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คําอธิบายสําหรับการเขียนแบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วันท่ี/เดือน/ป ....../......./...... 

 1. ช่ือโครงการวิจัย  

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

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

2. ช่ือหัวหนาโครงการวิจัยและหนวยงานท่ีสังกัด (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) โทรศัพทและอีเมล 

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

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

ตําแหนง………………................................................................................................................................................ 

  หนวยงานท่ีสังกัด……………….................................................................................................................................. 

  หมายเลขโทรศัพทท่ีติดตอไดสะดวก...................................................................................................................... 

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

 3. ช่ือผูรวมโครงการวิจัยและหนวยงานท่ีสังกัด (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) โทรศัพทและอีเมล 

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

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

ตําแหนง………………................................................................................................................................................ 

  หนวยงานท่ีสังกัด……………….................................................................................................................................. 

  หมายเลขโทรศัพทท่ีติดตอไดสะดวก...................................................................................................................... 

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

 4. ความสําคัญของปญหาท่ีทําการวิจัย (อธิบายโดยแสดงใหเห็นวาการวิจัยนี้มีความสําคัญอยางไร ทําไมถึงตองทํา 

อาจแสดงขอมูลของการศึกษาท่ีผานมา และระบุการศึกษาครั้งนี้จะชวยเพ่ิมพูนความรูอะไร อยางไร) 

 5. วัตถุประสงคของการวิจัย (ระบุวัตถุของการวิจัย โดยอธิบายใหมีความชัดเจน เรียงตามลาดับความสําคัญเปน

ขอ ๆ สอดคลองกับชื่อเรื่องโครงการวิจัย และความสําคัญและท่ีมาของปญหาท่ีทําการวิจัย) 

 6. ประโยชนท่ีจะไดรับจากวิจัย (ระบุประโยชนของงานวิจัยชิ้นนี้ เชน ดานวิชาการ ดานนโยบาย ดานเศรษฐกิจ/

พาณิชย ดานสังคมและชุมชน รวมถึงการเผยแพรในวารสาร จดสิทธิบัตรฯลฯ และหนวยงานท่ีนําผลการวิจัยไปใช

ประโยชน) 

 7. รูปแบบการวิจัย  

 ❏ Descriptive study (การวิจัยเชิงบรรยาย เปนการวิจัยท่ีมุงศึกษาขอเท็จจริง เก่ียวกับเหตุการณท่ีเกิดข้ึน 

เพ่ือใหทราบวาสิ่งตาง ๆ ท่ีเกิดข้ึนนั้นมีความสัมพันธกันอยางไรโดยสํารวจวามีตัวแปรอะไรบาง สัมพันธอยางไร              

ไปจนถึงการหาความสัมพันธเชิงเหตุผลของตัวแปรลักษณะสําคัญของการวิจัยเชิงบรรยายเปนการหาเง่ือนไขและ

ความสําคัญท่ีเกิดข้ึนในการปฏิบัติความเชื่อความคิดเห็นทัศนคติผลท่ีมองเห็นตลอดจนแนวโนม เพ่ือจุดประสงค              
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ท่ีจะบรรยาย และแปลความถึงลักษณะระดับของเง่ือนไข ความสัมพันธ ผูวิจัยจะตองศึกษาสิ่งตาง ๆ หรือปรากฏการณ

ตาง ๆ โดยมิไดควบคุมตัวแปร และสภาพแวดลอม โดยอาศัยการสังเกต บันทึก รวบรวม และวิเคราะห) 

 ❏ Qualitative study (การวิจัยเชิงคุณภาพ เปนการวิจัยท่ีนักวิจัยจะตองลงไปศึกษาสังเกต และกลุมบุคคลท่ี

ตองการศึกษาโดยละเอียดทุกดานในลักษณะเจาะลึก ใชวิธีการสังเกตแบบมีสวนรวม และการสัมภาษณแบบไมเปน

ทางการเปนหลักในการเก็บรวบรวมขอมูลการวิเคราะหขอมูลจะใชการวิเคราะหเชิงเหตุผล) 

  ❏ Experimental study (การวิจัยเชิงทดลอง เปนกระบวนการคนหาความจริงทฤษฎีหลักการเทคโนโลยี             

หรือองคความรูใหม ๆ โดยใชวิธีการทางวิทยาศาสตรท่ีมุงเนนการศึกษาความเปลี่ยนแปลงของตัวแปรท่ีเก่ียวของ    

ภายใตเง่ือนไขท่ีมีการควบคุมโดยกระบวนการวิจัยเพ่ือศึกษาพฤติกรรมหรือสถานการณดังกลาวนั้นวาเปนสาเหตุ             

ของการเปลี่ยนแปลงหรือไมโดยวิธีการเปรียบเทียบความแตกตางของตัวแปรท่ีเปลี่ยนไปท่ีเกิดข้ึนในสภาพปกติ               

กับพฤติกรรมท่ีเกิดข้ึนในสภาพท่ีถูกควบคุมเพ่ือสรุปผลความจริงท่ีคนพบสามารถนาไปใชอธิบายพฤติกรรมตาง ๆ               

ในเชิงเหตุผลไดอยางชัดเจน)  

  ❏ Quasi – Experimental study (การวิจัยก่ึงทดลอง มีลักษณะคลายการวิจัยเชิงทดลองแตการวิจัยก่ึงทดลอง

ไมมีการสุมตัวอยางเขากลุมการวิจัยก่ึงทดลองพยายามออกแบบการวิจัยใหเกิดความเท่ียงตรงภายในโดยมีวิธีการสราง

การควบคุมประเภทตาง ๆ เพ่ือขจัดอิทธิพลของตัวแปรภายนอก)  

  ❏  Pilot study (การศึกษานํารอง เปนการสํารวจกอนการสํารวจจริงโดยใชวิธีตาง ๆ เหมือนการศึกษาจริงแต

ขอบเขตแคบกวา เพ่ือตรวจสอบข้ันตอนตาง ๆ วาถูกตองหรือไมมีปญหาอุปสรรคท่ีตองแกไขกอนหรือไมการศึกษา     

นํารองอาจจะใชในการวิจัยเชิงสํารวจ (Exploratory research) โดยวิธีการเก็บรวบรวมขอมูลอยางไมเปนทางการ และ

การคนหาขอสรุปบางประการ)  

  ❏ Retrospective study (การวิจัยยอนหลัง เปนการศึกษาผูปวยโรคใดโรคหนึ่งยอนหลัง (retrospective) โดย

อาศัยขอมูลเวชระเบียน หรือสอบถามเอาจากความจําแลวก็ไปนาผูอ่ืนท่ีไมปวยดวยโรคนั้นและมีอะไรอยางอ่ืนคลายคลึง

กัน เชน เปนหญิงเหมือนกัน อายุใกลกัน มาเปนกลุมควบคุม แลวสืบยอนประวัติของท้ังสองกลุมไปวา ในอดีตมีปจจัย

อะไรบางท่ีเปนตัวทําใหมาปวยเปนโรคนี้ในปจจุบัน) 

  ❏ Action research (การวิจัยปฏิบัติการ เปนกระบวนการท่ีผูปฏิบัติงาน ศึกษาการปฏิบัติงานของตนเอง โดยใช

ระเบียบวิธีวิทยาศาสตร เพ่ือคนพบความจริงเก่ียวกับสิ่งท่ีปฏิบัติ หรือเปนการแกปญหา เชน การสรางและพัฒนาทักษะ

ใหม หรือวิธีการใหมข้ึน เพ่ือพัฒนาและแกปญหางานท่ีปฏิบัติอยู)  

    ❏ Participatory action research (การวิจัยปฏิบัติการแบบมีสวนรวม เปนการวิจัยท่ีมีคุณลักษณะหลายประการ

แตกตางไปจากการวิจัยแบบปกติท่ัวไป เชนกระบวนการท่ีใชสามารถปรับเปลี่ยนไปตามสถานการณมีพันธะกรณี

ระหวางนักวิจัยกับชุมชนกรอบของการดําเนินงานกําหนดข้ึนโดยกลุมคนในพ้ืนท่ีวิจัยจุดเนนของการวิจัยเริ่มท่ีคนเปน

หลัก โดยทําใหคนมีคุณคา มีความภูมิใจในการกระทําเปาหมายของการวิจัยสามารถปรับเปลี่ยนไดตามความตองการ

ของกลุมคนในพ้ืนท่ี ตามเง่ือนไขท่ีเหมาะสมและตามความจําเปนเนนการมีสวนรวมของคนในชุมชน) 

 8. สถานท่ีศึกษาวิจัยและระยะเวลาศึกษาวิจัย จํานวนครั้งท่ีนัด  (ระบุสถานท่ีท่ีจะใชเปนท่ีทําการวิจัย /  เก็บขอมูล 

และระบุเดือนปท่ีเริ่มตน ถึงเดือนปท่ีสิ้นสุดการวิจัย) 



 

254 

 

     9. การวางแผนการวิจัยใหระบุรายละเอียดตอไปนี้ 

        9.1 กลุมตัวอยางท่ีจะศึกษา ท้ังกลุมทดลองและกลุมควบคุมโดยแสดงรายละเอียด เพศ อายุ ลักษณะโรค 

         หรืออาการเฉพาะ ระบุจํานวนและท่ีมาแสดงสูตรและการคํานวณขนาดตัวอยาง (ระบุประชากรและ            

กลุมตัวอยาง, แสดงรายละเอียดการใชสูตรคํานวณ คาตัวแปรและแทนคาในสูตร พรอมแสดงผลลัพธท่ีคํานวณได) 

    9.2 เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครเขารวมโครงการ (Inclusion Criteria) (ระบุคุณสมบัติ / เง่ือนไข ของกลุม

ตัวอยางท่ีจะเก็บขอมูลเพ่ือใชในโครงการวิจัย) 

    9.3 เกณฑการแยกอาสาสมัครออกจากโครงการ (Exclusion Criteria) (ระบุเง่ือนไขท่ีใชในการคัดออก               

กลุมตัวอยางท่ีมีคุณสมบัติในการเขารวมโครงการวิจัย แตมีเง่ือนไขท่ีเปนอุปสรรคตอการวิเคราะหขอมูล ไมสามารถให

เขารวมไดตั้งแตตน เชน อาสาสมัครไมสามารถฟงพูดอานเขียนภาษาไทยได เปนตน) 

    9.4 เกณฑการนําอาสาสมัครออกจากโครงการ (Withdrawal criteria of participant)  

        พรอมท้ังระบุการดูแลอาสาสมัครท่ีออกจากโครงการ (ระบุเง่ือนไขท่ีใชในการถอนอาสาสมัครรออกจาก               

การวิจัยระหวางดําเนินการวิจัยเปนรายบุคคล คือยุติการใหยาหรือหัตถการทดลอง ควรระบุ  

o จะยุติเม่ือใด และยุติอยางไร  

o ชนิดขอมูลและชวงระยะเวลาท่ีจะเก็บรวบรวม  

o จะหารายใหมมาแทนอาสาสมัครหรือไม  

o แผนงานติดตามความปลอดภัยของอาสาสมัครท่ีถอนตัว  

*** แมอาสาสมัครไมถอนตัว ผูวิจัยสามารถถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัยได เชน ประเมินไดวาการใหยาหรือ

หัตถการตอไปไมกอประโยชน (ภาวะโรคเลวลง), มีผลขางเคียงท่ีประเมินแลววาหากดาเนินการตอไปอาสาสมัครอาจ

เปนอันตราย, อาสาสมัครไมใหความรวมมือจนอาจเปนอันตรายได, อาสาสมัครเจ็บปวยหรือตั้งครรภซ่ึงเปนขอหามของ

การวิจัย, หลังเขารวมโครงการแลว ตรวจสอบพบวาไมอยูในเกณฑคัดเขา เนื่องจากอาสาสมัครใหขอมูลผิด หรือผูคัด

กรองดําเนินการผิดพลาด, อาสาสมัครจําเปนตองไดรับการรักษาการเจ็บปวยดวยยาซ่ึงเปนขอหามของการวิจัย) 

    9.5 เกณฑการยุติการวิจัยกอนกําหนดของโครงการวิจัย (Early termination of study criteria) (ระบุ

เง่ือนไขท่ีทําใหตองยุติการวิจัยกอนกําหนดโดยผูวิจัย, ผูสนับสนุนโครงการวิจัย, ผูบริหารสถาบัน และสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา เม่ือเห็นวาไมกอประโยชน หรืออาจกออันตรายตอกลุมอาสาสมัครในระหวางการเขารวม

การวิจัยหากยังดําเนินการวิจัยอยู) 

    9.6 ข้ันตอนการดําเนินการวิจัย การควบคุมการวิจัย การเก็บรวบรวมขอมูล การวัดผลการวิจัย 

    - ระบุรายละเอียดเก่ียวกับ จุดเริ่มตนและจุดสิ้นสุดของการดําเนินการวิจัย เชน วิธีการเก็บขอมูล เชน การสังเกต 

การสัมภาษณ การใชขอมูลเวชระเบียน การสุม การเลือก วิธีการวัดผล การติดตามผล 

    - กระบวนการเก็บขอมูล (Data collection process) ระบุรายละเอียดข้ันตอนท่ีอาสาสมัครจะตองปฏิบัติ หรือ

จะไดรับการปฏิบัติ จํานวนครั้ง ระยะเวลาท่ีใช ฯลฯ 

    - ระบุเดือนปท่ีเริ่มตน ถึงเดือนปท่ีสิ้นสุดการวิจัย รวมท้ังระบุข้ันตอน และระยะเวลาของแผนการดําเนินงาน 

(Gantt chart)  

    9.7 แผนการวิเคราะหขอมูล สถิติท่ีใช (Dummy table ถามี) (ระบุชื่อสถิติ และวิธีการท่ีใชในการวิเคราะห / 

สังเคราะหขอมูล (Data) เพ่ือใหไดสารสนเทศของโครงการวิจัย (Information)) 
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    9.8 ขอพิจารณาเฉพาะ (หากไมมีขอใหระบุวา “ไมมี” หรือ “ไมเกี่ยวของ”) 

         ก. กรณีการเจาะเลือด ใหระบุวัตถุประสงค จํานวนครั้ง ปริมาณ และความถ่ีในการเจาะ 

ข. กรณีการทดลองยาทางคลินิก ใหระบุชื่อยา ชื่อสามัญทางยา บริษัทผูผลิตและผูจําหนายและทะเบียนยา 

ค. กรณีทดลองผลิตภัณฑอ่ืน ใหแนบเอกสาร รายละเอียดผลการวิจัยท่ีเก่ียวของ ตามความเหมาะสม 

ง. กรณีเปนการศึกษาวิจัยท่ีตองผาตัด หรือหัตถการอ่ืนใด ใหอธิบายวิธีการพอสังเขป 

จ. กรณีการวิจัยทางมนุษยพันธุศาสตร ใหอธิบายวิธีการพอสังเขป 

ฉ. กรณีการวิจัยเซลลตนกําเนิด ใหอธิบายวิธีการพอสังเขป 

10. ทฤษฎี สมมติฐาน (ถามี) และกรอบแนวความคิดของโครงการวิจัย (ระบุเหตุผลท่ีนาจะเปนไปไดจากทฤษฎี 

ท่ีเก่ียวของกับเรื่องท่ีทําการวิจัย แลวนํามาสังเคราะหเปนสมมติฐาน (ถามี) และกรอบแนวคิดของโครงการวิจัย) 

11. การทบทวนวรรณกรรม/สารสนเทศท่ีเก่ียวของ (โดยสรุปไมเกิน 5 หนา) (สรุปขอมูลของการศึกษากอนหนา

นี้หรือทบทวนเอกสารท่ีเก่ียวของท่ีเชื่อมโยงกับโครงการวิจัยนี้ โดยหาม Copy มาวางตอ ๆ กัน) 

12. ขอพิจารณาดวยจริยธรรม ใหมีเนื้อหาและเอกสารดังนี้ (ขอใหอธิบายวาจะปฏิบัติตอผูเขารวมการวิจัยนี้             

ตามหลักจริยธรรมการวิจยัในคนอยางไร) 

  12.1 ระบุความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนตอผูเขารวมการวิจัยท้ังรายกาย จิตใจ สังคมและเศรษฐกิจหรือชุมชน  

             และการปองกันแกไข (เชน การเชิญชวนใหเขารวมดวยความสมัครใจอยางแทจริง ปราศจาก            

การถูกบังคับท้ังทางตรงและทางออม การกดดัน การจูงใจ การใชภาษาและคําพูดท่ีใหเกียรติแกผูเขารวมการวิจัย              

การไมละเมิดสิทธิ์ผูเขารวมวิจัย การระมัดระวังผลท่ีเกิดข้ึนในทางลบอะไร อยางไร กรณีท่ีเกิดความเสียหาย อันตราย 

จากการเขารวมการวิจัยอาสาสมัครจะไดรับการปฏิบัติอยางไรบาง และใครจะเปนผูรับผิดชอบ รวมถึงความรับผิดชอบ

ในกรณีท่ีเกิดทุพพลภาพ หรือเสียชีวิตจากการเขารวมโครงการวิจัย อาสาสมัครและครอบครัวจะไดรับการชดเชย

อยางไร เชน การเขารวมโครงการวิจัยครั้งนี้จะไมเกิดความเสี่ยงท่ีกระทบอาการของโรค แตอาจเกิดความเสี่ยงในเรื่อง

ขอมูลสวนตัว ท่ีอาจถูกเปดเผยโดยไม ไดตั้ ง ใจ ซ่ึงผู วิจัย มีแนวทางการปองกันรักษาขอมูลโดยการใชรหัส                        

แทนชื่อ-นามสกุลจริง ในการบันทึกขอมูลสวนตัว) 

  12.2 ระบุการตอบแทน ชดเชย คาปวยการ การดูแลรักษา และการแกปญหาอ่ืนๆ กรณีเกิดผลแทรกซอน 

             แกผูเขารวมวิจัย (ระบุการตอบแทน ชดเชย คาปวยการ การดูแลรักษา และการแกปญหาอ่ืนๆ         

กรณีเกิดผลแทรกซอนแกอาสาสมัครระบุผูรับผิดชอบคาใชจายกรณีดังกลาว / ระบุชื่อผูรับผิดชอบหรือแพทย และ

หมายเลขโทรศัพทท่ีสามารถติดตอไดตลอดเวลา หากเกิดเหตุการณไมพึงประสงคจากการวิจัย) 

  12.3 ระบุประเด็นอ่ืนๆท่ีเกี่ยวกับดานจริยธรรม 

      12.4 เอกสารคําแนะนําหรือแจงขอมูลแกอาสาสมัครวิจัยหรือผูอนุญาต (เปนภาษาไทยโดยตองระบุชื่อ  

             สถานท่ีติดตอ หมายเลขโทรศัพทตลอด 24 ชั่วโมงของแพทยหรือโรงพยาบาลท่ีรับผิดชอบดูแลรักษา     

             กรณีเกิดภาวะแทรกซอน เอกสารคําแนะนําแกอาสาสมัครวิจัยหรือผูอนุญาต ใหเปนไปตามแบบท่ี   

             คณะกรรมการฯ กําหนด) 
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      12.5 ใบยินยอมเขารวมโครงการวิจัยของอาสาสมัครใหใชภาษาตามแบบท่ีคณะกรรมการกําหนด 

                 หรือท่ีมีขอความสอดคลองกับแบบท่ีคณะกรรมการฯ กําหนด 

      12.6 กรณีท่ีผูวิจัยเห็นวาไมสมควรหรือไมจําเปนตองมีแบบคําแนะนําหรือใบยินยอมของอาสาสมัคร 

             ใหแสดงเหตุผลความจําเปน เพ่ือขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯเปนกรณีไป 

13. งบประมาณและแหลงทุน (โดยระบุรายละเอียดกิจกรรม) 

14. เอกสารอางอิง  

15. ประสบการณดานจริยธรรมการวิจัยของผูวิจัยและผูรวมวิจัย (ระบุเปนรายบุคคลและแนบหลักฐาน) 

16. เครื่องมือแบบสอบถามหรือแบบสัมภาษณ (ท้ังหมดในโครงการ) (แบบบันทึกการเก็บขอมูล / แบบสอบถาม 

/ แบบสัมภาษณ / คูมือ / แผนการสอน / อุปกรณ โดยไมใหระบุชื่อ นามสกุล, HN, ท่ีอยู หรือขอมูลท่ีสามารถระบุ

เจาะจงถึงตัวอาสาสมัครได แนะนาใหใชเปนรหัสแทน พรอมแนบเครื่องมือท่ีใชมาประกอบการพิจารณาโครงการวิจัย) 

17. กรณีท่ีมีการสงวัตถุทางชีวภาพ ใหจัดทํา Material Transfer Agreement (MTA) ดวยโดยการลงนาม 

         ตองเปนหัวหนาหนวยงานท่ีมีฐานะเปนนิติบุคคลหรือหนวยงานท่ีไดรับมอบหมายใหดําเนินการแทนได  

(โดยระบุ “ตามเอกสารแนบ” หรือ “ไมมี” โดยการลงนามตองเปนหัวหนาหนวยงานท่ีมีฐานะเปนนิติบุคคล

หรือหนวยงานท่ีไดรับมอบหมายใหดําเนินการแทนได โดยแยกตางหากจากโครงการวิจัย) 

 คณะกรรมการฯ จะพิจารณาโครงการท้ังฉบับภาษาไทย และฉบับภาษาอังกฤษ โดยพิจารณาอนุมัติในแง

จริยธรรมใหดําเนินการศึกษาวิจัยได ท้ังนี้จะยึดตามเอกสารฉบับภาษาไทยเปนหลัก และอนุมัติเอกสารฉบับ

ภาษาอังกฤษท้ังหมดไดก็ตอเม่ือเอกสารฉบับภาษาไทยและภาษาอังกฤษมีความหมายเหมือนกันหมดท้ังสองฉบับ 

__________________________________________________________________________ 

*หมายเหตุ : 1. กรุณาลงรายละเอียดตามหัวขอขางตนใหครบทุกหัวขอ พรอมระบุ Version Date และ       

    เลขหนาเอกสาร (page number) เพ่ือความรวดเร็ว ถูกตอง และประโยชนแกตัวทานเอง    

    เอกสารสามารถแกไขเพ่ิมเติม โดยยึดตามแบบฟอรมท่ีกําหนด 

         : 2. กรุณาใชตัวอักษร TH SarabunPSK ขนาด 16 ในการพิมพ 


