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ค ำแนะน ำกำรเขียนขอรับกำรพิจำรณำจริธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ โรงพยำบำลขอนแก่น 
โครงกำรวิจัยประเภท Retrospective study/ Medical record review/ Case report 

1. เอกสารที่น าส่งประกอบด้วย บันทึกข้อความตามแบบโครงการวิจัยประเภท Retrospective study/ Medical 
record review/ Case report เขียนโดยหัวหน้าโครงการ มีรายการเอกสารที่ต้องแนบส่งซึ่งผู้วิจัยต้องตรวจดูความ
ครบถ้วนที่ประกอบด้วย  
          1.1 แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาฯ โดยมีแบบฟอร์มก าหนดไว้ 
          1.2 โครงร่างการวิจัย  ผู้วิจัยเสนอตัวโครงการวิจัยหรือร่างโครงการ อาจเป็นโครงการที่ยังไม่ได้ทุน หรือก าลัง
ขอทุนหรือได้ทุนแล้ว ก็ได้เพ่ือให้กรรมการได้พิจารณาขอบเขตและวิธีการท าวิจัย 
          1.3 ประวัติและความรู้ความช านาญผู้วิจัย โดยผู้วิจัยแสดงประวัติการศึกษา การอบรม หรือการท างานที่จะ
บ่งถึงความรู้ความช านาญที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่จะขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยฯ  โดยเป็นประวัติของ
หัวหน้าโครงการ และผู้ร่วมโครงการเท่าที่จ าเป็น เพ่ือให้มีความมั่นใจว่าคณะผู้วิจัยมีความสามารถและความรู้ความ
ช านาญเพียงพอที่จะไม่ก่อความเสี่ยงขึ้นโดยไม่จ าเป็น 
          1.4 เครื่องมือการวิจัยหรือแบบสอบถามการวิจัย  ผู้วิจัยให้ส่งเอกสารดังกล่าว ซึ่งอาจเป็นแบบสอบถาม 
รายการที่จะบันทึก หรือใบประชาสัมพันธ์ หรืออ่ืนๆที่เกี่ยวข้อง เพ่ือให้กรรมการจริยธรรมฯได้พิจารณาถึงความ
เหมาะสมประกอบ 
          1.5 มีแผ่นซีดีที่บรรจุข้อมูลดังกล่าวข้างต้นทั้งหมด  เอกสารทุกชิ้นของผู้วิจัยควรระบุล าดับครั้งที่แก้ไขพร้อม
วันที่ เช่น มี footnote  ระบุว่าเป็น version ที่ ... วันที่..เดือน....พ.ศ......... 
2. หนังสือน าส่งโดยหัวหน้าโครงการจะต้องมีการลงชื่อในเอกสาร มีหัวหน้าหน่วยงานลงนามรับรอง  และถ้าหัวหน้า
โครงการวิจัยเป็นนักศึกษาหรือแพทย์ใช้ทุน หรือแพทย์ประจ าบ้าน จะต้องมีอาจารย์ที่ปรึกษาในสังกัดลงนามรับรอง
อีกด้วย 
3. ในแบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
          3.1 ชื่อโครงกำรวิจัย ภำษำไทยและภำษำอังกฤษ  ควรใช้ชื่อที่สื่อความหมายที่ดี และมีความหมายตรงกัน
ทั้งไทยและอังกฤษ  นอกจากนี้ในกรณีผู้วิจัยเป็นหัวหน้าโครงการวิจัยขนาดใหญ่  มีหลายโครงการย่อย หรือมีหลาย
ส่วนย่อย  ผู้วิจัยไม่จ าเป็นต้องใช้ชื่อโครงการวิจัยตามชื่อโครงการใหญ่ดังกล่าว ผู้วิจัยสามารถตั้งชื่อโครงการใหม่เพ่ือ
ขอรับการพิจารณาจริยธรรมโดยครอบคลุมในประเด็นที่ เกี่ยวข้องกับการวิจัยในมนุษย์เท่านั้นก็ได้ โดยอ้างอิงถึง
โครงการใหญ่ที่ได้รับทุน 
          3.2 หัวหน้ำโครงกำรวิจัยและหน่วยงำนที่สังกัด  หัวหน้าโครงการสามารถเป็นข้าราชการ หรือนักศึกษา 
แพทย์ใช้ทุน แพทย์ประจ าบ้าน  ในกรณีนักศึกษาต่ ากว่าบัณฑิตศึกษา ที่ไม่มีประสบการณ์ในสาขาที่จะท าการวิจัยจะ
ไม่สามารถเป็นหัวหน้าโครงการวิจัย 
          3.3 ผู้ร่วมโครงกำรวิจัยและหน่วยงำนที่สังกัด ระบุผู้ร่วมโครงการวิจัย พร้อมความรู้ ความช านาญประกอบ
ในเอกสาร 
          3.4 ควำมส ำคัญของปัญหำที่ท ำกำรวิจัย  อธิบายเหตุผลความจ าเป็น ความส าคัญที่ต้องท าวิจัย 

  3.5 วัตถุประสงค์ของโครงกำร   อธิบายวัตถุประสงค์ของโครงการ 
  3.6 ประโยชน์ของโครงกำรนี้  เมื่อเสร็จสมบูรณ์แล้วจะเป็นประโยชน์อย่างเป็นรูปธรรมอย่างไรบ้าง 
  3.7 วิธีด ำเนินกำรศึกษำ 
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               3.7.1 การรวบรวมข้อมูลที่มีอยู่เดิมจากแหล่งข้อมูลอะไรบ้าง (โปรดระบุชนิดของเอกสารที่มีข้อมูลนั้น 
เช่นเวชระเบียนผู้ป่วย ฯลฯ) ของสถานที่ใด และช่วงระยะเวลาที่ต้องการรวบรวม ผู้วิจัยต้องระบุที่มาของข้อมูลให้
ชัดเจน  การขออนุญาตเจ้าของสถานที่ เช่น ผู้อ านวยการโรงพยาบาล นอกจากนี้ข้อมูลทางการแพทย์เป็นข้อมูลส่วน
บุคคลของคนไข้ การน าข้อมูลคนไข้มาศึกษานั้นต้องได้รับความยินยอมจากคนไข้ตามนัยของพระรำชบัญญัติสุขภำพ
แห่งชำติ ปี พ.ศ. 2550 ดังนั้นการได้ข้อมูลทางการแพทย์จึงควรผ่านแพทย์ผู้ดูแลในการเข้าถึงข้อมูลดังกล่าว 
              3.7.2 หัวข้อของข้อมูลที่จะน ามาใช้ในการวิจัยมีอะไรบ้าง (โปรดระบุหัวข้อของข้อมูลที่จะใช้ในการวิจัยเช่น 
เพศ อายุ ผลการตรวจพยาธิวิทยาชิ้นเนื้อ ผลการตรวจภาพถ่ายรังสี ผลการตรวจความหนาแน่นของกระดูก เป็นต้น)  
ผู้วิจัยระบุหัวข้อที่จะเก็บรวบรวม  เนื่องจากความลับของคนไข้มีความส าคัญที่จะต้องรักษาให้ดี ผู้วิจัยไม่บันทึกชื่อ
ผู้ป่วยหรือหมายเลขระหัสโรงพยาบาล บัตรประชาชน พร้อมกับข้อมูลอื่นๆในเอกสารเดียวกัน ควรใช้ระหัสบุคคลแทน 
และในกรณีจ าเป็นที่ต้องเก็บชื่อผู้ป่วย  ชื่อดังกล่าวควรแยกและเข้าระหัสเก็บรักษาไว้แยกจากชุดข้อมูลที่มีรายละเอียด
ทางการแพทย ์
          3.8 ข้อพิจำรณำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัย (โปรดระบุว่ามีวิธีการอย่างไรในการระมัดระวัง และรักษาความลับ
ของผู้ป่วยหรือผู้เป็นเจ้าของข้อมูลทั้งในขั้นตอนของการด าเนินการวิจัยและการน าเสนอผลการวิจัย  เช่น จะไม่มีการ
เปิดเผยชื่อ และหากจ าเป็นต้องแสดงภาพถ่ายของเจ้าของข้อมูลจะมีการปิดบังส่วนใดส่วนหนึ่งของภาพเพ่ือไม่ให้ระบุ
ตัวบุคคล และมีการขออนุญาตเจ้าของภาพหรือผู้เกี่ยวข้องเป็นลายลักษณ์อักษรก่อนน าเสนอ  เป็นต้น) ผู้วิจัยระบุ
วิธีการรักษาความลับของข้อมูล ตลอดจน identity ของบุคคล ทั้งระหว่างการวิจัย หลังการวิจัยและในการรายงาน
วิจัย 
           3.9 ประสบกำรณ์ด้ำนจริยธรรมกำรวิจัย ผู้วิจัยหรือทีมวิจัยระบุว่าเคยผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์มาก่อนหรือไม่ หากเคยให้กรอกรายละเอียดพร้อมทั้งแนบหลักฐานการอบรมมาประกอบ 

  กำรลงนำมหัวหน้ำโครงกำรวิจัย และผู้ร่วมโครงกำรวิจัย ทุกคนเพ่ือรับรองข้อมูลโครงการ 
  


