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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนชุดกลาง มหาวิทยาลัยมหิดล 

(MU Central Institutional Review Board – MU CIRB)

จัดทําขอมูลนี้ เพ่ือใหผูวิจัยที่ตองการเสนอโครงการวิจัยมาเพ่ือการพิจารณารับรอง 

ไดเขาใจจุดมุงหมายของ MU CIRB ที่ตองการไดรับขอมูลในหัวขอตางๆ ของแบบเสนอโครงการวิจัย 

และสามารถกรอกขอมูลลงในแบบเสนอโครงการวิจัยไดอยางครบถวน 

ซึ่งจะทําให MU CIRB ไดรับขอมูลที่เพียงพอในการพิจารณาโครงการวิจัยที่เสนอมา
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คําแนะนํา
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MU CIRB ไดจัดทําคําอธิบายเรียงตามลําดับขอที่ปรากฏในแบบเสนอโครงการวิจัย (Submission form)

ทานสามารถอานคําแนะนํา และกรอกขอมูลลงในแบบเสนอโครงการวิจัยตามลําดับ

MU CIRB ไดจัดทําแบบเสนอโครงการวิจัยข้ึน 2 แบบ ไดแก

แบบเสนอโครงการที่มีการใหสิ่งแทรกแซง (Intervention) แกผูเขารวมวิจัย (กระบวนวิจัยที่มีการ
ใหสิ่งแทรกแซง เชน สมุนไพร อาหาร เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย application หุนยนต โปรแกรม
ออกกําลังกาย คูมือ วิธีสอน ในการดําเนินการวิจัยกับคน)

01
02 แบบเสนอโครงการที่ไมมีการใหสิ่งแทรกแซง (non-Intervention) แกผูเขารวมวิจัย

ขอใหผูวิจัยเลือกกรอกตามประเภทของโครงการวิจัยท่ีจะเสนอเขามา 

เน่ืองจากมีรายละเอียดท่ีตองกรอกแตกตางกันในบางขอ



LOREM IPSUM

LOREM IPSUM

ขอ 1 ชื่อโครงการ, 

ขอ 2 ชื่อและขอมูลของหัวหนาโครงการวิจัย
• ขอ 2 กรณีที่เปนนักศึกษา ใหระบุภาควิชา และคณะทีกํ่าลังศึกษาอยู

• ขอยอย 2.1

• จํานวนของโครงการวิจัยและจํานวนผูที่จะรับเขารวมวิจัยในชวงเวลาเดียวกัน เปนขอมูลที่แสดงใหทราบวา

ผูวิจัยมีเวลาในการดูแลผูเขารวมวิจัยอยางเพียงพอหรือไม

• การอบรมการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice - GCP) มีความจําเปนเฉพาะกรณีท่ีจะ

ดําเนินการวิจัยทางคลินิก ท่ีเก่ียวของกับกระบวนการรักษาและปองกันโรค โดยเฉพาะกรณีท่ีเปนการ

วิจัยยา วัคซีน หรือ เครื่องมือแพทยชนิดใหม ท่ีตองการข้ึนทะเบียนกับคณะกรรมการอาหารและยา

• ขอยอย 2.2 เปนการแจงการมีผลประโยชนทับซอน ที่อาจทําใหเกิดอคติในการดําเนินการวิจัย หรือการแปล

ผลการวิจัย 
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LOREM IPSUM

LOREM IPSUM

ขอ 3 ชื่อผูวิจัยรวม
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• ขอใหระบุช่ือทีมวิจัยใหครบทุกคน เน่ืองจากผูวิจัยรวม (co-investigators) มีสวนรวมรับผิดชอบในโครงการวิจัย

ตามหนาที่ที่หัวหนาโครงการวิจัยมอบหมาย ซ่ึงอาจมีผลกระทบตอการดูแลผูเขารวมวิจัย จึงจําเปนตองใหขอมูล

กับ IRB เก่ียวกับความรูและประสบการณของผูวิจัยรวมแตละทาน รวมทั้งการฝกอบรมดานจริยธรรมการวิจัยใน

คนดวย

• กรณีนักศึกษาเปนหัวหนาโครงการวิจัย โปรดระบุช่ืออาจารยที่ปรึกษาเปนผูวิจัยรวมดวย เน่ืองจากการวิจัยเปน

สวนหน่ึงของหลักสูตร นักศึกษายังไมมีประสบการณท่ีจะดําเนินการวิจัยไดโดยลําพัง จําเปนตองมีอาจารยให

คําปรึกษาแนะนําในทุกข้ันตอน



LOREM IPSUM

LOREM IPSUM

ขอ 4 แหลงทุนสนับสนุนการวิจัย 
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• การไดรับทุนสนับสนุนการวิจัย เปนขอมูลวาโครงการวิจัยน้ันมีทรัพยากรสนับสนุนอยางเพียงพอเพ่ือดําเนินการ

วิจัยใหแลวเสร็จ รวมท้ังสามารถใหการดูแลผูเขารวมวิจัยอยางเหมาะสม อยางไรก็ตามบางโครงการที่มี

คาใชจายนอย หัวหนาโครงการวิจัยอาจเปนผูรับผิดชอบคาใชจายเอง (self-funding) ไมจําเปนตองขอรับทุน

สนับสนุนโครงการวิจัยจากแหลงทุน

• การแจงรายละเอียดที่เก่ียวของกับแหลงทุนจะเปนประโยชนในการติดตามความกาวหนาของโครงการวิจัย การ

ปรับเปลี่ยนรายละเอยีดโครงการ และการจัดการผลประโยชนที่เกิดข้ึนจากการวิจัย เน่ืองจากแตละแหลงทุนอาจ

มีขอตกลง-เง่ือนไขในสัญญาการรับทุนที่แตกตางกัน



LOREM IPSUM

LOREM IPSUM

ขอ 5 หลักการและเหตุผล (Background and Rationale), 
ขอ 6 วัตถุประสงค (Objective) ของโครงการวิจัย 
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• หลักการและเหตุผล เปนการแสดงใหเห็นสาระสําคัญ ที่มา และหลักการ เหตุผล ของโครงการวิจัย ขอใหอธิบาย

พอสังเขปเก่ียวกับ ที่มาของเรื่องที่จะทํา  ชองวางองคความรู เหตุผล และแนวคิดที่จะใชในการศึกษา เพื่อแสดงเห็น

ความสําคัญและ ประโยชนดานการสรางความรูใหมของโครงการวิจัย 

• กรณีมีรายละเอียดเพิ่มเติมที่ขยายความจากขอสาระสําคญัดังกลาว ขอให ระบุหนาและหัวขอใน proposal

เพื่อใหกรรมการผูพิจารณาไดขอมูลที่เก่ียวของเพิ่มเติม 

• วัตถุประสงคของโครงการวิจัย ควรระบุเปนขอ ๆ ตามประเด็นสําคัญที่ตองการศึกษา และ สอดคลองกับขอความ

ในโครงรางการวิจัย



ชนิดของโครงการวิจัย 

ขอ 7 การออกแบบการวิจัย มีหัวขอยอย ดังนี้
7.1
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การคัดเลือกผูเขารวมวิจัย (Subject selection and allocation) 7.2

ขนาดตัวอยาง (Sample size)7.3
ประเภทของผูเขารวมวิจัย (Vulnerable subjects VS. Healthy volunteer)7.4
การดําเนินการหากผูเขารวมวิจัยถอนตัวออกจากการวิจัย จะตองรับผูเขารวมวิจัยเพิ่มเติมหรือไม7.5

7.2.1 เกณฑการคัดเลือกผูเขารวมวิจัย (Inclusion criteria)

7.2.2 เกณฑการคัดออกผูเขารวมวิจัย (Exclusion criteria)

7.2.3 เกณฑการถอนตัวผูเขารวมการวิจัย (Withdrawal criteria for individual participants) 

7.2.4 เกณฑการยุติการวิจัย (Termination criteria for the whole research project)

7.2.5 วิธีการจัดผูเขารวมวิจัยเขากลุม (Subject allocation) 

รายละเอียดของขอนี้ จะมีความแตกตางกันระหวาง 
การวิจัยท่ีมีการใหสิ่งแทรกแซง และ การวิจัยท่ีไมมีการใหสิ่งแทรกแซง 



7.2.1 เกณฑคัดเขาผูเขารวมวิจัย (Inclusion criteria) 7.2.2 เกณฑคัดออกผูเขารวมวิจัย (Exclusion criteria) 
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ขอ 7.2 การคัดเลือกผูเขารวมวิจัย 
(Subject selection and allocation) 

• ขอใหระบุคุณสมบัตท่ีิจะใชคัดเลือกผูท่ีจะเขารวมวิจัยจาก

กลุมประชากรท่ัวไป เชน เพศ อายุ และคุณสมบัติเฉพาะ

อ่ืนๆ

• หากมีหลายข้ันตอน หลายวิธีการ ใหแยกเปนเกณฑคัดเขาแต

ละข้ันตอนใหชัดเจน 

• การระบุ Inclusion criteria ควรเปนประโยคบอกเลา ไมใช

ประโยคปฏิเสธ ตัวอยางเชน Inclusion criteria จะไมระบุ

วาไมมีคุณสมบัติอะไร เชน “ไมเปนผูตาบอดสี” หากจะไม

รับผูท่ีตาบอดสี ควรนําไปเขียนไวใน exclusion criteria 

วา “มีภาวะตาบอดสี” จึงจะถูกตอง

• เปนคุณสมบัติท่ีจะไมรับเขารวมวิจัย เนื่องจากการเขารวมวิจัย 

อาจกอใหเกิดอันตรายตอบุคคลผูนั้น หรือ อาจเปนอุปสรรคใน

การดําเนินการวิจัย ซ่ึงคุณสมบัตินี้ อาจพบไดท้ังในกลุมท่ีมี

คุณสมบัติตรงตามเกณฑคัดเขาแลวก็ได เชน รับผูท่ีอายุ 60 ป

ข้ึนไป แตตองไมมีโรคประจําตัวเปนความดันโลหิตสูง ดังนั้น 

inclusion criteria คือ ผูท่ีมีอายุตั้งแต 60 ปข้ึนไป และ 

exclusion criteria คือผูท่ีมีความดันโลหิตมากกวา 135/85

มม. ปรอท เปนตน 

• Exclusion criteria ไมใชส่ิงท่ีตรงขามกับ Inclusion criteria 

ตัวอยางเชน จะรับผูท่ีอายุ 18 ปข้ึนไป ก็ไมตองระบุวา 

Exclusion criteria คือผูท่ีอายุไมถึง 18 ป เปนตน



ขอ 7.2 การคัดเลือกผูเขารวมวิจัย (ตอ) 
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• 7.2.3 เกณฑการถอนตัวผูเขารวมการวิจัย (Withdrawal criteria for individual participants) หมายถึง เกณฑหรืออาการ

แสดงท่ีเกิดขึ้นระหวางดําเนินการวิจัย  ท่ีเปนเง่ือนไขท่ีตองถอนตัวผูเขารวมการวิจัยท่ีรับเขามาแลวออกจากการดําเนิน

โครงการวิจัย อันเปนการยุติการดําเนินการวิจัยกับผูเขารวมวิจัยเฉพาะราย หากดําเนินการวิจัยตอ อาจการเกิดผลเสียกับ

ผูเขารวมวิจัยเฉพาะรายน้ัน หรือรบกวนกระบวนการวิจัยท้ังหมด ไมใชเกณฑการคัดออกกอนเขารวมวิจัย ตัวอยางเชน หากเปน

การวิจัยทางคลินิก ระหวางการวิจัยผูเขารวมวิจัยรายนั้นมีความดันโลหิตขึ้นสูงเกิน 150/90 มม.ปรอท 

• ควรระบุดวยวา อาสาสมัครสามารถถอนตัวจากโครงการไดทุกเมื่อท่ีตองการ

• กรณีเปนการวิจัยทางสังคมศาสตร ผูเขารวมวิจัยมีความเครียดมากหรือรองไห เนื่องจากกระบวนการวิจัยกระตุนความทรงจําใน

อดีต หรือ อาจเกิดจากการไมสามารถเก็บขอมูลไดครบถวน ซึ่งอาจมีผลตอการวิเคราะหขอมูล หรือการตีความขอมูล เปนตน

• 7.2.4 เกณฑการยุติการวิจัย (Termination criteria for the whole research project) มักกําหนดไวในโครงการวิจัยท่ีมี

ความเส่ียงสูง ผูเขารวมวิจัยเกิดเหตุการณไมพึงประสงครายแรงในลักษณะเดียวกันหลายราย หากฝนดําเนินการวิจัยตออาจเกิด

ผลเสียมากกวาประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ จึงสมควรยุติโครงการกอนกําหนดไมดําเนินการตอ



ขอ 7.2 การคัดเลือกผูเขารวมวิจัย (ตอ) 
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7.2.5 วิธีการจัดผูเขารวมวิจัยเขากลุม (Subject allocation) 

• ในกรณีท่ีมีการปฏิบัติตอผูเขารวมวิจัยแตกตางกันในแตละกลุม เพื่อศึกษาเปรียบเทียบระหวางกลุมท่ีมีการให intervention และ 

ไมไดรับ intervention หรือมี intervention ท่ีแตกตางกัน จะตองมีการคัดเลือกที่เปนธรรม ไมมีอคติ และสม่ําเสมอ โดย

ผูเขารวมวิจัย มีโอกาสที่จะถูกสุมเขาในแตกลุมเปนอัตราสวนที่คงที่ตลอดโครงการ จึงจะไดผลการวิจัยท่ีเท่ียงตรง นาเชื่อถือ 

• หากไมมีการแบงกลุมผูเขารวมวิจัย ทุกคนไดรับการปฏบิัตเิหมือนกนั ใหระบุวา “ไมมีการแบงกลุมผูเขารวมวิจัย”

• ควรใช random number ในการจัดตารางสุม และผูท่ีทําการจัดผูเขารวมวิจัยเขากลุม ไมควรเปนบุคคลเดียวกับผูท่ีให 

intervention และวิเคราะหผลการวิจัย

• ไมควรใชวิธีการจับสลาก ท่ีอัตราสวนของโอกาสในการเขาสูแตละกลุม จะเปล่ียนไปทุกคร้ังท่ีมีการจับสลากออก และคนสุดทาย

จะไมมีทางเลือกเหลือโอกาสเดียวเทานั้น

• ไมควรใชวิธีการโยนหัว-กอย เพราะจะควบคุมปจจัยใดๆไมไดเลย และอาจไดคนเขาในแตละกลุมจํานวนไมเทากัน



ขอ 7.3 ขนาดตัวอยาง (Sample size) 
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• ขนาดตัวอยาง คือ จํานวนของผูที่จะรับเขารวมวิจัย เปนส่ิงบงบอกความนาเช่ือถือของผลการวิจัย ดังนั้น การกําหนดขนาด

ตัวอยาง จะตองมีท่ีมาของขนาดตัวอยางตามประเภทของโครงการวิจัยโดยการคํานวณตามสูตร หรือประมาณการอยาง

เหมาะสมตามระเบียบวิธีวิจัย และตามหลักทางวิชาการ พรอมเอกสารอางอิง

• ขอใหระบุวิธีการสุมตัวอยาง

• ขนาดตัวอยางที่ผูวิจัยตั้งข้ึนเองโดยไมมีที่มา ไมเปนที่นาเช่ือถือทางวิชาการดวยเหตุผลตอไปนี้ 

• หากนอยเกินไป ก็อาจจะไมเพียงพอในการเปนตัวแทนของประชากรทั่วไปจริง 

• หากมากเกินจําเปนกเ็ปนการใชทรัพยากรที่สิน้เปลอืง และเพ่ิมความเสี่ยงแกคนที่เขารวมวิจัยในฐานะผูถูกทดลองใน

กระบวนการวิจัย 

• หากเปนการศึกษาเปรียบเทียบระหวางกลุม ขนาดตัวอยางจะเปนตัวกําหนดใหเห็นความแตกตางระหวางกลุมไดชัดเจน

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ



ขอ 7.3 ขนาดตัวอยาง (ตอ), 
ขอ 7.5 การดําเนินการหากผูเขารวมวิจัยถอนตัวออกจากการวิจัย 
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• ในการคํานวณ อาจมีการเผ่ือโอกาสท่ีผูเขารวมวิจัยจะถอนตัวออกระหวางการวิจัย ดวยเหตุผลตางๆ ท้ังท่ีถอนตัวออกไปเอง 

(Drop out) ตามความสมัครใจของผูเขารวมวิจัย หรือจะตองออกตามเกณฑการถอนออก (Withdrawal criteria) ที่

ผูวิจัยตั้งไวตั้งแตตน

• จะตองระบุวาเผ่ือ Drop out ไวรอยละเทาใดของขนาดตัวอยางท่ีคํานวณไว เชน รอยละ ๑๐ เปนตน 

• การเผ่ือ Drop out ควรเปนไปอยางสมเหตุผล

• การเผ่ือ Drop out มีประโยชนตรงท่ีขนาดตัวอยางท่ีกําหนดไวจะเพียงพอ แมวาจะมีการถอนตัวออกจากการวิจัยกอนกําหนด ไม

ตองรับผูเขารวมวิจัยเพิ่มเติม 

• การที่มีผูถอนตัวออกจากการวิจัยกอนกําหนดจํานวนมาก อาจสะทอนวากระบวนการวิจัยรบกวนผูเขารวมวิจัยมากเกินไป 

หรือการวิจัยนั้นมีความเสี่ยงมากกวาที่ควรก็ได



ขนาดตัวอยาง กรณีงานวิจัยเชิงคุณภาพ
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• เนื่องจากคุณลักษณะของการวิจัยเชิงคุณภาพนั้น การเลือกผูใหขอมูลเปนแบบ purposiv sampling 

ซึ่ง การกําหนดจํานวนตัวอยาง มีเกณฑหลักการระเบียบวิธีการวิจัยเชิงคุณภาพ ท่ีเปนแบบ

เฉพาะเจาะจง ซึ่งตองบอกคุณสมบัติของการเลือกแบบเจาะจง  และการกําหนดขนาดตัวอยาง ขอให

ระบุเอกสารอางอิงท่ีใชหลักการวิจัยเชิงคุณภาพ

• ดวยเหตุท่ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มีหนาท่ีในการกํากับดูแลผูเขารวมวิจัย ดังนั้นจึงมี

ความจําเปนตองแสดงจํานวนผูเขารวมการวิจัยในขอบเขตท่ีจะศึกษา ไมควรเขียนคํากวางๆ วา 

“อยางนอย.....ราย” ควรกําหนดจํานวนท่ีชัดเจน เพื่อใหเห็นขอบเขตของงาน และจํานวนผูใหขอมูล

ท่ีตองไดรับการปกปองคุมครอง



• ระบุวากลุมเปาหมายมีลักษณะอยางไร เปนกลุมท่ีจะตองระมัดระวังเปนพิเศษ หรือไม เชน เปนกลุมเปราะบาง 

(Vulnerable subjects) ท่ีอาจมีความเส่ียงมากกวากลุมอื่น 

• ความเปราะบาง ไมไดจํากัดอยูเฉพาะ อายุ โรคประจําตัว ภาวะการตั้งครรภ หรือความพิการ  แตยังรวมถึงความเปราะบาง

ทางสังคม เชน ตัวตนในสังคมท่ีอาจถูกตีตรา แบงแยก  หรือคุณลักษณะทางสังคมท่ีอาจถูกรัดเอาเปรียบ หรือเปนบุคคลท่ี

ไมสามารถปกปองผลประโยชนของตนเองได คอนขางหรืออยางสมบูรณ  หรืออาจมีพลังอานาจไมเพียงพอ ขาด สติปญญา

ความรูจักคิด ดอยการศึกษา ขาดทรัพยากร ความเขมแข็ง หรือคุณสมบัติอื่นๆ ท่ีจําเปนในการ ปกปองผลประโยชนของ

ตนเอง 

• กลุมเปราะบางเปนบุคคลท่ีมีความบกพรองดานการรับรู การสื่อสาร และการตัดสนิใจ

ขอ 7.4 ประเภทของผูเขารวมวิจัย 
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ขอ 8 สิ่งแทรกแซง (intervention) 
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8.1. ขอมูลของสิ่งแทรกแซง ไดแก ผลิตภัณฑตางๆ ท่ีตองการทดสอบประสิทธิภาพและความปลอดภัย เชน ยา เคร่ืองมือแพทย 

สมุนไพร อาหาร ผลิตภัณฑเสริมอาหาร เคร่ืองสําอาง รวมท้ังหุนยนต โปรแกรมตางๆ ท่ีชวยในการสงเสริมสุขภาพ ฟนฟูภายหลัง

การเจ็บปวย โปรแกรม การสอน การอบรม application ในการทดลอง ทดสอบกับกลุมเปาหมาย เปนตน

• ผลิตภัณฑที่อยูภายใตการกํากับดูแลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) หากจะนํามาวิจัยจะตองดําเนินการ

ตามที่ อย. กําหนด และสงขอมูลที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑนั้นใหกับ IRB ดวย

8.2 ระบุ วิธีให/วิธีการ ข้ันตอน  ขนาดที่ให ระยะเวลาที่ให 

• วิธีการ และขนาดท่ีใชผลิตภัณฑตางๆ ใหระบุดวยวา เปนไปตามท่ี อย. กําหนดหรือไม หากแตกตางไป จะตองแจงเหตุผลและสง

หลักฐานท่ีชวยยืนยันความปลอดภัยของผูเขารวมวิจัยดวย



ขอ 9 กระบวนการวิจัย 
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(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 8 
เนื่องจากไมมีขอรายละเอียดของส่ิงแทรกแซง)

• เปนการแสดงขอมูลภาพรวมของโครงการ ข้ันตอน กระบวนการวิจัยตั้งแตเร่ิมตนจนสูข้ันตอนการวิเคราะห

ขอมูล ขอแนะนําใหผูวิจัยจัดทําเปน flow chart ของขั้นตอนตางๆ รวมถึงส่ิงแทรกแซงท่ีจะใหในแตละขัน้ตอน 

ตามลําดับเวลาท่ีจะใชในกระบวนการ โดยผูวิจัยอาจอางอิงถึงรายละเอียดในโครงรางวิจัย (Proposal) -ระบุหนา

และหัวขอใน proposal เพื่อใหกรรมการผูพิจารณาไดขอมูลท่ีเกี่ยวของเพิ่มเติม

• ไมควรคัดลอกขอความท้ังหมดจาก proposal ลงมากรอกในแบบเสนอโครงการวิจัย



ขอ 10. สถานท่ีทําวิจัย  
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(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 9)

• อาจมีมากกวา 1 แหง ตามความเหมาะสมของรูปแบบการวิจัย

• สถานที่วิจัย มีผลตอความปลอดภัยของผูเขารวมวิจัย และการใหความชวยเหลือ หากเกิดเหตุการณไมพึงประสงคระหวาง

ดําเนินการวิจัย

• ในกรณีที่ดําเนินการวิจัยในสถานที่นอกสงักัดของหัวหนาโครงการวิจัย จะตองขออนุญาตผูมีอํานาจอนุมัติใหใชสถานที่เพ่ือ

การวิจัย และสงหลักฐานการอนุมัตดิงักลาวมาให IRB ดวย

• ในกรณีท่ีดําเนินการวิจัยรวมกับหนวยงานภายนอก ท้ังในประเทศและตางประเทศ อาจมีรูปแบบดังตอไปนี้

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

(multisite)

• กรณีท่ีทีมวิจัยของมหิดลเปนหนึ่งในหลายทีมวิจัย ดําเนินการวิจัยคูขนานไปพรอมกัน (multicenter study)



ขอ 10. สถานท่ีทําวิจัย - ตอ
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(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 9)

• Single center, single site ดําเนินการภายในสถานท่ีท่ีหัวหนาโครงการวิจัยสังกัด ไมตองดําเนินการขออนุมัติใช

สถานท่ีอีก เนื่องจากไดรับการอนุมัติจากผูบังคับบัญชาชั้นตนของหัวหนาโครงการวิจัยแลว

• Single center, multi sites จะตองขออนุมัติใชสถานท่ีเพื่อการวิจัยสําหรับ site ท่ีอยูนอกสังกัดของหัวหนา

โครงการวิจัย หากมีผูชวยวิจัยประจําแตละสถานท่ีเพิ่มเติมจากคณะผูวิจัย ขอใหระบุหนาท่ีของผูชวยวิจัยของแตละ

สถานท่ีเพิ่มเติมดวย

• Multicenter study แตละทีมวิจัยจะดําเนินการในสถานท่ีท่ีหัวหนาโครงการยอย (site principal investigator) 

สังกัด MU IRB จะพิจารณารับรองเฉพาะทีมวิจัยท่ีสังกัดมหาวิทยาลัยมหิดลและดําเนินการภายในสวนงานของมหิดล

เทานั้น ไมตองดําเนินการขออนุมัติใชสถานท่ีอีก เนื่องจากไดรับการอนุมัติจากผูบังคับบัญชาชั้นตนของหัวหนา

โครงการวิจัยแลว แตขอใหระบุขอมูลทีมวิจัยอื่น วาสังกัดสถาบันใด จะรับผูเขารวมวิจัยแหงละกี่คน และ ไดรับการ

รับรองจาก IRB ประจําสถาบันหรือยัง
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Single center

Single site

Multi sites

Multicenter 
MU research 

team

หากดําเนินการภายในสถานท่ีท่ีหัวหนาโครงการวิจัยสังกัด ไม

ตองดําเนินการขออนุมัติใชสถานที่อีก เนื่องจากไดรับการ

อนุมัติจากผูบังคับบัญชาชั้นตนของหัวหนาโครงการวิจัยแลว

ขออนุมัติใชสถานท่ีเพื่อการวิจัยสําหรับ site ที่อยูนอกสังกัด

ของหัวหนาโครงการวิจัย หากมีผูชวยวิจัยประจําแตละ

สถานท่ีเพิ่มเติมขอใหระบุหนาท่ีของผูชวยวิจัยของแตละ

สถานท่ีเพิ่มเติมดวย

ดําเนินการภายในสวนงานของมหิดลเทานั้น 

ไมตองดําเนินการขออนุมัติใชสถานที่อีก เนื่องจากไดรับการ

อนุมัติจากผูบังคับบัญชาชั้นตนของหัวหนาโครงการวิจัยแลว

ขอใหระบุขอมูลทีมวิจัยอื่นวาสังกัดสถาบันใด จะรับผูเขารวมวิจัย

แหงละกี่คน และ ไดรับการรับรองจาก IRB ประจําสถาบันหรือยัง

Created Date Sep 25, 2024



ขอ 11. การสง Specimen ออกนอกมหาวิทยาลัยมหิดล
ขอ 12. การแบงปนขอมูลการวิจัย (Data Sharing) กับ
นักวิจัยอ่ืน/ Sponsor/ หรือ องคกรใดๆ
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(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 10, 11) 

• เนื่องจาก specimen และ ขอมูล (Data) ท่ีเก็บระหวางการวิจัย มีขอมูลสวนบุคคลท่ีผูวิจัยไดรับอนุญาตจากผูเขารวมวิจัยท่ีเปน

เจาของใหเก็บเพื่อการวิจัย หากจะมีการสงมอบ-สงตอไปใหผูอื่น จะตองมีการบริหารจัดการท่ีดี เพื่อเคารพในสิทธิสวนบุคคลของ

เจาของขอมูล/ส่ิงสงตรวจ 

• การทํา Material Transfer Agreement (MTA) และ Data Sharing Agreement (DSA) ก็เปนกระบวนการท่ีมหาวิทยาลัยจัด

ขึ้น เพื่อการปกปองทรัพยสินทางปญญาของมหาวิทยาลัย อันเปนผลเนื่องมาจากการวิจัย มิไดอยูในความรับผิดชอบของ IRB แต

อยูในความรับผิดชอบของศูนยสงเสริมจริยธรรมการวิจัย สํานักงานอธิการบดี ซึ่งผูวิจัยจะตองติดตอดําเนินการใหเรียบรอย

คูขนานไปกับการของการรับรองจาก IRB

• ในกรณีท่ีรับทุนวิจัย จะมีการทํา Trial Agreement ท่ีระบุสิทธ์ิในการเขาถึง specimen และ/หรือ data ไว ระหวางผูใหทุน และ

ผูรับทุน ซึ่งผูวิจัยจะตองปฏิบัติตาม



ขอ 13. ระยะเวลาท่ีทําการวิจัย
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(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 12)

• ระยะเวลาในการทําวิจัย กับระยะเวลาที่เก็บขอมูลจากผูเขารวมวิจัย ไมเทากัน ระยะเวลาในการทําวิจัย คือระยะเวลาที่ 

ผูวิจัยรวมเวลาตั้งแตจัดเตรียมโครงรางวิจัย (Proposal) หรือ ระยะท่ีทําสัญญาในการทําวิจัย จนถึง วิเคราะหและเขียน

รายงานเสร็จ หรือเขียนผลงานเพื่อเสนอการตีพิมพในวารสารทางวิชาการเสร็จ สวนระยะเวลาท่ีเก็บขอมูล จะเปนระยะเวลา

ท่ีเก็บขอมูลวิจัยกับผูเขารวมวิจัย

• คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน จะกํากับดูแลในชวงที่มีการดําเนนิกระบวนการตอผูเขารวมวิจัยเปนสําคัญ เพ่ือ

พิทักษสิทธิ์และสวัสดภิาพของผูเขารวมวิจัย ไมมีหนาที่ในการกํากบัในสวนการวิเคราะหและการนําเสนอเผยแพร

ผลงานวิจัย



ขอ 13. ระยะเวลาท่ีทําการวิจัย - ตอ
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(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 12)

• ระยะเวลาที่อยูในกํากับดูแลของ IRB คือระยะเวลาตั้งแตวันที่ใหการรับรอง – กอนรับผูเขารวมวิจัย ถึงเสร็จสิ้น

กระบวนการวิจัยกับผูเขารวมวิจัยรายสุดทาย – สงรายงานแจงปดโครงการวิจัย

• การวิเคราะหและแปลผลการวิจัย ตลอดจนเผยแพรสูสาธารณะ เปนความรับผิดชอบของผูวิจัย ท่ีจะตองอยูในกรอบ

จรรยาบรรณเพื่อความเท่ียงตรงและเชื่อถือได (Research Integrity)  

• Falsification, Fabrication, Plagiarism จัดเปนการกระทําท่ีผิดจรรยาบรรณนักวิจัยหากประพฤติผิดจะมีผลกระทบตอสังคม

โดยรวม และมีบทลงโทษ



ขอ 14. กระบวนการเก็บขอมูล (Data collection process) 
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(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 13) 

• จะตองสอดคลองกับขอ 9. กระบวนการวิจัย 

• ระบุรายละเอียดของแตละขั้นตอนท่ีจะกระทํากับผูเขารวมวิจัย

• หากจะตองมาพบผูวิจัยหลายคร้ัง ขอใหระบุจํานวนคร้ังท่ีนัด ระยะหางระหวางนัดแตละคร้ัง

• หากมีกระบวนการท่ีแตกตางกันในแตละนัด ใหแยกระบุเปนรายคร้ังใหชัดเจน ระบุกระบวนการแตละคร้ัง ผูเขารวมวิจัยจะตองทํา

อะไรบาง ใชเวลาเทาใดในการมาเขารวมวิจัยในแตละนัด ตองใชเคร่ืองมือ/แบบสอบถามใดบางในแตละกระบวนการ

• ในกรณีท่ีใชแบบสอบถามเพื่อเก็บขอมูล ใหระบุดวยวาผูเขารวมวิจัยจะเปนผูตอบเอง (self-administered) หรือผูวิจัยเปนผูอาน

ขอความในแบบสอบถามใหผูเขารวมวิจัยตอบแลวผูวิจัยทําการบันทึกขอมูล

• กรณีใชแบบสอบถาม ใหระบุวาแบบสอบถามนั้นผูวิจัยเปนผูพัฒนาข้ึนเอง (จะตองมีกระบวนการตรวจสอบความเท่ียง และความ

นาเชื่อถือของแบบสอบถาม) หรือนําแบบสอบถามของผูอ่ืนมาใช – จะตองแนบหลักฐานการอนุญาตใหนํามาใช และหากมีการ

แปลจากภาษาอ่ืนมาเปนภาษาไทย จะตองแนบหลักฐานการอนญุาตจากผูทรงลขิสิทธิ์กอน  



ขอ 15. การวัดผล/การวิเคราะหผลการวิจัย (Outcome 
measurement/ Data Analysis) 
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(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 14)

• ผลลัพธหลัก (Primary outcome) หมายถึง ขอมูล หรือ ผลท่ีคาดวาจะเกิดขึ้นเมื่อเสร็จส้ินเมื่อโครงการวิจัยแลวเสร็จ  
และควรสอดคลองกับวัตถุประสงค หรือ ตัวแปรท่ีศึกษา

• ผลลัพธอื่นๆ (ถามี) (Secondary outcome, if any) 

• การวัดประสิทธิผล (Assessment of efficacy)

• การประเมินความปลอดภัย (Assessment of safety) 

• สถิติหรือวิธีการอื่นๆท่ีใชในการวิเคราะหขอมูล (Statistic or Process for Data Analysis)

กรณีงานวิจัยเชิงคุณภาพ ใหระบุเร่ือง วิธีการวิเคราะหขอมูลเชิงคุณภาพดวย



ขอ 16. กระบวนการเชิญชวนใหเขารวมการวจัิย 
(Recruitment process)
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(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 15)

• สถานท่ีท่ีจะเขาถึงผูเขารวมวิจัย – ควรสอดคลองกับสถานท่ีวิจัย หากเปนคนละท่ีกัน ขอใหอธิบาย

• กระบวนการเขาถึงผูเขารวมวิจัย – ระบุผูทําหนาท่ีชี้แจงเบ้ืองตน, วิธีการอยางละเอียด

• ผูที่ทําหนาที่เชิญชวน ไมควรเปนผูที่กลุมเปาหมายเกรงใจหรือตองพ่ึงพิง เชน เปนแพทย/พยาบาล

เจาหนาท่ีสาธารณสุข ผูใหการรักษา หรือใหบริการ ครูผูสอนในกรณีท่ีเก็บขอมูลกับนักเรียน นักศึกษา ควรให

ผูอื่นในคณะผูวิจัยทําหนาท่ีแทน เพื่อใหการตัดสินใจเขารวมวิจัยเปนไปดวยความสมัครใจ

• ในกรณีท่ีดําเนินการในสถานท่ีอื่นนอกสังกัดของผูวิจัย อาจใหผูประสานงาน ซึ่งเปนคนในสถานท่ีนั้นแนะนําให

รูจักกับผูวิจัยกอน แตผูวิจัยควรเปนผูเชิญชวน เชน การวิจัยกับบุคลากรของบริษัท อาจใหผูประสานงานเปนผู

กลาวแนะนําผูวิจัยใหกลุมเปาหมายรูจัก แลวผูวิจัยจึงดําเนินการตอ เปนตน



ขอ 16. กระบวนการเชิญชวนใหเขารวมการวจัิย 
(Recruitment process) - ตอ
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(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 15)

• การใชส่ือชวยประชาสัมพันธในการเชิญชวนใหเขารวมการวิจัย เปนปจจัยสําคัญในการเขาถึงกลุมเปาหมาย 

โดยเฉพาะในกรณีท่ีเผยแพรทางส่ือสาธารณะ 

• จะตองมีขอความในลักษณะเที่ยงตรง ไมทําใหเกิดความเขาใจผิดหรือสับสนวาเปนการรักษาพยาบาล/

การใหบริการ หรือเปนกิจกรรมเพ่ือวัตถุประสงคอ่ืน ไมลอลวง หรือใหสิ่งตอบแทนที่กระทบตอการ

ตัดสินใจเขารวมวิจัย 

• ผูวิจัยจะตองสงส่ือประชาสัมพันธมาให IRB เพื่อพิจารณารับรอง และใชขอความตามท่ีไดรับการรับรองแลว 

ในการเชิญชวนใหเขารวมวิจัย



ขอความที่ควรระบุ ขอความที่ไมควรมี
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สื่อท่ีใชประชาสัมพันธเชิญชวนใหเขารวมวิจัย

• ชื่อโครงการวิจัย และชื่อหัวหนาโครงการวิจัย

• สถานท่ีวิจัย

• ระยะเวลาท่ีจะดําเนินการวิจัย ระบุชวงเวลา

• คุณสมบัติของผูท่ีจะสามารถเขารวมการวิจัยได 

(สอดคลองกับเกณฑคัดเขา)

• กระบวนการวิจัยท่ีสําคัญโดยยอใหเขาใจงาย

• วิธีการติดตอผูวิจัยเพื่อขอขอมูลเพิ่มเติม เชน 

หมายเลขโทรศัพท, email address เปนตน

• ขอความท่ีทําใหเกิดความสับสนวาเปนกิจกรรมอื่น 
เชน การอบรม การรวมสนทนากลุม การรักษา เปน
ตน 

• การใหเงินหรือตอบแทนท่ีดึงดูดความสนใจ หรือคําวา 
“ฟรี”

• คําสัญญาวาการเขารวมวิจัยจะเปนประโยชน เชน ทํา
ใหหายจากโรคเร้ือรัง/โรคท่ียังไมมีวิธีรักษาใหหายขาด 
เปนตน



ขอ 17. กระบวนการขอความยินยอมใหเขารวมวิจัย 
(Informed consent process) 
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(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 16)

• กระบวนการนี้มีความสําคัญในการแสดงถึงความเคารพในสิทธิสวนบุคคลของผูเขารวมวิจัย

• ผูวิจัยจะตองใหขอมูลใหเพียงพอท่ีจะตัดสินใจไดวาจะเขารวมวิจัยหรือไม อธิบายอยางเที่ยงตรง เปดโอกาสใหผูที่จะ

เขารวมวิจัยไดสอบถามขอสงสัย กอนท่ีจะแสดงความเห็นวาจะเขารวมวิจัยหรือไม

• ในกรณีท่ีกลุมเปาหมายเปนเด็ก-ผูเยาว ผูวิจัยจะตองเตรียมการที่จะขอความยินยอมจากผูปกครองของเด็กรวมกับ

อธิบายใหเด็กท่ีอายุ 7 ปขึ้นไป เขาใจดวย วาเด็กสามารถแสดงความคิดเห็นวาจะเขารวมวิจัยหรือไมอยางอิสระ ไม

ถูกบังคับแมวาจะเปนความคิดเห็นท่ีแตกตางจากผูปกครองก็ตาม

• กรณีกลุมเปาหมาย เปนผูท่ีเปราะบาง เส่ียงตอการกดดันไมวาทางตรงหรือทางออมท่ีทําใหไมสามารถแสดงความ

คิดเห็นท่ีเปนอิสระได ผูวิจัยจะตองเตรียมการใหเหมาะสมกับบริบทของการวิจัยและสิ่งแวดลอม ที่จะเอ้ือใหการ

ตัดสินใจเขารวมวิจัยเปนเปนไปโดยสมัครใจอยางเต็มที่



ขอ 17. กระบวนการขอความยินยอมใหเขารวมวิจัย 
(Informed consent process) - ตอ
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(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 16)

• การเตรียมเอกสารชี้แจงผูเขารวมวิจัย ดวยภาษาที่เขาใจงาย เหมาะแกวัยของกลุมเปาหมาย เปนส่ิงจําเปน

• การแสดงความยินยอม โดยสวนใหญมักมีการลงนามในหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมวิจัย เพื่อเปนหลักฐาน

• หากการลงนามไมสามารถทาํได ดวยเหตใุดๆก็ตาม เชน ผูเขารวมวิจัยไมสามารถอานออกเขียนได หรือ เปนการ

กรอกแบบสอบถามออนไลน หรืออยูในสถานการณท่ีการลงนามในเอกสารอาจเพิ่มความเส่ียงตอผูท่ีจะเขารวมวิจัย

เอง ผูวิจัยจะตองเตรียมการเพ่ิมเติม เพ่ือใหมีหลักฐานที่แสดงวาการเขารวมวิจัยเปนไปดวยวามสมัครใจอยาง

แทจริง

• หากผูวิจัยตองการขอยกเวนการลงนามในหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมวิจัย จะตองแจงเหตุผลในแบบเสนอ

โครงการวิจัยโดยอางอิงเกณฑทางจริยธรรมการวิจัยในคนประกอบ 
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ขอ 18. ขอพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยในคน 
(Ethical Consideration)
(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 17)

18.1 เหตุผลและความจําเปนที่ตองดําเนินการวิจัยในคน แตกตางจากหลักการและเหตุผลท่ีมาของการวิจัย ซึ่ง

มักจะเปนเหตุผลท่ีจะตอบคําถามวิจัย แตวิธีการดําเนินการวิจัย อาจทําไดหลายวิธี เชน วิจัยในหองปฏิบัติการ วิจัยใน

สัตวทดลอง หรือ วิจัยในคน ผูวิจัยจะตองชี้แจงความจําเปนวาเหตุใดจึงตองดําเนินการวิจัยกับคน การวิจัยทาง

สังคมศาสตรก็เชนเดียวกันจะตองสอบความความคิดเห็นจากคน ไมสามารถกระทําไดโดยวิธีอื่น ก็เปนรายละเอียดท่ี

ตองชี้แจงในขอนี้

18.2 ประโยชนที่คาดวาจะไดรับจากการวิจัย ท้ังตอผูเขารวมวิจัยเปนรายบุคคล และประโยชนโดยรวม รวมท้ัง

ประโยชนตอผูท่ีเขารวมวิจัยนี้หลังส้ินสุดการวิจัย(ถามี) เนื่องจากการวิจัยยอมมีความเส่ียงไมมากก็นอย การชี้แจง

รายละเอียดในขอนี้ เพื่อใหเห็นชัดเจนวาประโยชนท่ีคาดวาจะเกิดขึ้นจากการวิจัยไดสมดุลกับความเส่ียงท่ีอาจจะ

เกิดขึ้น แมบางโครงการวิจัยอาจจะมีความเสี่ยงมาก แตหากประโยชนที่คาดวาจะไดรับมีความสมดุล IRB ก็

สามารถใหการรับรองไดเชนเดียวกัน
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ขอ 18. ขอพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยในคน 
(Ethical Consideration) - ตอ
(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 17)

• 18.3 ความเส่ียงท่ีอาจจะเกิดเหตุการณไมพึงประสงคตอผูท่ีเขารวมวิจัย ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิง

แทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 17.3 - ดูรายละเอียดในหนาถัดไป

• 18.4 หลักฐานหรือขอมูล (เอกสารอางอิง) ท่ีแสดงวาการวิจัยนี้นาจะมีความปลอดภัยและ/หรือมีประโยชนตอ

ผูเขารวมวิจัย ระบุตามวิธีการเขียนเอกสารอางอิง ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no 

intervention ขอนี้จะเปนขอ 17.4

• 18.5 วิธีการปกปองความลับของขอมูลสวนตัวของผูเขารวมวิจัย ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง 

– no intervention ขอนี้จะเปนขอ 17.5



Created Date Sep 25, 2024 32

ขอ 18.3 ความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดเหตุการณไมพึงประสงคตอ
ผูท่ีเขารวมวิจัย 
(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 17.3)

18.3.1 เคยมีการวิจัยทํานองเดียวกับโครงรางท่ีเสนอนี้มากอนหรือไม และเคยเกิดเหตุการณไมพึงประสงคหรือไม/

อยางไร ขอใหระบุรายละเอียดและโอกาสท่ีเกิดบอยมากนอยเพียงใดตามท่ีเคยมีรายงานแจง ขอมูลในสวนนี้ มี

ความสําคัญมากในการประเมินความเส่ียงท่ีอาจจะเกิดขึ้น หากผูวิจัยแจงวาเปนการวิจัยท่ีไมเคยมีผูใดเคยทํามากอน 

จะตองมีทบทวนวรรณกรรม (literature review) อยางกวางขวางประกอบ

18.3.2 มาตรการปองกันและแกไขท่ีผูวิจัยเตรียมไวในโครงการนี้ เปนขอมูลท่ีสําคัญมากท่ีแสดงใหเห็นวาผูวิจัย

ตระหนักในสวัสดิภาพและความปลอดภัยของผูเขารวมวิจัยเปนสําคัญ แมโครงการวิจัยจะมีความเสี่ยง ไมวาจะมาก

หรือนอย หากผูวิจัยตระหนักและเตรียมมาตรการปองกันและแกไขเหตุการณไมพึงประสงคอยางรอบคอบแลว 

IRB จะสามารถใหการรับรองได
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ขอ 18.3 ความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดเหตุการณไมพึงประสงคตอ
ผูท่ีเขารวมวิจัย - ตอ
(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 17.3)

18.3.3 ชื่อ สถานท่ีติดตอและหมายเลขโทรศัพทของผูรับผิดชอบคาใชจายในการใหความชวยเหลือผูเขารวมวิจัยหาก

เกิดเหตุการณไมพึงประสงคจากการวิจัย (กรณีนักศึกษา ระบุชื่อและท่ีอยูของอาจารยท่ีปรึกษาหลักดวย) 

18.3.4 ชื่อผูรับผิดชอบหรือแพทยและหมายเลขโทรศัพทท่ีสามารถติดตอไดตลอดเวลาหากเกิดเหตุการณไมพึง

ประสงคและสอบถามหากมีขอสงสัยจากการวิจัย (กรณีนักศึกษา ระบุชื่อและท่ีอยูของอาจารยท่ีปรึกษาหลักดวย)

18.3.5 กรณีเปนการวิจัยทางคลินิก ผูวิจัยมีวิธีการแจงแพทยเจาของไข หรือ แพทยอื่นท่ีตองมาใหการรักษาผูเขารวม

วิจัยทราบวาบุคคลผูนั้นอยูในระหวางดําเนินการวิจัยไดดวยวิธีใด (โปรดระบุ) ICH GCP E6(R2) Addendum Step 4 

version 2016 4.3 Medical Care of Trial Subjects

หมายเลขโทรศัพทในขอ  18.3.3, 18.3.4 
เปนหมายเลขท่ีเจาหนาท่ี IRB สามารถใชติดตอกับผูวิจัยไดดวย
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ขอ 18.5 วิธีการปกปองความลับของขอมูลสวนตัวของ
ผูเขารวมวิจัย 
(ในแบบเสนอโครงการประเภทไมมีส่ิงแทรกแซง – no intervention ขอนี้จะเปนขอ 17.5)

• การระบุผูท่ีสามารถเขาถึงขอมูลสวนตัวของผูวิจัย เปนการลดโอกาสการร่ัวไหลของขอมูล ผูท่ีถูกระบุชื่อในขั้นตอนนี้มี

ความรับผิดชอบรวมกับหัวหนาโครงการวิจัยในการรักษาความลับของขอมูลสวนบุคคลของผูเขารวมวิจัย

• การกําหนดมาตรการรักษาความลับของขอมูลสวนบุคคลในขั้นตอนตางๆอยางรอบคอบ แสดงถึงความรับผิดชอบของ

ผูวิจัย

• การใชรหัสแทนชื่อของผูเขารวมวิจัยในการบันทึกขอมูลในแบบฟอรมตางๆท่ีมีผูเขาถึงขอมูลไดหลายคน เปนวิธีการ

มาตรฐานในการรักษาความลับ หัวหนาโครงการวิจัยควรเปนผูเก็บรักษารหัสท่ีจะเขาถึงขอมูลสวนบุคคลของผูเขารวม

วิจัยท่ีบันทึกแยกไวในตําแหนงท่ีจํากัดผูเขาถึงขอมูลสวนนี้

• การบันทึกขอมูลเปนภาพ เสียง หรือวิดิทัศน จะตองมีมาตรการรักษาความลับในทํานองเดียวกัน

• หากผูวิจัยตองการนําเสนอขอมูลภาพ เสียง หรือวิดิทัศนที่บันทึกในระหวางการวิจัยในการประชุมวิชาการหรือเพ่ือ

การตีพิมพเผยแพรสูสาธารณะ จะตองมีการขอความยินยอมเพ่ิมเติมแยกตางหากจากการเก็บขอมูลเพ่ือการวิจัย
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ขอ 19. ขอสัญญา
ขอ 20. การรับรองจากหัวหนาหนวยงานหรือผูบังคับบัญชา
โดยตรง หรืออาจารยผูควบคุมวิทยานิพนธท่ีอนุมัติให
ดําเนินการวิจัยได

• การลงนามในขอ 19 เปนการแสดงการรับทราบขอสัญญา ท่ีระบุไวในแบบเสนอโครงการวิจัย ดังนั้นผูวิจัยรวมจะตอง

ลงนามใหครบทุกคน

• การลงนามในขอ 20 เปนหลักฐานการอนุมัติใหดําเนินการวิจัยของผูบังคับบัญชาของหัวหนาโครงการวิจัย ท่ีแสดงวา

การดําเนินการวิจัยเปนสวนหนึ่งของปฏิบัติหนาท่ีหลักของผูวิจัยซึ่งเปนพนักงานมหาวิทยาลัย หากเกิดเหตุการณไมพึง

ประสงคจากการวิจัย หัวหนาโครงการวิจัยสามารถเสนอตอผูบังคับบัญชาชั้นตน เพื่อขอการสนับสนุนทรัพยากร/

งบประมาณ ในการใหความชวยเหลือผูเขารวมวิจัยได



Thank You
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