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คําอธิบายสําหรับการเขียนแบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วันท่ี/เดือน/ป ....../......./...... 

 1. ช่ือโครงการวิจัย  

(ภาษาไทย)……………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

(ภาษาอังกฤษ)…………………………………………………………………………………………………………………………………... 

2. ช่ือหัวหนาโครงการวิจัยและหนวยงานท่ีสังกัด (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) โทรศัพทและอีเมล 

(ภาษาไทย).............................................................................................................................................................. 

(ภาษาอังกฤษ)........................................................................................................................................................ 

ตําแหนง………………................................................................................................................................................ 

  หนวยงานท่ีสังกัด……………….................................................................................................................................. 

  หมายเลขโทรศัพทท่ีติดตอไดสะดวก...................................................................................................................... 

 E-mail address: .................................................................................................................................................. 

 3. ช่ือผูรวมโครงการวิจัยและหนวยงานท่ีสังกัด (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) โทรศัพทและอีเมล 

(ภาษาไทย).............................................................................................................................................................. 

(ภาษาอังกฤษ)........................................................................................................................................................ 

ตําแหนง………………................................................................................................................................................ 

  หนวยงานท่ีสังกัด……………….................................................................................................................................. 

  หมายเลขโทรศัพทท่ีติดตอไดสะดวก...................................................................................................................... 

 E-mail address: .................................................................................................................................................. 

 4. ความสําคัญของปญหาท่ีทําการวิจัย (อธิบายโดยแสดงใหเห็นวาการวิจัยนี้มีความสําคัญอยางไร ทําไมถึงตองทํา 

อาจแสดงขอมูลของการศึกษาท่ีผานมา และระบุการศึกษาครั้งนี้จะชวยเพ่ิมพูนความรูอะไร อยางไร) 

 5. วัตถุประสงคของการวิจัย (ระบุวัตถุของการวิจัย โดยอธิบายใหมีความชัดเจน เรียงตามลาดับความสําคัญเปน

ขอ ๆ สอดคลองกับชื่อเรื่องโครงการวิจัย และความสําคัญและท่ีมาของปญหาท่ีทําการวิจัย) 

 6. ประโยชนท่ีจะไดรับจากวิจัย (ระบุประโยชนของงานวิจัยชิ้นนี้ เชน ดานวิชาการ ดานนโยบาย ดานเศรษฐกิจ/

พาณิชย ดานสังคมและชุมชน รวมถึงการเผยแพรในวารสาร จดสิทธิบัตรฯลฯ และหนวยงานท่ีนําผลการวิจัยไปใช

ประโยชน) 

 7. รูปแบบการวิจัย  

 ❏ Descriptive study (การวิจัยเชิงบรรยาย เปนการวิจัยท่ีมุงศึกษาขอเท็จจริง เก่ียวกับเหตุการณท่ีเกิดข้ึน 

เพ่ือใหทราบวาสิ่งตาง ๆ ท่ีเกิดข้ึนนั้นมีความสัมพันธกันอยางไรโดยสํารวจวามีตัวแปรอะไรบาง สัมพันธอยางไร              

ไปจนถึงการหาความสัมพันธเชิงเหตุผลของตัวแปรลักษณะสําคัญของการวิจัยเชิงบรรยายเปนการหาเง่ือนไขและ

ความสําคัญท่ีเกิดข้ึนในการปฏิบัติความเชื่อความคิดเห็นทัศนคติผลท่ีมองเห็นตลอดจนแนวโนม เพ่ือจุดประสงค              
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ท่ีจะบรรยาย และแปลความถึงลักษณะระดับของเง่ือนไข ความสัมพันธ ผูวิจัยจะตองศึกษาสิ่งตาง ๆ หรือปรากฏการณ

ตาง ๆ โดยมิไดควบคุมตัวแปร และสภาพแวดลอม โดยอาศัยการสังเกต บันทึก รวบรวม และวิเคราะห) 

 ❏ Qualitative study (การวิจัยเชิงคุณภาพ เปนการวิจัยท่ีนักวิจัยจะตองลงไปศึกษาสังเกต และกลุมบุคคลท่ี

ตองการศึกษาโดยละเอียดทุกดานในลักษณะเจาะลึก ใชวิธีการสังเกตแบบมีสวนรวม และการสัมภาษณแบบไมเปน

ทางการเปนหลักในการเก็บรวบรวมขอมูลการวิเคราะหขอมูลจะใชการวิเคราะหเชิงเหตุผล) 

  ❏ Experimental study (การวิจัยเชิงทดลอง เปนกระบวนการคนหาความจริงทฤษฎีหลักการเทคโนโลยี             

หรือองคความรูใหม ๆ โดยใชวิธีการทางวิทยาศาสตรท่ีมุงเนนการศึกษาความเปลี่ยนแปลงของตัวแปรท่ีเก่ียวของ    

ภายใตเง่ือนไขท่ีมีการควบคุมโดยกระบวนการวิจัยเพ่ือศึกษาพฤติกรรมหรือสถานการณดังกลาวนั้นวาเปนสาเหตุ             

ของการเปลี่ยนแปลงหรือไมโดยวิธีการเปรียบเทียบความแตกตางของตัวแปรท่ีเปลี่ยนไปท่ีเกิดข้ึนในสภาพปกติ               

กับพฤติกรรมท่ีเกิดข้ึนในสภาพท่ีถูกควบคุมเพ่ือสรุปผลความจริงท่ีคนพบสามารถนาไปใชอธิบายพฤติกรรมตาง ๆ               

ในเชิงเหตุผลไดอยางชัดเจน)  

  ❏ Quasi – Experimental study (การวิจัยก่ึงทดลอง มีลักษณะคลายการวิจัยเชิงทดลองแตการวิจัยก่ึงทดลอง

ไมมีการสุมตัวอยางเขากลุมการวิจัยก่ึงทดลองพยายามออกแบบการวิจัยใหเกิดความเท่ียงตรงภายในโดยมีวิธีการสราง

การควบคุมประเภทตาง ๆ เพ่ือขจัดอิทธิพลของตัวแปรภายนอก)  

  ❏  Pilot study (การศึกษานํารอง เปนการสํารวจกอนการสํารวจจริงโดยใชวิธีตาง ๆ เหมือนการศึกษาจริงแต

ขอบเขตแคบกวา เพ่ือตรวจสอบข้ันตอนตาง ๆ วาถูกตองหรือไมมีปญหาอุปสรรคท่ีตองแกไขกอนหรือไมการศึกษา     

นํารองอาจจะใชในการวิจัยเชิงสํารวจ (Exploratory research) โดยวิธีการเก็บรวบรวมขอมูลอยางไมเปนทางการ และ

การคนหาขอสรุปบางประการ)  

  ❏ Retrospective study (การวิจัยยอนหลัง เปนการศึกษาผูปวยโรคใดโรคหนึ่งยอนหลัง (retrospective) โดย

อาศัยขอมูลเวชระเบียน หรือสอบถามเอาจากความจําแลวก็ไปนาผูอ่ืนท่ีไมปวยดวยโรคนั้นและมีอะไรอยางอ่ืนคลายคลึง

กัน เชน เปนหญิงเหมือนกัน อายุใกลกัน มาเปนกลุมควบคุม แลวสืบยอนประวัติของท้ังสองกลุมไปวา ในอดีตมีปจจัย

อะไรบางท่ีเปนตัวทําใหมาปวยเปนโรคนี้ในปจจุบัน) 

  ❏ Action research (การวิจัยปฏิบัติการ เปนกระบวนการท่ีผูปฏิบัติงาน ศึกษาการปฏิบัติงานของตนเอง โดยใช

ระเบียบวิธีวิทยาศาสตร เพ่ือคนพบความจริงเก่ียวกับสิ่งท่ีปฏิบัติ หรือเปนการแกปญหา เชน การสรางและพัฒนาทักษะ

ใหม หรือวิธีการใหมข้ึน เพ่ือพัฒนาและแกปญหางานท่ีปฏิบัติอยู)  

    ❏ Participatory action research (การวิจัยปฏิบัติการแบบมีสวนรวม เปนการวิจัยท่ีมีคุณลักษณะหลายประการ

แตกตางไปจากการวิจัยแบบปกติท่ัวไป เชนกระบวนการท่ีใชสามารถปรับเปลี่ยนไปตามสถานการณมีพันธะกรณี

ระหวางนักวิจัยกับชุมชนกรอบของการดําเนินงานกําหนดข้ึนโดยกลุมคนในพ้ืนท่ีวิจัยจุดเนนของการวิจัยเริ่มท่ีคนเปน

หลัก โดยทําใหคนมีคุณคา มีความภูมิใจในการกระทําเปาหมายของการวิจัยสามารถปรับเปลี่ยนไดตามความตองการ

ของกลุมคนในพ้ืนท่ี ตามเง่ือนไขท่ีเหมาะสมและตามความจําเปนเนนการมีสวนรวมของคนในชุมชน) 

 8. สถานท่ีศึกษาวิจัยและระยะเวลาศึกษาวิจัย จํานวนครั้งท่ีนัด  (ระบุสถานท่ีท่ีจะใชเปนท่ีทําการวิจัย /  เก็บขอมูล 

และระบุเดือนปท่ีเริ่มตน ถึงเดือนปท่ีสิ้นสุดการวิจัย) 
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     9. การวางแผนการวิจัยใหระบุรายละเอียดตอไปนี้ 

        9.1 กลุมตัวอยางท่ีจะศึกษา ท้ังกลุมทดลองและกลุมควบคุมโดยแสดงรายละเอียด เพศ อายุ ลักษณะโรค 

         หรืออาการเฉพาะ ระบุจํานวนและท่ีมาแสดงสูตรและการคํานวณขนาดตัวอยาง (ระบุประชากรและ            

กลุมตัวอยาง, แสดงรายละเอียดการใชสูตรคํานวณ คาตัวแปรและแทนคาในสูตร พรอมแสดงผลลัพธท่ีคํานวณได) 

    9.2 เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครเขารวมโครงการ (Inclusion Criteria) (ระบุคุณสมบัติ / เง่ือนไข ของกลุม

ตัวอยางท่ีจะเก็บขอมูลเพ่ือใชในโครงการวิจัย) 

    9.3 เกณฑการแยกอาสาสมัครออกจากโครงการ (Exclusion Criteria) (ระบุเง่ือนไขท่ีใชในการคัดออก               

กลุมตัวอยางท่ีมีคุณสมบัติในการเขารวมโครงการวิจัย แตมีเง่ือนไขท่ีเปนอุปสรรคตอการวิเคราะหขอมูล ไมสามารถให

เขารวมไดตั้งแตตน เชน อาสาสมัครไมสามารถฟงพูดอานเขียนภาษาไทยได เปนตน) 

    9.4 เกณฑการนําอาสาสมัครออกจากโครงการ (Withdrawal criteria of participant)  

        พรอมท้ังระบุการดูแลอาสาสมัครท่ีออกจากโครงการ (ระบุเง่ือนไขท่ีใชในการถอนอาสาสมัครรออกจาก               

การวิจัยระหวางดําเนินการวิจัยเปนรายบุคคล คือยุติการใหยาหรือหัตถการทดลอง ควรระบุ  

o จะยุติเม่ือใด และยุติอยางไร  

o ชนิดขอมูลและชวงระยะเวลาท่ีจะเก็บรวบรวม  

o จะหารายใหมมาแทนอาสาสมัครหรือไม  

o แผนงานติดตามความปลอดภัยของอาสาสมัครท่ีถอนตัว  

*** แมอาสาสมัครไมถอนตัว ผูวิจัยสามารถถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัยได เชน ประเมินไดวาการใหยาหรือ

หัตถการตอไปไมกอประโยชน (ภาวะโรคเลวลง), มีผลขางเคียงท่ีประเมินแลววาหากดาเนินการตอไปอาสาสมัครอาจ

เปนอันตราย, อาสาสมัครไมใหความรวมมือจนอาจเปนอันตรายได, อาสาสมัครเจ็บปวยหรือตั้งครรภซ่ึงเปนขอหามของ

การวิจัย, หลังเขารวมโครงการแลว ตรวจสอบพบวาไมอยูในเกณฑคัดเขา เนื่องจากอาสาสมัครใหขอมูลผิด หรือผูคัด

กรองดําเนินการผิดพลาด, อาสาสมัครจําเปนตองไดรับการรักษาการเจ็บปวยดวยยาซ่ึงเปนขอหามของการวิจัย) 

    9.5 เกณฑการยุติการวิจัยกอนกําหนดของโครงการวิจัย (Early termination of study criteria) (ระบุ

เง่ือนไขท่ีทําใหตองยุติการวิจัยกอนกําหนดโดยผูวิจัย, ผูสนับสนุนโครงการวิจัย, ผูบริหารสถาบัน และสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา เม่ือเห็นวาไมกอประโยชน หรืออาจกออันตรายตอกลุมอาสาสมัครในระหวางการเขารวม

การวิจัยหากยังดําเนินการวิจัยอยู) 

    9.6 ข้ันตอนการดําเนินการวิจัย การควบคุมการวิจัย การเก็บรวบรวมขอมูล การวัดผลการวิจัย 

    - ระบุรายละเอียดเก่ียวกับ จุดเริ่มตนและจุดสิ้นสุดของการดําเนินการวิจัย เชน วิธีการเก็บขอมูล เชน การสังเกต 

การสัมภาษณ การใชขอมูลเวชระเบียน การสุม การเลือก วิธีการวัดผล การติดตามผล 

    - กระบวนการเก็บขอมูล (Data collection process) ระบุรายละเอียดข้ันตอนท่ีอาสาสมัครจะตองปฏิบัติ หรือ

จะไดรับการปฏิบัติ จํานวนครั้ง ระยะเวลาท่ีใช ฯลฯ 

    - ระบุเดือนปท่ีเริ่มตน ถึงเดือนปท่ีสิ้นสุดการวิจัย รวมท้ังระบุข้ันตอน และระยะเวลาของแผนการดําเนินงาน 

(Gantt chart)  

    9.7 แผนการวิเคราะหขอมูล สถิติท่ีใช (Dummy table ถามี) (ระบุชื่อสถิติ และวิธีการท่ีใชในการวิเคราะห / 

สังเคราะหขอมูล (Data) เพ่ือใหไดสารสนเทศของโครงการวิจัย (Information)) 
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    9.8 ขอพิจารณาเฉพาะ (หากไมมีขอใหระบุวา “ไมมี” หรือ “ไมเกี่ยวของ”) 

         ก. กรณีการเจาะเลือด ใหระบุวัตถุประสงค จํานวนครั้ง ปริมาณ และความถ่ีในการเจาะ 

ข. กรณีการทดลองยาทางคลินิก ใหระบุชื่อยา ชื่อสามัญทางยา บริษัทผูผลิตและผูจําหนายและทะเบียนยา 

ค. กรณีทดลองผลิตภัณฑอ่ืน ใหแนบเอกสาร รายละเอียดผลการวิจัยท่ีเก่ียวของ ตามความเหมาะสม 

ง. กรณีเปนการศึกษาวิจัยท่ีตองผาตัด หรือหัตถการอ่ืนใด ใหอธิบายวิธีการพอสังเขป 

จ. กรณีการวิจัยทางมนุษยพันธุศาสตร ใหอธิบายวิธีการพอสังเขป 

ฉ. กรณีการวิจัยเซลลตนกําเนิด ใหอธิบายวิธีการพอสังเขป 

10. ทฤษฎี สมมติฐาน (ถามี) และกรอบแนวความคิดของโครงการวิจัย (ระบุเหตุผลท่ีนาจะเปนไปไดจากทฤษฎี 

ท่ีเก่ียวของกับเรื่องท่ีทําการวิจัย แลวนํามาสังเคราะหเปนสมมติฐาน (ถามี) และกรอบแนวคิดของโครงการวิจัย) 

11. การทบทวนวรรณกรรม/สารสนเทศท่ีเก่ียวของ (โดยสรุปไมเกิน 5 หนา) (สรุปขอมูลของการศึกษากอนหนา

นี้หรือทบทวนเอกสารท่ีเก่ียวของท่ีเชื่อมโยงกับโครงการวิจัยนี้ โดยหาม Copy มาวางตอ ๆ กัน) 

12. ขอพิจารณาดวยจริยธรรม ใหมีเนื้อหาและเอกสารดังนี้ (ขอใหอธิบายวาจะปฏิบัติตอผูเขารวมการวิจัยนี้             

ตามหลักจริยธรรมการวิจยัในคนอยางไร) 

  12.1 ระบุความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนตอผูเขารวมการวิจัยท้ังรายกาย จิตใจ สังคมและเศรษฐกิจหรือชุมชน  

             และการปองกันแกไข (เชน การเชิญชวนใหเขารวมดวยความสมัครใจอยางแทจริง ปราศจาก            

การถูกบังคับท้ังทางตรงและทางออม การกดดัน การจูงใจ การใชภาษาและคําพูดท่ีใหเกียรติแกผูเขารวมการวิจัย              

การไมละเมิดสิทธิ์ผูเขารวมวิจัย การระมัดระวังผลท่ีเกิดข้ึนในทางลบอะไร อยางไร กรณีท่ีเกิดความเสียหาย อันตราย 

จากการเขารวมการวิจัยอาสาสมัครจะไดรับการปฏิบัติอยางไรบาง และใครจะเปนผูรับผิดชอบ รวมถึงความรับผิดชอบ

ในกรณีท่ีเกิดทุพพลภาพ หรือเสียชีวิตจากการเขารวมโครงการวิจัย อาสาสมัครและครอบครัวจะไดรับการชดเชย

อยางไร เชน การเขารวมโครงการวิจัยครั้งนี้จะไมเกิดความเสี่ยงท่ีกระทบอาการของโรค แตอาจเกิดความเสี่ยงในเรื่อง

ขอมูลสวนตัว ท่ีอาจถูกเปดเผยโดยไม ไดตั้ ง ใจ ซ่ึงผู วิจัย มีแนวทางการปองกันรักษาขอมูลโดยการใชรหัส                        

แทนชื่อ-นามสกุลจริง ในการบันทึกขอมูลสวนตัว) 

  12.2 ระบุการตอบแทน ชดเชย คาปวยการ การดูแลรักษา และการแกปญหาอ่ืนๆ กรณีเกิดผลแทรกซอน 

             แกผูเขารวมวิจัย (ระบุการตอบแทน ชดเชย คาปวยการ การดูแลรักษา และการแกปญหาอ่ืนๆ         

กรณีเกิดผลแทรกซอนแกอาสาสมัครระบุผูรับผิดชอบคาใชจายกรณีดังกลาว / ระบุชื่อผูรับผิดชอบหรือแพทย และ

หมายเลขโทรศัพทท่ีสามารถติดตอไดตลอดเวลา หากเกิดเหตุการณไมพึงประสงคจากการวิจัย) 

  12.3 ระบุประเด็นอ่ืนๆท่ีเกี่ยวกับดานจริยธรรม 

      12.4 เอกสารคําแนะนําหรือแจงขอมูลแกอาสาสมัครวิจัยหรือผูอนุญาต (เปนภาษาไทยโดยตองระบุชื่อ  

             สถานท่ีติดตอ หมายเลขโทรศัพทตลอด 24 ชั่วโมงของแพทยหรือโรงพยาบาลท่ีรับผิดชอบดูแลรักษา     

             กรณีเกิดภาวะแทรกซอน เอกสารคําแนะนําแกอาสาสมัครวิจัยหรือผูอนุญาต ใหเปนไปตามแบบท่ี   

             คณะกรรมการฯ กําหนด) 
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      12.5 ใบยินยอมเขารวมโครงการวิจัยของอาสาสมัครใหใชภาษาตามแบบท่ีคณะกรรมการกําหนด 

                 หรือท่ีมีขอความสอดคลองกับแบบท่ีคณะกรรมการฯ กําหนด 

      12.6 กรณีท่ีผูวิจัยเห็นวาไมสมควรหรือไมจําเปนตองมีแบบคําแนะนําหรือใบยินยอมของอาสาสมัคร 

             ใหแสดงเหตุผลความจําเปน เพ่ือขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯเปนกรณีไป 

13. งบประมาณและแหลงทุน (โดยระบุรายละเอียดกิจกรรม) 

14. เอกสารอางอิง  

15. ประสบการณดานจริยธรรมการวิจัยของผูวิจัยและผูรวมวิจัย (ระบุเปนรายบุคคลและแนบหลักฐาน) 

16. เครื่องมือแบบสอบถามหรือแบบสัมภาษณ (ท้ังหมดในโครงการ) (แบบบันทึกการเก็บขอมูล / แบบสอบถาม 

/ แบบสัมภาษณ / คูมือ / แผนการสอน / อุปกรณ โดยไมใหระบุชื่อ นามสกุล, HN, ท่ีอยู หรือขอมูลท่ีสามารถระบุ

เจาะจงถึงตัวอาสาสมัครได แนะนาใหใชเปนรหัสแทน พรอมแนบเครื่องมือท่ีใชมาประกอบการพิจารณาโครงการวิจัย) 

17. กรณีท่ีมีการสงวัตถุทางชีวภาพ ใหจัดทํา Material Transfer Agreement (MTA) ดวยโดยการลงนาม 

         ตองเปนหัวหนาหนวยงานท่ีมีฐานะเปนนิติบุคคลหรือหนวยงานท่ีไดรับมอบหมายใหดําเนินการแทนได  

(โดยระบุ “ตามเอกสารแนบ” หรือ “ไมมี” โดยการลงนามตองเปนหัวหนาหนวยงานท่ีมีฐานะเปนนิติบุคคล

หรือหนวยงานท่ีไดรับมอบหมายใหดําเนินการแทนได โดยแยกตางหากจากโครงการวิจัย) 

 คณะกรรมการฯ จะพิจารณาโครงการท้ังฉบับภาษาไทย และฉบับภาษาอังกฤษ โดยพิจารณาอนุมัติในแง

จริยธรรมใหดําเนินการศึกษาวิจัยได ท้ังนี้จะยึดตามเอกสารฉบับภาษาไทยเปนหลัก และอนุมัติเอกสารฉบับ

ภาษาอังกฤษท้ังหมดไดก็ตอเม่ือเอกสารฉบับภาษาไทยและภาษาอังกฤษมีความหมายเหมือนกันหมดท้ังสองฉบับ 

__________________________________________________________________________ 

*หมายเหตุ : 1. กรุณาลงรายละเอียดตามหัวขอขางตนใหครบทุกหัวขอ พรอมระบุ Version Date และ       

    เลขหนาเอกสาร (page number) เพ่ือความรวดเร็ว ถูกตอง และประโยชนแกตัวทานเอง    

    เอกสารสามารถแกไขเพ่ิมเติม โดยยึดตามแบบฟอรมท่ีกําหนด 

         : 2. กรุณาใชตัวอักษร TH SarabunPSK ขนาด 16 ในการพิมพ 


