการกระทำตอมนุษย การเก็บขอมูลสวนบุคคล หรือการเก็บตัวอยาง

ทางชีวภาพของมนุษยหรือไม 

  ใช  ไมใช (ไมตองย่ืนขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย) 

2. ประเภทของโครงการวิจัย (โปรดเลือกตอบขอ 2.1 – 2.5 ท่ีตรงกับโครงการท่ีเสนอพิจารณา) 

2.1 เปนวิจัยทางดานการศึกษา      ใช           ไมใช (ขามไปขอ 2.2) 

 2.1.1 เปนการวิจัยท่ีดำเนินการในโรงเรียนหรือสถาบันการศึกษาใชหรือไม 

         ใช           ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย) 

2.1.2 เปนการวิจัยที่เกี ่ยวของกับการเรียนการสอนตามแนวปฏิบัติที ่เปนมาตรฐานทางการศึกษา           

ใชหรือไม 

         ใช           ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย) 

2.1.3 เปนการวิจัยท่ีเก่ียวของกับการประเมินประสิทธิภาพเทคนิคการสอน/ การบรหิารจัดการชั้นเรียน/ 

การประเมินหลักสูตร/ การประกันคุณภาพการศึกษาใชหรือไม 

         ใช           ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย) 

2.2 โครงการวิจัยที่ใชผลทดสอบทางการศึกษา (cognitive, diagnostic, attitude, achievement) หรือ

เปนโครงการท่ีเก่ียวขอกับการสำรวจ/ สัมภาษณ/ การเฝาสังเกตพฤติกรรมสาธารณะใชหรือไม 

         ใช           ไมใช (ขามไปขอ 2.3) 

 2.2.1 อาสาสมัครในโครงการเปนกลุมประชากรตอไปนี้หรือไม  ไมใช      ใช  ระบ ุ

         ทารกในครรภ/ตัวออน 

         ทารก เด็ก ผูเยาว (อายุต่ำกวา 18 ป) 

         สตรีมีครรภ 

         ผูตองขัง, แรงงานตางดาว 

         ผูปวยโรคติดเชื้อรายแรง หรือผูปวยเรื้อรัง 

         นักเรียน/ นักศึกษา/ หรือผูใตบังคับบัญชา 

         ผูดอยโอกาสทางสังคม เชน ขอทาน คนพิการ หรืออาชีพหญิงบริการ ฯลฯ 
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หมายเหตุ : ขอใหนักวิจัยกรอกขอมูลในตารางแบบฟอรมใหครบถวน (และใหอยูภายในตารางเทานั้น) 

2.2.2 หากใชผลทดสอบทางการศึกษา/ แบบบันทึกขอมูลของหนวยงาน ไดรับความยินยอมจาก

ผูรับผิดชอบขอมูลแลว ใชหรือไม 

         ใช         ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)    ไมเก่ียวของ 

2.2.3 แบบบันทึกที่ใชของผุวิจัยมีการระบุชื่อเจาของขอมูลหรือรหัสที่สามารถสาวถึงเจาของขอมูลได

โดยตรง (ชื ่อ สกุล ที่อยู  เลขที่บัตรประชาชน/ขาราชการ เวชระเบียน) หรือ ระบุบุคคลไดโดยออม 

(เขารหัสไวโดยมีขอมูลบุคคลเชื่อมสืบคนได) ใชหรือไม 

         ใช         ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)    ไมเก่ียวของ 

2.2.4 ขอมูลท่ีวิจัยเก่ียวของกับประเด็นออนไหวตอไปนี้หรือไม  ไมใช      ใช  ระบุ 

         พฤติกรรม หรือทัศนคติทางเพศ 

         การดื่มสุรา หรือเสพสารเสพติด 

         การกระทำผิดศีลธรรมหรือกฎหมายในลักษณะอ่ืน ๆ 

         ความเจ็บปวยทางจิตหรือโรคติดตอท่ีไมเปนท่ียอมรับทางสังคม เชน HIV/ AIDs, TB ฯลฯ 

         อ่ืน ๆ ระบุ.............................................................................. 

(หากตอบใชในขอนี้ ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย) 

2.2.5 การเปดเผยขอมูลที่ไดจากการวิจัย อาจทำใหอาสาสมัครไดรับผลกระทบตอจิตใจ เสี่ยงตอการ

เสื่อมเสียชื่อเสียงเงินทองหรือไดรับความเสียหายตออาชีพตำแหนงหนาที่การงานหรือผลกระทบทาง

การศึกษา หรือความกาวหนาหรือไม 

         ใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)      ไมใช 

2.3 โครงการวิจัยทางดานบริการสาธารณะ      ใช      ไมใช (ขามไปขอ 2.4) 

 2.3.1 เปนโครงการสาธิต/ โครงการสำรวจ/ หรือโครงการประเมินระบบงานท่ีไดรับอนุญาตจากหัวหนา

งาน หรือผูรับผิดชอบองคกรใชหรือไม 

         ใช           ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย) 

2.3.2 โครงการมีวัตถุประสงคเพื่อประเมินประสิทธิภาพ/ การศึกษาทางเลือก/ การพัฒนาระบบงาน 

หรือนโยบายใชหรือไม 

         ใช           ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย) 

2.3.3 มีการเปดเผยชื่อบุคคลหรือขอมูลสวนบุคคลของอาสาสมัครในโครงการใชหรือไม 

         ใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)      ไมใช 

2.4 โครงการสำรวจความพึงพอใจตออาหาร สินคาและบริการ   ใช      ไมใช (ขามไปขอ 2.5) 

 2.4.1 อาหาร หรือสินคา หรือบริการมีสวนประกอบที่เปนสารเสพติดหรือสารกอโทษตอมนุษย หรือ

สิ่งแวดลอมหรือไม 
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หมายเหตุ : ขอใหนักวิจัยกรอกขอมูลในตารางแบบฟอรมใหครบถวน (และใหอยูภายในตารางเทานั้น) 

         มี (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)      ไมมี 

2.4.2 อาหาร หรือสินคา หรือบริการอาจกอใหเกิดโทษตอสุขภาพของผูบริโภคหรือไม 

         ใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)      ไมใช 

2.5 โครงการวิจัยในหองปฏิบัติการ   ใช      ไมใช  

 2.5.1 การวิจ ัยใช เช ื ้อที ่แยกไดจากสิ ่งส งตรวจ (Isolated microorganisms) และเพาะเลี ้ยงใน

หองปฏิบัติการไวเปนสายพันธุ และไมมีขอมูลเชื่อมโยงถึงบุคคลท่ีเปนเจาของ ใชหรือไม 

         ใช         ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)    ไมเก่ียวของ 

2.5.2 การวิจัยใชเซลลเพาะเลี้ยงจากเนื้อเยื่อมนุษยที่ไดรับการปรับสภาพใหเปนเซลลสายพันธุ (cell 

line) แลว ใชหรือไม 

         ใช         ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)    ไมเก่ียวของ 

2.5.3 การวิจัยใชตัวอยางจากโครงกระดูก หรือศพอาจารยใหญของคณะแพทยศาสตร หรือฟนท่ีถูกถอน

ท้ิงตามปกติของงานทันตกรรม ใชหรือไม 

         ใช         ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)    ไมเก่ียวของ 

2.5.4 การวิจัยหาสารปนเปอน สารเคมี เชื้อโรค หรือชีววัตถุ และไมมีการกระทำโดยตรงตออาสาสมัคร

ใชหรือไม 

         ใช         ไมใช (ตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)    ไมเก่ียวของ 
 

ขอสัญญา 

1) ขาพเจาและคณะผูวิจัยดังมีรายนามและไดลงชื่อไวในเอกสารนี้ จะดำเนินการวิจัยตามที่ระบุไวใน

โครงการวิจัยฉบับที่ไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยเทคโนโลยี

ราชมงคลอีสาน และไดขอความยินยอมจากผูเขารวมการวิจัยอยางถูกตองตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ดังที่ไดระบุไวในแบบเสนอโครงการวิจัย โดยจะใหความเคารพในศักดิ์ศรี สิทธิ และคำนึงถึงความปลอดภัยและ

สวัสดิภาพของผูเขารวมการวิจัยเปนสำคัญ 

2) หากมีความจำเปนตองปรับแกไขโครงการวิจัย ขาพเจาจะแจงคณะกรรมการจริยธรรมฯ เพื่อขอการ

รับรองกอนเริ ่มดำเนินการตามที่ตองการปรับเปลี่ยนทุกครั้ง และหากการปรับโครงการวิจัยมีผลกระทบตอ

ผูเขารวมการวิจัย ขาพเจาจะแจงการปรับเปลี่ยนและขอความยินยอมจากผูท่ีไดเขารวมการวิจัยแลวทุกครั้ง 

3) ขาพเจาจะรายงานเหตุการณไมพึงประสงค/เหตุการณที่ไมสามารถคาดการณไดลวงหนาในระหวาง

การวิจัย ตามระเบียบของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภายในเวลาท่ีกำหนด และจะดำเนินการแกไขเหตุการณไมพึง

ประสงคท่ีเกิดข้ึนระหวางการวิจัยอยางเต็มความสามารถ 
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หมายเหตุ : ขอใหนักวิจัยกรอกขอมูลในตารางแบบฟอรมใหครบถวน (และใหอยูภายในตารางเทานั้น) 

4) ขาพเจาและคณะผูวิจัยมีความรูความเขาใจในกระบวนการวิจัยที่เสนอมาอยางดีทุกขั้นตอน และมี

ความสามารถในการแกไขปญหา หรือเหตุการณไมพึงประสงคที่อาจจะเกิดขึ้นในระหวางการวิจัย เพื่อความ

ปลอดภัยและสวัสดิภาพของผูเขารวมการวิจัยไดเปนอยางด ี

5) เมื่อทำการวิจัยเสร็จสิ้น ขาพเจาจะสรุปการดำเนินงานและแจงปดโครงการวิจัย และหากการวิจัยใช

เวลาเกินกวา 1 ป ขาพเจาจะรายงานความคืบหนาของโครงการพรอมทั้งขอตออายุการรับรองกอนครบกำหนด

อายุของเอกสารรับรองท่ีไดรับ 

6) ขาพเจาขอรับรองวา ขาพเจาไดตรวจสอบความถูกตองของขอมูลท้ังหมดท่ีนำเสนอตอคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน ดวยตนเอง และรับทราบวาคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลอีสาน จะไมรับพิจารณางานวิจัยที่ไดดำเนินการไป

แลว 

ขาพเจาขอรับรองวาขอความขางตนเปนความจริง  และเขาใจความหมายโดยชัดเจนทุกประการ 

 
ลงชื่อ.                                                    . ลงชื่อ.                           .หัวหนาโครงการวิจัย 

 (                                                         ) (                                                        ) 

 อาจารยท่ีปรึกษาโครงการวิจัย 

(กรณีหัวหนาโครงการวิจัยเปนนักศึกษา) 

 

 ลงชื่อ.                                    .ผูรวมโครงการวิจัย                 ชื่อ.                                    .ผูรวมโครงการวิจัย                 

 (                                                         ) (                                                        ) 

 ลงชื่อ.                                    .ผูรวมโครงการวิจัย                 ชื่อ.                                   .ผูรวมโครงการวิจัย                 

 (                                                         ) (                                                        ) 

 โครงการวิจัยนี้ไดผานความเห็นชอบจากหนวยงานตนสังกัด 

 ลงชื่อ.                                        .  

(                                                         ) 

คณบดี 
 


