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วตัถุประสงค ์

• กรอกแบบฟอรม์ FTM ECF 019-XX อย่างไรให้ถกูต้อง  

ถกูใจกรรมการ หรือมีการแก้ไขน้อยท่ีสดุ 

2 
จริยธรรมการวิจยัในคนสาํหรับคณะกรรมการจริยธรรมและนกัวิจยั 



วธิกีาร 

• ทาํความเข้าใจกบัคาํถามในแบบฟอรม์ 

• ทาํความเข้าใจกบัโครงร่างการวิจยัของเราให้มากท่ีสดุ 

• เตรียมเอกสารท่ีเก่ียวข้องให้ครบถ้วน ถกูต้อง  

และมีความผิดพลาดน้อยท่ีสดุ 

3 จริยธรรมการวิจยัในคนสาํหรับคณะกรรมการจริยธรรมและนกัวิจยั 
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Part A: Project Information  

5 จริยธรรมการวิจยัในคนสาํหรับคณะกรรมการจริยธรรมและนกัวิจยั 



A1.   Title of the Study in Thai and English 

กรอกช่ือโครงการวิจยัทัง้ภาษาไทยและภาษาองักฤษ ซ่ึงแปลแล้วมี

ความหมายตรงกนั ช่ือโครงการจะต้องสอดคล้องกบัวตัถปุระสงค์

และระเบียบวิธีวิจยั และควรมีคาํสาํคญั (Keyword) ท่ีเป็นคาํนาม ตวั

แปรตาม และประชากรเป้าหมายอยู่ด้วย  

ช่ือโครงการไม่จาํเป็นต้องเร่ิมต้นด้วย “การศึกษา......” เพราะ

งานวิจยัทุกช้ิน เป็นการศึกษาอยู่แล้ว ดงันัน้ ช่ือโครงการใน

ภาษาองักฤษจึงไม่จาํเป็นต้องมี “Study on …..” เช่นกนั นอกจากน้ี

การใช้ A, An, The เป็นคาํแรกในช่ือโครงการภาษาองักฤษ กไ็ม่มี

ความจาํเป็น 
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จริยธรรมการวิจยัในคนสาํหรับคณะกรรมการจริยธรรมและนกัวิจยั 



A1.   Title of the Study in Thai and English 
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 DO แปลช่ือโครงการภาษาไทยและ

ภาษาองักฤษให้ถกูต้องตรงกนั 

 DON’T ใช้คาํฟุ่ มเฟือย เช่น การศึกษา...  

(Study on …), A, An, The 

จริยธรรมการวิจยัในคนสาํหรับคณะกรรมการจริยธรรมและนกัวิจยั 



A2.  Research Proposal Version date 
Type of submission   Initial review (first time submission) 

    Revision according to TMEC suggestions 

    Amendment /Revision Number ………… 
เชค็กล่องข้อความตามความเป็นจริง หากเป็นการยื่นเสนอเพื่อขอการรบัรอง

ครัง้แรก ให้เชค็ท่ี Initial review (first submission)  

หากเป็นการแก้ไขแล้วยื่นเสนอใหม่ตามท่ีคณะกรรมการฯ แนะนํา ให้เชค็ท่ี 

Revision according to TMEC suggestion  

ส่วน Amendment/Revision Number … จะใช้เมื่อคณะกรรมการฯ ให้การ

รบัรองแล้วแต่เมื่อดาํเนินการไปได้ระยะหน่ึง ผูวิ้จยัเหน็ว่าควรมีการปรบัแก้

โครงการวิจยั  โดยให้ระบุ Revision Number ของฉบบัท่ียื่นเสนอใหมน้ี่ด้วย 

Revision Number ตรงน้ี จะต้องตรงกบั Revision Number ท่ีปรกฏท่ี Footer 

ของเอกสารฉบบัน้ี (Version… Date…) 
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A2.  Research Proposal Version date 
Type of submission   Initial review (first time submission) 

    Revision according to TMEC suggestions 

    Amendment /Revision Number ………… 

 

 

9 

 DO ใส่  Version number / Date ของเอกสารทกุช้ิน

ท่ีส่งให้คณะกรรมการพิจารณา  

เพราะ Version number / Date จะถกูบนัทึกลง

ใน Certificate of Ethical Approval ด้วย 

จริยธรรมการวิจยัในคนสาํหรับคณะกรรมการจริยธรรมและนกัวิจยั 



A3. Principal Investigator Name …………… 

 Faculty Staff (go to A4.1) 
  Student, ID………………  (Please check the following, and go to A4.2)

  Research for Thesis   Research for Thematic Paper 

        M.Sc. (Trop. Med.)       M.C.T.M. 

        Ph.D. (Trop. Med.)       M.C.T.M. (T.P.) 

        Ph.D. (Clin. Trop. Med.)       M.Sc. (B.H.I.) 

           M.Sc. (School Health) 

  Other (please specify, and go to A4.1) ………………………………… 

 

 10 จริยธรรมการวิจยัในคนสาํหรับคณะกรรมการจริยธรรมและนกัวิจยั 



A3. Principal Investigator Name …………… 

ระบช่ืุอหวัหน้าโครงการวิจยั และเชค็ว่าเป็นบคุลากรหรือ

เป็นนักศึกษา ถ้าเป็นบคุลากรให้ข้ามไปตอบ A4.1  

หากเป็นนักศึกษา ให้กรอกรหสัประจาํตวั แล้วเชค็ว่าเป็น

นักศึกษาหลกัสตูรใด แล้วจึงข้ามไปตอบ A4.2  

หากไม่ใช่ทัง้สองกรณี ให้เชค็ Other ระบวุ่ามีสถานะเป็น

อะไรหรือมีความเก่ียวข้องกบัคณะฯ อย่างไร แล้วข้ามไป

ตอบ A4.1 

 11 จริยธรรมการวิจยัในคนสาํหรับคณะกรรมการจริยธรรมและนกัวิจยั 



A4.  List name, affiliation and contact details of 

all investigators 
A4.1 For Faculty staff and other 

 Name Position Contact address Email address 

PI 

Co-investigator 

Co-investigator 

ระบช่ืุอผูวิ้จยัทุกคน สถานท่ีทาํงานท่ีสามารถติดต่อได้ และอีเมล ์

รายช่ือใน A4.1 น้ี จะต้องตรงกบัท่ีปรากฏใน Appendix B 

12 จริยธรรมการวิจยัในคนสาํหรับคณะกรรมการจริยธรรมและนกัวิจยั 



A4.  List name, affiliation and contact details of 
all investigators 
A4.2  For students 

 Name Position Contact address Email address 

PI 

Advisor 

Co-advisor 

ระบุช่ือผูวิ้จยัทุกคน โดยนักศึกษาเป็น Principal Investigator ระบุสถานท่ีทาํงาน

ท่ีสามารถติดต่อได้ และอีเมล ์รายช่ือใน A4.2 น้ี จะต้องตรงกบัท่ีปรากฏใน 

Appendix B 

นักศึกษายื่นเสนอโครงการได้เมื่อสอบโครงรา่งวิทยานิพนธไ์ด้ผล “ผา่น” แล้ว

เท่านัน้ จริยธรรมการวิจยัในคนสาํหรับคณะกรรมการจริยธรรมและนกัวิจยั 13 



A4.  List name, affiliation and contact details of 
all investigators 
A4.2  For students 

 

จริยธรรมการวิจยัในคนสาํหรับคณะกรรมการจริยธรรมและนกัวิจยั 14 

 DO แนบแบบแสดงผลการสอบโครงร่าง

วิทยานิพนธ/์สารนิพนธ ์(GR 33 หรือ GR 37)  

พร้อมโครงร่างวิทยานิพนธ/์สารนิพนธ ์

จาํนวน 3 ฉบบั 



A5.  Responsibility of PI 

  Whole study  

  Partial responsibility  

หากท่านเป็นผูวิ้จยัหลกัท่ีรบัผิดชอบและดาํเนินการทัง้โครงการ ให้

เชค็ท่ี Whole study แต่ในกรณีท่ีท่านดาํเนินการเพียงบางส่วนของ

protocol หลกั แต่ไม่ครบทุกประเดน็ตามระเบียบวิธีวิจยั เช่น เกบ็

ข้อมลู/ตวัอย่างชีวภาพ (เจาะเลือด เกบ็เสมหะ) จากประชากรกลุ่ม

ควบคมุ (control) / กลุ่มใดกลุ่มหน่ึงเท่านัน้ แล้วส่งข้อมลู/ตวัอย่าง

ชีวภาพ ไปทาํการวิเคราะหท่ี์อ่ืน กรณีเช่นน้ี ให้เชค็ท่ี Partial 

responsibility 

 

 

จริยธรรมการวิจยัในคนสาํหรับคณะกรรมการจริยธรรมและนกัวิจยั 
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A6.  Contact person 

ระบช่ืุอผูวิ้จยัหลกั หรือผูแ้ทนท่ีรบัผิดชอบการบริหาร

โครงการวิจยั พร้อมท่ีอยู่ อีเมล ์หรือหมายเลขโทรศพัทท่ี์

สามารถติดต่อได้ตลอดระยะเวลาการทาํวิจยั 
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A7.  Nature of the Study 

  Biomedical/Clinical research   Drug trial phase………. 

  Vaccine trial phase……….    Laboratory research 

  Bioequivalence/pharmacokinetic drug study 

  Retrospective study using stored specimens, tissues, fluids, 

cells, or medical records  

  Social/ behavioral research   Epidemiological research 

  Other, specify ………………………….. 

เชค็กล่องข้อความท่ีแสดงถึงลกัษณะของงานวิจยั สามารถตอบได้

มากกว่า 1 ข้อ 
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A8. In regards to study site(s), is the project a single center 

or multi-center? 

  Single center (within Thailand) 

  Multicenter (within Thailand)  

 Please specify the study sites ………………………………..... 

  Multicenter (International) 

 Please specify the study sites ………………………………..... 

 

กรณีท่ีโครงการวิจยัมีลกัษณะเป็น Multicenter ให้เชค็ว่าเป็น 

Multicenter ระดบัประเทศ หรือระดบันานาชาติ และให้ระบสุถานท่ี

วิจยัอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวข้องด้วย 

 

 

จริยธรรมการวิจยัในคนสาํหรับคณะกรรมการจริยธรรมและนกัวิจยั 
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A8. In regards to study site(s), is the project a single center 

or multi-center? 
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 DO กรณีท่ีโครงการวิจยัมีลกัษณะเป็น Multicenter 

ไม่ว่าจะเป็นในประเทศ หรือกบัต่างประเทศ 

ให้ระบสุถานท่ีวิจยั (Study site) ท่ีเก่ียวข้องด้วย 



A9.  Project summary in Thai and English 

A9.1 Full protocol summary (not more than 1,000 words 

per language) 

เขียนบทสรปุหรอืบทคดัย่อของโครงการวิจยัทัง้ภาษาไทยและภาษาองักฤษ 

แต่ละภาษามีความยาวไม่เกิน 1,000 คาํ บทคดัย่อท่ีดีควรจะกล่าวถึงท่ีมาของ

ปัญหาท่ีนํามาสู่โจทยวิ์จยั วตัถปุระสงคข์องการวิจยั ระเบียบวิธีวิจยั ซ่ึง

ครอบคลุมรปูแบบการวิจยั กลุ่มประชากรท่ีศึกษา ข้อมูลท่ีจะเกบ็มาทาํการ

วิเคราะห ์ตลอดจนสถิติท่ีใช้ในการวิเคราะห ์ผลท่ีคาดว่าจะได้รบัและ

ความสาํคญัของงานวิจยัช้ินน้ี 

ในการเขียนบทสรปุหรอืบทคดัย่อของโครงการวิจยั ต้องไม่ระบุเอกสารอ้างอิง  
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A9.  Project summary in Thai and English 

A9.1 Full protocol summary (not more than 1,000 words 

per language) 
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 DO • จาํกดัความยาว 

• เขียนให้ครอบคลมุท่ีมาของโจทยวิ์จยั 

วตัถปุระสงค ์แนวทางท่ีจะแก้ปัญหา 

(ระเบียบวิธีวิจยั) และผลท่ีคาดว่าจะได้รบั 

• สาํหรบันักศึกษา – คดัลอกบทคดัย่อของ

โครงร่างวิทยานิพนธ ์ไม่ต้องเขียนใหม่  

 DON’T ใส่เอกสารอ้างอิง 



A9.  Project summary in Thai and English 
A9.2 Summary of study conducted by PI (not more than 500 

words per language) 
กรณีท่ีโครงการวิจยัของท่านเป็น Multi-center โปรดระบุว่าท่านดาํเนินการตาม

โครงรา่งการวิจยัหลกันัน้ทุกประการ ตามท่ีระบุไว้ในข้อ A9.1 หรอืไม่ หากท่าน

ดาํเนินการเพียงบางส่วนของโครงรา่งการวิจยัหลกั เช่น คดัเลือกอาสาสมคัร

บางกลุ่มตามเกณฑค์ดัเข้า เกบ็ตวัอย่างชีวภาพท่ีเฉพาะเจาะจง ทาํการตรวจ

วิเคราะหท์างห้องปฏิบติัการเพียงบางส่วน ให้เขียนสรปุเฉพาะส่วนท่ีท่าน

ดาํเนินการเท่านัน้ ทัง้ภาษาไทยและภาษาองักฤษ ความยาวไม่เกิน 500 คาํ  

หากงานวิจยัของท่านใช้ leftover specimens ท่านไม่ต้องเขียนเก่ียวกบัการ 

recruit อาสาสมคัร (ดคูวามสอดคล้องกนัในข้อ C4 และ C5) แต่ให้ระบุว่า 

specimens ท่ีได้นัน้ มาจากโครงการวิจยัเรือ่งใด (ให้บอกรหสัของโครงการท่ี

ได้รบัการรบัรองจาก FTMEC หรอืแนบเอกสารช้ีแจงอาสาสมคัร) 
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A9.  Project summary in Thai and English 
A9.2 Summary of study conducted by PI (not more than 500 

words per language) 

 

 

 

จริยธรรมการวิจยัในคนสาํหรับคณะกรรมการจริยธรรมและนกัวิจยั 23 

 DO • ตอบคาํถาม 

• เขียนเฉพาะส่วนท่ีรบัผิดชอบเท่านัน้ เช่น 

ดาํเนินการเฉพาะ specimen collection 

หรือใช้ leftover specimen จากโครงการ

อ่ืน (ให้ระบช่ืุอโครงการ) โดยไม่ได้ทาํการ 

recruit อาสาสมคัรเอง 



A10.  Source(s) of funding/ Sponsor(s) and budget (Information 

required for review and consideration) 
 

 

 

  Funded by: …………………………. (Please also specify funded year) 

      Budget amount: ……………………………...……………………….. 

  Expecting fund from: ………………… 

       (State the name of the funding body and status of application) 

      Budget amount: …………………………………...………….……………. 

 

ระบช่ืุอผูส้นับสนุนการวิจยัและจาํนวนเงินท่ีได้รบัการสนับสนุน  

หากอยู่ระหว่างการพิจารณาจากแหล่งทุน ให้ระบใุนช่อง Expecting 

fund from …. พร้อมจาํนวนเงินท่ีเสนอขอรบัการสนับสนุน 
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A10.  Source(s) of funding/ Sponsor(s) and budget (Information 

required for review and consideration) 
 

 

 

  Funded by: …………………………. (Please also specify funded year) 

      Budget amount: ……………………………...……………………….. 

  Expecting fund from: ………………… 

       (State the name of the funding body and status of application) 

      Budget amount: …………………………………...………….……………. 

 

ระบช่ืุอผูส้นับสนุนการวิจยัและจาํนวนเงินท่ีได้รบัการสนับสนุน  

หากอยู่ระหว่างการพิจารณาจากแหล่งทุน ให้ระบใุนช่อง Expecting 

fund from …. พร้อมจาํนวนเงินท่ีเสนอขอรบัการสนับสนุน 
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A11.  Declare Conflict of Interest 

 

 

 

ขอให้ระบวุ่าทีมวิจยัไม่มีผลประโยชน์ทบัซ้อน (เช่น ไม่เป็น

ผูป้ฏิบติังานในองคก์รท่ีสนับสนุนโครงการวิจยัครัง้น้ี) 
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Part B: Details of the Study 
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B1.  Background and rationale 

 

 

 

ให้ระบหุลกัการและเหตผุลของโครงการวิจยั โดยมุ่งประเดน็ไปท่ี

ปัญหาท่ีนํามาซ่ึงคาํถามวิจยั และเสนอแนวทางการวิจยัท่ีจะตอบ

โจทยวิ์จยันัน้ๆ พร้อมกบัอธิบายเพ่ือโน้มน้าวผูอ่้านว่างานวิจยัของ

ท่านมีความสาํคญัและจะมีประโยชน์อย่างไร 

ในการบรรยายท่ีมาของปัญหา ท่านจะอ้างอิงข้อมลูตามท่ีสืบค้นมา 

ขอให้ทาํ in-text citation ตามวิธีท่ีถกูต้อง จะเลือกใช้ระบบ Name-

Date (ช่ือผูแ้ต่ง, ปี) หรือ ระบบ Numerical (มีการระบหุมายเลขประจาํ

เอกสาร) กไ็ด้ แต่ต้องไม่ใช้ปะปนกนัทัง้สองแบบ 
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B1.  Background and rationale 
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 DO • เขียนให้กระชบั ตรงประเดน็ ช้ีให้เหน็

ปัญหา และความสาํคญัท่ีต้องทาํวิจยัช้ิน

น้ี 

• ใส่เอกสารอ้างอิงโดยใช้ format ท่ีถกูต้อง 



B2.  Objective(s) of the study 

 

 

 

ระบวุตัถปุระสงคข์องการทาํวิจยั โดยปกติวตัถปุระสงคมี์ 2 

ประเภท คือ General Objective และ Specific Objective  

ให้ระบ ุGeneral Objective ซ่ึงเป็นภาพรวมเสียก่อน แล้วจึง

ระบ ุSpecific Objective(s) ซ่ึงมกัจะมีหลายข้อ  

Specific objective(s) จะเปรียบเสมือนวตัถปุระสงคย่์อยๆ ท่ี

ผลของมนัจะนําไปตอบ General Objective 

จริยธรรมการวิจยัในคนสาํหรับคณะกรรมการจริยธรรมและนกัวิจยั 30 



B3.  Location of the study / Trial site 

 

 

 

• ให้ระบวุ่าการวิจยัดาํเนินการท่ีใด หากเป็นการ

ดาํเนินการนอกสถานท่ีตัง้ของคณะฯ จะต้องมีจดหมาย

อนุญาตให้เข้าไปทาํวิจยัจากเจ้าของสถานท่ีนัน้ด้วย 

       (อาจได้รบัการอนุโลม หากมีการลงนามของเจ้าของ 

      สถานท่ีใน Appendix B) 

• เกบ็ตวัอย่างท่ีใด แล้วส่งไปตรวจวิเคราะหท่ี์ใด 
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B4. Expected duration of the study 

 

 

 

ระบชุ่วงเวลาท่ีจะทาํวิจยั  

ส่วนมากจะเขียนว่า “โครงการวิจยัมีระยะเวลา ..... ปี/เดือน 

โดยจะเร่ิมดาํเนินการหลงัจากท่ีได้รบัอนุมติัจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน หรือราวเดือน ....... 

พ.ศ. 25…… ถึงเดือน ....... พ.ศ. 25..….”  
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B5.  Research methodology 

 

 

 

  B5.1 Describe in details of your study design, study 
procedures, implementation, monitoring, and research control.   
ให้อธิบายอยา่งละเอียดถึง study design เช่น เป็น cross sectional หรอื case-

control / prospective หรอื retrospective หรอืเป็น experimental design ถ้าเป็น 

Clinical trial ให้ระบุว่า เป็น Phase ใด จะมีการดาํเนินการโดยตรงต่อผูเ้ข้ารว่ม

วิจยัหรอืไม่ เช่น มีการให้ยา/วคัซีนท่ีศึกษา ก่ีครัง้ๆ ละเท่าใด (dose) เป็น

ระยะเวลานานเท่าใด มีเกบ็ข้อมูลอะไรบา้ง เช่น จะเจาะเลือดเพื่อติดตามผล 

ก่ีครัง้ๆ ละเท่าใด มีการตอบแบบสอบถามด้วยหรอืไม ่ถ้ามี อาสาสมคัรจะต้อง

ตอบแบบสอบถามก่ีครัง้ เมื่อใด และจะใช้เวลาตอบแบบสอบถามนานเท่าใด 

หากเป็นการศึกษาจากแฟ้มประวติัผูป่้วย ขอให้ระบุวา่ท่านเข้าถึงแฟ้มผูป่้วยได้

อย่างไร ใครเป็นผูอ้นุญาต พรอ้มแนบเอกสารหลกัฐานการอนุญาต (ถ้ามี)   

ในบางกรณี คณะกรรมการฯ ยอมรบัลายมอืช่ือของผูมี้อาํนาจลงนามตามท่ีระบุ

ใน Appendix B ข้อ 2) 
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B5.  Research methodology 

 

 

 

  B5.1.1 ถงึ B5.1.6 เป็นคาํถามพเิศษสาํหรบั Clinical trial 
research 
 
ถ้าท่านไม่ได้ทาํ clinical trial ให้ตอบ N/A ในทกุข้อย่อย 

อย่าปล่อยช่องว่างไว้เสมือนไม่ได้ตอบคาํถาม  
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B5.  Research methodology 

 

 

 

 B5.2  Draw a schematic diagram of study design, 

procedures and stages, step-by-step. 
ให้เขียนแผนภาพท่ีแสดงขัน้ตอนการทาํวิจยั โดยเร่ิมท่ีการได้รบั

อนุมติัจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั / การได้รบัอนุญาตจาก

เจ้าของสถานท่ี แล้วมีการ recruit อาสาสมคัรท่ีมีคณุสมบติัตาม 

inclusion criteria โดยกระบวนการ Informed Consent Process  

การเกบ็ข้อมลู ... ไปจนถึงการวิเคราะหข้์อมลู 

หากเป็นการใช้ leftover specimen ไม่ต้องระบกุระบวนการ recruit 

อาสาสมคัร  
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B5.  Research methodology 

 

 

 

 B5.3  Data collection methodology, statistical analysis, and 

interim analysis 
อธิบายการเกบ็ข้อมลู ว่าเกบ็ข้อมลูอะไรบ้าง เกบ็อย่างไร ปริมาณ

เท่าใด เกบ็ก่ีครัง้ หากมีการตรวจวิเคราะหท์างห้องปฏิบติัการ ให้ระบุ

ด้วยว่าตรวจอะไร ด้วยวิธีอะไร  

การวิจยัทางคลินิกมกัจะมีการใช้ case record form (CRF) หาก

โครงการของท่านมีการใช้ CRF เพ่ือบนัทึกข้อมลู ท่านต้องแนบ CRF 

มาให้คณะกรรมการฯ พิจารณาด้วย 

นอกจากน้ีให้ระบสุถิติท่ีใช้ในการวิเคราะห์ข้อมลู รวมถึงแผนการ

วิเคราะหข้์อมลูในขณะท่ีการวิจยัยงัไม่ส้ินสดุ (ถ้ามี) 
จริยธรรมการวิจยัในคนสาํหรับคณะกรรมการจริยธรรมและนกัวิจยั 
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B5.  Research methodology 

 

 

 

 B5.4  Target population, age, and gender of the 

experimental and control groups 
 
ให้ระบปุระชากรกลุ่มเป้าหมาย อาย ุเพศ ทัง้ของกลุ่มทดลองและ

กลุ่มควบคมุ (ถ้ามี) 
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B5.  Research methodology 

 

 

 

B5.5 Sample size calculation 
 

ให้ระบสุตูรท่ีใช้ในการคาํนวณขนาดตวัอย่าง และการแทนค่าตวัแปร

ในสตูร 
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B5.  Research methodology 

 

 

 

B5.6  Reasons for using control group (if applicable) 
 
หากในการวิจยัมีกลุ่มควบคมุ ให้ระบเุหตผุลท่ีต้องมีกลุ่มควบคมุ 
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B5.  Research methodology 

 

 

 

B5.7  For a multicenter study, specify sample size at each 

study site 
 
ในกรณีท่ีโครงการวิจยัเป็น Multi-center study ให้ระบจุาํนวน

อาสาสมคัรของแต่ละสถานท่ีวิจยั 

จริยธรรมการวิจยัในคนสาํหรับคณะกรรมการจริยธรรมและนกัวิจยั 40 



B5.  Research methodology 

 

 

 

B5.8  Subject/Specimen selection criteria  

 B5.8.1  Subject/specimen inclusion criteria  
 

ให้ระบเุกณฑก์ารคดัคนเข้าเป็นอาสาสมคัรของโครงการ เช่น อาย ุ

เพศ ลกัษณะพิเศษท่ีต้องการศึกษา เช่น ผูท่ี้มีระดบัน้ําตาลในเลือด

มากกว่า 126 mg/dl. ผูท่ี้มาพบแพทยด้์วยอาการไข้ เป็นต้น 

กรณีท่ีใช้ leftover specimen ให้ระบเุพียงแต่ว่า specimen นัน้ ได้มา

จากโครงการ ........ ซ่ึงมีเกณฑค์ดัเข้า ดงัน้ี 1,2,3... 
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B5.  Research methodology 

 

 

 

B5.8  Subject/Specimen selection criteria  

 B5.8.1  Subject/specimen inclusion criteria  
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 DO 
 

หากโครงการวิจยัมีกลุ่มควบคมุ  

ผูวิ้จยัต้องเขียน inclusion criteria ของ

กลุ่มควบคมุด้วย 



B5.  Research methodology 

 

 

 

B5.8  Subject/Specimen selection criteria  

 B5.8.2  Subject/specimen exclusion criteria  
ให้ระบเุกณฑท่ี์ทาํให้คนๆ นัน้ ไม่สามารถเป็นอาสาสมคัรใน

โครงการวิจยัได้  โดยทัว่ไปแล้ว จะไม่เขียนในลกัษณะตรงข้ามกบั

เกณฑค์ดัเข้า เช่น ถ้าเกณฑค์ดัเข้าระบวุ่าอาสาสมคัรจะต้องมีอายุ

ระหว่าง 18 - 45 ปี เราจะไม่เขียนว่าเกณฑค์ดัออกคือ มีอายนุ้อยกว่า 

18 ปี หรือมากกว่า 45 ปี แต่ให้เขียนลกัษณะท่ีทาํให้คนๆ นัน้  

ไม่สามารถเข้าร่วมโครงการวิจยัได้จริง เช่น ไม่ยินดีท่ีจะคมุกาํเนิด

ระหว่างเป็นอาสาสมคัรของโครงการ เป็นผูมี้ภาวะการทาํงานของไต

บกพร่อง เป็นต้น 
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B5.  Research methodology 

 

 

 

B5.8  Subject/Specimen selection criteria  

 B5.8.2  Subject/specimen exclusion criteria  
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 DO 
 

หากโครงการวิจยัมีกลุ่มควบคมุ  

ผูวิ้จยัต้องเขียน exclusion criteria ของ

กลุ่มควบคมุด้วย 

 DON’T ไม่เขียนในลกัษณะตรงข้ามกบั inclusion 

criteria 



B5.  Research methodology 

 

 

 

B5.8  Subject/Specimen selection criteria  
 B5.8.3 Subject/specimen withdrawal/discontinuation 
criteria (i.e. terminating investigational product treatment/trial 
treatment) and procedures specifying:  
 (a) When and how to withdraw subjects from the trial/ 
investigational product treatment?  
 
ให้อธิบายว่าผูวิ้จยัจะถอดถอนอาสาสมคัรออกจากการวิจยัในกรณี
ใดได้บ้าง และจะดาํเนินการอย่างไรกบัอาสาสมคัรรายนัน้ เช่น ให้
ออกจากโครงการวิจยัเพ่ือไปรบัการรกัษาตามมาตรฐาน หยดุรบั
ผลิตภณัฑวิ์จยัแต่ยงัคงติดตามความปลอดภยัของอาสาสมคัรอยู่ 
เป็นต้น 
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B5.  Research methodology 

 

 

 

B5.8  Subject/Specimen selection criteria  
 B5.8.3 Subject/specimen withdrawal/discontinuation 
criteria (i.e. terminating investigational product treatment/trial 
treatment) and procedures specifying:  

  (b) The type and timing of the data to be collected for 
withdrawn subjects 
 
ให้ระบวุ่าจะทาํอย่างไรกบัข้อมลูท่ีเกบ็ไปแล้วของอาสาสมคัรท่ี 

ถอนตวั/ถกูถอนจากโครงการวิจยั 
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B5.  Research methodology 

 

 

 

B5.8  Subject/Specimen selection criteria  
 B5.8.3 Subject/specimen withdrawal/discontinuation 
criteria (i.e. terminating investigational product treatment/trial 
treatment) and procedures specifying:  

  (c) Whether or not the withdrawn subjects are 
replaced and how? 
 
ให้ระบวุ่าจะมีการทดแทนอาสาสมคัรท่ีถอนตวั/ถกูถอนออกจาก

โครงการวิจยัหรือไม่ 
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B5.  Research methodology 

 

 

 

B5.8  Subject/Specimen selection criteria  
 B5.8.3 Subject/specimen withdrawal/discontinuation 
criteria (i.e. terminating investigational product treatment/trial 
treatment) and procedures specifying:  

  (d) The follow-up for subjects withdrawn from 
investigational product treatment/trial treatment  
 

ให้ระบวุ่าจะมีการติดตามความปลอดภยัของอาสาสมคัรถอนตวั/ 

ถกูถอนจากโครงการวิจยัหรือไม่ อย่างไร โดยเฉพาะเม่ือเป็นการวิจยั

ท่ีอาสาสมคัรได้รบัยา/ผลิตภณัฑท์ดลอง 
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B5.  Research methodology 

 

 

 

B5.9 Should the biological specimens such as blood, urine, 

sputum or biopsy required, specify volume, number, and 

frequency of sample collection(s) 

 
 
ในกรณีท่ีมีการเกบ็ตวัอย่างชีวภาพ เช่น เลือด ปัสสาวะ เสมหะ 

อจุจาระ หรือช้ินเน้ือ ให้ระบปุริมาตร จาํนวนครัง้ และความถ่ีของ

การเกบ็ตวัอย่างด้วย 
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B5.  Research methodology 
 

 

 

B5.10 Explain briefly the methods of operation or biopsy  

(if applicable) 
 
ในกรณีท่ีมีการตดัช้ินเน้ือ ให้อธิบายวิธีตดัช้ินเน้ือนัน้โดยสงัเขป 

เช่น โดยใคร ดาํเนินการท่ีใด 

จริยธรรมการวิจยัในคนสาํหรับคณะกรรมการจริยธรรมและนกัวิจยั 50 



B5.  Research methodology 
 

 

 

B5.11 Specify the radioisotopes and amount used in the 

study (if applicable) 
 
ในกรณีท่ีมีการใช้สารกมัมนัตภาพรงัสี โปรดระบชุนิด และปริมาณ

ท่ีใช้ 

โครงการฯ จะต้องผา่นการพิจารณาจาก Biosafety Committee 

ด้วย 
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B5.  Research methodology 
 

 

 

B5.12  When using questionnaire(s) for research, please 

indicate interview timing and frequency.  Attach a copy of 

questionnaire(s) for Ethics Committee’s consideration 
 

ในกรณีท่ีมีการใช้แบบสอบถาม ขอให้ระบวุ่าเป็นแบบสอบถาม

ประเภทใด self-administered หรือ interview จะมีการตอบ

แบบสอบถามน้ีก่ีครัง้ ครัง้หน่ึงๆ ใช้เวลานานเท่าใด พร้อมกบัให้

แนบแบบสอบถามมาให้คณะกรรมการฯ พิจารณาด้วย 
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B5.  Research methodology 

 

 

 

B5.13  If biological samples shall be transferred to or 

received from other institutions, please attach a copy of 

Material Transfer Agreement 
 

หากจะมีการส่งตวัอย่างชีวภาพไปยงัสถาบนัอ่ืน ผูวิ้จยัจะต้องเตรียม Material 

Transfer Agreement (MTA) โดยใช้ Template ของมหาวิทยาลยัมหิดล ระบุ

ช่ือของโครงการวิจยั ชนิดของตวัอย่างชีวภาพ นักวิจยั/ผูมี้อาํนาจของสถาบนั

ของทัง้ผูส่้งและผูร้บั  โดยไม่แก้ไขดดัแปลงเน้ือความอ่ืน 

ในส่วนของมหาวิทยาลยัมหิดล เมื่อนักวิจยัลงนามแล้ว เอกสาร MTA จะถกู

ส่งไปสาํนักงานอธิการบดี เพื่อให้อธิการบดีหรอืผูท่ี้ได้รบัมอบหมายลงนาม 

กรณีท่ีผูวิ้จยัเป็นฝ่ายรบัตวัอย่างชีวภาพ กจ็ะดาํเนินการในลกัษณะเดียวกนั 
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Part C: Ethical consideration 

จริยธรรมการวิจยัในคนสาํหรับคณะกรรมการจริยธรรมและนกัวิจยั 54 



C1.  Significance of the study, and reason for 

using human subjects  

 

 

  
ให้ระบวุ่าการวิจยัครัง้น้ีมีความสาํคญัอย่างไร และเหตใุดจึงต้องทาํ

การวิจยัในคน 
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C2.  Benefits of the study 
 

 

 

  
ให้ระบวุ่าการวิจยัครัง้น้ีมีประโยชน์อย่างไร เร่ิมจากประโยชน์ท่ีเกิด

แก่อาสาสมคัรในโครงการ และขยายไปในวงกว้าง เช่น ประโยชน์ท่ี

อาจจะเกิดแก่ชุมชน ประโยชน์ต่อวงการแพทย ์และอ่ืนๆ เป็นต้น 
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C3.  Does the study involve vulnerable research 
participants? If yes, please specify and explain the 
special attention which will be placed to vulnerable 
research participants.  
 

 

 

    
 

ให้ระบุว่าการวิจยัครัง้น้ีมีอาสาสมคัรท่ีเป็นกลุ่มอ่อนด้อย (vulnerable 

participants) หรอืไม่  

Vulnerable subject หมายถึง ผูท่ี้ไม่สามารถรบัรู ้ไม่สามารถตดัสินใจหรอืไมมี่

อิสระในการตดัสินใจด้วยตวัเอง เช่น เดก็ นักโทษ ผูใ้ต้บงัคบับญัชา ทหาร  

ชนกลุ่มน้อย ผูไ้ม่มีท่ีอยู่อาศยั ผูอ้พยพ เป็นต้น 

หากการวิจยัน้ีมีอาสาสมคัรท่ีเป็นกลุ่มอ่อนด้อย ขอให้ระบุว่าท่านเตรียมการ

อย่างไร เพื่อเป็นการปกป้องสิทธิและความเป็นอยู่ท่ีดีของอาสาสมคัรกลุ่มน้ี  เช่น 

การขอคาํยินยอมจากผูเ้ยาว ์(Assent) เป็นต้น 
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C4.  Describe informed consent process/method of 
invitation the participants to participate in the research, 
such as personal contact, referral from other(s), 
brochure, and announcement, etc. 
 

 

 ให้อธิบายวิธีการท่ีใช้เพ่ือให้เข้าถึงอาสาสมคัร รวมทัง้วิธีการในการ

ชกัชวนอาสาสมคัรให้เข้าร่วมโครงการวิจยั ใครเป็นผูช้กัชวนและให้

ข้อมลูของโครงการวิจยัแก่อาสาสมคัร กระบวนการดงักล่าวน้ีทาํท่ีไหน 

เม่ือไหร่  

หากมีแผน่ป้ายโฆษณา หรือประกาศเชิญชวน ขอให้ส่งมาให้

คณะกรรมการฯ พิจารณาด้วย 
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C4.  Describe informed consent process/method of 
invitation the participants to participate in the research, 
such as personal contact, referral from other(s), 
brochure, and announcement, etc. 
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 DO • เขียนให้เหน็ภาพ WHO (by whom), 

HOW, WHERE & WHEN  

• แนบเอกสารหรือประกาศเชิญชวนให้

เข้าเป็นอาสาสมคัรของโครงการ 



C5.  Informed Consent Form, Informed Assent Form, 
and Participant Information Sheet 

 

 
 

 

 
 

 

ให้แนบเอกสารช้ีแจงผูเ้ข้ารว่มวิจยั (Participant Information Sheet) เอกสาร

ยินยอมเข้ารว่มงานวิจยั (Informed Consent Form และ/หรอื Informed Assent 

Form – ดตูารางข้างบนประกอบ) มาให้คณะกรรมการฯ พิจารณา โดยผูวิ้จยั

สามารถดาวน์โหลด Template ได้จากเวบ็ไซตข์องสาํนักงานบริการการวิจยั  

แล้วสามารถแก้ไขให้เข้ากบับริบทของโครงการวิจยัได้ 

Age Informed Consent Form Informed Assent Form 

Less than 7 years Parent signs ICF for permission - 

7 to less than 13 years Parent signs ICF for permission Child signs IAF 

13 to less than 18 years Child and parent sign the same ICF - 

18 years and over Adult signs ICF - 
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C6.  Does the study involve biological specimen 
collection? If yes, also explain how the investigator 
manages the leftover specimen.  

 ในบางครัง้ โครงการวิจยัอาจจะมีตวัอยา่งชีวภาพ (เลือด เสมหะ หรอือ่ืนๆ) 

เหลืออยู่จาํนวนหน่ึง หลงัจากการวิจยัเสรจ็ส้ินลงแล้ว (ปกติคณะกรรมการฯ จะดู

ว่าเลือดท่ีเจาะไปจากอาสาสมคัรไมม่ากเกินความจาํเป็น - ดคูาํอธิบาย B5.3) ให้

อธิบายว่าท่านจะดาํเนินการอย่างไรกบัตวัอย่างชีวภาพท่ีเหลือใช้ ถ้าจะทาํลาย 

ทาํลายอย่างไร ถ้าจะเกบ็ จะเกบ็อย่างไร เกบ็ไว้นานเท่าใด  

ข้อสงัเกต อาสาสมคัรอาจจะไมยิ่นยอมให้เกบ็ตวัอย่างชีวภาพท่ีเหลือใช้  

(ต้องตกลงกนัใน Informed Consent Form) และการจะนําตวัอย่างชีวภาพท่ีเหลอื

ใช้ ไปใช้ในโครงการวิจยัใหม่ จะต้องได้รบัความเหน็ชอบจากคณะกรรมการฯ 

ก่อนทุกครัง้ 
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C7.  Compensation for research participants 

 

 

   Yes, please provide details: ……………… 

   No, please provide reasons: …………… 
  
จะมีการจ่ายค่าตอบแทนให้แก่อาสาสมคัรหรือไม่ เป็นส่ิงของ หรือ 

เป็นเงิน หากเป็นส่ิงของให้ระบมุูลค่า หากเป็นเงิน ให้ระบจุาํนวน 

พร้อมกบัระบวุ่าอาสาสมคัรจะได้รบัส่ิงของ/เงินนัน้เม่ือใด ถ้าไม่มี

ค่าตอบแทน ให้ระบเุหตผุล 
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C8.  Possible risks, including preventive and 
alleviative measures 
  
 
  
ให้ระบวุ่าอาสาสมคัรท่ีเข้าร่วมโครงการจะมีความเส่ียงอะไรได้บ้าง 

เช่น การเจาะเลือดอาจมีรอยเขียวชํา้ การตอบแบบสอบถามอาจมี

การก้าวล่วงความเป็นส่วนตวั การได้รบัยาทดสอบอาจมีอาการไม่

พึงประสงค ์เป็นต้น และให้ระบดุ้วยว่าผูวิ้จยัมีวิธีการในการป้องกนั

หรือบรรเทาผลกระทบนัน้อย่างไร  
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C9.  Clearly indicate person(s) responsible for 
payment for treatment of complications and 
adverse effects 
 
 

 

 
  
  
ระบช่ืุอผูท่ี้จะรบัผิดชอบค่าใช้จ่ายท่ีจะเกิดขึ้นจากการรกัษาอาการ 

ไม่พึงประสงคท่ี์เกิดขึ้น 
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C10.  Name(s) of responsible person(s) or 
doctor(s), and contact address(es) and 
telephone number(s) for emergency use 
 

 

 

  
ระบช่ืุอ ท่ีอยู่ และเบอรโ์ทรศพัทข์องแพทยห์รือผู้เก่ียวข้องท่ี

อาสาสมคัรสามารถติดต่อได้หากเกิดกรณีฉุกเฉิน (ควรเป็น

โทรศพัทมื์อถือ) 
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C11.  If conducting a “Study using Stored 
Specimens” and/or a “Retrospective Study”, 
when an informed consent form is not applicable, 
the investigator must propose an explanation to 
the Ethics Committee for approval. 

 

 

 
หากโครงการวิจยัของท่านใช้ตวัอย่างชีวภาพท่ีเหลือจาก

โครงการวิจยัอ่ืน หรือได้มาจากงานบริการวิชาการ หรือเป็น

การศึกษาแบบย้อนหลงั ซ่ึงไม่สามารถหาเอกสารคาํยินยอมของ

อาสาสมคัรมาแสดงได้ ให้ท่านเขียนอธิบายว่าท่านได้รบัตวัอย่าง

ชีวภาพนัน้มาอย่างไร หรือได้รบัอนุญาตจากใคร ได้มาอย่าง

ปกปิดหรือไม่ 
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C12.  Describe the system for assuring 
confidentiality and the privacy of the research 
participants 

 

  
   
ให้อธิบายว่าท่านจะปกป้องความเป็นส่วนตวัและความลบัของ

อาสาสมคัรอย่างไร จะเกบ็ข้อมลูของอาสาสมคัร/ข้อมลูวิจยัไว้

อย่างไร ณ สถานท่ีใด มีใครเข้าถึงข้อมลูเหล่านัน้ได้บ้าง 
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Part D: Appendices 
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Appendix A: References (in proper format) 

ระบเุอกสารอ้างอิงตามท่ีได้อ้าวถึงไว้ในส่วนหน้า รปูแบบท่ีใช้สาํหรบั

การอ้างอิงทางวิทยาศาสตรคื์อ Vancouver style of referencing 

ถ้าเลือกใช้ Name-Date system ให้เรียงเอกสารอ้างอิงจาก A – Z 

ถ้าเลือกใช้ Numeral system ให้เรียงเอกสารตามหมายเลข 

1,2,3,…….. 

ตวัอย่าง: 

Piyaphanee W, Kittitrakul C, Lawpoolsri S, Tangkanakul W,  

Sa-Ngiamsak N, Nasok P, et al.  Incidence and spectrum of health 

problems among travelers to Laos. J Travel Med. 2014;21(3):163-8.  
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Appendix A: References (in proper format) 

  

จริยธรรมการวิจยัในคนสาํหรับคณะกรรมการจริยธรรมและนกัวิจยั 70 

 DO • ใช้ format ท่ีถกูต้อง แบบใดแบบหน่ึง

ตลอดทัง้เอกสาร 

• เอกสารท่ีอ้างไว้เป็น in-text citation 

ต้องปรากฏใน Appendix A น้ี 



Appendix B: Commitment and Signatures 

1)  Commitment from PI and Co-investigators 
 

อ่านข้อความ 1.1 ถึง 1.6 (ไม่ต้องแก้ไข/เพ่ิมเติมข้อความใดๆ) 

ทาํความเข้าใจ แล้วให้ผูร่้วมวิจยัทุกคน (ตามท่ีลงรายการไว้ใน A4)  

ลงนามไว้เป็นหลกัฐาน 
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Appendix B: Commitment and Signatures 
2)  Signature of authorized person, and/or attach a 
letter of permission from the implementing institution 
 

หากเป็นงานวิจยัท่ีดาํเนินการในคณะเวชศาสตรเ์ขตร้อน ขอให้

คณบดีลงนามในส่วนน้ี 

หากเป็นงานวิจยัท่ีดาํเนินการในโรงพยาบาลเวชศาสตรเ์ขตร้อน 

ขอให้ผูอ้าํนวยการโรงพยาบาลลงนามในส่วนน้ี 

หากเป็นงานวิจยัท่ีดาํเนินการในสถานท่ีอ่ืนๆ นอกเหนือจากท่ี

กล่าวข้างต้น ขอให้ผูมี้อาํนาจลงนามในส่วนน้ี หรือ แนบจดหมายท่ี

อนุญาตให้เข้าไปทาํวิจยั ณ ท่ีนัน้ 
จริยธรรมการวิจยัในคนสาํหรับคณะกรรมการจริยธรรมและนกัวิจยั 

72 



Appendix B: Commitment and Signatures 
2)  Signature of authorized person, and/or attach a 
letter of permission from the implementing institution 
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  DON’T ท้ิง session น้ีว่างเปล่า เช่น 

หากเป็นการดาํเนินการนอกสถานท่ีซ่ึง

มีจดหมายอนุญาตแล้ว ให้เขียนว่า 

“Permission letter attached” เป็นต้น 



Appendix B: Commitment and Signatures 
3)  Signature of Department Head who approves 
conduct of the study  
 
ให้หวัหน้าภาควิชาของผูวิ้จยัหลกั/หวัหน้าภาควิชาท่ีนักศึกษา 

ทาํวิทยานิพนธอ์ยู่ลงนามในส่วนน้ี 
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