
ขออนุมตัิจริยธรรมการวจิัยในคน

3 ตุลาคม 2565



1) โครงการฉบับเต็ม (Prospective, RCT)

2) โครงการฉบับย่อ (Retrospective, การทดลองทีไ่ม่
เกีย่วข้องกบัผู้ป่วย)

 เอกสารรับรองผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัยในคน

ประวัติผู้วิจยั

***(ผู้วิจยัและผู้ร่วมวิจยัทุกคน)

(ลงนามรับรอง

ส าเนาในเอกสาร)



https://www.rama.mahidol.ac.th/research/ethics/

Retrospective/ 
การทดลองทีไ่ม่เกีย่วข้องกบัผู้ป่วย
(เช่น ปนะสิทธิภาพน า้ยา/ตรวจช้ินเน้ือที่สะสมไว้)

Prospective, RCT



(Prospective ให้เขียน 1 หน้าขึน้ไป และม ีReference. 
ไม่ต ่ากว่า 10 paper).............................. ระบุ Reference
ในรูปแบบ in-text citation / เลขยกก ำลงั

5) หลกัการและเหตุผล





6) วตัถุประสงค์ของโครงการวจิัย

7) วธีิวจิัยและแบบแผนการวจิัย 
 Prospective study
 Retrospective study
 Retrospective cohort study
 Randomize control trail
 Prospective cross sectional study

เกบ็ข้อมูลในผู้ป่วย.............................ในโรงพยาบาลรามาธิบดี ตั้งแต่ .....dd/mm/yyyy-
dd/mm/yyyy.......



 วธิีการสุ่ม: group, block
 การปกปิด (bline): แพทย/์ผู้ป่วย/

ผู้วจัิย/ผู้ประเมนิ
 สิง่ทีน่อกเหนือจากการรักษาปกติ
 การตดิตามอาการ/ ประเมนิหลังการ

ผ่าตัด
 วธีิปฏบัิตทิัง้ 2 กลุ่มแตกต่างกัน



วธีิปฏบิตัทิัง้ 2 กลุ่มแตกต่างกัน?



อธิบายด้วยภาพประกอบ



ขออนุมัติ กรณมีีการแก้ไข
 เปลีย่นวธีิผ่าตดั
 เปลีย่นช่ือยา
 เปลีย่น/สลบัขั้นตอน US/ CT
 เพิม่จ านวนคนไข้/ ปี
 เปลีย่นวธีิรักษา
 เปลีย่นวธีิสุ่ม blind/non
 เปลีย่นระยะเวลาตดิตามอาการ
 เปลีย่นวธีิติดตาม/ออนไลน์TeleMed/โทรศัพท์
 เกบ็จ านวนคนไข้เพิม่/ เกบ็เพิม่จากช่วงเวลาทีข่ออนุมตัิ
 ..............................



 ส่วนที ่1 ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย
 ส่วนที ่2 ..........pre-op/ intra-op/
 ส่วนที ่3 ..........post-op/ FU

***Paper, Excel, Redcap, ……



Inform Consent https://intra8.rama.mahidol.ac.th/E-submission/FileResearch/_20220523012233022686.pdf
Poster https://www.rama.mahidol.ac.th/research/ethics/sites/default/files/public/img/other/Ex.Poster%2021-jan-22.pdf

ตัวอย่าง



แปลภาษา/ ทดลองใช้

กรณมีีผู้แปลภาษาไทยแล้ว

ICIQ-, SF-12, 
EQ5D……..



มีเง่ือนไข ไม่มเีง่ือนไข



8) Flow Chart



*ให้นึกถงึ หากเราเป็นคนไข้เอง





9) ระบุจ านวนผู้เข้าร่วมการวจัิย เกณฑ์คดัเข้าและเกณฑ์คดัออก



11) ความเส่ียงหรือความไม่
สบายทีค่าดว่าจะเกดิขึน้

*ส่ิงที่คนไข้ต้องทราบ ก่อนตัดสินใจเข้าร่วมโครงการวจิยั



11) ความเส่ียงหรือความไม่
สบายทีค่าดว่าจะเกดิขึน้



11) ค่าชดเชยแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย(ตามความจ าเป็นและเหมาะสม) ในกรณีทีเ่กิด
อันตรายหรือผลอันไม่พงึประสงค ์ ตอ่ผู้เข้าร่วมการวิจัยนี ้อาสาสมัครจะได้รับการ
ดแูลรักษาโดยไม่ตอ้งเสียค่าใช้จา่ยอยา่งใดบ้าง











**

**

หน่วยจริยธรรมการ
วจิัยจะมกีารสุ่ม
ตรวจทุกปี
(เอกสาร/ สุ่มโทรหาคนไข้)





-Inform consent
-poster
-DSA ระยะเวลาการท าวิจัย

**กรณียืน่เอกสารเข้าระบบ

กรอบ/ เขตข้อมูลทีต้่องการเกบ็

ชุด ย หัวข้อที่ 6

ชุด ว หัวข้อที่ 7

*อนุมัต ิ1 ปี

ข้อตกลงการแบ่งปัน
ข้อมูล (DSA)



 E-Submission รามา (เข้าผ่าน Google)
 https://intra8.rama.mahidol.ac.th/E-submission/login.aspx







https://www.rama.mahidol.ac.th/research/ethics/newsubmission_form
หรือ (intra >หน่วยงำน >จริยธรรมกำรวิจยั)


