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ประเด็นที่เกี่ยวข้อง 3 หัวข้อ

1 3

2
04

https://www.rama.mahidol.ac.th/resear
ch/ethics/form/newsubmission_form1

https://intra8.rama.mahidol.ac.th/E-
submission/Flogin.aspx.

https://www.rama.mahidol.ac.th/re
search/ethics/form/amendment.

แบบฟอร์ม
ขอจริยธรรมการวิจัยในคน ระบบ E-Submission รามา

ปรับแก้หลังจากได้รับอนุมัติจริยธรรมฯ  
(Amendment)
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แบบฟอร์มขอจริยธรรมการวิจัยในคน
Retrospective, AI, Medical Device
การวิจัยที่ไม่มกีารท าหัตถการกับผู้ป่วย
(เช่น อาจารย์ใหญ่/ตรวจชิ้นเนื้อที่สะสมไว้/บันทึกการรักษา/ AI ฯลฯ)

Prospective, Randomized Controlled Trial 
(เกี่ยวข้องกับผู้ป่วย)

Case Report

ขยายเวลา

*Surgery/Procedure Clinical Trial Protocol Template
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แบบฟอร์มขอจริยธรรมการวิจัยในคน

*Surgery/Procedure Clinical Trial Protocol Template

*เอกสารประกอบการยื่น ขึ้นอยู่กับประเภทของงานวิจัย
คลิก

คลิก
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Sponsor or planned 
sponsor, grant, scholarship 

<if applicable>:

Study 
design/methodology:

Study sites (list all as 
planned): 

Sponsor

(ทุน, เครื่องมือ, อุปกรณ์, ยา)

Study sites

(กรณีท าร่วมหลายสถาบัน)

Study design

(รูปแบบการวิจัย และวิธีการ)

Study 
Population 
population to be included 

(เกณฑ์คัดเข้า-ออก) (ค านวณตามวัตถุประสงค์
การวิจัย)

Sample size 

number of subjects

Background
-อย่างน้อย 10 paper
-Reference แบบ intext-citation
-format Reference

Objectives
งานวิจัยที่มีการเปรียบเทียบ, 
ทดสอบสมมุติฐาน

เคร ือ่งมอื,
แบบเก็บขอ้มูล, 

Poster
ICIQ-, SF-12, EQ5D

-กระบวนการปฏิบัติตั้งแต่เริ่มต้น จน
เสร็จสิ้น
-ภาพถ่ายประกอบ (วิธีผ่าตัด, อุปกรณ์
ประดิษฐ์, การกายภาพ, การวางอุปกรณ์ที่
ใช้ส าหรับบันทึกเสียง Uroflow ฯลฯ)

Flow chart

4

7

ขออนุมัตจิรยิธรรมการวจิัยในคน: คณุสุไรดะ๊ อีซอ (30/09/25) Slide 5/26



Sponsor

“ระบุชื่อหน่วยงาน/ ผู้สนับสนุน (ทุน, เครื่องมือ, อุปกรณ์, ยา 
ฯลฯ ) ในการวิจัย พร้อมหลักฐานเป็นลายลักษณ์อักษร”

➢ รายละเอียดการสนับสนุน
➢ ชื่อหน่วยงาน
➢ ผู้ประสานงาน
➢ เบอร์โทรศัพท์

หลักฐานการสนับสนุนเป็นลายลักษณ์อักษร
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ตารางรายละเอียดค่าใช้จ่าย (Budget)

แบบฟอร์มหนังสือรับรองคา่ใช้จ่ายในโครงการวิจัยว่าเป็นไปตามมาตรฐาน (คลิก)ขออนุมัตจิรยิธรรมการวจิัยในคน: คณุสุไรดะ๊ อีซอ (30/09/25) Slide 7/26
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Study sites

“กรณีท าร่วมหลายสถาบัน นอก มหาวิทยาลัยมหิดล”
ให้ท าข้อตกลงการแบ่งปันข้อมูลการวิจัย (data 
sharing agreement; DSA) (แบบฟอร์มคลิก)
ต้องส่งแนบพร้อมเอกสารยื่น Ethic ให้คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย ด้วย

“ให้ระบุสถานที่เก็บข้อมูลท าวิจัย”
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี
สถาบันการแพทย์จักรีนฤบดินทร์
คณะวิศวกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล
คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล
ฯลฯ

ขออนุมัตจิรยิธรรมการวจิัยในคน: คณุสุไรดะ๊ อีซอ (30/09/25) Slide 8/26

https://www.rama.mahidol.ac.th/research/th/services/research_MTAandDSA


Background

“ความส าคัญของปัญหา, ท าไมถึงต้องท า,ชี้ให้เห็น
ว่างานวิจัยนี้สามารถแก้ปัญหา, ความแตกต่างเมื่อ
เทียบกับงานวิจัยที่มีอยู่, และสรุป”

➢ ศัพท์เทคนิค หรือภาษาอังกฤษ เขียนภาษาไทย แล้ววงเล็บ
➢ อ้างอิงอย่างน้อย 10 paper
➢ อ้างอิงในเนื้อหา แบบ intext-citation หรือ เลขยกก าลัง
➢ Format Reference (Vancouver)
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▪ มีศัพท์เทคนิค ท าให้อ่านแล้วไม่เข้าใจ
▪ Format Reference ไม่ถูกต้อง
▪ ไม่มีความชัดเจนของปัญหา, ต้องการท าอะไร?
▪ สั้นเกินไป

1

▪ ไม่ใส่ Reference ในเนื้อหา2


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Objectives

“งานวิจัยของแพทย์ประจ าบ้านศัลยศาสตร้อง
มีการทดสอบสมมุติฐาน/ เปรียบเทียบ”

➢ ต้องชัดเจน
➢ ใส่ค าจ ากัดความเพื่อตีกรอบการวิจัย เช่น complication, 

infection ต้องระบุให้ชัดว่า เป็นอะไร ไม่ใช่เขียนกว้างเกิน 
(ก่อนรักษา-ก่อนผ่าตัด-หลังผ่าตัดที่...)

➢ วัตถุประสงค์การวิจัย ไม่ใช่การเขียน (list) ตัวแปรที่ผู้วิจัย
ต้องการเก็บ
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▪ ไม่มีการเปรียบเทียบ
▪ ตัวแปรที่ต้องการเก็บใส่ผิดที่

1



ขออนุมัตจิรยิธรรมการวจิัยในคน: คณุสุไรดะ๊ อีซอ (30/09/25) Slide 12/26



Study design/methodology
รูปแบบการวิจัย และวิธีการ

➢Retrospective cohort study
➢Retrospective study
➢Randomized controlled trial
➢Observational study
➢Prospective study
➢Retrospective cross sectional study
➢Experimental study
➢…
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เคร ือ่งมอืแบบสอบถาม

➢ เครื่องมือ: เป็นแบบสอบถามที่มีลิขสิทธิ์
ต้องมีหลักฐานการได้รับอนุญาต

กรณีต้องแปลภาษาก่อนน าไปใช้ กรณีมีผู้แปลภาษาไทยแล้ว

กรณีที่มีการแปลภาษาไว้แล้ว

1 2

3
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แบบเกบ็ขอ้มูล

➢ แบบเก็บข้อมูล: รายละเอียดข้อมูลผู้ป่วยที่ต้องการเก็บ
ระบุตัวแปรที่ต้องการเก็บ (list หรือ มีแบบฟอร์ม ก็ได้)

1
กรณี list ตัวแปรแยกแต่ละส่วน
เช่น ก่อนผ่าตัด-หลังผ่าตัด, ผลเลือดก่อนรักษา-หลังรักษา

2 กรณี มีแบบเก็บข้อมูล
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Flow chart

สรุปจาก Flow chart
ประเมิน..ครั้ง, นัดตรวจ..ครั้ง (นัดปกต?ิ), ที่เวลา..,
แบบประเมินมีลิขสิทธิ์, ติดตามทางโทรศัพท์,
ยาเบิกไม่ได้, ค่าตรวจเบิกไม่ได้
**เบิกได้เฉพาะกรณีตรวจทุกอย่างตามขั้นตอนรักษาปกติ
**ขอทุนวิจัย, ขอใช้เงินเชื่อโครงการวิจัย

“กระบวนการปฏิบัติตั้งแต่เริ่มต้น จนเสร็จสิ้น
ภาพถ่ายประกอบในเอกสาร (วิธีผ่าตัด, เทคนิคผ่าตัด
หน่วย plastic, อุปกรณ์ประดิษฐ์, การกายภาพ, การ
วางอุปกรณ์ที่ใช้ส าหรับบันทึกเสียง Uroflow ฯลฯ)”
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กรณีงานวิจัยเกี่ยวกับยา

*** Prospective study หรือ RCT

1 ตารางเวชภัณฑ์ยา

ตารางความเสี่ยงและแนวทางแก้ไข2
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Flow chart
วิธีผ่าตัด หรือการใช้เครื่องมือแพทย์
กรณีนี้ควรมีภาพประกอบ พร้อม Flow chart

สรุป ประเมิน..ครั้ง, นัดตรวจ..ครั้ง, ที่เวลา.., (นัดปกติ)
ติดตามทางโทรศัพท์, เบิกสิทธิ์ได้ทั้ง 2 กลุ่ม
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กรณีงานวิจัยเกี่ยวกับการผ่าตัด ให้เพิ่มตารางข้อดี-ข้อเสีย

*** Prospective study หรือ RCT
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Poster
➢ การประชาสัมพันธ์เชิญชวนด้วยโปสเตอร์ หรือ ออนไลน์

ต้องส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย อนุมัติก่อน
***สิ่งที่ควรมี และไม่ควรมีในโปสเตอร์ (คลิก)
ตัวอย่าง

ห้ามติด/ ประกาศ/เผยแพร่ 
ก่อนได้รับอนุมัติ
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Study Population 

➢ ระบุกลุ่มตัวอย่าง
➢ ช่วงเวลาที่ผู้วิจัยต้องการเก็บข้อมูล

Sample size 
➢ วัตถุประสงค์วิจัย วัดผล/ประเมินผู้ป่วย ใช้ค านวณ n
➢ อ้างอิงการค านวณ Paper, Power BI, ข้อมูลหน่วยในภาคฯ
➢ เขียนความหมายการแทนค่าของสัญลักษณ์ทางสถิติ
p1, p2, Alpha, Beta, ….
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Sample size & Study Population 
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Amendment

ปรับแก้หลังจากได้รับอนุมัติจริยธรรม ผู้วิจัยต้องยื่นขออนุมัติปรับแก้ไขก่อนด าเนินการ

➢สลับขั้นตอนจากเดิมให้สอดคล้องกับการด าเนินงาน
➢เปลี่ยนยาที่ใช้ (ยากลุ่มเดียวกัน)
➢ปรับ Criteria
➢เปลี่ยน/สลับขั้นตอน US/ CT
➢เปลี่ยนวิธีสุ่ม blind/non
➢ปรับเปลี่ยนระยะเวลาติดตามอาการ
➢ปรับเปลี่ยนวิธีติดตาม/ออนไลน์TeleMed/ โทรศัพท์
➢เพิ่มจ านวนคนไข/้ ปี
➢เก็บจ านวนคนไข้เพิ่ม/ เก็บเพิ่มจากช่วงเวลาที่ขออนุมตัิ
➢..............................
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ระบบ E-Submission รามา

(คลิก)
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ระบบ E-Submission รามา
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ระบบ E-Submission รามา
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