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ค ำแนะน ำในกำรกรอกข้อมูลในแบบเสนอโครงกำรวิจัยเพ่ือขอรับกำรพิจำรณำรับรองจำก
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในคนส่วนกลำง มหำวิทยำลัยมหิดล  

1. ขอให้อ่านค าแนะน าอย่างละเอียดก่อนกรอกข้อมูลในแต่ละข้อ 

2. ขอให้ลบข้อความ ค าชี้แจง / ข้อแนะน าในการเขียน (อักษรตัวเอน) ออกจากเอกสารให้เรียบร้อย 

 

3. ขอให้ผู้วิจัยจัดท าเนื้อหาในแบบเสนอให้ครบทุกข้อ และสอดคล้องกับโครงการวิจัยที่ออกแบบไว้  

4. หากข้อใดไม่เกี่ยวข้องขอให้ระบุว่า “ไม่เก่ียวข้อง”       

5. กรณีท่ีในบางหัวข้อมีรายละเอียดของเนื้อหามาก ขอให้สรุปสาระส าคัญลงในแบบเสนอโครงการฯ และแจ้ง

ต าแหน่งของรายละเอียดในโครงร่างวิจัย (Protocol) โดยระบุหัวข้อและหน้า 

6. ส่วนของ Header ผู้วิจัยไม่ต้องท าการปรับแก้ไขใดๆ 

7. ขอให้ผู้วิจัยปรับแก้ไข footer ใหม่ทุกครั้งที่มีการปรับแก้ข้อมูลใน submission form โดยเติม ปี วัน, เดือน 

ที่ปรับแก้ล่าสุด (ใช้เลขอารบิค) 
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8. การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย (Subject selection and allocation) ต้องระบุข้อมูลให้ครบอย่างละเอียด ดังนี้ 

 7.2 การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย (Subject selection and allocation) ประกอบด้วย 

7.2.1 เกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมวิจัย (Inclusion criteria) 

7.2.2 เกณฑ์การคัดออกผู้เข้าร่วมวิจัย (Exclusion criteria) 
 

7.2.3 เกณฑ์การถอนตัวผู้เข้าร่วมการวิจัย (Withdrawal criteria for individual participants) 

 

 

 

 
 

7.2.4 เกณฑ์การยุติการวิจัย (Termination criteria for the whole research project) 

 

 
 

7.2.5 วิธีการจัดผู้เข้าร่วมวิจัยเข้ากลุ่ม (Subject allocation) เฉพาะกรณีที่มีการแบ่งผู้เข้าร่วมวิจัย

ออกเป็น ๒ กลุ่ม หรือมากกว่า 

 
 
 

9 ขนาดตัวอย่าง (Sample size)  

ต้องระบุข้อมูลให้ครบอย่างละเอียด โดยดูว่าโครงการวิจัยเข้าข่ายใด กรณีเป็น Biomedical 

Research ก็ให้ระบุการค านวณขนาดตัวอย่าง (Sample size calculation) โดยถ้าใช้สูตรส าเร็จให้ระบุ

ค่าตัวแปรที่แทนค่าในสูตรด้วย แต่ถ้าเป็นกรณีเป็น Social-Behavioral Research ก็ให้ระบุการประมาณ

ขนาดตัวอย่าง (Sample size estimation) โดยให้ระบุวิธีประมาณการที่น่าเชื่อถือว่าขนาดตัวอย่างที่ระบุ 

จะสามารถรวบรวมข้อมูลที่มีนัยส าคัญได้เพียงพอ 

10 เอกสารที่แนบมาพร้อมแบบเสนอโครงการวิจัย ขอให้เลือกท าเครื่องหมายถูกหน้าเอกสารที่จัดส่งมาให้ครบ 

11 การลงนามขอให้คณะผู้วิจัยและหัวหน้าหน่วยงานหรือผู้บังคับบัญชาโดยตรงลงนามให้ครบทุกคน และลง

วันที่ก ากับให้ครบถ้วน 

ขอให้ผู้วิจัยกรอกข้อมลูให้ครบทุกข้อ และสอดคล้องกับโครงกำรวิจยัท่ีออกแบบไว้ 
หำกท่ำนต้องกำรสอบถำมเพิ่มเติม ติดต่อสอบถำมที่เจ้ำหน้ำที่ IRB ได้ 

ในวันและเวลำท ำกำร เบอร์โทรศัพท์ 02-849-6224-5 

ตามหลักเกณฑ์ทางจริยธรรมฯ ผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถถอนตัวออกจากการวิจัยได้ทุกเมื่อ แต่เกณฑ์นี้ 

ใช้ในกรณีที่ผู้วิจัยต้องการคัดผู้เข้าร่วมวิจัยบางรายออกก่อนสิ้นสุดการวิจัยเพ่ือป้องกันมิให้ เกิด

อันตรายต่อผู้เข้าร่วมวิจัย หรือ ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมวิจัยรายนั้นเป็น confounder ที่ส่งผลต่อการ

วิจัยโดยรวม 

 

แจ้งกรณีที่อาจจะต้องยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด ซึ่งหากไม่คาดว่าจะเกิดเหตุการณ์นี้ อาจแจ้งว่า 
“ไม่ม”ี ก็ได้ 

ควรระบุวิธีการที่ช่วยลดอคติในการจัดผู้เข้าร่วมวิจัยเข้าสู่กลุ่มต่างๆ เช่น random allocation เป็นต้น 


