
How to fill in MU CIRB Submission Form
การกรอกขอมูลลงในแบบเสนอโครงการวิจัย
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล 

(MU Central Institutional Review Board – MU CIRB)

จัดทําขอมูลนี้ เพ่ือใหผูวิจัยที่ตองการเสนอโครงการวิจัยมาเพ่ือการพิจารณารับรอง 

ไดเขาใจจุดมุงหมายของ MU CIRB ที่ตองการไดรับขอมูลในหัวขอตางๆ ของแบบเสนอโครงการวิจัย 

และสามารถกรอกขอมูลลงในแบบเสนอโครงการวิจัยไดอยางครบถวน 

ซึ่งจะทําให MU CIRB ไดรับขอมูลที่เพียงพอในการพิจารณาโครงการวิจัยที่เสนอมา
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คําแนะนํา
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MU CIRB ไดจัดทําคําอธิบายเรียงตามลําดับขอที่ปรากฏในแบบเสนอโครงการวิจัย (Submission form)

ทานสามารถอานคําแนะนํา และกรอกขอมูลลงในแบบเสนอโครงการวิจัยตามลําดับ

MU CIRB ไดจัดทําแบบเสนอโครงการวิจัยข้ึน 2 แบบ ไดแก

แบบเสนอโครงการที่มีการใหสิ่งแทรกแซง (Intervention) แกผูเขารวมวิจัย (กระบวนวิจัยที่มีการ
ใหสิ่งแทรกแซง เชน สมุนไพร อาหาร เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย application หุนยนต โปรแกรม
ออกกําลังกาย คูมือ วิธีสอน ในการดําเนินการวิจัยกับคน)

01
02 แบบเสนอโครงการที่ไมมีการใหสิ่งแทรกแซง (non-Intervention) แกผูเขารวมวิจัย

ขอใหผูวิจัยเลือกกรอกตามประเภทของโครงการวิจัยท่ีจะเสนอเขามา 

เน่ืองจากมีรายละเอียดท่ีตองกรอกแตกตางกันในบางขอ



LOREM IPSUM

LOREM IPSUM

ขอ 1 ชื่อโครงการ, 

ขอ 2 ชื่อและขอมูลของหัวหนาโครงการวิจัย
• ขอ 2 กรณีที่เปนนักศึกษา ใหระบุภาควิชา และคณะทีกํ่าลังศึกษาอยู

• ขอยอย 2.1

• จํานวนของโครงการวิจัยและจํานวนผูที่จะรับเขารวมวิจัยในชวงเวลาเดียวกัน เปนขอมูลที่แสดงใหทราบวา

ผูวิจัยมีเวลาในการดูแลผูเขารวมวิจัยอยางเพียงพอหรือไม

• การอบรมการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice - GCP) มีความจําเปนเฉพาะกรณีท่ีจะ

ดําเนินการวิจัยทางคลินิก ท่ีเก่ียวของกับกระบวนการรักษาและปองกันโรค โดยเฉพาะกรณีท่ีเปนการ

วิจัยยา วัคซีน หรือ เครื่องมือแพทยชนิดใหม ท่ีตองการข้ึนทะเบียนกับคณะกรรมการอาหารและยา

• ขอยอย 2.2 เปนการแจงการมีผลประโยชนทับซอน ที่อาจทําใหเกิดอคติในการดําเนินการวิจัย หรือการแปล

ผลการวิจัย 
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LOREM IPSUM

LOREM IPSUM

ขอ 3 ชื่อผูวิจัยรวม
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• ขอใหระบุช่ือทีมวิจัยใหครบทุกคน เน่ืองจากผูวิจัยรวม (co-investigators) มีสวนรวมรับผิดชอบในโครงการวิจัย

ตามหนาที่ที่หัวหนาโครงการวิจัยมอบหมาย ซ่ึงอาจมีผลกระทบตอการดูแลผูเขารวมวิจัย จึงจําเปนตองใหขอมูล

กับ IRB เก่ียวกับความรูและประสบการณของผูวิจัยรวมแตละทาน รวมทั้งการฝกอบรมดานจริยธรรมการวิจัยใน

คนดวย

• กรณีนักศึกษาเปนหัวหนาโครงการวิจัย โปรดระบุช่ืออาจารยที่ปรึกษาเปนผูวิจัยรวมดวย เน่ืองจากการวิจัยเปน

สวนหน่ึงของหลักสูตร นักศึกษายังไมมีประสบการณท่ีจะดําเนินการวิจัยไดโดยลําพัง จําเปนตองมีอาจารยให

คําปรึกษาแนะนําในทุกข้ันตอน



LOREM IPSUM

LOREM IPSUM

ขอ 4 แหลงทุนสนับสนุนการวิจัย 
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• การไดรับทุนสนับสนุนการวิจัย เปนขอมูลวาโครงการวิจัยน้ันมีทรัพยากรสนับสนุนอยางเพียงพอเพ่ือดําเนินการ

วิจัยใหแลวเสร็จ รวมท้ังสามารถใหการดูแลผูเขารวมวิจัยอยางเหมาะสม อยางไรก็ตามบางโครงการที่มี

คาใชจายนอย หัวหนาโครงการวิจัยอาจเปนผูรับผิดชอบคาใชจายเอง (self-funding) ไมจําเปนตองขอรับทุน

สนับสนุนโครงการวิจัยจากแหลงทุน

• การแจงรายละเอียดที่เก่ียวของกับแหลงทุนจะเปนประโยชนในการติดตามความกาวหนาของโครงการวิจัย การ

ปรับเปลี่ยนรายละเอยีดโครงการ และการจัดการผลประโยชนที่เกิดข้ึนจากการวิจัย เน่ืองจากแตละแหลงทุนอาจ

มีขอตกลง-เง่ือนไขในสัญญาการรับทุนที่แตกตางกัน



LOREM IPSUM

LOREM IPSUM

ขอ 5 หลักการและเหตุผล (Background and Rationale), 
ขอ 6 วัตถุประสงค (Objective) ของโครงการวิจัย 
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• หลักการและเหตุผล เปนการแสดงใหเห็นสาระสําคัญ ที่มา และหลักการ เหตุผล ของโครงการวิจัย ขอใหอธิบาย

พอสังเขปเก่ียวกับ ที่มาของเรื่องที่จะทํา  ชองวางองคความรู เหตุผล และแนวคิดที่จะใชในการศึกษา เพื่อแสดงเห็น

ความสําคัญและ ประโยชนดานการสรางความรูใหมของโครงการวิจัย 

• กรณีมีรายละเอียดเพิ่มเติมที่ขยายความจากขอสาระสําคญัดังกลาว ขอให ระบุหนาและหัวขอใน proposal

เพื่อใหกรรมการผูพิจารณาไดขอมูลที่เก่ียวของเพิ่มเติม 

• วัตถุประสงคของโครงการวิจัย ควรระบุเปนขอ ๆ ตามประเด็นสําคัญที่ตองการศึกษา และ สอดคลองกับขอความ

ในโครงรางการวิจัย



ชนิดของโครงการวิจัย 

ขอ 7 การออกแบบการวิจัย มีหัวขอยอย ดังนี้
7.1
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การคัดเลือกผูเขารวมวิจัย (Subject selection and allocation) 7.2

ขนาดตัวอยาง (Sample size)7.3
ประเภทของผูเขารวมวิจัย (Vulnerable subjects VS. Healthy volunteer)7.4
การดําเนินการหากผูเขารวมวิจัยถอนตัวออกจากการวิจัย จะตองรับผูเขารวมวิจัยเพิ่มเติมหรือไม7.5

7.2.1 เกณฑการคัดเลือกผูเขารวมวิจัย (Inclusion criteria)

7.2.2 เกณฑการคัดออกผูเขารวมวิจัย (Exclusion criteria)

7.2.3 เกณฑการถอนตัวผูเขารวมการวิจัย (Withdrawal criteria for individual participants) 

7.2.4 เกณฑการยุติการวิจัย (Termination criteria for the whole research project)

7.2.5 วิธีการจัดผูเขารวมวิจัยเขากลุม (Subject allocation) 

รายละเอียดของขอนี้ จะมีความแตกตางกันระหวาง 
การวิจัยท่ีมีการใหสิ่งแทรกแซง และ การวิจัยท่ีไมมีการใหสิ่งแทรกแซง 



7.2.1 เกณฑคัดเขาผูเขารวมวิจัย (Inclusion criteria) 7.2.2 เกณฑคัดออกผูเขารวมวิจัย (Exclusion criteria) 
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ขอ 7.2 การคัดเลือกผูเขารวมวิจัย 
(Subject selection and allocation) 

• ขอใหระบุคุณสมบัตท่ีิจะใชคัดเลือกผูท่ีจะเขารวมวิจัยจาก

กลุมประชากรท่ัวไป เชน เพศ อายุ และคุณสมบัติเฉพาะ

อ่ืนๆ

• หากมีหลายข้ันตอน หลายวิธีการ ใหแยกเปนเกณฑคัดเขาแต

ละข้ันตอนใหชัดเจน 

• การระบุ Inclusion criteria ควรเปนประโยคบอกเลา ไมใช

ประโยคปฏิเสธ ตัวอยางเชน Inclusion criteria จะไมระบุ

วาไมมีคุณสมบัติอะไร เชน “ไมเปนผูตาบอดสี” หากจะไม

รับผูท่ีตาบอดสี ควรนําไปเขียนไวใน exclusion criteria 

วา “มีภาวะตาบอดสี” จึงจะถูกตอง

• เปนคุณสมบัติท่ีจะไมรับเขารวมวิจัย เนื่องจากการเขารวมวิจัย 

อาจกอใหเกิดอันตรายตอบุคคลผูนั้น หรือ อาจเปนอุปสรรคใน

การดําเนินการวิจัย ซ่ึงคุณสมบัตินี้ อาจพบไดท้ังในกลุมท่ีมี

คุณสมบัติตรงตามเกณฑคัดเขาแลวก็ได เชน รับผูท่ีอายุ 60 ป

ข้ึนไป แตตองไมมีโรคประจําตัวเปนความดันโลหิตสูง ดังนั้น 

inclusion criteria คือ ผูท่ีมีอายุตั้งแต 60 ปข้ึนไป และ 

exclusion criteria คือผูท่ีมีความดันโลหิตมากกวา 135/85

มม. ปรอท เปนตน 

• Exclusion criteria ไมใชส่ิงท่ีตรงขามกับ Inclusion criteria 

ตัวอยางเชน จะรับผูท่ีอายุ 18 ปข้ึนไป ก็ไมตองระบุวา 

Exclusion criteria คือผูท่ีอายุไมถึง 18 ป เปนตน



ขอ 7.2 การคัดเลือกผูเขารวมวิจัย (ตอ) 
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• 7.2.3 เกณฑการถอนตัวผูเขารวมการวิจัย (Withdrawal criteria for individual participants) หมายถึง เกณฑหรืออาการ

แสดงท่ีเกิดขึ้นระหวางดําเนินการวิจัย  ท่ีเปนเง่ือนไขท่ีตองถอนตัวผูเขารวมการวิจัยท่ีรับเขามาแลวออกจากการดําเนิน

โครงการวิจัย อันเปนการยุติการดําเนินการวิจัยกับผูเขารวมวิจัยเฉพาะราย หากดําเนินการวิจัยตอ อาจการเกิดผลเสียกับ

ผูเขารวมวิจัยเฉพาะรายน้ัน หรือรบกวนกระบวนการวิจัยท้ังหมด ไมใชเกณฑการคัดออกกอนเขารวมวิจัย ตัวอยางเชน หากเปน

การวิจัยทางคลินิก ระหวางการวิจัยผูเขารวมวิจัยรายนั้นมีความดันโลหิตขึ้นสูงเกิน 150/90 มม.ปรอท 

• ควรระบุดวยวา อาสาสมัครสามารถถอนตัวจากโครงการไดทุกเมื่อท่ีตองการ

• กรณีเปนการวิจัยทางสังคมศาสตร ผูเขารวมวิจัยมีความเครียดมากหรือรองไห เนื่องจากกระบวนการวิจัยกระตุนความทรงจําใน

อดีต หรือ อาจเกิดจากการไมสามารถเก็บขอมูลไดครบถวน ซึ่งอาจมีผลตอการวิเคราะหขอมูล หรือการตีความขอมูล เปนตน

• 7.2.4 เกณฑการยุติการวิจัย (Termination criteria for the whole research project) มักกําหนดไวในโครงการวิจัยท่ีมี

ความเส่ียงสูง ผูเขารวมวิจัยเกิดเหตุการณไมพึงประสงครายแรงในลักษณะเดียวกันหลายราย หากฝนดําเนินการวิจัยตออาจเกิด

ผลเสียมากกวาประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ จึงสมควรยุติโครงการกอนกําหนดไมดําเนินการตอ



ขอ 7.2 การคัดเลือกผูเขารวมวิจัย (ตอ) 
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7.2.5 วิธีการจัดผูเขารวมวิจัยเขากลุม (Subject allocation) 

• ในกรณีท่ีมีการปฏิบัติตอผูเขารวมวิจัยแตกตางกันในแตละกลุม เพื่อศึกษาเปรียบเทียบระหวางกลุมท่ีมีการให intervention และ 

ไมไดรับ intervention หรือมี intervention ท่ีแตกตางกัน จะตองมีการคัดเลือกที่เปนธรรม ไมมีอคติ และสม่ําเสมอ โดย

ผูเขารวมวิจัย มีโอกาสที่จะถูกสุมเขาในแตกลุมเปนอัตราสวนที่คงที่ตลอดโครงการ จึงจะไดผลการวิจัยท่ีเท่ียงตรง นาเชื่อถือ 

• หากไมมีการแบงกลุมผูเขารวมวิจัย ทุกคนไดรับการปฏบิัตเิหมือนกนั ใหระบุวา “ไมมีการแบงกลุมผูเขารวมวิจัย”

• ควรใช random number ในการจัดตารางสุม และผูท่ีทําการจัดผูเขารวมวิจัยเขากลุม ไมควรเปนบุคคลเดียวกับผูท่ีให 

intervention และวิเคราะหผลการวิจัย

• ไมควรใชวิธีการจับสลาก ท่ีอัตราสวนของโอกาสในการเขาสูแตละกลุม จะเปล่ียนไปทุกคร้ังท่ีมีการจับสลากออก และคนสุดทาย

จะไมมีทางเลือกเหลือโอกาสเดียวเทานั้น

• ไมควรใชวิธีการโยนหัว-กอย เพราะจะควบคุมปจจัยใดๆไมไดเลย และอาจไดคนเขาในแตละกลุมจํานวนไมเทากัน



ขอ 7.3 ขนาดตัวอยาง (Sample size) 
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• ขนาดตัวอยาง คือ จํานวนของผูที่จะรับเขารวมวิจัย เปนส่ิงบงบอกความนาเช่ือถือของผลการวิจัย ดังนั้น การกําหนดขนาด

ตัวอยาง จะตองมีท่ีมาของขนาดตัวอยางตามประเภทของโครงการวิจัยโดยการคํานวณตามสูตร หรือประมาณการอยาง

เหมาะสมตามระเบียบวิธีวิจัย และตามหลักทางวิชาการ พรอมเอกสารอางอิง

• ขอใหระบุวิธีการสุมตัวอยาง

• ขนาดตัวอยางที่ผูวิจัยตั้งข้ึนเองโดยไมมีที่มา ไมเปนที่นาเช่ือถือทางวิชาการดวยเหตุผลตอไปนี้ 

• หากนอยเกินไป ก็อาจจะไมเพียงพอในการเปนตัวแทนของประชากรทั่วไปจริง 

• หากมากเกินจําเปนกเ็ปนการใชทรัพยากรที่สิน้เปลอืง และเพ่ิมความเสี่ยงแกคนที่เขารวมวิจัยในฐานะผูถูกทดลองใน

กระบวนการวิจัย 

• หากเปนการศึกษาเปรียบเทียบระหวางกลุม ขนาดตัวอยางจะเปนตัวกําหนดใหเห็นความแตกตางระหวางกลุมไดชัดเจน

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ



ขอ 7.3 ขนาดตัวอยาง (ตอ), 
ขอ 7.5 การดําเนินการหากผูเขารวมวิจัยถอนตัวออกจากการวิจัย 
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• ในการคํานวณ อาจมีการเผ่ือโอกาสท่ีผูเขารวมวิจัยจะถอนตัวออกระหวางการวิจัย ดวยเหตุผลตางๆ ท้ังท่ีถอนตัวออกไปเอง 

(Drop out) ตามความสมัครใจของผูเขารวมวิจัย หรือจะตองออกตามเกณฑการถอนออก (Withdrawal criteria) ที่

ผูวิจัยตั้งไวตั้งแตตน

• จะตองระบุวาเผ่ือ Drop out ไวรอยละเทาใดของขนาดตัวอยางท่ีคํานวณไว เชน รอยละ ๑๐ เปนตน 

• การเผ่ือ Drop out ควรเปนไปอยางสมเหตุผล

• การเผ่ือ Drop out มีประโยชนตรงท่ีขนาดตัวอยางท่ีกําหนดไวจะเพียงพอ แมวาจะมีการถอนตัวออกจากการวิจัยกอนกําหนด ไม

ตองรับผูเขารวมวิจัยเพิ่มเติม 

• การที่มีผูถอนตัวออกจากการวิจัยกอนกําหนดจํานวนมาก อาจสะทอนวากระบวนการวิจัยรบกวนผูเขารวมวิจัยมากเกินไป 

หรือการวิจัยนั้นมีความเสี่ยงมากกวาที่ควรก็ได



ขนาดตัวอยาง กรณีงานวิจัยเชิงคุณภาพ
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• เนื่องจากคุณลักษณะของการวิจัยเชิงคุณภาพนั้น การเลือกผูใหขอมูลเปนแบบ purposiv sampling 

ซึ่ง การกําหนดจํานวนตัวอยาง มีเกณฑหลักการระเบียบวิธีการวิจัยเชิงคุณภาพ ท่ีเปนแบบ

เฉพาะเจาะจง ซึ่งตองบอกคุณสมบัติของการเลือกแบบเจาะจง  และการกําหนดขนาดตัวอยาง ขอให

ระบุเอกสารอางอิงท่ีใชหลักการวิจัยเชิงคุณภาพ

• ดวยเหตุท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มีหนาท่ีในการกํากับดูแลผูเขารวมวิจัย ดังนั้นจึงมี

ความจําเปนตองแสดงจํานวนผูเขารวมการวิจัยในขอบเขตท่ีจะศึกษา ไมควรเขียนคํากวางๆ วา 

“อยางนอย.....ราย” ควรกําหนดจํานวนท่ีชัดเจน เพื่อใหเห็นขอบเขตของงาน และจํานวนผูใหขอมูล

ท่ีตองไดรับการปกปองคุมครอง



• ระบุวากลุมเปาหมายมีลักษณะอยางไร เปนกลุมท่ีจะตองระมัดระวังเปนพิเศษ หรือไม เชน เปนกลุมเปราะบาง 

(Vulnerable subjects) ท่ีอาจมีความเส่ียงมากกวากลุมอื่น 

• ความเปราะบาง ไมไดจํากัดอยูเฉพาะ อายุ โรคประจําตัว ภาวะการตั้งครรภ หรือความพิการ  แตยังรวมถึงความเปราะบาง

ทางสังคม เชน ตัวตนในสังคมท่ีอาจถูกตีตรา แบงแยก  หรือคุณลักษณะทางสังคมท่ีอาจถูกรัดเอาเปรียบ หรือเปนบุคคลท่ี

ไมสามารถปกปองผลประโยชนของตนเองได คอนขางหรืออยางสมบูรณ  หรืออาจมีพลังอานาจไมเพียงพอ ขาด สติปญญา

ความรูจักคิด ดอยการศึกษา ขาดทรัพยากร ความเขมแข็ง หรือคุณสมบัติอื่นๆ ท่ีจําเปนในการ ปกปองผลประโยชนของ

ตนเอง 

• กลุมเปราะบางเปนบุคคลท่ีมีความบกพรองดานการรับรู การสื่อสาร และการตัดสนิใจ

ขอ 7.4 ประเภทของผูเขารวมวิจัย 
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ขอ 8 สิ่งแทรกแซง (intervention) 
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8.1. ขอมูลของสิ่งแทรกแซง ไดแก ผลิตภัณฑตางๆ ท่ีตองการทดสอบประสิทธิภาพและความปลอดภัย เชน ยา เคร่ืองมือแพทย 

สมุนไพร อาหาร ผลิตภัณฑเสริมอาหาร เคร่ืองสําอาง รวมท้ังหุนยนต โปรแกรมตางๆ ท่ีชวยในการสงเสริมสุขภาพ ฟนฟูภายหลัง

การเจ็บปวย โปรแกรม การสอน การอบรม application ในการทดลอง ทดสอบกับกลุมเปาหมาย เปนตน

• ผลิตภัณฑที่อยูภายใตการกํากับดูแลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) หากจะนํามาวิจัยจะตองดําเนินการ

ตามที่ อย. กําหนด และสงขอมูลที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑนั้นใหกับ IRB ดวย

8.2 ระบุ วิธีให/วิธีการ ข้ันตอน  ขนาดที่ให ระยะเวลาที่ให 

• วิธีการ และขนาดท่ีใชผลิตภัณฑตางๆ ใหระบุดวยวา เปนไปตามท่ี อย. กําหนดหรือไม หากแตกตางไป จะตองแจงเหตุผลและสง

หลักฐานท่ีชวยยืนยันความปลอดภัยของผูเขารวมวิจัยดวย



ขอ 9 กระบวนการวิจัย 
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(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 8 
เนื่องจากไมมีขอรายละเอียดของส่ิงแทรกแซง)

• เปนการแสดงขอมูลภาพรวมของโครงการ ข้ันตอน กระบวนการวิจัยตั้งแตเร่ิมตนจนสูข้ันตอนการวิเคราะห

ขอมูล ขอแนะนําใหผูวิจัยจัดทําเปน flow chart ของขั้นตอนตางๆ รวมถึงส่ิงแทรกแซงท่ีจะใหในแตละขัน้ตอน 

ตามลําดับเวลาท่ีจะใชในกระบวนการ โดยผูวิจัยอาจอางอิงถึงรายละเอียดในโครงรางวิจัย (Proposal) -ระบุหนา

และหัวขอใน proposal เพื่อใหกรรมการผูพิจารณาไดขอมูลท่ีเกี่ยวของเพิ่มเติม

• ไมควรคัดลอกขอความท้ังหมดจาก proposal ลงมากรอกในแบบเสนอโครงการวิจัย



ขอ 10. สถานท่ีทําวิจัย  
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(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 9)

• อาจมีมากกวา 1 แหง ตามความเหมาะสมของรูปแบบการวิจัย

• สถานที่วิจัย มีผลตอความปลอดภัยของผูเขารวมวิจัย และการใหความชวยเหลือ หากเกิดเหตุการณไมพึงประสงคระหวาง

ดําเนินการวิจัย

• ในกรณีที่ดําเนินการวิจัยในสถานที่นอกสงักัดของหัวหนาโครงการวิจัย จะตองขออนุญาตผูมีอํานาจอนุมัติใหใชสถานที่เพ่ือ

การวิจัย และสงหลักฐานการอนุมัตดิงักลาวมาให IRB ดวย

• ในกรณีท่ีดําเนินการวิจัยรวมกับหนวยงานภายนอก ท้ังในประเทศและตางประเทศ อาจมีรูปแบบดังตอไปนี้

• กรณีมีทีมวิจัยเดียว (single center study) อาจดําเนินการวิจัยกับคนในสถานท่ีเดียว (single site) หรือ หลายสถานท่ี 

(multisite)

• กรณีท่ีทีมวิจัยของมหิดลเปนหนึ่งในหลายทีมวิจัย ดําเนินการวิจัยคูขนานไปพรอมกัน (multicenter study)



ขอ 10. สถานท่ีทําวิจัย - ตอ
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(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 9)

• Single center, single site ดําเนินการภายในสถานท่ีท่ีหัวหนาโครงการวิจัยสังกัด ไมตองดําเนินการขออนุมัติใช

สถานท่ีอีก เนื่องจากไดรับการอนุมัติจากผูบังคับบัญชาชั้นตนของหัวหนาโครงการวิจัยแลว

• Single center, multi sites จะตองขออนุมัติใชสถานท่ีเพื่อการวิจัยสําหรับ site ท่ีอยูนอกสังกัดของหัวหนา

โครงการวิจัย หากมีผูชวยวิจัยประจําแตละสถานท่ีเพิ่มเติมจากคณะผูวิจัย ขอใหระบุหนาท่ีของผูชวยวิจัยของแตละ

สถานท่ีเพิ่มเติมดวย

• Multicenter study แตละทีมวิจัยจะดําเนินการในสถานท่ีท่ีหัวหนาโครงการยอย (site principal investigator) 

สังกัด MU IRB จะพิจารณารับรองเฉพาะทีมวิจัยท่ีสังกัดมหาวิทยาลัยมหิดลและดําเนินการภายในสวนงานของมหิดล

เทานั้น ไมตองดําเนินการขออนุมัติใชสถานท่ีอีก เนื่องจากไดรับการอนุมัติจากผูบังคับบัญชาชั้นตนของหัวหนา

โครงการวิจัยแลว แตขอใหระบุขอมูลทีมวิจัยอื่น วาสังกัดสถาบันใด จะรับผูเขารวมวิจัยแหงละกี่คน และ ไดรับการ

รับรองจาก IRB ประจําสถาบันหรือยัง
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team

หากดําเนินการภายในสถานท่ีท่ีหัวหนาโครงการวิจัยสังกัด ไม

ตองดําเนินการขออนุมัติใชสถานที่อีก เนื่องจากไดรับการ

อนุมัติจากผูบังคับบัญชาชั้นตนของหัวหนาโครงการวิจัยแลว

ขออนุมัติใชสถานท่ีเพื่อการวิจัยสําหรับ site ที่อยูนอกสังกัด

ของหัวหนาโครงการวิจัย หากมีผูชวยวิจัยประจําแตละ

สถานท่ีเพิ่มเติมขอใหระบุหนาท่ีของผูชวยวิจัยของแตละ

สถานท่ีเพิ่มเติมดวย

ดําเนินการภายในสวนงานของมหิดลเทานั้น 

ไมตองดําเนินการขออนุมัติใชสถานที่อีก เนื่องจากไดรับการ

อนุมัติจากผูบังคับบัญชาชั้นตนของหัวหนาโครงการวิจัยแลว

ขอใหระบุขอมูลทีมวิจัยอื่นวาสังกัดสถาบันใด จะรับผูเขารวมวิจัย

แหงละกี่คน และ ไดรับการรับรองจาก IRB ประจําสถาบันหรือยัง

Created Date Sep 25, 2024



ขอ 11. การสง Specimen ออกนอกมหาวิทยาลัยมหิดล
ขอ 12. การแบงปนขอมูลการวิจัย (Data Sharing) กับ
นักวิจัยอ่ืน/ Sponsor/ หรือ องคกรใดๆ

Created Date Sep 25, 2024 20

(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 10, 11) 

• เนื่องจาก specimen และ ขอมูล (Data) ท่ีเก็บระหวางการวิจัย มีขอมูลสวนบุคคลท่ีผูวิจัยไดรับอนุญาตจากผูเขารวมวิจัยท่ีเปน

เจาของใหเก็บเพื่อการวิจัย หากจะมีการสงมอบ-สงตอไปใหผูอื่น จะตองมีการบริหารจัดการท่ีดี เพื่อเคารพในสิทธิสวนบุคคลของ

เจาของขอมูล/ส่ิงสงตรวจ 

• การทํา Material Transfer Agreement (MTA) และ Data Sharing Agreement (DSA) ก็เปนกระบวนการท่ีมหาวิทยาลัยจัด

ขึ้น เพื่อการปกปองทรัพยสินทางปญญาของมหาวิทยาลัย อันเปนผลเนื่องมาจากการวิจัย มิไดอยูในความรับผิดชอบของ IRB แต

อยูในความรับผิดชอบของศูนยสงเสริมจริยธรรมการวิจัย สํานักงานอธิการบดี ซึ่งผูวิจัยจะตองติดตอดําเนินการใหเรียบรอย

คูขนานไปกับการของการรับรองจาก IRB

• ในกรณีท่ีรับทุนวิจัย จะมีการทํา Trial Agreement ท่ีระบุสิทธ์ิในการเขาถึง specimen และ/หรือ data ไว ระหวางผูใหทุน และ

ผูรับทุน ซึ่งผูวิจัยจะตองปฏิบัติตาม



ขอ 13. ระยะเวลาท่ีทําการวิจัย

Created Date Sep 25, 2024 21

(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 12)

• ระยะเวลาในการทําวิจัย กับระยะเวลาที่เก็บขอมูลจากผูเขารวมวิจัย ไมเทากัน ระยะเวลาในการทําวิจัย คือระยะเวลาที่ 

ผูวิจัยรวมเวลาตั้งแตจัดเตรียมโครงรางวิจัย (Proposal) หรือ ระยะท่ีทําสัญญาในการทําวิจัย จนถึง วิเคราะหและเขียน

รายงานเสร็จ หรือเขียนผลงานเพื่อเสนอการตีพิมพในวารสารทางวิชาการเสร็จ สวนระยะเวลาท่ีเก็บขอมูล จะเปนระยะเวลา

ท่ีเก็บขอมูลวิจัยกับผูเขารวมวิจัย

• คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน จะกํากับดูแลในชวงที่มีการดําเนนิกระบวนการตอผูเขารวมวิจัยเปนสําคัญ เพ่ือ

พิทักษสิทธิ์และสวัสดภิาพของผูเขารวมวิจัย ไมมีหนาที่ในการกํากบัในสวนการวิเคราะหและการนําเสนอเผยแพร

ผลงานวิจัย



ขอ 13. ระยะเวลาท่ีทําการวิจัย - ตอ

Created Date Sep 25, 2024 22

(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 12)

• ระยะเวลาที่อยูในกํากับดูแลของ IRB คือระยะเวลาตั้งแตวันที่ใหการรับรอง – กอนรับผูเขารวมวิจัย ถึงเสร็จสิ้น

กระบวนการวิจัยกับผูเขารวมวิจัยรายสุดทาย – สงรายงานแจงปดโครงการวิจัย

• การวิเคราะหและแปลผลการวิจัย ตลอดจนเผยแพรสูสาธารณะ เปนความรับผิดชอบของผูวิจัย ท่ีจะตองอยูในกรอบ

จรรยาบรรณเพื่อความเท่ียงตรงและเชื่อถือได (Research Integrity)  

• Falsification, Fabrication, Plagiarism จัดเปนการกระทําท่ีผิดจรรยาบรรณนักวิจัยหากประพฤติผิดจะมีผลกระทบตอสังคม

โดยรวม และมีบทลงโทษ



ขอ 14. กระบวนการเก็บขอมูล (Data collection process) 

Created Date Sep 25, 2024 23

(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 13) 

• จะตองสอดคลองกับขอ 9. กระบวนการวิจัย 

• ระบุรายละเอียดของแตละขั้นตอนท่ีจะกระทํากับผูเขารวมวิจัย

• หากจะตองมาพบผูวิจัยหลายคร้ัง ขอใหระบุจํานวนคร้ังท่ีนัด ระยะหางระหวางนัดแตละคร้ัง

• หากมีกระบวนการท่ีแตกตางกันในแตละนัด ใหแยกระบุเปนรายคร้ังใหชัดเจน ระบุกระบวนการแตละคร้ัง ผูเขารวมวิจัยจะตองทํา

อะไรบาง ใชเวลาเทาใดในการมาเขารวมวิจัยในแตละนัด ตองใชเคร่ืองมือ/แบบสอบถามใดบางในแตละกระบวนการ

• ในกรณีท่ีใชแบบสอบถามเพื่อเก็บขอมูล ใหระบุดวยวาผูเขารวมวิจัยจะเปนผูตอบเอง (self-administered) หรือผูวิจัยเปนผูอาน

ขอความในแบบสอบถามใหผูเขารวมวิจัยตอบแลวผูวิจัยทําการบันทึกขอมูล

• กรณีใชแบบสอบถาม ใหระบุวาแบบสอบถามนั้นผูวิจัยเปนผูพัฒนาข้ึนเอง (จะตองมีกระบวนการตรวจสอบความเท่ียง และความ

นาเชื่อถือของแบบสอบถาม) หรือนําแบบสอบถามของผูอ่ืนมาใช – จะตองแนบหลักฐานการอนุญาตใหนํามาใช และหากมีการ

แปลจากภาษาอ่ืนมาเปนภาษาไทย จะตองแนบหลักฐานการอนญุาตจากผูทรงลขิสิทธิ์กอน  



ขอ 15. การวัดผล/การวิเคราะหผลการวิจัย (Outcome 
measurement/ Data Analysis) 

Created Date Sep 25, 2024 24

(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 14)

• ผลลัพธหลัก (Primary outcome) หมายถึง ขอมูล หรือ ผลท่ีคาดวาจะเกิดขึ้นเมื่อเสร็จส้ินเมื่อโครงการวิจัยแลวเสร็จ  
และควรสอดคลองกับวัตถุประสงค หรือ ตัวแปรท่ีศึกษา

• ผลลัพธอื่นๆ (ถามี) (Secondary outcome, if any) 

• การวัดประสิทธิผล (Assessment of efficacy)

• การประเมินความปลอดภัย (Assessment of safety) 

• สถิติหรือวิธีการอื่นๆท่ีใชในการวิเคราะหขอมูล (Statistic or Process for Data Analysis)

กรณีงานวิจัยเชิงคุณภาพ ใหระบุเร่ือง วิธีการวิเคราะหขอมูลเชิงคุณภาพดวย



ขอ 16. กระบวนการเชิญชวนใหเขารวมการวจัิย 
(Recruitment process)

Created Date Sep 25, 2024 25

(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 15)

• สถานท่ีท่ีจะเขาถึงผูเขารวมวิจัย – ควรสอดคลองกับสถานท่ีวิจัย หากเปนคนละท่ีกัน ขอใหอธิบาย

• กระบวนการเขาถึงผูเขารวมวิจัย – ระบุผูทําหนาท่ีชี้แจงเบ้ืองตน, วิธีการอยางละเอียด

• ผูที่ทําหนาที่เชิญชวน ไมควรเปนผูที่กลุมเปาหมายเกรงใจหรือตองพ่ึงพิง เชน เปนแพทย/พยาบาล

เจาหนาท่ีสาธารณสุข ผูใหการรักษา หรือใหบริการ ครูผูสอนในกรณีท่ีเก็บขอมูลกับนักเรียน นักศึกษา ควรให

ผูอื่นในคณะผูวิจัยทําหนาท่ีแทน เพื่อใหการตัดสินใจเขารวมวิจัยเปนไปดวยความสมัครใจ

• ในกรณีท่ีดําเนินการในสถานท่ีอื่นนอกสังกัดของผูวิจัย อาจใหผูประสานงาน ซึ่งเปนคนในสถานท่ีนั้นแนะนําให

รูจักกับผูวิจัยกอน แตผูวิจัยควรเปนผูเชิญชวน เชน การวิจัยกับบุคลากรของบริษัท อาจใหผูประสานงานเปนผู

กลาวแนะนําผูวิจัยใหกลุมเปาหมายรูจัก แลวผูวิจัยจึงดําเนินการตอ เปนตน



ขอ 16. กระบวนการเชิญชวนใหเขารวมการวจัิย 
(Recruitment process) - ตอ

Created Date Sep 25, 2024 26

(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 15)

• การใชส่ือชวยประชาสัมพันธในการเชิญชวนใหเขารวมการวิจัย เปนปจจัยสําคัญในการเขาถึงกลุมเปาหมาย 

โดยเฉพาะในกรณีท่ีเผยแพรทางส่ือสาธารณะ 

• จะตองมีขอความในลักษณะเที่ยงตรง ไมทําใหเกิดความเขาใจผิดหรือสับสนวาเปนการรักษาพยาบาล/

การใหบริการ หรือเปนกิจกรรมเพ่ือวัตถุประสงคอ่ืน ไมลอลวง หรือใหสิ่งตอบแทนที่กระทบตอการ

ตัดสินใจเขารวมวิจัย 

• ผูวิจัยจะตองสงส่ือประชาสัมพันธมาให IRB เพื่อพิจารณารับรอง และใชขอความตามท่ีไดรับการรับรองแลว 

ในการเชิญชวนใหเขารวมวิจัย



ขอความที่ควรระบุ ขอความที่ไมควรมี

Created Date Sep 25, 2024 27

สื่อท่ีใชประชาสัมพันธเชิญชวนใหเขารวมวิจัย

• ชื่อโครงการวิจัย และชื่อหัวหนาโครงการวิจัย

• สถานท่ีวิจัย

• ระยะเวลาท่ีจะดําเนินการวิจัย ระบุชวงเวลา

• คุณสมบัติของผูท่ีจะสามารถเขารวมการวิจัยได 

(สอดคลองกับเกณฑคัดเขา)

• กระบวนการวิจัยท่ีสําคัญโดยยอใหเขาใจงาย

• วิธีการติดตอผูวิจัยเพื่อขอขอมูลเพิ่มเติม เชน 

หมายเลขโทรศัพท, email address เปนตน

• ขอความท่ีทําใหเกิดความสับสนวาเปนกิจกรรมอื่น 
เชน การอบรม การรวมสนทนากลุม การรักษา เปน
ตน 

• การใหเงินหรือตอบแทนท่ีดึงดูดความสนใจ หรือคําวา 
“ฟรี”

• คําสัญญาวาการเขารวมวิจัยจะเปนประโยชน เชน ทํา
ใหหายจากโรคเร้ือรัง/โรคท่ียังไมมีวิธีรักษาใหหายขาด 
เปนตน



ขอ 17. กระบวนการขอความยินยอมใหเขารวมวิจัย 
(Informed consent process) 
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(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 16)

• กระบวนการนี้มีความสําคัญในการแสดงถึงความเคารพในสิทธิสวนบุคคลของผูเขารวมวิจัย

• ผูวิจัยจะตองใหขอมูลใหเพียงพอท่ีจะตัดสินใจไดวาจะเขารวมวิจัยหรือไม อธิบายอยางเที่ยงตรง เปดโอกาสใหผูที่จะ

เขารวมวิจัยไดสอบถามขอสงสัย กอนท่ีจะแสดงความเห็นวาจะเขารวมวิจัยหรือไม

• ในกรณีท่ีกลุมเปาหมายเปนเด็ก-ผูเยาว ผูวิจัยจะตองเตรียมการที่จะขอความยินยอมจากผูปกครองของเด็กรวมกับ

อธิบายใหเด็กท่ีอายุ 7 ปขึ้นไป เขาใจดวย วาเด็กสามารถแสดงความคิดเห็นวาจะเขารวมวิจัยหรือไมอยางอิสระ ไม

ถูกบังคับแมวาจะเปนความคิดเห็นท่ีแตกตางจากผูปกครองก็ตาม

• กรณีกลุมเปาหมาย เปนผูท่ีเปราะบาง เส่ียงตอการกดดันไมวาทางตรงหรือทางออมท่ีทําใหไมสามารถแสดงความ

คิดเห็นท่ีเปนอิสระได ผูวิจัยจะตองเตรียมการใหเหมาะสมกับบริบทของการวิจัยและสิ่งแวดลอม ที่จะเอ้ือใหการ

ตัดสินใจเขารวมวิจัยเปนเปนไปโดยสมัครใจอยางเต็มที่



ขอ 17. กระบวนการขอความยินยอมใหเขารวมวิจัย 
(Informed consent process) - ตอ
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(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 16)

• การเตรียมเอกสารชี้แจงผูเขารวมวิจัย ดวยภาษาที่เขาใจงาย เหมาะแกวัยของกลุมเปาหมาย เปนส่ิงจําเปน

• การแสดงความยินยอม โดยสวนใหญมักมีการลงนามในหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมวิจัย เพื่อเปนหลักฐาน

• หากการลงนามไมสามารถทาํได ดวยเหตใุดๆก็ตาม เชน ผูเขารวมวิจัยไมสามารถอานออกเขียนได หรือ เปนการ

กรอกแบบสอบถามออนไลน หรืออยูในสถานการณท่ีการลงนามในเอกสารอาจเพิ่มความเส่ียงตอผูท่ีจะเขารวมวิจัย

เอง ผูวิจัยจะตองเตรียมการเพ่ิมเติม เพ่ือใหมีหลักฐานที่แสดงวาการเขารวมวิจัยเปนไปดวยวามสมัครใจอยาง

แทจริง

• หากผูวิจัยตองการขอยกเวนการลงนามในหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมวิจัย จะตองแจงเหตุผลในแบบเสนอ

โครงการวิจัยโดยอางอิงเกณฑทางจริยธรรมการวิจัยในคนประกอบ 
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ขอ 18. ขอพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยในคน 
(Ethical Consideration)
(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 17)

18.1 เหตุผลและความจําเปนที่ตองดําเนินการวิจัยในคน แตกตางจากหลักการและเหตุผลท่ีมาของการวิจัย ซึ่ง

มักจะเปนเหตุผลท่ีจะตอบคําถามวิจัย แตวิธีการดําเนินการวิจัย อาจทําไดหลายวิธี เชน วิจัยในหองปฏิบัติการ วิจัยใน

สัตวทดลอง หรือ วิจัยในคน ผูวิจัยจะตองชี้แจงความจําเปนวาเหตุใดจึงตองดําเนินการวิจัยกับคน การวิจัยทาง

สังคมศาสตรก็เชนเดียวกันจะตองสอบความความคิดเห็นจากคน ไมสามารถกระทําไดโดยวิธีอื่น ก็เปนรายละเอียดท่ี

ตองชี้แจงในขอนี้

18.2 ประโยชนที่คาดวาจะไดรับจากการวิจัย ท้ังตอผูเขารวมวิจัยเปนรายบุคคล และประโยชนโดยรวม รวมท้ัง

ประโยชนตอผูท่ีเขารวมวิจัยนี้หลังส้ินสุดการวิจัย(ถามี) เนื่องจากการวิจัยยอมมีความเส่ียงไมมากก็นอย การชี้แจง

รายละเอียดในขอนี้ เพื่อใหเห็นชัดเจนวาประโยชนท่ีคาดวาจะเกิดขึ้นจากการวิจัยไดสมดุลกับความเส่ียงท่ีอาจจะ

เกิดขึ้น แมบางโครงการวิจัยอาจจะมีความเสี่ยงมาก แตหากประโยชนที่คาดวาจะไดรับมีความสมดุล IRB ก็

สามารถใหการรับรองไดเชนเดียวกัน
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ขอ 18. ขอพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยในคน 
(Ethical Consideration) - ตอ
(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 17)

• 18.3 ความเส่ียงท่ีอาจจะเกิดเหตุการณไมพึงประสงคตอผูท่ีเขารวมวิจัย ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิง

แทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 17.3 - ดูรายละเอียดในหนาถัดไป

• 18.4 หลักฐานหรือขอมูล (เอกสารอางอิง) ท่ีแสดงวาการวิจัยนี้นาจะมีความปลอดภัยและ/หรือมีประโยชนตอ

ผูเขารวมวิจัย ระบุตามวิธีการเขียนเอกสารอางอิง ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no 

intervention ขอนี้จะเปนขอ 17.4

• 18.5 วิธีการปกปองความลับของขอมูลสวนตัวของผูเขารวมวิจัย ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง 

– no intervention ขอนี้จะเปนขอ 17.5
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ขอ 18.3 ความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดเหตุการณไมพึงประสงคตอ
ผูท่ีเขารวมวิจัย 
(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 17.3)

18.3.1 เคยมีการวิจัยทํานองเดียวกับโครงรางท่ีเสนอนี้มากอนหรือไม และเคยเกิดเหตุการณไมพึงประสงคหรือไม/

อยางไร ขอใหระบุรายละเอียดและโอกาสท่ีเกิดบอยมากนอยเพียงใดตามท่ีเคยมีรายงานแจง ขอมูลในสวนนี้ มี

ความสําคัญมากในการประเมินความเส่ียงท่ีอาจจะเกิดขึ้น หากผูวิจัยแจงวาเปนการวิจัยท่ีไมเคยมีผูใดเคยทํามากอน 

จะตองมีทบทวนวรรณกรรม (literature review) อยางกวางขวางประกอบ

18.3.2 มาตรการปองกันและแกไขท่ีผูวิจัยเตรียมไวในโครงการนี้ เปนขอมูลท่ีสําคัญมากท่ีแสดงใหเห็นวาผูวิจัย

ตระหนักในสวัสดิภาพและความปลอดภัยของผูเขารวมวิจัยเปนสําคัญ แมโครงการวิจัยจะมีความเสี่ยง ไมวาจะมาก

หรือนอย หากผูวิจัยตระหนักและเตรียมมาตรการปองกันและแกไขเหตุการณไมพึงประสงคอยางรอบคอบแลว 

IRB จะสามารถใหการรับรองได
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ขอ 18.3 ความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดเหตุการณไมพึงประสงคตอ
ผูท่ีเขารวมวิจัย - ตอ
(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 17.3)

18.3.3 ชื่อ สถานท่ีติดตอและหมายเลขโทรศัพทของผูรับผิดชอบคาใชจายในการใหความชวยเหลือผูเขารวมวิจัยหาก

เกิดเหตุการณไมพึงประสงคจากการวิจัย (กรณีนักศึกษา ระบุชื่อและท่ีอยูของอาจารยท่ีปรึกษาหลักดวย) 

18.3.4 ชื่อผูรับผิดชอบหรือแพทยและหมายเลขโทรศัพทท่ีสามารถติดตอไดตลอดเวลาหากเกิดเหตุการณไมพึง

ประสงคและสอบถามหากมีขอสงสัยจากการวิจัย (กรณีนักศึกษา ระบุชื่อและท่ีอยูของอาจารยท่ีปรึกษาหลักดวย)

18.3.5 กรณีเปนการวิจัยทางคลินิก ผูวิจัยมีวิธีการแจงแพทยเจาของไข หรือ แพทยอื่นท่ีตองมาใหการรักษาผูเขารวม

วิจัยทราบวาบุคคลผูนั้นอยูในระหวางดําเนินการวิจัยไดดวยวิธีใด (โปรดระบุ) ICH GCP E6(R2) Addendum Step 4 

version 2016 4.3 Medical Care of Trial Subjects

หมายเลขโทรศัพทในขอ  18.3.3, 18.3.4 
เปนหมายเลขท่ีเจาหนาท่ี IRB สามารถใชติดตอกับผูวิจัยไดดวย
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ขอ 18.5 วิธีการปกปองความลับของขอมูลสวนตัวของ
ผูเขารวมวิจัย 
(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 17.5)

• การระบุผูท่ีสามารถเขาถึงขอมูลสวนตัวของผูวิจัย เปนการลดโอกาสการร่ัวไหลของขอมูล ผูท่ีถูกระบุชื่อในขั้นตอนนี้มี

ความรับผิดชอบรวมกับหัวหนาโครงการวิจัยในการรักษาความลับของขอมูลสวนบุคคลของผูเขารวมวิจัย

• การกําหนดมาตรการรักษาความลับของขอมูลสวนบุคคลในขั้นตอนตางๆอยางรอบคอบ แสดงถึงความรับผิดชอบของ

ผูวิจัย

• การใชรหัสแทนชื่อของผูเขารวมวิจัยในการบันทึกขอมูลในแบบฟอรมตางๆท่ีมีผูเขาถึงขอมูลไดหลายคน เปนวิธีการ

มาตรฐานในการรักษาความลับ หัวหนาโครงการวิจัยควรเปนผูเก็บรักษารหัสท่ีจะเขาถึงขอมูลสวนบุคคลของผูเขารวม

วิจัยท่ีบันทึกแยกไวในตําแหนงท่ีจํากัดผูเขาถึงขอมูลสวนนี้

• การบันทึกขอมูลเปนภาพ เสียง หรือวิดิทัศน จะตองมีมาตรการรักษาความลับในทํานองเดียวกัน

• หากผูวิจัยตองการนําเสนอขอมูลภาพ เสียง หรือวิดิทัศนที่บันทึกในระหวางการวิจัยในการประชุมวิชาการหรือเพ่ือ

การตีพิมพเผยแพรสูสาธารณะ จะตองมีการขอความยินยอมเพ่ิมเติมแยกตางหากจากการเก็บขอมูลเพ่ือการวิจัย
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ขอ 19. ขอสัญญา
ขอ 20. การรับรองจากหัวหนาหนวยงานหรือผูบังคับบัญชา
โดยตรง หรืออาจารยผูควบคุมวิทยานิพนธท่ีอนุมัติให
ดําเนินการวิจัยได

• การลงนามในขอ 19 เปนการแสดงการรับทราบขอสัญญา ท่ีระบุไวในแบบเสนอโครงการวิจัย ดังนั้นผูวิจัยรวมจะตอง

ลงนามใหครบทุกคน

• การลงนามในขอ 20 เปนหลักฐานการอนุมัติใหดําเนินการวิจัยของผูบังคับบัญชาของหัวหนาโครงการวิจัย ท่ีแสดงวา

การดําเนินการวิจัยเปนสวนหนึ่งของปฏิบัติหนาท่ีหลักของผูวิจัยซึ่งเปนพนักงานมหาวิทยาลัย หากเกิดเหตุการณไมพึง

ประสงคจากการวิจัย หัวหนาโครงการวิจัยสามารถเสนอตอผูบังคับบัญชาชั้นตน เพื่อขอการสนับสนุนทรัพยากร/

งบประมาณ ในการใหความชวยเหลือผูเขารวมวิจัยได



Thank You
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