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Research Ethical 
Application 

 (Non-Intervention Study) 
ชือ่โครงการวจัิย 
(ภาษาไทย) 

……………….. 

ชือ่โครงการวจัิย 
(ภาษาองักฤษ) 

……………….. 

ผูส้นับสนุนการวจัิย ……………….. 
โครงการวจัิยนีเ้คยไดรั้บการพจิารณารับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรม
การวจัิยในมนุษยห์น่วยงานอืน่หรอืไม ่ 

…………
…….. 

-​ ถา้เคยไดรั้บการพจิารณา
จากหน่วยงานอืน่ ใหร้ะบุ
ชือ่หน่วยงาน 

……………….. 

  

Section A - Investigators 
Back to Section A  Section B  Section C  Section D  Section E  Section F  Section G  Section H  Section I  Section J  Section K  Section 

L  Section M 

1. ผูว้จิยัหลกั (Principal Investigator) 
ชือ่ -สกลุ ……………….. 
ภาควชิา/หน่วยงาน 
(Department) 

……………….. 

คณะ/สถาบนั (Faculty) ……………….. 
ความเชีย่วชาญ/สาขาวชิา 
(Expertise) 

……………….. 

ความรับผดิชอบตอ่โครงการ
วจัิย (Research 
Responsibility) 

……………….. 

2. ผูร้ว่มวจิยั (Co-Investigator) (ถา้ม)ี 
ชือ่ -สกลุ ……………….. 
ภาควชิา/หน่วยงาน 
(Department) 

……………….. 

คณะ/สถาบนั (Faculty) ……………….. 
ความเชีย่วชาญ/สาขาวชิา 
(Expertise) 

……………….. 

ความรับผดิชอบตอ่โครงการ
วจัิย (Research 
Responsibility) 

……………….. 
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3. จำนวนผูช้ว่ยวจิยัใน
โครงการวจิยันี ้

……………
….. 

คน หากมใีหร้ะบรุายชือ่และ
บทบาทหนา้ที ่

ชือ่ -สกลุ 1. ......................................... บทบาทหนา้ที่
โครงการวจัิย .................................. 

การอบรมทีเ่กีย่วขอ้งกบั
จรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์
(Human Research Ethic 
Training) 

……………….. 

  

Section B - Scientific Merit 
Back to Section A  Section B  Section C  Section D  Section E  Section F  Section G  Section H  Section I  Section J  Section K  Section 

L  Section M 

1. หลกัการและเหตผุล (Rationale and Background) พรอ้มระบเุอกสารอา้งองิ 
……………….. 

2. ทบทวนวรรณกรรม 
……………….. 

3. การวจิยันีเ้คยมกีารวจิยัมากอ่นหรอืไม ่……………….. 
หากเคยทำ ทำไมตอ้งทำซ้ำอกี ……………….. 

4. คำถาม/วตัถปุระสงค/์สมมตฐิานการวจิยั/ขอบเขตการวจิยั (Research 
Questions/Objectives/Hypothesis/Delimitation) 

●​ คำถามการวจัิย (Research Questions) (ถา้ม)ี (If yes, please specify) 

……………….. 
●​ วตัถปุระสงคข์องการวจัิย (Objectives) 

……………….. 
●​ สมมตฐิานการวจัิย (Hypothesis) (ถา้ม)ี (If yes, please specify) 

……………….. 
●​ ขอบเขตการวจัิย (Delimitation) 

……………….. 
5. คำสำคญั (Keywords) ระบ ุ3 – 5 คำ 
ภาษาไทย ……………….. 
ภาษา
องักฤษ 

……………….. 
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Section C - Research Design, Population and 
Sample 

*หากการศกึษามหีลายระยะใหแ้ยกการระบรุายละเอยีดใน Section C – I ออก
เป็นแตล่ะระยะการศกึษา (ตวัอยา่ง) 

Back to Section A  Section B  Section C  Section D  Section E  Section F  Section G  Section H  Section I  Section J  Section K  Section 
L  Section M 

1. รปูแบบการวจิยั 
(Research Design)  

……………….. 

2. จำนวนสถานทีท่ำวจิยั    ……………….. 
สถานทีท่ำวจัิย ……………….. 

3. ประชากรทีใ่ชใ้นการศกึษา 
ประชากร 
(ระบ)ุ 

……………….. 

จำนวน
ประชากร 

……………….. 

แสดงการคำนวณจำนวนอาสาสมคัร 
……………….. 

4. กลุม่ตวัอยา่ง 
จำนวนกลุม่ตวัอยา่ง   ……………

….. 
กลุม่ 

●​ กลุม่ที ่1  ……………….. จำนวน ……………….. ราย 

ชว่งอาย ุ ……………….. ความสามารถดา้นการพดู 
ฟัง อา่น เขยีน 

………
……….. 

●​ กลุม่ที ่2  ……………….. จำนวน ……………….. ราย 

ชว่งอาย ุ ……………….. ความสามารถดา้นการพดู 
ฟัง อา่น เขยีน 

………
……….. 

การกำหนดขนาดกลุม่
ตวัอยา่ง 

……………….. 

ขัน้ตอนการเลอืกและ
เทคนคิการสุม่หรอืการกระ
จายกลุม่ตวัอยา่ง 

……………….. 

……………….. 
รายละเอยีดของการ
คำนวณกลุม่ตวัอยา่ง  

……………….. 

……………….. 
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Section D - Recruitment and Informed Consent 
Process 

Back to Section A  Section B  Section C  Section D  Section E  Section F  Section G  Section H  Section I  Section J  Section K  Section 
L  Section M 

1. โครงการวจิยัเกีย่วขอ้งกบัการตดิตอ่อาสาสมคัรโดยตรงหรอืไม?่ 
……………….. 
2. รายละเอยีดสำหรบักลุม่ตวัอยา่งที ่1 
    2.1 การต ัง้ตน้ตดิตอ่คดัเลอืก
อาสาสมคัร  

……………….. 

●​ วธิกีารตดิตอ่อาสาสมคัร ชอ่งทางที ่1 ……………….. 

 ชอ่งทางที ่2 ……………….. 
 ชอ่งทางที ่3 ……………….. 
●​ สถานทีต่ดิตอ่อาสาสมคัร สถานที ่1 ……………….. 

 สถานที ่2 ……………….. 

*หากเป็นการตดิตอ่อาสาสมคัรโดยใชช้อ่งทางออนไลน ์ใหร้ะบรุายละเอยีดวา่ใช ้
ชอ่งทางใด ……………….. 

●​ ผูท้ีท่ำหนา้ทีต่ดิตอ่อาสาสมคัร  ……………….. 

    2.2 การใหข้อ้มลูและขอความ
ยนิยอมกบัอาสาสมคัร   

……………….. 

●​ กระบวนการขอยนิยอม ……………….. 

*กรณีทีผู่ว้จัิยเลอืกกระบวนการขอ
ความยนิยอมทีไ่มใ่ชก่ารลงนามอยา่ง
เป็นลายลกัษณอ์กัษร ใหร้ะบเุหตผุล 

……………….. 

●​ ผูท้ีต่อ้งขอความยนิยอม  ……………….. 

●​ ผูท้ีท่ำหนา้ทีใ่หข้อ้มลูการวจัิย
กบัอาสาสมคัร  

……………….. 

●​ ผูท้ีท่ำหนา้ทีข่อความยนิยอม
กบัอาสาสมคัร 

……………….. 

-​ ผูว้จัิยหรอืทมีของผูว้จัิยมคี
วามสมัพันธเ์ชงิอำนาจกบั
อาสาสมคัรหรอืไม ่เชน่ 
อาจารย-์นสิติ, แพทย์
เจา้ของไข-้ผูป่้วย เป็นตน้ 

……………….. 
หากม ีใหร้ะบรุายละเอยีดเพิม่เตมิวา่จะมี
กระบวนการอยา่งไรทีจ่ะทำใหก้ระบวนการขอ
ความยนิยอมตอ่อาสาสมคัรปราศจากอทิธพิล
ใด ๆ ในการบบีบงัคบั ขูเ่ข็ญ หรอืชกัจงู ทัง้
ทางตรงและทางออ้ม ……………….. 
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●​ สถานทีข่อความยนิยอมกบั
อาสาสมคัร 

……………….. 

    2.3 การชดเชยคา่เดนิทางและ
เสยีเวลาแกอ่าสาสมคัร 

……………….. 

●​ ใหร้ะบคุา่ชดเชยการเดนิทาง 
(บาท)  

จำนวน ……………….. ครัง้ 
ครัง้ละ ……………….. บาท  
รวมเป็นเงนิทัง้หมด ……………….. บาท  

●​ ของทีร่ะลกึ (ระบปุระเภทของที่
ระลกึและมลูคา่) 

……………….. 

3. รายละเอยีดสำหรบักลุม่ตวัอยา่งที ่2 (หากมกีลุม่ตวัอยา่งเพยีง 1 กลุม่ ใหต้ดั
ขอ้ที ่3 ออก) 
    3.1 การต ัง้ตน้ตดิตอ่คดัเลอืก
อาสาสมคัร  

……………….. 

●​ วธิกีารตดิตอ่อาสาสมคัร ชอ่งทางที ่1 ……………….. 

 ชอ่งทางที ่2 ……………….. 
 ชอ่งทางที ่3 ……………….. 
●​ สถานทีต่ดิตอ่อาสาสมคัร สถานที ่1 ……………….. 

 สถานที ่2 ……………….. 

*หากเป็นการตดิตอ่อาสาสมคัรโดยใชช้อ่งทางออนไลน ์ใหร้ะบรุายละเอยีดวา่ใช ้
ชอ่งทางใด ……………….. 

●​ ผูท้ีท่ำหนา้ทีต่ดิตอ่อาสาสมคัร  ……………….. 

    3.2 การใหข้อ้มลูและขอความ
ยนิยอมกบัอาสาสมคัร   

……………….. 

●​ กระบวนการขอยนิยอม ……………….. 

*กรณีทีผู่ว้จัิยเลอืกกระบวนการขอ
ความยนิยอมทีไ่มใ่ชก่ารลงนามอยา่ง
เป็นลายลกัษณอ์กัษร ใหร้ะบเุหตผุล 

……………….. 

●​ ผูท้ีต่อ้งขอความยนิยอม  ……………….. 

●​ ผูท้ีท่ำหนา้ทีใ่หข้อ้มลูการวจัิย
กบัอาสาสมคัร  

……………….. 

●​ ผูท้ีท่ำหนา้ทีข่อความยนิยอม
กบัอาสาสมคัร 

……………….. 

-​ ผูว้จัิยหรอืทมีของผูว้จัิยมคี
วามสมัพันธเ์ชงิอำนาจกบั

……………….. 
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อาสาสมคัรหรอืไม ่เชน่ 
อาจารย-์นสิติ, แพทย์
เจา้ของไข-้ผูป่้วย เป็นตน้ 

หากม ีใหร้ะบรุายละเอยีดเพิม่เตมิวา่จะมี
กระบวนการอยา่งไรทีจ่ะทำใหก้ระบวนการขอ
ความยนิยอมตอ่อาสาสมคัรปราศจากอทิธพิล
ใด ๆ ในการบบีบงัคบั ขูเ่ข็ญ หรอืชกัจงู ทัง้
ทางตรงและทางออ้ม ……………….. 

●​ สถานทีข่อความยนิยอมกบั
อาสาสมคัร 

……………….. 

    3.3 การชดเชยคา่เดนิทางและ
เสยีเวลาแกอ่าสาสมคัร 

……………….. 

●​ ใหร้ะบคุา่ชดเชยการเดนิทาง 
(บาท)  

จำนวน ……………….. ครัง้ 
ครัง้ละ ……………….. บาท  
รวมเป็นเงนิทัง้หมด ……………….. บาท  

●​ ของทีร่ะลกึ (ระบปุระเภทของที่
ระลกึและมลูคา่) 

……………….. 

ผูว้จัิยจะมกีารใหข้อ้มลูเกีย่วกบัโครงการวจัิยอยา่งครบถว้นและเพยีงพอ เพือ่ให ้
อาสาสมคัรสามารถพจิารณาและตดัสนิใจเขา้รว่มโครงการวจัิยโดยความสมคัรใจ โดย
ไมใ่ชอ้ทิธพิลใด ๆ ในการบงัคบั ขูเ่ข็ญ ชกัจงู ผูว้จัิยจะใหเ้วลาอาสาสมคัรในการ
ทำความเขา้ใจขอ้มลูโครงการวจัิยอยา่งเพยีงพอ กอ่นทีจ่ะตดัสนิใจเขา้รว่มโครงการ
วจัิย การเขา้รว่มหรอืไมเ่ขา้รว่มโครงการวจัิยจะไมม่ผีลตอ่ ……………….. ของอาสา
สมคัร 
  

Section E - Selection Criteria 
Back to Section A  Section B  Section C  Section D  Section E  Section F  Section G  Section H  Section I  Section J  Section K  Section 

L  Section M 

1. เกณฑก์ารคดัเลอืกผูเ้ขา้รว่มวจิยั (Inclusion Criteria) 
หมายถงึ เกณฑท์ีก่ำหนดคณุสมบตัขิองกลุม่อาสาสมคัรวจัิยทีจ่ะเขา้สูก่ารวจัิย โดยได ้
รับการคดัเลอืกปราศจากอคตหิรอืการบงัคบั 

1.​……………….. 

2.​……………….. 

2. เกณฑก์ารคดัผูเ้ขา้รว่มวจิยัออก (Exclusion Criteria) 
หมายถงึ เกณฑท์ีก่ำหนดคณุสมบตุขิองกลุม่อาสาสมคัร ถา้ถกูคดัเลอืกเขา้โครงการ
แลว้อาจมอีนัตราย หรอืมโีอกาสเสีย่งจากการวจัิยไดม้ากกวา่คนปกต ิหรอือาสาสมคัร
รายอืน่ 

1.​……………….. 

2.​……………….. 
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Section F - Screening Procedure 
Back to Section A  Section B  Section C  Section D  Section E  Section F  Section G  Section H  Section I  Section J  Section K  Section 

L  Section M 

กระบวนการการคดักรองผูเ้ขา้รว่มวจิยั 
1.​……………….. 

2.​……………….. 

*หมายเหต:ุ กอ่นทีจ่ะคดักรองผูท้ีค่าดวา่จะเป็นอาสาสมคัร จะตอ้งดำเนนิการขอความ
ยนิยอมกอ่นทีจ่ะเริม่กระบวนการคดักรอง เนือ่งจากกระบวนการคดักรองถอืเป็นขัน้ตอน
หนึง่ของการวจัิย 
  

Section G - Participant Withdrawal 
Back to Section A  Section B  Section C  Section D  Section E  Section F  Section G  Section H  Section I  Section J  Section K  Section 

L  Section M 

1. เกณฑถ์อนผูเ้ขา้รว่มวจิยัออกระหวา่งการวจิยั (Withdrawal Criteria) 
หมายถงึ เป็นเกณฑท์ีก่ำหนดวา่หากอาสาสมคัรเขา้โครงการไปแลว้ และไดรั้บผลกระ
ทบจากโครงการวจัิย จงึจำเป็นตอ้งถอนอาสาสมคัรออก ทัง้นีเ้พือ่ความปลอดภยัของ
อาสาสมคัร 

1.​……………….. 

2.​……………….. 

2. การดำเนนิการกบัอาสาสมคัรเมือ่ถกูถอนออกจากการวจิยั (หากไมม่กีาร
ดำเนนิการใด กใ็หร้ะบวุา่ ไมม่กีารดำเนนิการใด ๆ) 

……………….. 
3. ขอ้มลูของอาสาสมคัรทีถ่กูถอนออกจากโครงการวจิยัจะมกีารดำเนนิการ
อยา่งไร เชน่ จะถกูตดัออกจากการวเิคราะห ์หรอืจะถกูนำไปวเิคราะหผ์ลรว่ม
กบัขอ้มลูของโครงการวจิยัท ัง้หมด 

……………….. 
  

Section H - Study Termination 
Back to Section A  Section B  Section C  Section D  Section E  Section F  Section G  Section H  Section I  Section J  Section K  Section 

L  Section M 

เกณฑก์ารยตุโิครงการวจิยักอ่นกำหนด  (Termination Criteria) 
หมายถงึ เกณฑท์ีก่ำหนดไวว้า่ กรณีอาสาสมคัรเกดิอนัตรายหรอือาสาสมคัรไดรั้บการ
บาดเจ็บรา้ยแรงจากการเขา้รว่มโครงการจำนวนเทา่ใดจงึจะยตุโิครงการ 

1.​……………….. 

2.​……………….. 
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*หมายเหต:ุ เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นดิรา้ยแรง (Serious Adverse Event; 
SAE) หมายถงึ เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ีม่ผีลใหเ้กดิเหตกุารณใ์ดเหตกุารณห์นึง่ตอ่
ไปนี ้

●​ อาสาสมคัรเสยีชวีติ (Death)  
●​ เป็นอนัตรายคกุคามตอ่ชวีติ (Life-threatening)  
●​ ตอ้งเขา้พักรักษาตวัในโรงพยาบาล หรอืตอ้งอยูใ่นโรงพยาบาลนานขึน้ 

(in-patient hospitalization or prolongation of existing hospitalization)  
●​ เกดิความพกิารหรอืทพุพลภาพอยา่งถาวรหรอือยา่สำคญั (persistent or 

significant disability/incapacity)  
●​ ทารกในครรภเ์กดิความพกิาร หรอืความผดิปกตแิตก่ำเนดิ (a congenital 

anomaly/birth defect occurred) 

  

Section I - Data Collection and Analysis 
Back to Section A  Section B  Section C  Section D  Section E  Section F  Section G  Section H  Section I  Section J  Section K  Section 

L  Section M 

1. ข ัน้ตอน/วธิกีารเก็บขอ้มลู/การดำเนนิการกบัอาสาสมคัร (ใหเ้ขยีนแยกราย
ละเอยีดแตล่ะการนดัหมาย) 

……………….. 
2. เครือ่งมอืการเก็บขอ้มลู ……………….. 

1. ……………….. 
รายละเอยีด 

2. ……………….. 
รายละเอยีด 

3. การตรวจสอบ
คณุภาพเครือ่งมอื
โดยผูเ้ชีย่วชาญ 

……………….. 

คณุสมบตัขิอง
ผูเ้ชีย่วชาญ 

1. ……………….. 

 2. ……………….. 
 3. ……………….. 
จำนวนผูเ้ชีย่วชาญ ……………….. 
วธิกีารทดสอบ

คณุภาพเครือ่งมอื 
……………….. 

รายละเอยีดวธิกีาร
ทดสอบคณุภาพ
เครือ่งมอื  

……………….. 
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เกณฑก์ารยอมรับ

เครือ่งมอื (IOC 
พรอ้มอา้งองิ) 

……………….. 

4. การทดสอบ
เครือ่งมอื  

เกีย่วขอ้ง/ไมเ่กีย่วขอ้ง 

4.1 ประชากรทีใ่ชใ้นการศกึษา 
ประชากร (ระบ)ุ ……………….. 
จำนวนประชากร ……………….. 
●​ แสดงการคำนวณจำนวนอาสาสมคัร 
……………….. 
●​ กลุม่ที ่2  ……………….. จำนวน 

………………
.. 

ราย 

ชว่งอาย ุ ……………….. ความสามารถ
ดา้นการพดู ฟัง 
อา่น เขยีน 

……………
….. 

การกำหนดขนาดกลุม่
ตวัอยา่ง 

……………….. 

ขัน้ตอนการเลอืกและ
เทคนคิการสุม่หรอืการกระ
จายกลุม่ตวัอยา่ง 

……………….. 

……………….. 
รายละเอยีดของการ
คำนวณกลุม่ตวัอยา่ง  

……………….. 

……………….. 
4.2 การต ัง้ตน้ตดิตอ่
คดัเลอืกอาสาสมคัร  

……………….. 

●​ วธิกีารตดิตอ่อาสาสมคัร ชอ่งทางที ่1 ……………….. 

 ชอ่งทางที ่2 ……………….. 
 ชอ่งทางที ่3 ……………….. 
●​ สถานทีต่ดิตอ่อาสา
สมคัร 

สถานที ่1 ……………….. 

 สถานที ่2 ……………….. 

*หากเป็นการตดิตอ่อาสาสมคัรโดยใชช้อ่งทางออนไลน ์ใหร้ะบรุายละเอยีดวา่ใช ้
ชอ่งทางใด ……………….. 

●​ ผูท้ีท่ำหนา้ทีต่ดิตอ่อาสา
สมคัร  

……………….. 
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4.3 การใหข้อ้มลูและขอ
ความยนิยอมกบัอาสา
สมคัร   

……………….. 

●​ กระบวนการขอยนิยอม ……………….. 

*กรณีทีผู่ว้จัิยเลอืก
กระบวนการขอความยนิยอมที่
ไมใ่ชก่ารลงนามอยา่งเป็น
ลายลกัษณอ์กัษร ใหร้ะบุ
เหตผุล 

……………….. 

●​ ผูท้ีต่อ้งขอความยนิยอม  ……………….. 

●​ ผูท้ีท่ำหนา้ที่
ใหข้อ้มลูการ
วจัิยกบัอาสา
สมคัร  

……………….. 

●​ ผูท้ีท่ำหนา้ที่
ขอความ
ยนิยอมกบั
อาสาสมคัร 

……………….. 

-​ ผูว้จัิยหรอืทมีของผู ้
วจัิยมคีวามสมัพันธ์
เชงิอำนาจกบัอาสา
สมคัรหรอืไม ่เชน่ 
อาจารย-์นสิติ, 
แพทยเ์จา้ของไข-้ผู ้
ป่วย เป็นตน้ 

……………….. 
หากม ีใหร้ะบรุายละเอยีดเพิม่เตมิวา่จะมกีระบวนการ
อยา่งไรทีจ่ะทำใหก้ระบวนการขอความยนิยอมตอ่อาสา
สมคัรปราศจากอทิธพิลใด ๆ ในการบบีบงัคบั ขูเ่ข็ญ 
หรอืชกัจงู ทัง้ทางตรงและทางออ้ม ……………….. 

●​ สถานทีข่อความยนิยอม
กบัอาสาสมคัร 

……………….. 

4.4 การชดเชยคา่
เดนิทางและเสยีเวลาแก่
อาสาสมคัร 

……………….. 

●​ ใหร้ะบคุา่ชดเชยการ
เดนิทาง (บาท)  

จำนวน ……………….. ครัง้ 
ครัง้ละ ……………….. บาท  
รวมเป็นเงนิทัง้หมด ……………….. บาท  
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●​ ของทีร่ะลกึ (ระบุ
ประเภทของทีร่ะลกึและ
มลูคา่) 

……………….. 

4.5 เกณฑก์ารคดัเลอืกผูเ้ขา้รว่มวจิยั (Inclusion Criteria) 
หมายถงึ เกณฑท์ีก่ำหนดคณุสมบตัขิองกลุม่อาสาสมคัรวจัิยทีจ่ะเขา้สูก่ารวจัิย โดยได ้
รับการคดัเลอืกปราศจากอคตหิรอืการบงัคบั 

1.​……………….. 

2.​……………….. 

4.6 เกณฑก์ารคดัผูเ้ขา้รว่มวจิยัออก (Exclusion Criteria) 
หมายถงึ เกณฑท์ีก่ำหนดคณุสมบตุขิองกลุม่อาสาสมคัร ถา้ถกูคดัเลอืกเขา้โครงการ
แลว้อาจมอีนัตราย หรอืมโีอกาสเสีย่งจากการวจัิยไดม้ากกวา่คนปกต ิหรอือาสาสมคัร
รายอืน่ 

1.​……………….. 

2.​……………….. 

4.7 ข ัน้ตอน/วธิกีารเก็บขอ้มลู/การดำเนนิการกบัอาสาสมคัรกลุม่ Try out 
1.​……………….. 

2.​……………….. 

*หมายเหต:ุ กอ่นทีจ่ะคดักรองผูท้ีค่าดวา่จะเป็นอาสาสมคัร จะตอ้งดำเนนิการขอความ
ยนิยอมกอ่นทีจ่ะเริม่กระบวนการคดักรอง เนือ่งจากกระบวนการคดักรองถอืเป็นขัน้ตอน
หนึง่ของการวจัิย 
4.8 เกณฑถ์อนผูเ้ขา้รว่มวจิยัออกระหวา่งการวจิยั (Withdrawal Criteria) 

หมายถงึ เป็นเกณฑท์ีก่ำหนดวา่หากอาสาสมคัรเขา้โครงการไปแลว้ และไดรั้บผลกระ
ทบจากโครงการวจัิย จงึจำเป็นตอ้งถอนอาสาสมคัรออก ทัง้นีเ้พือ่ความปลอดภยัของ
อาสาสมคัร 

1.​……………….. 

2.​……………….. 

4.8.1 การดำเนนิการกบัอาสาสมคัรเมือ่ถกูถอนออกจากการวจิยั (หากไมม่ี
การดำเนนิการใด กใ็หร้ะบวุา่ ไมม่กีารดำเนนิการใดๆ) 

……………….. 
4.8.2 ขอ้มลูของอาสาสมคัรทีถ่กูถอนออกจากโครงการวจิยัจะมกีารดำเนนิ

การอยา่งไร เชน่ จะถกูตดัออกจากการวเิคราะห ์หรอืจะถกูนำไปวเิคราะหผ์ล
รว่มกบัขอ้มลูของโครงการวจิยัท ัง้หมด 

……………….. 
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5. เครือ่งมอืทาง
วทิยาศาสตร ์

……………….. 

……………….. 
……………….. 

6. ผลลพัธท์ ีต่อ้งการวดั (Outcomes)  
……………….. 

7. การวเิคราะหข์อ้มลูและสถติทิ ีใ่ชว้เิคราะห ์(Data Analysis and Statistics) 
……………….. 

  

Section J - Ethical Consideration 
Back to Section A  Section B  Section C  Section D  Section E  Section F  Section G  Section H  Section I  Section J  Section K  Section 

L  Section M 

1. ใหร้ะบวุา่ กระบวนการใหข้อ้มลูและขอความยนิยอม แสดงใหเ้ห็นถงึความ
เป็นอสิระ ในการตดัสนิใจทีจ่ะเขา้รว่มโครงการวจิยัอยา่งไร และผูว้จิยัมี
หลกัการในการเลอืกวธิบีนัทกึความยนิยอมการเขา้รว่มโครงการวจิยัอยา่งไร 
……………….. 
2. ใหร้ะบเุหตผุลการเลอืกการดำเนนิการวจิยัในกลุม่อาสาสมคัรเปราะบาง 
(เชน่ ผูท้ ีม่อีายนุอ้ยกวา่ 18 ปี, ผูส้งูอาย,ุ หญงิต ัง้ครรภ ์ผูต้อ้งขงั, ผูป่้วย, ผูใ้ต้
บงัคบับญัชา เป็นตน้) หรอืกลุม่ประชากรทีเ่ฉพาะเจาะจง (ถา้เกีย่วขอ้ง) 
……………….. 
3. ใหร้ะบวุา่การเขา้รว่มโครงการวจิยัจะมปีระโยชนโ์ดยตรงตอ่อาสาสมคัรหรอื
ไม ่และมปีระโยชนท์างออ้มทีค่าดวา่จะเกดิขึน้กบัชุมชนหรอืประโยชนเ์ชงิ
สาธารณะอยา่งไร 
……………….. 
4. ใหร้ะบวุา่การเขา้รว่มโครงการวจิยันีจ้ะทำใหอ้าสาสมคัรเกดิความเสีย่งหรอื
อนัตรายอยา่งไร 
……………….. 
5. ใหร้ะบวุา่ผูว้จิยัจะมมีาตรการป้องกนัการเกดิอนัตรายตอ่อาสาสมคัรอยา่งไร 
……………….. 
6. หากเกดิอนัตรายขึน้  ใหร้ะบวุา่ผูว้จิยัจะมมีาตรการการดแูลอาสาสมคัร
อยา่งไร  
……………….. 
7. ใหร้ะบวุา่ผูว้จิยั/ผูส้นบัสนนุการวจิยัจะมคีวามรบัผดิชอบอยา่งไรหากเกดิ
ความเสีย่งหรอือนัตรายกบัอาสาสมคัร 
……………….. 
8. ใหอ้ธบิายหลกัการกำหนด “เกณฑก์ารคดัเขา้” (คณุลกัษณะของผูเ้ขา้รว่ม
โครงการวจิยั) วา่มคีวามเทา่เทยีมทีเ่ปิดโอกาสใหท้กุคนสามารถเขา้รว่ม
โครงการวจิยัไดอ้ยา่งไร   
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……………….. 
9. ใหอ้ธบิายหลกัการกำหนด “เกณฑก์ารคดัออก” วา่มกีารคำนงึถงึความ
ปลอดภยัและการป้องกนัอนัตรายทีอ่าจจะเกดิขึน้ตอ่อาสาสมคัรอยา่งไร  
……………….. 
10. ใหอ้ธบิายวา่การเลอืกอาสาสมคัรจากกลุม่ประชากร เป็นไปอยา่งเทา่เทยีม
กนัหรอืไม ่อยา่งไร (ถา้เกีย่วขอ้ง) 
……………….. 
11. ใหอ้ธบิายวา่ในกระบวนการขอความยนิยอมและการดำเนนิการวจิยัจะมี
การรกัษาความเป็นสว่นตวั (Privacy) ของอาสาสมคัรในขณะขอความยนิยอม
หรอืเก็บขอ้มลูวจิยัอยา่งไร  
……………….. 
12. ใหอ้ธบิายวา่กระบวนการเก็บขอ้มลูจะมกีารเก็บขอ้มลูสว่นตวั (Private 
Information) หรอืไม ่และผูว้จิยัจะมกีระบวนการอยา่งไร เพือ่ทำใหข้อ้มลูของ
อาสาสมคัรน ัน้ไมส่ามารถระบตุวัตนได ้ 
……………….. 
13. ใหอ้ธบิายวา่ขอ้มลูของอาสาสมคัรทีไ่ดจ้ากการดำเนนิการวจิยัจะจดัเก็บ
สถานทีใ่ด เก็บอยา่งไร ใครสามารถเขา้ถงึได ้จะเก็บรกัษาขอ้มลูวจิยักีปี่ และจะ
ทำลายดว้ยวธิใีด (Confidentiality) 
……………….. 
14. ใหอ้ธบิายวา่ผลทีไ่ดจ้ากโครงการวจิยันีจ้ะเกดิผลกระทบตอ่ชุมชนอยา่งไร 
และผูว้จิยัจะมมีาตรการการป้องกนัหรอืการจดัการผลกระทบทีอ่าจจะเกดิขึน้ 
(ถา้เกีย่วขอ้ง) 
……………….. 
15. ใหอ้ธบิายวา่จะมกีารรายงาน นำเสนอ เผยแพร ่ผลงานวจิยั จะมกีารระบุ
ขอ้มลูทีท่ำใหเ้ปิดเผยตวัตนของอาสาสมคัรหรอืไม ่และหากมกีารเปิดเผยตวั
ตน ผูว้จิยัจะมกีระบวนการอยา่งไร เพือ่ยนืยนัวา่การเปิดเผยตวัตนของอาสา
สมคัรน ัน้ไดร้บัความยนิยอมจากอาสาสมคัรกอ่นทีจ่ะเผยแพร ่
……………….. 
  

Section K - Research Activities and Timeline 
Back to Section A  Section B  Section C  Section D  Section E  Section F  Section G  Section H  Section I  Section J  Section K  Section 

L  Section M 

ระยะเวลาของการวจัิย เริม่ตัง้แตว่นัที ่........ เดอืน ....... พ.ศ. ....... ถงึวนัที ่........ 
เดอืน ....... พ.ศ. ....... 

กจิกรรม 
เดอืนที ่

1 2 3 4 5 6 7 8 9 1
0 
1
1 
1
2 

1.​………………..             
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2.​………………..             

3.​………………..             

4.​………………..             

5.​………………..             

  

Section L - References 
Back to Section A  Section B  Section C  Section D  Section E  Section F  Section G  Section H  Section I  Section J  Section K  Section 
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ความรบัผดิชอบของผูว้จิยั 
●​ ผูว้จัิยจะไมม่กีารดำเนนิกจิกรรมการวจัิยใด ๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบัอาสาสมคัรกอ่นการ
ไดรั้บการรับรองโครงการวจัิยจาก NU-IRB  

●​ ผูว้จัิยจะไมม่กีารดำเนนิกจิกรรมการวจัิยใด ๆ กบัอาสาสมคัรกอ่นการไดรั้บความ
ยนิยอมจากอาสาสมคัร (หากเกีย่วขอ้ง) 

●​ ผูว้จัิยจะมกีารฝึกอบรมทีเ่หมาะสมสำหรับสมาชกิในทมีวจัิยทกุคน ใหป้ฏบิตัติาม
หลกัการปฏบิตักิารวจัิยทางคลนิกิทีด่ ี(Good Clinical Practice; GCP) หรอื
หลกัจรยิธรรมพืน้ฐานการวจัิยในมนุษย ์(Human Subject Protection; HSP) 

●​ หากมกีารเปลีย่นแปลงรายละเอยีดทีเ่กีย่วขอ้งกบัโครงการวจัิย ใหผู้ว้จัิยสง่
รายงานการขอแกไ้ขโครงการวจัิยภายหลงัการรับรอง (Amendment) 

●​ หากเกดิเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรง (Serious Adverse Event; SAE) ผู ้
วจัิยจะรายงานตอ่ NU-IRB ทนัท ี

●​ หากพบการละเมดิความเป็นสว่นตวัและการเปิดเผยความลบั ผูว้จัิยจะตอ้ง
รายงานตอ่ NU-IRB ทนัท ี

●​ หากพบการไมป่ฏบิตัติามโครงการวจัิย (Non-compliance/Deviation Report) 
ผูว้จัิยจะตอ้งรายงานตอ่ NU-IRB ทนัท ี
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●​ ผูว้จัิยตอ้งรายงานความกา้วหนา้และตอ่อายใุบรับรอง (Progress Report) 
ภายใน 30 วนักอ่นวนัหมดอาย ุ(เฉพาะโครงการวจัิยทีไ่ดรั้บการพจิารณาแบบ
เรง่รัดและแบบคณะกรรมการเต็มชดุ) 

●​ หากโครงการวจัิยไดรั้บการพจิารณาแบบยกเวน้ (Exemption Review) อาจจะ
ตอ้งสง่รายงานสรปุผลโครงการวจัิย (Final Report) ซึง่จะระบไุวใ้นใบรับรอง 

●​ หากโครงการวจัิยไดรั้บการพจิารณาแบบเรง่รัด (Expedited Review) หรอืแบบ
คณะกรรมการฯ เต็มชดุ (Full Board Review) ใหผู้ว้จัิยสง่รายงานสรปุผล
โครงการวจัิย (Final Report) ทกุกรณี 

●​ หากโครงการวจัิยถกูยตุกิอ่นกำหนด ใหผู้ว้จัิยนำสง่รายงานการยตุโิครงการวจัิย 
(Termination Report) 
“ขา้พเจา้จะดำเนนิการวจัิยตามหลกัแนวทางจรยิธรรมการทำวจัิยในคนแหง่ชาติ

ของชมรมจรยิธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ปฏญิญาเฮลซงิก ิ
(Declaration of Helsinki) รายงานเบลมองต ์ (Belmont Report) แนวทางจรยิธรรม
สากลสำหรับการศกึษาวจัิยทางชวีเวชศาสตรท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัมนุษยข์องสภาองคก์าร
สากลดา้นวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์ (The National and International Ethical 
Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects : CIOMS) 
แนวทางการปฏบิตัเิกีย่วกบัการวจัิยทีด่ขีององคก์ารอนามยัโลกและองคก์ารสากลเพือ่
สรา้งความประสานสอดคลอ้ง ICH และแนวทางทีค่ณะกรรมการกำหนด”  

“I will follow the FERCIT (Forum of Ethic Review Committee in 
Thailand) ethical guidelines for research on human subjects in Thailand B.E. 
2550, Declaration of Helsinki, Belmont Report, The National and 
International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human 
Subjects of CIOMS (The Council for International Organizations of Medical 
Sciences), the WHO (World Health Organization) Guidelines for Good 
Clinical Practice; WHO-GCP,  ICH (The International Conference on 
Harmonization) Guidelines for Good Clinical Practice; ICH-GCP, and 
NU-IRB (Naresuan University Institutional Review Board) Guidelines” 

 

หวัหนา้โครงการวจัิย (ใสล่ายเซน็อเิล็กทรอนกิส)์ Da
te 

……………….. 

 (............................................
...............)   

ผูร้ว่มโครงการวจัิย (ใสล่ายเซน็อเิล็กทรอนกิส)์ Da
te 

……………….. 

 (............................................
...............)   

ผูร้ว่มโครงการวจัิย (ใสล่ายเซน็อเิล็กทรอนกิส)์ Da
te 

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

ผูร้ว่มโครงการวจัิย (ใสล่ายเซน็อเิล็กทรอนกิส)์ Da
te 

……………….. 

 (............................................
...............)   

ผูร้ว่มโครงการวจัิย (ใสล่ายเซน็อเิล็กทรอนกิส)์ Da
te 

……………….. 

 (............................................
...............)   

 

 
หมายเหต:ุ ใหผู้ว้จิยักรอกขอ้มลูใหค้รบทกุ Section  
ทีอ่ยู ่สำนกังานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย ์มหาวทิยาลยันเรศวร 
กลุม่ 

1  
กลุม่สาขาวชิาวทิยาศาสตรส์ขุภาพ กองการวจัิยและนวตักรรม งานจัดการ

มาตรฐานและเครอืขา่ย คณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์ชัน้ 4 อาคาร​
มหาธรรมราชา มหาวทิยาลยันเรศวร เลข
ที ่99 หมู ่9 ตำบล​
ทา่โพธิ ์อำเภอเมอืงพษิณุโลก จังหวดั
พษิณุโลก 65000 

โทร. 055-96875
2 

อเีมล nu-irb-board1@nu.ac.
th 

กลุม่ 
2  

กลุม่สาขาวชิาวทิยาศาสตรเ์ทคโนโลย ี
มนุษยศาสตรแ์ละสงัคมศาสตร ์

โทร. 055-96864
2 

อเีมล nu-irb-board2@nu.ac.
th 

กลุม่ 
3  

กลุม่สาขาวชิาวทิยาศาสตรท์างการแพทย ์ สำนักงานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย
ในมนุษย ์กลุม่สาขาวชิาวทิยาศาสตร์
ทางการแพทย ์ชัน้ 3 อาคารสรินิธร โรง
พยาบาลมหาวทิยาลยันเรศวร เลขที ่99 
หมู ่9 ตำบล 
ทา่โพธิ ์อำเภอเมอืงพษิณุโลก จังหวดั
พษิณุโลก 65000 

โทร. 055-96529
6 

อเีมล nu-irb-board3@nu.ac.
th 

 

Address: Naresuan University Institutional Review Board 
Pan
el 1  

Health Sciences 4th Floor Mahathammaracha 
Building, Division of Research 
Promotion, Naresuan University, 
Phitsanulok, 65000 Thailand 

Tel. 055-96875
2 

E-m
ail 

nu-irb-board1@nu.ac.
th 

Pan
el 2  

Technology and Social Sciences and 
Humanities 

Tel. 055-96864
2 

E-m
ail 

nu-irb-board2@nu.ac.
th 

Pan
el 3  

Medical Sciences​  3rd Floor Sirindhorn Building, 
Naresuan University Hospital, 
Phitsanulok, 65000 Thailand Tel. 055-96529

6 
E-m

ail 
nu-irb-board3@nu.ac.
th 
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