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ข้อแนะน าการเลือกแบบฟอรม์ประเภทโครงการวิจยั  
เพ่ือขอรบัการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์  โรงพยาบาลขอนแก่น 

 
นกัวจิยัตอ้งเลอืกประเภทของแบบฟอรม์โครงการใหถู้กประเภท เพื่อเสนอขอรบัการพจิารณา

จรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์เพื่อไมใ่หเ้สยีเวลาทีต่อ้งท าการยืน่แบบฟอรม์เสนอใหมอ่กี  ประเภทของ
แบบฟอรม์เสนอส าหรบัโครงการใหมม่ ี5 แบบดงัต่อไปนี้ 

1. โครงการวจิยัประเภท retrospective study /Medical record review/case report  
2. โครงการวจิยัทดลองทางคลนิิก Clinical trial/Experimental study  
3. โครงการวจิยัดา้นสงัคมศาสตร/์มานุษยวทิยา Social/Anthropological study  
4. โครงการวจิยัประเภทศกึษาจากตวัอยา่งชวีภาพทีเ่หลอืจากงานบรกิารหรอืโครงการอื่นๆ 
5. โครงการทีม่ลีกัษณะไมเ่ขา้ขา่ยการขอรบัการพจิารณาหรอืไดร้บัการยกเวน้การพจิารณา

จรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์
ขอ้พจิารณาการเลอืกแบบฟอรม์มดีงันี้ 

          1. โครงการวจิยัประเภท Retrospective study /Medical record review/Case report เป็นการศกึษา
โดยใชข้อ้มลูสุขภาพจากเวชระเบยีนผูป่้วยทีไ่ดร้บัการอนุญาตจากบุคคลทีเ่กีย่วขอ้งและมอี านาจ หรอืเจา้ของ
ระเบยีนนัน้ เป็นการศกึษาทีเ่กบ็ขอ้มลูยอ้นหลงัโดยไมม่กีารแทรกแซงหรอืปฏสิมัพนัธก์บัผูป่้วย/ผูอ้ยูใ่น
โครงการ  มกีารปกปิดขอ้มลูส่วนบุคคล กลุ่มบุคคล หรอืสถาบนั ถา้การเปิดเผยจะก่อใหเ้กดิความเสีย่ง เวน้
เสยีจากไดร้บัค าอนุญาต 
          2.โครงการวจิยัทดลองทางคลนิิก  (Clinical study) เป็นการศกึษาทีเ่กีย่วขอ้งกบัการเกบ็ขอ้มลู
สุขภาพ การศกึษาในตวัอยา่งเลอืดหรอืชิน้เน้ือ การทดลองเกีย่วกบัยา วคัซนี เวชภณัฑ ์หรอืเครือ่งมอืแพทย ์
หรอืการทดสอบเทคนิคใหมใ่นการตรวจวนิิจฉยัหรอืการรกัษาโรค  
          - ส าหรบัการศกึษาทีม่คีวามเสีย่งควรใหเ้หตุผล  (Justification) ทีแ่สดงว่าการศกึษาจะใหป้ระโยชน์
มากกว่าความเสีย่งทีเ่กดิ และผูว้จิยัไดแ้สดงทุกวธิกีารทีจ่ะลดความเสีย่งเหล่านัน้ 
          3.โครงการวจิยัดา้นสงัคมศาสตร์ /มานุษยวทิยา  เป็นการศกึษาในบรบิทของสงัคมศาสตรก์ารแพทย/์
มานุษยวทิยา อาจเป็นการศกึษาทีม่คีวามเสีย่งมากกว่าปกต ิหรอืมคีวามเสีย่งไมม่ากไปกว่าความเสีย่งใน
ชวีติปกตกิไ็ด ้ 
          - อาจไมม่กีารแทรกแซง หรอืมกีารแทรกแซงบุคคล หรอืกลุ่มบุคคล อาจไมก่่อใหเ้กดิความเสีย่ง หรอื
ก่อใหเ้กดิความเสีย่ง ต่อทัง้รา่งกาย จติใจ หรอืความเสีย่งทางสงัคม ฐานะการงาน การเงนิ หรอืชื่อเสยีง   
          - การศกึษาทีม่คีวามเสีย่งควรใหเ้หตุผล (Justification) ทีแ่สดงว่าการศกึษาจะใหป้ระโยชน์มากกว่า
ความเสีย่งทีเ่กดิ และผูว้จิยัไดแ้สดงทุกวธิกีารทีจ่ะลดความเสีย่งเหล่านัน้ 
          4.โครงการวจิยัประเภทศกึษาจากตวัอยา่งชวีภาพทีเ่หลอืจากงานบรกิารหรอืโครงการอื่น   เป็น
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การศกึษาทีใ่ชต้วัอยา่งชวีภาพโดยเป็นตวัอยา่งสิง่ส่งตรวจทีเ่หลอืจากการตรวจวนิิจฉยัตามปกต ิ (Leftover 
specimen/ Surplus blood) เพื่อใชใ้นการปรบัมาตรฐานเครือ่งมอืในหอ้งปฏบิตักิาร หรอืการวจิยัทีใ่ชส้ิง่ส่ง
ตรวจ ตวัอยา่งเดยีวกบัโครงการทีเ่คยผ่านการรบัรองดา้นจรยิธรรมการวจิยัแลว้ เป็นตน้ 

 - ตวัอยา่งทีไ่ดจ้ากงานตรวจตามปกต ิโดยไมส่ามารถระบุบุคคล หรอืสบืกลบัไปหาตน้ตอ  
       - ตวัอยา่งทีไ่ดเ้กบ็ไวแ้ลว้จากโครงการอื่นทีไ่ดผ้่านความเหน็ชอบจากกรรมการ   
โครงการเหล่านี้อาจขอความเหน็ชอบในการศกึษาโดยใชแ้บบฟอรม์นี้ 
 - ตวัอยา่งอื่นๆจากอาสาสมคัรทีข่อเพิม่เตมิจากปกต ิ 
       - ตวัอยา่งทีต่อ้งใชข้อ้มลูของอาสาสมคัร  
       - ตวัอยา่งตอ้งจดัหาใหมท่ีไ่มใ่ช่ตวัอยา่งทีม่อียูแ่ลว้  
กรณเีหล่านี้ควรใชแ้บบฟอรม์ โครงการวจิยัทดลองทางคลนิิก Clinical trial/ Experimental study 

          5.โครงการทีม่ลีกัษณะไมเ่ขา้ขา่ยการขอรบัการพจิารณาหรอืไดร้บัการยกเวน้การพจิารณาจรยิธรรม
การวจิยัในมนุษย ์ทีเ่ป็นไปตามขอ้ก าหนดการยกเวน้หรอืการพจิารณาแบบเรว็ 

 
 
 
 

 
 


