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 ก าหนดการโครงการอบรมเชิงปฏิบัติ  
เรื่อง “พื้นฐานการวิจัยการศึกษา (Introduction to Education Research)” 

ระหว่างวันที่ 10 – 11 มกราคม พ.ศ. 2562 
ณ ห้องประชุมสิรินธร อาคารเฉลิมพระเกียรต ิคณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล 

วันพฤหัสบดีที่ 10 มกราคม พ.ศ. 2562 วิทยากร 
08.00 – 08.30 น. ลงทะเบียน 
08.30 – 09.00 น. ความส าคญัของการวิจัยการศึกษา รศ.ดร. นพ.เชิดศักดิ์ ไอรมณีรตัน ์
09.00 - 09.30 น. ค าถามวิจัย  ผศ. พญ.กษณา รักษมณ ี
09.45 – 11.30 น. กระบวนการวิจยัเชิงปริมาณ รศ.ดร. นพ.เชิดศักดิ์ ไอรมณีรตัน ์
11.30 – 12.30 น. พักรับประทานอาหารกลางวัน  
12.30 – 14.00 น. กระบวนการวิจยัเชิงคุณภาพ อ. ดร.เกียรติยศ  กลุเดชชัยชาญ อ. ศิรินทิพย์ แก้วทิพย ์
14.00 – 15.00 น. แลกเปลีย่นประสบการณ์การท าวจิัย

การศึกษา 
ผศ. พญ.อนัญญา พงษ์ไพบูลย์ และทีม 
 

15.15 - 16.00 น. ปัญหาที่พบบ่อยในการท าวิจัยการศึกษา 
 

ผศ. นพ.สุประพัฒน์ สนใจพาณิชย ์ อ. ดร.เกียรติยศ กลุเดชชัยชาญ 
ผศ. นพ.ตรภีพ เลิศบรรณพงษ์ 

วันศุกร์ที่ 11 มกราคม พ.ศ. 2562 วิทยากร 
08.30 – 10.15 น. การสร้างแบบสอบถาม ผศ. พญ.กษณา รักษมณ ี
10.30 - 11.30 น. จริยธรรมการวจิัยทางการศึกษา รศ.ดร. นพ.เชิดศักดิ์ ไอรมณีรตัน ์
11.30 – 12.00 น. เคล็ดลับสู่ความส าเร็จในการท าวิจัยการศึกษา รศ.ดร. นพ.เชิดศักดิ์ ไอรมณีรตัน ์ อ. ดร.เกียรติยศ  กลุเดชชัยชาญ 
หมายเหตุ: ก าหนดการอาจมีการเปลี่ยนแปลงตามความเหมาะสม 
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รายชื่อผู้ร่วมอบรม

พ้ืนฐานการวิจัยการศึกษา

10 - 11 Jan 2019พ้ืนฐานการวิจัยการศึกษา

รายชื�อผูเ้ขา้อบรม เรื�อง “พื�นฐานการวจัิยการศกึษา (Introduction to Education Research)”
ระหวา่งวันที� 10 – 11 มกราคม พ.ศ. 2562

ณ หอ้งประชมุสรินิธร อาคารเฉลมิพระเกยีรต ิคณะแพทยศาสตรศ์ริริาชพยาบาล

ลําดับ คํานําหนา ชื่อ สกุล สังกัด หนวยงาน/ภาควิชา

1 พญ. กนกนันท อินทับทิม โรงพยาบาลพุทธชินราช พิษณุโลก กลุมงานจิตเวช

2 นางสาว กรกนก พิบูลยผล คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยนราธิวาสราชนครินทร เภสัชวิทยา

3 ร.ต. กฤต อาชาเลิศวรานนท วิทยาลัยแพทยศาสตรพระมงกุฎเกลา ภาควิชาจุลชีววิทยา

4 นางสาว กวิศรา เอ่ียมบรรณพงษ คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ภาควิชาศัลยศาสตรออรโธปดิคสและกายภาพบําบัด

5 นางสาว กัลไอญลัน โชคชินวนัญณ หลักสูตรวิทยาศาสตรมหาบัณฑิต สาขาการศึกษาวิทยาศาสตรสุขภาพหลักสูตรวิทยาศาสตรมหาบัณฑิต สาขาการศึกษาวิทยาศาสตรสุขภาพ

6 นาง ขวัญเรือน ปนวันนา สํานักวิชาแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีสุรนารี งานดานระบบประกันคุณภาพการศึกษา

7 นางสาว คําแกว จันทรประสิทธิ์ คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ภาควิชาศัลยศาสตรออรโธปดิคสและกายภาพบําบัด

8 นางสาว จรรยา ชูหมื่นไวย คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ฝายการพยาบาล

9 พญ. จริยา ภูดิศชินภัทร คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ภาควิชาเวชศาสตรปองกัน

10 นางสาว จิตรลดา เจริญพร คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล สถานเทคโนโลยีการศึกษาแพทยศาสตร

11 นางสาว จิระภรณ ธุระกิจ คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ภาควิชาสูติศาสตร-นรีเวชวิทยา

12 นางสาว จุฑามาศ บุญเผือก คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ฝายการพยาบาล

13 ดร. ฉัตรวดี กฤษณพันธุ คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ สาขาชีวเภสัชศาสตร

14 นพ. ชนินท ประคองยศ โรงพยาบาลลําปาง เวชศาสตรครอบครัว

15 นพ. ชวภณ กิจหิรัญกุล ศูนยบริการสาธารณสุข 21 เวชศาสตรครอบครัว

16 นพ. ชัยพร บุญศรี โรงพยาบาลสรรพสิทธิ์ประสงค เวชศาสตรฉุกเฉิน

17 พญ. ชุติณา วะสุรี โรงพยาบาลมหาราชนครราชสีมา รังสีวิทยา

18 นางสาว ญาดานุช ธนะลําพองผล คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ภาควิชาจักษุวิทยา

19 นางสาว ณัฐกฤตา ปกษา คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ฝายวิจัย

20 นางสาว ณัฐชา ปาลวัฒน คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ฝายงวิจัย

21 นพ. ณัฐธีร ธนะไชยพันธุ โรงพยาบาลพุทธชินราช พิษณุโลก ภาควิชากุมารเวชศาสตร

22 นาย ณัฐพล งามยิ่ง คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ภาควิชาโสต นาสิก ลาริงซวิทยา 

23 ดร. ณัฐภัทร อนุวงศเจริญ คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยมหิดล ศูนยเหมืองขอมูลและชีวการแพทยสารสนเทศ

24 นางสาว ดวงพร จินตโนทัยถาวร คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล งานโรคติดเชื้อ

25 ภญ. ดุษญา วนิชเวทยพิบูล คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ฝายเภสัชกรรม

26 นพ. ธง โชติชุติพันธุ โรงพยาบาลจุฬาภรณ รังสีรักษาและมะเร็งวิทยา

27 นพ. ธนภัทร อยูยั่งยืน โรงพยาบาลเลิดสิน ภาควิชาเวชศาสตรฉุกเฉิน

28 นาย ธนัตถ สรมณาพงศ คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ฝายวิจัย

29 นางสาว ธนาภา เรขาวศิน คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ภาควิชาสูติศาสตร-นรีเวชวิทยา

30 นางสาว ธิรารัตน แซเตียว คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ภาควิชาชีวเคมี

31 ผศ. พญ. ธีรดา พลอยเพชร คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ภาควิชาเวชศาสตรฟนฟู

32 นพ. ธีระนัยน ชัยชนะวงศ โรงพยาบาลกรุงเทพระยอง อาชีวเวชศาสตร

33 พญ. ธีรานันท อังคณานาฏ รพ.ศูนยการแพทยสมเด็จพระเทพรัตนราชสุดา มศว. สาขา อายุรศาสตร

34 นาง นกนอย ศรีโพธิ์ สํานักวิชาแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีสุรนารี งานดานหลักสูตร

35 พ.ต.ท.หญิง น้ําฝน อัศวโรจนพงษ โรงพยาบาลตํารวจ วิสัญญีวิทยา

36 นางสาว น้ําพลอย ปถวี คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล สถานเทคโนโลยีการศึกษาแพทยศาสตร

37 นาย ปรเมษฐ พีรโชติกพันธุ คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ภาควิชาเวชศาสตรฟนฟู

38 นพ. ประการณ องอาจบุญ ศูนยแพทยศาสตรศึกษาชั้นคลินิก โรงพยาบาลแพร สาขา สูติศาสตรและนรีเวชวิทยา

39 นาย ปราการ ตอวิเชียร คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ภาควิชากุมารเวชศาสตร

40 นางสาว เปรมสุดา แจมจันทรา คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล สถานการแพทยแผนไทยประยุกต

41 นางสาว ผองพิมล ดาศรี คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล สถานการแพทยแผนไทยประยุกต

42 นางสาว พรนิดา ขจรดํารงเชิดกุล คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ภาควิชาสูติศาสตร-นรีเวชวิทยา

43 พญ. พรพิมล เกษมสุข โรงพยาบาลพุทธชินราช พิษณุโลก ภาควิชากุมารเวชศาสตร

44 พญ. พรเพ็ญ ประสารชัยมนตรี โรงพยาบาลราชบุรี ศัลยกรรม
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รายชื�อผูเ้ขา้อบรม เรื�อง “พื�นฐานการวจัิยการศกึษา (Introduction to Education Research)”
ระหวา่งวันที� 10 – 11 มกราคม พ.ศ. 2562

ณ หอ้งประชมุสรินิธร อาคารเฉลมิพระเกยีรต ิคณะแพทยศาสตรศ์ริริาชพยาบาล

45 พญ. พฤกษพร ธรรมโชติ ศูนยแพทยศาสตรศึกษาชั้นคลินิก โรงพยาบาลสงขลา เวชกรรมสังคม

46 พญ. พัทยา เฮงรัศมี คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ภาควิชาสูติศาสตร-นรีเวชวิทยา

47 นพ. พุทธินันท วรรธนทวาทศ โรงพยาบาลเลิดสิน ภาควิชาเวชศาสตรฉุกเฉิน

48 นางสาว ภควดี จันทรอําพร คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ภาควิชาสูติศาสตร-นรีเวชวิทยา

49 พ.ท.ดร.นพ. ภพกฤต ภพธรอังกูร วิทยาลัยแพทยศาสตรพระมงกุฎเกลา ภาควิชาจุลชีววิทยา

50 นางสาว ภรรธรีย ดงกุลาบสลับศรี สํานักวิชาแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีสุรนารี สํานักงานคณบดีสํานักวิชาแพทยศาสตร

51 พญ. ภัทรพร เมฆาวุฒิกุล คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ภาควิชาเวชศาสตรปองกัน

52 ผศ. พญ. ภัทรวลัย ตลึงจิตร คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ภาควิชาสูติศาสตร-นรีเวชวิทยา

53 นาย ภาคภูมิ มะโนชาติ คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล โรงเรียนกายอุปกรณสิรินธร

54 นาง ภิญญาพัชญ รัตนพันธ คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ฝายการพยาบาล

55 นางสาว มธุวัลย ศรีคง คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ภาควิชาจักษุวิทยา

56 นางสาว มัลลิกา วรชิยานนท โรงพยาบาลสิรินธร งานสงเสริมการวิจัย

57 นางสาว รัตนากร มนตแข็ง คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ฝายวิจัย

58 นาง ลัดดาวัลย ปยะทรงสุทธิ์ คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล โรงเรียนผูชวยพยาบาล

59 นางสาว วชิราภรณ แซพาน คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ฝายการพยาบาล

60 พญ. วิภาวัณย อรรณพพรชัย โรงพยาบาลเวชธานี

61 ภญ. วุฒิรัต ธรรมวุฒิ คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ฝายเภสัชกรรม

62 นางสาว ศิริพร ราชคมน คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล งานโรคติดเชื้อ

63 นางสาว สิรินทร ศุภธีรวงศ คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล โรงเรียนกายอุปกรณสิรินธร

64 พญ. สิรินุช วงศนาถ โรงพยาบาลอุดรธานี ภาควิชาอายุรศาสตร

65 พญ. สุกัญญา รักษขจีกุล โรงพยาบาลพุทธชินราช พิษณุโลก จิตเวชศาสตร

66 นางสาว สุทินา ปริปุณณโภค คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล โรงเรียนกายอุปกรณสิรินธร

67 นางสาว สุพัตรา สวางกุล คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ภาควิชาจักษุวิทยา

68 นางสาว สุภาพร แกวสมนึก คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล งานโรคติดเชื้อ

69 นางสาว สุรัชนา เกษตรเสริมวิริยะ คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล โรงเรียนผูชวยพยาบาล

70 อ. นพ. สุสัณห อาศนะเสน คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ภาควิชาอายุรศาสตร

71 นาง หนึ่งฤทัย วิสาลี คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล โรงเรียนกายอุปกรณสิรินธร

72 นพ. อดิศร จงหมื่นไวย โรงพยาบาลมหาราชนครราชสีมา ภาควิชาออรโธปดิกส

73 นพ. อธิคม ใจกลา โรงพยาบาลสุรินทร สาขา นิติเวชศาสตร

74 นางสาว อมราพร สาระปญญา โรงพยาบาลมหาราชนครราชสีมา

75 ดร. อรอนงค สมทรัพย คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยนราธิวาสราชนครินทร ชีวเคมี

76 พญ. อัญญชิสา อังคณาสินสิริ คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล ภาควิชาปรสิตวิทยา
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ความสําคัญของการ
ทําวิจัยการศึกษา

รศ.นพ. เชิดศักดิ์ ไอรมณีรัตน
ภาควิชาศัลยศาสตร คณะแพทยศาสตรศริิราชพยาบาล

มหาวิทยาลัยมหิดล
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Importance

1. Students
2. Teachers
3. Schools
4. Teaching professions
5. Policy makers

Why Should We Do 
Educational Research?

• ผลประโยชน (Benefits)
• ความเปนไปได (Possibilities)
• ความงายในการดําเนินการ (Ease)
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Benefits

1. To the university
2. To students
3. To ourselves

– Networking: การสรางเครือขาย
• Publication: การตีพิมพในวารสาร หรือ หนังสือ
• Presentation in conferences: การนําเสนอในที่ประชุมวิชาการ

– Promotion: การเล่ือนตําแหนง หรือขั้นเงินเดือน

Possibilities
• รูปแบบ: Multiple designs: quantitative, 

qualitative, mixed
• เน้ือหา: Multiple content areas: instruction, 

assessment, curriculum, program 
evaluation, policy making, etc.

• กลุมตัวอยาง: Multiple groups of subjects: 
teachers, undergrad/postgrad students

• การเผยแพร: Multiple outlets: Health professions 
education, general education, specialties
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Outlets of Educational Research
• Conferences

– International conferences
• Medical education: AMEE, AAMC, APMEC, AMEA
• General education: AERA, NCME

– National conference
• การประชุมวิชาการแพทยศาสตรศึกษาแหงประเทศไทย
• การประชุมวิชาการแพทยศาสตรศึกษา โครงการผลิตแพทยเพิ่มเพื่อชาวชนบท

• Publications
– Medical Education Journals
– General Education Journals
– Medical specialty Journals

Ease

• Subject availability (การหากลุมตัวอยาง)
• Routine to research (การผันงานประจํามาทําวิจัย)
• Ethical consideration (การพิจารณาทางจริยธรรม)
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Scientific Method
กระบวนการทางวิทยาศาสตร

1. Encounter the problem
2. Clearly define the research question
3. Determine the source of information to 

answer the question
1. Study what is already known
2. Conduct one’s own research

4. Organize the obtained information
5. Interpret the findings 

Introduction to Education Research
•  10 มกราคม 2562

10

เวลา หัวขอ
0830 – 0900 ความสําคัญของการวิจัยการศึกษา
0900 – 0930 คําถามวิจัย
0945 – 1130 กระบวนการวิจัยเชิงปริมาณ

1230 – 1400 กระบวนการวิจัยเชิงคุณภาพ
1400 – 1500 แลกเปล่ียนประสบการณการทําวิจัยการศึกษา
1515 – 1600 ปญหาที่พบบอยในการทําวิจัยการศึกษา
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Introduction to Education Research
• 11 มกราคม 2562

11

เวลา หัวขอ
0830 –1015 การสรางแบบสอบถาม

1030 - 1130 จริยธรรมการวิจัยทางการศึกษา

1130 – 1200 เคล็ดลับสูความสําเร็จในการทําวิจัยการศึกษา

Albert Einstein
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การสร้างค าถามวิจัย 

กษณา รักษมณี 

 การสร้างค าถามวิจัยนั้นเป็นขั้นตอนส าคัญที่สุดในการวางแผนท าวิจัย ค าถามวิจัยที่ดีสามารถช่วยก าหนดกรอบ
การท าวิจัย และน ามาไปสู่ขั้นตอนอื่นๆของการท าวิจัยอย่างเป็นระบบได้ ค าถามวิจัยที่ชัดเจนและมีรายละเอียด
ที่ส าคัญ จะสามารถเป็นแนวทางให้นักวิจัยด าเนินการวิจัยต่อไปได้อย่างราบรื่น ทั้งการก าหนดวัตถุประสงค์การ
วิจัย การตั้งสมมติฐาน สร้างตัวแปรต่างๆและวัดผลตัวแปรได้อย่างตรงประเด็น และออกมาเป็นงานวิจัยที่มี
คุณภาพได้  

 หากผู้วิจัยยังไม่มีความมั่นใจว่าปัญหาคืออะไร รายละเอียดที่ตามมา วิธีการและตัวแปรต่างๆก็จะไม่ชัดเจน 
ผลลัพธ์ที่ได้ก็อาจเบี่ยงเบนไปจากความตั้งใจเริ่มต้นที่จะท าวิจัยได้ ท าให้งานวิจัยนั้นด้อยคุณค่าลงไป 

 อย่างไรก็ตาม ปัญหาทุกปัญหานั้น ไม่ได้จ าเป็นต้องท าวิจัย การสร้างค าถามวิจัยที่ดี จะช่วยให้เราค้นหาทบทวน
วรรณกรรมได้อย่างเป็นระบบ และอาจได้รับค าตอบที่สงสัย เนื่องจากมีคนเคยท าการวิจัยไว้เรียบร้อยแล้ว ก็ไม่
จ าเป็นต้องท าวิจัยในเรื่องนั้นๆอีกต่อไป หรืออาจท าให้ได้ข้อสงสัยเพิ่มเติม น ามาสู่การวิจัยเพิ่มเติมในประเด็น
อ่ืนได้ 

 การสร้างค าถามวิจัยควรมีค าถามหลักท่ีส าคัญท่ีสุดเพียงค าถามเดียว (primary research question) ซึ่งจะใช้
ในการค านวณขนาดตัวอย่างและวิธีวิจัยที่เหมาะสม และสามารถก าหนดให้มีค าถามรองอีกจ านวนหนึ่งได้ ซึ่ง
ค าถามรองนี้คือค าถามที่เก่ียวพันและต่อเนื่องกับค าถามวิจัยหลัก แต่มีความส าคัญรองลงมา โดยผู้วิจัยต้อง
ระลึกถึงอยู่เสมอว่าค าถามรองนี้ อาจไม่ได้รับค าตอบที่ชัดเจนจากการวิจัยนี้ก็ได้ 

ค าถามวิจัยมาจากไหน 

 การสร้างค าถามวิจัยสามารถเริ่มจากปัญหาที่พบจากประสบการณ์จริง สถานการณ์ที่ยังต้องการการพัฒนา 
หรือขั้นตอนใดๆที่ยุ่งยากที่อาจปรับปรุงได้ หรือค าถามที่ยังไม่มีค าตอบ และเมื่อค้นคว้าทบทวนวรรณกรรมแล้ว 
ยังมีจุดที่ไม่มีหลักฐานสนับสนุน หรือไม่มีค าอธิบายที่สามารถเชื่อมโยงมาสู่บริบทที่เก่ียวข้องได้ ก็สามารถสร้าง
เป็นค าถามวิจัยได้  

 ท่านอาจต้องใช้หลายๆวิธีในการรวบรวมความคิดในขั้นต้น เช่น การระดมสมองและถกเถียงปัญหากับเพ่ือน
ร่วมงาน การสร้าง mind map การอ่านทบทวนวรรณกรรม และถามค าถามหลายๆค าถามกับตัวเอง เพ่ือให้
เกิดค าถามวิจัยที่ดี 
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ค าถามวิจัยท่ีดีเป็นอย่างไร (FINER) 

 F-Feasible มีความเป็นไปได้ สามารถท าวิจัยได้จนส าเร็จ เป็นค าถามที่สามารถหาค าตอบได้จากการท าวิจัย 
กลุ่มเป้าหมายที่จะศึกษานั้นสามารถเข้าถึงได้ และมีทรัพยากรพียงพอ 

 I-Interesting ค าถามนั้นน่าสนใจ สามารถสร้างแรงบันดาลใจได้ ไม่เฉพาะผู้วิจัยเท่านั้น แต่ควรจะน่าสนใจ
ส าหรับผู้อ่ืนด้วย น าไปปฏิบัติได้จริง  

 N-Novel เป็นค าถามท่ีไม่มีผู้ใดท าวิจัยมาก่อน หรือท าในบริบทที่แตกต่างกันจนไม่สามารถน ามาประยุกต์ใช้ได้ 
สามารถสร้างนวัตกรรมใหม่ๆหรือสร้างองค์ความรู้ใหม่ได้ 

 E-Ethical ไม่ผิดต่อหลักจริยธรรม และสอดคล้องกับวัฒนธรรมและสังคมในบริบทนั้นๆ 
 R-Relevant เป็นค าถามที่มีความเป็นเหตุและผล ถ้าตอบค าถามได้จะส่งผลถึงการเปลี่ยนแปลงในทางที่ดีขึ้น 

หรือน าไปสู่การวิจัยใหม่ๆต่อไปในอนาคต 

ขั้นตอนในการสร้างค าถามวิจัย 

การสร้างค าถามวิจัยสามารถเริ่มต้นจากการถามค าถามเหล่านี้กับตัวเองตามข้ันตอนต่างๆดังนี้ 

1. เรื่องท่ีผู้วิจัยสนใจศึกษานั้นคืออะไร 
2. มีการศึกษาวิจัยในเรื่องเหล่านี้แล้วหรือไม่ 
3. ผลการวิจัยหลักหรือตัวแปรหลักท่ีสนใจจะศึกษาคืออะไร 
4. จะต้องมี intervention ใดๆหรือไม่ 
5. มีการหาความเกี่ยวข้องหรือความสัมพันธ์ของตัวแปรหรือไม่ 
6. ประชากรที่ต้องการศึกษาคือกลุ่มไหน 

เมื่อถามค าถามเหล่านี้ครบแล้ว ก็สามารถสร้างค าถามวิจัยที่มีความจ าเพาะเจาะจงในระดับหนึ่งขึ้นมา และน าไป
สร้างสมมติฐานเพื่อสร้างโครงร่างการวิจัยต่อไป 
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.......................................................................................................................................................................... 
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.......................................................................................................................................................................... 
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5. ความเป็นมา ภูมิหลัง และความส าคัญของโครงการ (Background and Rationale)   
................................................................................................................................................................................. 
................................................................................................................................................................................. 
6. ค าถามวิจัย และสมมตฐิานในการวิจัย (Research question & hypotheses) 
................................................................................................................................................................................. 
................................................................................................................................................................................. 
7. วัตถุประสงค์ในการวิจัย (Objectives) 
 1)........................................................................................................................................................................ 
 2)........................................................................................................................................................................ 
8. ผลที่คาดว่าจะได้รับหรือประโยชน์จากผลงานวิจัย (Purpose) 
 1)........................................................................................................................................................................ 
 2)........................................................................................................................................................................ 

3)........................................................................................................................................................................ 
9.  วิธีด าเนินการวิจัย (Research design) 

9.1 รูปแบบการศึกษา (Study design)…………………………..........................……………………………......... 
9.2 ประชากรและการสุ่มกลุ่มตัวอย่าง (Subjects & Sampling) 

 9.2.1 ประชากร  (Subject)…………………………………….....................................…………………………… 
 9.2.2 การสุม่กลุม่ตวัอย่าง  (Sampling) ……………………………………………………………………………….   
ระบจุ านวนกลุม่ตวัอย่าง  (Sample size) ………………………….................………………………………….. 
วิธีการเลือกผู้ เข้าร่วมโครงการ ………………………………....................................…………………………….    
9.2.3 ผลกระทบท่ีอาจเกิดขึน้กบัผู้ เข้าร่วมโครงการ.......................................................................................   
แนวทางป้องกนั…..........................................…………………………………………………………………. 

9.3 ตัวแปรที่ศึกษา (Variables) 
  9.3.1 ตวัแปรต้น (Independent variable) ………………………..............………………………………………... 
  9.3.2 ตวัแปรตาม (Dependent variable) ………………….........................……………………………………… 

9.4 สถติทิี่ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูล (Statistical analyses)  
 ........................................................................................................................................................................... 
 ........................................................................................................................................................................... 
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 9.5 การเกบ็รวบรวมข้อมูล และการควบคุมคุณภาพ (Data collection & quality control) 
 ........................................................................................................................................................................... 
10.  รายชื่อเอกสารอ้างองิ (References)   
 ........................................................................................................................................................................... 
 ........................................................................................................................................................................... 
 
11.  กจิกรรมต่างๆ เพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ และผลที่คาดว่าจะได้รับในแต่ละช่วงระยะเวลา (แบ่งเป็นราย 6 

เดือน)  
 

ระยะเวลา วัตถุประสงค์ กจิกรรม ผลที่คาดว่าจะ
ได้รับ* 

ผู้รับผิดชอบ 

เดือนท่ี 1 - เดือนท่ี 6     
เดือนท่ี 7 - เดือนท่ี 12     
 

* หมายถงึ ผลงานท่ีจะได้จากการท ากิจกรรมตามท่ีระบ ุซึง่ผลที่คาดวา่จะได้รับนีจ้ะต้องเป็นสิ่งท่ีสามารถตรวจสอบได้
อย่างเป็นรูปธรรม 

12. งบประมาณ (Budget) 
รายการ ราคา/หน่วย (บาท) ราคารวม (บาท) 

1.หมวดงบบุคลากร   
   
2.หมวดงบด าเนินงาน   
2.1 ค่าตอบแทน 
……………………………………………………….. ……………………………… ……………………………… 
2.2 ค่าใช้สอย (แสดงรายละเอียด) 
……………………………………………………….. ……………………………… ……………………………… 
2.3 ค่าวสัดุ (แสดงรายละเอียด) 
……………………………………………………….. ……………………………… ……………………………… 

รวมงบประมาณที่ขออนุมัต ิ  
   

13. ภาระงานวิจัยของหวัหน้าโครงการและผู้ร่วมโครงการทุกคน   
ภาระงานวิจัยของหวัหน้าโครงการ (ระบสุดัสว่น……. %) คือ  
................................................................................................................................................................................. 
................................................................................................................................................................................. 
................................................................................................................................................................................. 
ภาระงานวิจัยของผู้ร่วมโครงการคนที่ 1 (ระบสุดัสว่น……. %) คือ 
................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................
. 



18 ศูนย์ความเป็นเลิศด้านการศึกษาวิทยาศาสตร์สุขภาพ(ศศว) คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล Tel. 02-4199978

10 - 11 Jan 2019พ้ืนฐานการวิจัยการศึกษา
(SIREd01) 

4 
 

ภาระงานวิจัยของผู้ร่วมโครงการคนที่ 2 (ระบสุดัสว่น……. %) คือ 
................................................................................................................................................................................. 
................................................................................................................................................................................. 
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................................................................................................................................................................................. 
................................................................................................................................................................................. 
................................................................................................................................................................................. 
ประวัตผิลงานวิชาการของผู้ร่วมโครงการคนที่ 3 คือ 
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................................................................................................................................................................................. 
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................................................................................................................................................................................. 
................................................................................................................................................................................. 
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             หวัหน้าภาควิชา/ผู้บงัคบับญัชาชัน้ต้น 
              วนัท่ี ......./....../...... 
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กระบวนการวิจัยเชิงปริมาณ

รศ.นพ. เชิดศักดิ์ ไอรมณีรัตน
ภาควิชาศัลยศาสตร คณะแพทยศาสตรศริิราชพยาบาล

มหาวิทยาลัยมหิดล

Educational Research

I. Quantitative research
(การวิจัยเชิงปริมาณ)

II. Qualitative research
(การวิจัยเชิงคุณภาพ)
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Quantitative Research

• การตอบคําถามวิจัยเพ่ือหาขอสรุปบนพ้ืนฐานของตัวเลข
• คําถามวิจัยมักมีลักษณะเปนคําถามเฉพาะเจาะจง มีตัวแปรที่ชัดเจน
• กระบวนการที่เกี่ยวของ

– ต้ังคําถามวิจัยและสมมติฐาน
– การควบคุม และ ปรับคาของตัวแปรตางๆ
– วัดคาของตัวแปรท่ีเกี่ยวของดวยเคร่ืองมือตางๆ
– วิเคราะหผลการศึกษา

Example

• C Iramaneerat, S Khawsaard. The 
development and validation of clinical 
performance ratings of residents. A paper 
presented at the annual meeting of the 
International Association for Medical 
Education (AMEE), Lyon, France; 2012 
August.
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When to Use 
Quantitative Methods

Outline

• Quantitative research methods
– Experimental research (การทดลอง)
– Quasi-experimental research (การศึกษาก่ึงทดลอง)
– Correlational research (การหาความสัมพันธ)
– Causal-comparative research (การเปรียบเทียบหาเหตุ)
– Survey research (การสํารวจความคิดเห็น)
– Assessment research (การวิจัยเกี่ยวกับการประเมินผล)
– Descriptive research (การวิจัยเชิงพรรณนา)
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Experimental Research

• แบงนักศึกษาเปนสองกลุม(หรือมากกวา) แตละกลุมจัดใหนักศึกษา
ไดรับประสบการณการเรียนรูตางกัน แลวทําการวัดผลการเรียนรู

• Example:

Junhasavasdikul D, Sukato K, Sridangkaew S, Theera-Ampornpunt

N, Anothaisintawee T, Dellow A .Cartoon versus traditional self-study

handouts for medical students: CARTOON randomized controlled 

trial. Med Teach 2017; 39(8): 836-43

Example (2)

• Lertchaisataporn K, Iramaneerat C, 
Pongprasobchai S. Training physicians to 
deliver bad news using peer role play 
compared to standardized patients. A 
paper presented at the 19th Thai Medical 
Education Conference, Chiang Rai, 
December 2018.
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Experimental Research

• นักวิจัยทําการปรับใหตัวแปรที่สนใจศึกษา (independent
variable) ใหตางกันระหวางกลุม แลวสังเกตผลลัพธ
– Instructional methods (กระบวนการสอน)
– Types of assignment (ชนิดของงานท่ีใหทํา)
– Learning materials (สื่อการเรียน)

– Etc.
• การทดลองเปนงานวิจัยลักษณะเดียวเทาน้ันที่ผูวิจัยสามารถสรุป

ผลไดวาตัวแปรหน่ึงๆเปนตนเหตุของผลลัพธที่ศึกษา

Characteristics of Experimental 
Research

• Comparison of groups (การเปรียบเทียบระหวางกลุม)
• Manipulation of independent variables (การ

ปรับตัวแปรที่ศึกษาใหตางกันระหวางกลุม)
• Control of extraneous variables (ควบคุมตัวแปรอื่นๆ)
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Comparison of Groups

• Experimental group (กลุมทดลอง) : receives a 
treatment of interest (วิธีการสอนใหม หนังสือเลมใหม)

• Control group (กลุมควบคุม): receives a 
different treatment
– No treatment: Placebo (ไมใหการดูแล)
– Standard treatment (การดูแลมาตรฐาน)

Manipulation of Variables

• ผูวิจัยทําการจัดสรรใหแตละกลุมไดรับประสบการณตางกัน
1. One form of variable vs another

1. หนังสือเรียนมาตรฐาน
2. หนังสือเรียนอิเล็กโทรนิคส (e-book)

2. Presence vs absence of a treatment
1. ฝกกับหุนจําลองกอนสอบ
2. ไมฝกกับหุนจําลอง

3. Varying degrees of the same treatment
1. ฝกกับหุนจําลองสามครั้ง
2. ฝกกับหุนจําลองหน่ึงคร้ัง
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Extraneous Variables

• ตัวแปรที่ไมใชตัวแปรตนที่สนใจศกึษา แตอาจสงผลตอผลลัพธได
• สงผลใหเกิดความผิดพลาดในการสรุปผลวิจัยได
• ตัวอยาง

– ตัวแปรตน: วิธีการสอน (active / passive)
– ผลลัพธ: คะแนนสอบ
– ตัวแปรรบกวน: เนื้อหาวิชา, หนังสือที่อาน, เวลาที่นักศึกษาทบทวน

บทเรียน

Control of Extraneous Variables

• Randomization (การแบงกลุมแบบสุม)
• Holding variable constant (ทําใหตัวแปรน้ันคงที่)
• Building variable into the design (ออกแบบ

การศึกษาตัวแปรดังกลาวรวมดวย)
• Analysis of covariance (วิเคราะหหาความแปรปรวน

รวม)
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Quasi-Experimental Design

• ผูวิจัยทํา intervention แลวทําการเปรียบเทียบคาตัวแปรโดย
ไมไดมีการสุม (randomization)
1. Non-equivalent control group pre-test-post-

test design
2. One group pre-test-post-test design

• Example:
• Hojat M, Axelrod D, Spandorfer J, et al. Enhancing and sustaining 

empathy in medical students. Med Teach. 2013;25:996-1001.

Correlational Research

• นักวิจัยหาความสัมพันธระหวางตัวแปรตน กับตัวแปรตาม โดยไมทํา
การปรับเปล่ียนตัวแปรตางๆดวยตนเอง

• Example: 
Iramaneerat C. Predicting academic 
achievement in the medical school with 
high school grades. J Med Assoc Thai 
2006; 89(9): 1497-505. 
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Correlational Research

Predictors
• Gender
• Age
• High school grades
• Entrance examination 

scores

Outcomes
• Premedical grades
• Preclinical grades
• Clinical grades

Correlational Research

• Two purposes
– อธิบาย Explain important human behaviors 
– พยากรณ Predict likely outcomes



30 ศูนย์ความเป็นเลิศด้านการศึกษาวิทยาศาสตร์สุขภาพ(ศศว) คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล Tel. 02-4199978

10 - 11 Jan 2019พ้ืนฐานการวิจัยการศึกษา

1/7/2019

10

Explanatory Studies

• ปริมาณบุหรี่ที่สูบกับการปวยเปนมะเร็งปอด
• ความสัมพันธระหวาง ความสามารถในการจดจําส่ิงที่ฟง กับ 

ความสามารถในการอาน

Prediction Studies

• พยากรณคาของตัวแปรตาม เม่ือทราบคาของตัวแปรตน
– Predictor variable ตัวแปรตน
– Criterion variable ตัวแปรตาม

• พยากรณเกรดในโรงเรียนแพทยจากคะแนนสอบคัดเลือกเขาศึกษา
ระดับอุดมศึกษา กับ เกรดเฉลี่ยขณะเรียนมัธยม
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Prediction Equation

• Simple prediction: Y = aX + b
• Multiple regression: Y = aX1 + bX2 + cX3 + d
• Correlation coefficient

– Perfect correlation: R = 1.0
– Interpretation:

• R < 0.2: slight degree of correlation
• 0.4 < R < 0.6: typical educational research findings
• R > 0.65: accurate prediction for most purposes
• R > 0.85: close relationship between variables 

Causal-Comparative Research

• การเปรียบเทียบกลุมที่ตางกัน (โดยธรรมชาติ) วามีผลลัพธตางกัน
หรือไม หรือมีเหตุที่มาตางกันหรือไม

• Example
Iramaneerat C. et al, Comparison of self-efficacy beliefs 
in medical competencies between students working in 
affiliated hospitals continuously and those working in 
departmental blocks. Paper presented at the 12th Thai
Medical Education Conference, Bangkok, Thailand, 2011 
October. 
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Examples of Causal-Comparative 
Study

• หาผล
– Does gender difference result in the difference 

in linguistic ability?
• หาเหตุ

– Does personality trait impact the choice of 
medical specialty chosen by medical 
graduates?

Similarities and Differences

• Correlation research
– Similarity 

• ทั้งสองรูปแบบทําการศึกษาหาความสัมพันธระหวางตัวแปร โดยที่ผูวิจัยไมทําการ
ปรับเปลี่ยนตัวแปรดวยตนเอง

– Difference
• Causal-comparative research ศึกษา ตัวแปรแบงกลุม 

(categorical variable) วามีผลตอ ตัวแปรตอเน่ือง (continuous
variable) หรือไม

• correlation research ศึกษาความสัมพันธระหวาง ตัวแปรตอเน่ือง
(continuous variables)
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Similarities and Differences

• Experimental research
– Similarity 

• ทั้งสองรูปแบบศึกษาความแตกตางระหวางกลุม

– Difference
• Causal-comparative research ไมมีการปรับเปลี่ยนตัวแปรดวย
ตัวนักวิจัยเองเลย

• Experimental research มีการปรับเปล่ียนระดับของตัวแปรตนดวยตัว
นักวิจัยเอง

Survey Research

• ศึกษาความคิดเห็นของกลุมตัวอยางเกี่ยวกับเรื่องใดเรื่องหน่ึงโดยการ
ถามคําถามจํานวนมาก

• Example
Iramaneerat C, Tewsikhares P, Pinchoo P. The 
evaluation of preclinical curriculum content of a 
doctor of medicine program. Paper presented at 
the annual meeting of the International 
Association for Medical Education (AMEE), 
Prague, Czech Republic; 2008 September.
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Measures of Clinical Relevance

Clinical Relevance of Preclinical content(R)
Ri = Fi + Ci

The content domain with high clinical 
relevance:-

• Deserves more instructional resources
• Should have more items on test 

specification table

Survey Research

• Examples
– ประนอม พรมแดง, สมฤทัย เพชรประยูร, วราภรณ สรอยเงิน. ความ

คิดเห็นของนักศึกษาผูชวยพยาบาลตอคุณลักษณะบทบาทหนาที่ของ
อาจารยที่ปรึกษาโรงเรียนผูชวยพยาบาล คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล 
มหาวิทยาลัยมหิดล. เวชบันทึกศิริราช 2558, 8(1): 1 – 9.

– นุชจรีย หงษเหล่ียม, พัชดาพรรณ อุดมเพ็ชร, พรรณิการ พุมจันทร.
การศึกษาทัศนคติของนักศึกษาแพทยชั้นปรีคลินิกตอการจัดการเรียนการ
สอนหลักสูตรแพทยศาสตรบัณฑิต ของคณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล. 
เวชบันทึกศิริราช 2558, 8(1): 10 – 18.
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Survey Research

• Three major characteristics:-
1. ขอมูลที่รวบรวมมุงอธิบายลักษณะใดลักษณะหนึ่ง (ความเชื่อ ทัศนคติ 

ความรู ฯลฯ)
2. วิธีการรวบรวมขอมูลหลักเปนการถามคําถาม
3. ขอมูลที่รวบรวมเก็บจากกลุมตัวอยางซ่ึงเปนเพียงสวนหนึ่งของประชากร

Assessment Research

• การศึกษาเพ่ือประเมินความถูกตอง เที่ยงตรงของเครื่องมือวัดและ
ประเมินผล

• Example
Iramaneerat C, Myford CM, Yudkowsky R, 
Lowenstein T. Evaluating the effectiveness 
of rating instruments for a communication 
skills assessment of medical residents. 
Adv Health Sci Educ Theory Pract 2009; 
14(4): 575 - 594.
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RUCIS

• Revised UIC Interpersonal and 
communication skills scale
– Assessment of patient-centered 

communication and interpersonal skills in an 
OSCE

– 13 items of a 4-category behaviorally 
anchored rating scale

Descriptive Research

• การบรรยายส่ิงที่ปฏิบัติอยู หรือ ส่ิงที่เกิดขึ้นในชวงใดชวงหน่ึงโดย
อาศัยขอมูลจากคาสถิติพ้ืนฐาน (mean, SD, etc.) ของกลุม
ตัวอยาง

• Example
• Iramaneerat C. A contemporary approach 

to validating faculty ratings of residents. 
Paper presented at the 6th Asia-Pacific
Medical Education Conference (APMEC), 
Singapore; 2009 February.
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Performance Ratings of Residents
• The clinical performance rating of surgery 

residents has some supporting evidence for 
its validity for low stakes use.
– Content coverage of core competencies
– High internal consistency reliability (Alpha 0.97)
– Convergent and discriminant predictive validity
– Areas for improvement: 

• Rater training
• Address technical skills and professional development

Descriptive Research
• Descriptive research cannot be used to 

demonstrate a causal relationship
• Common descriptive methods: frequencies, 

average
• Example: A descriptive study of first-year 

students of Mahidol University
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Albert Einstein
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กระบวนการวจิยัเชิงคุณภาพ

อ. ศิรินทพิย์  แก้วทพิย์
อ. ดร. เกยีรตยิศ  กลุเดชชัยชาญ

ส่ิงทีจ่ะทาํความรู้จกัในวนันี้
1. การวจิยัเชิงคุณภาพคอือะไร
2. วธีิการเกบ็ข้อมูลเชิงคุณภาพ
3. วธีิการวเิคราะห์ข้อมูลเชิงคุณภาพ
4. หลกัการตรวจสอบข้อมูลเชิงคุณภาพ
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Q1 : เห็นแล้วคดิว่า ภาพนีค้อือะไร?

1. วจิยัเชิงคุณภาพ คอื อะไร
นิศา ชูโต (2551 : 29) 

       “การแสวงหาความรู้ความจริงทางสงัคมท่ี
เก่ียวกบั พฤตกิรรม ความรู้สึก ความคดิของ
มนุษยท่ี์มีความสลบัซับซ้อนและเป็นพลวตั”
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Q1:คนจนกบัคนรวย ใครบริจาคเงนิจาํนวนมากกว่ากนั ?
Q2:คนจนกบัคนรวย บริจาคเงนิด้วยสาเหตุใด ?

2.  วธีิการเกบ็ข้อมูลเชิงคุณภาพ

การสังเกต

การสัมภาษณ์

การจัดกลุ่มสนทนา

การวเิคราะห์เอกสาร
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สนทนากลุม่กนั

รูส้กึอย่างไร

ยกมือขึ้น

เห็นดว้ยม ัย้

คนอืน่ว่าไง

สรปุยงัไง

2.2 การจดักลุ่มสนทนา

        “วิธีเก็บข้อมูลท่ีเปิดโอกาสให้ผู้ เข้าร่วมประชุม
เผชิญหน้าและมีปฏิสัมพันธ์กัน โดยมีผู้ดาํเนินการ
กระตุ้นความคดิเห็นออกมาอย่างเปิดเผยและจริงใจ”

                                                                         ปรับจาก สุวิมล ว่องวาณิช (2550 : 342)
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2.2 การจัดกลุ่มสนทนา
 เกณฑ์การคดัเลอืกคนเข้าร่วมกลุ่มสนทนา

1. มีความรู้ / ประสบการณ์เดิม ท่ีตรงกบัหวัขอ้การวจิยั
2. มีภมิูหลงัท่ีคลา้ยคลึงกนั เช่น เพศ อาย ุความสนใจ
3. ไม่มีผูท่ี้มีอาํนาจใหคุ้ณโทษอยูใ่นกลุ่มสนทนา
4. ไม่มีความขดัแยง้เร่ืองส่วนตวักนัมาก่อน

                                                                                                        

Q3 : วจิยัใดทีไ่ม่ควรเกบ็ข้อมูลด้วยการจดัสนทนากลุ่ม

1. โอกาสและปัญหาวจิยัการศึกษา
2. การคุกคามทางเพศในท่ีทาํงาน
3. ความประทบัใจโครงการอบรม
4. ปัญญาประดิษฐแ์ทนท่ีบุคลากรการแพทย์
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2.3 การสัมภาษณ์

2.3 การสัมภาษณ์
   “เป็นรูปแบบของปฏสัิมพนัธ์ระหว่างผู้ถาม
และผู้ตอบ  ภายใต้กฏเกณฑ์ มีวตัถปุระสงค์
เพือ่รวบรวมข้อมูล เป็นการสนทนาอย่างมี
จดุมุ่งหมายเป็นหลกั”

สุภางค ์ จนัทวานิช (2551 : 74)
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2.3 กจิกรรมที ่1  สาธิตการสัมภาษณ์
1. ขออาสาสมคัร 2 คนเพื่อมาเป็นผูรั้บการสมัภาษณ์
2. ขอใหทุ้กคนสงัเกตวธีิการสมัภาษณ์ วา่ทั้งสองคน
    แตกต่างอยา่งไร

2.3 คาํถามหลกัและประเดน็ซักต่อเนือง
ผู้สัมภาษณ์คนที ่1 ผู้สัมภาษณ์คนที ่ 2

1. ทาํไมถงึมาเข้า
เรียนความรู้พืน้ฐาน
วจัิยทางการศึกษา

1.ทาํไมถงึมาเข้าเรียนความรู้พืน้ฐาน
วจัิยทางการศึกษา (ซกั : รู้ไดอ้ยา่งไร
วา่มีหลกัสูตรน้ี, อยากใหช่้วยอะไร
หลงัเรียนจบวนัน้ี....)

2. ถ้าอกี 6 เดอืน มี
หลกัสูตร วจัิยทาง
การศึกษาขั้นสูง จะ
มาเรียนไหม

2. ถ้าอกี 6 เดอืน มีหลกัสูตร วจัิยทาง
การศึกษาขั้นสูง จะมาเรียนไหม
(ซกั : อยากเรียนเร่ืองอะไรมากท่ีสุด , 
สนใจเรียนต่อปริญญาโทไหม....)
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2.3 คุณลกัษณะผู้สัมภาษณ์ทีด่ี
1. อดทน ใจเยน็
2. ตรงประเดน็ เป็นธรรมชาติ
3. ถามส้ัน-ตอบยาว
4. ตดิตามประเดน็

ปรับจาก ชาย โพธิสิตา (2554 : 282-283)

2.4 การสังเกต
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2.4 การสังเกต
         “กระบวนการเรียนรู้ด้วยการเฝ้าดูส่ิงท่ี
สนใจศึกษา ในขณะท่ีส่ิงน้ันเกิดขึน้และ
ดาํเนินไปตามธรรมชาติ  ติดต่อกันเป็น
เวลานาน โดยไม่ควบคมุหรือดดัแปลงใดๆ”

                                                                      ชาย โพธิสิตา (2554 : 288)

2.4 รูปแบบของการสังเกต

Participant ObservationDirect Observation
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ส่ิงทีค่วรจดบันทกึในการสังเกต
ประเดน็ วนัที ่.... ม.ค. 62
ใคร
ทาํอะไร
ทีไ่หน
กบัใคร
อย่างไร

ตวัอย่างการสังเกตแบบไม่มส่ีวนร่วม
ใคร
ทาํอะไร
ทีไ่หน
กบัใคร
อย่างไร

เมยี 2019
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2.4 กจิกรรมที ่3 สังเกตผู้คน

1. สงัเกตเห็นอะไรบา้ง

ให้ตั้งใจดู คลปิ และกรอกข้อมูลลงในใบงานที ่1

2. บนัทึกการสงัเกตอะไรไดบ้า้ง

3. วธีิการวเิคราะห์ข้อมูลเชิงคุณภาพ
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3. วธีิการวเิคราะห์ข้อมูลเชิงคุณภาพ
3.1 การวเิคราะห์เนือ้หา (content analysis)
3.2 การวเิคราะห์แก่นสาระ (thematic analysis) 

ประเภท
แนวทาง

นิยมใช้
กบั

วธีิการ
วเิคราะห์

    วเิคราะห์เนือ้หา
ตีความ ไม่สนใจ
ความหมายแฝง 
Document Analysis, 
Focus group, 
Checklist, 
Rubric score
จดักลุ่ม นับความถี่
ของส่ิงท่ีปรากฏ act3

    วเิคราะห์แก่นสาระ
ตีความ สนใจ
ความหมายแฝง 
Focus group, 
Interview, 
Field note

ใหนิ้ยามของข้อมูล 
กาํหนดประเดน็ act4



51ศูนย์ความเป็นเลิศด้านการศึกษาวิทยาศาสตร์สุขภาพ(ศศว) คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล Tel. 02-4199978

10 - 11 Jan 2019พ้ืนฐานการวิจัยการศึกษา

07/01/62

13

ตวัอย่างการวเิคราะห์เนือ้หา

3.1 กจิกรรมที ่4 การวเิคราะห์เนือ้หา

อ่านขอ้มูลจากใบงานท่ี 2 แลว้ลองวเิคราะห์
เน้ือหาและความถ่ีท่ีพบโดยไม่ตีความหมาย
นยัท่ีซ่อนอยู่
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ประเภท
แนวทาง

นิยมใช้
กบั

วธีิการ
วเิคราะห์

    วเิคราะห์เนือ้หา
ตีความ ไม่สนใจ
ความหมายแฝง 
Document Analysis, 
Focus group, 
Checklist, 
Rubric score
จดักลุ่ม นบัความถี่
ของส่ิงท่ีปรากฏ act3

    วเิคราะห์แก่นสาระ
ตีความ สนใจ
ความหมายแฝง 
Focus group, 
Interview, 
Field note

ใหนิ้ยามของข้อมูล 
กาํหนดประเดน็ act4

ตัวอย่างการ
วเิคราะห์
แก่นสาระ
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3.2 กจิกรรมที ่5 คาํสนทนาของชายหญงิคู่หน่ึง
อ่านข้อมูลจากใบงานที ่3 แล้วลองวเิคราะห์แก่นสาระ
 ประเดน็จากฝ่ายชาย คอื ...
 ประเดน็จากฝ่ายหญิง คอื ...
ความเหมือน / ความแตกต่าง ?  
ผลการวเิคราะห์แก่นสาระ ?

4. หลกัการตรวจสอบข้อมูลเชิงคุณภาพ
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TRIANGULATION

“Crosschecks information”

4. วธีิการตรวจสอบข้อมูลแบบสามเส้า
การตรวจสอบความน่าเช่ือถือขอ้มูลจาก 
1. ผู้ให้ข้อมูล (Data triangulation)
2. ผู้วจิยั (Investigator triangulation)
3. วธีิเกบ็ข้อมูล (Methodological triangulation)
4. ทฤษฏทีีใ่ช้อ้างองิ (Theory triangulation)
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4.1 ผู้ให้ข้อมูล (DATA TRIANGULATION)

เวลา (times)
สถานที ่(space)
บุคคล (persons)

 4.1.1 ผูใ้หข้อ้มูล (DATA TRIANGULATION) -> เวลา (TIMES)

เดอืนแรก

 3 เดอืน

6 เดอืน
ครบ 1 ปี
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 4.1.2 ผูใ้หข้อ้มูล (DATA TRIANGULATION) -> สถานที ่(SPACE)

4.1.3 ผูใ้หข้อ้มูล (DATA TRIANGULATION) ->บุคคล (PERSONS)
 “เราให้ความสําคญักบัเร่ืองนีม้าก” 

   “สอนเร่ืองนีทุ้กสัปดาห์” 

   “ครูเขาสอนพวกเราอย่างไร” 
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4.2 ผู้วจิยั (INVESTIGATOR TRIANGULATION)
ผูว้จิยัเกบ็และวเิคราะห์ขอ้มูลหลายคน 
มาจากต่างวชิาชีพ  
ต่างเพศกนั ต่างภูมิหลงั
เป็นคนภายในและภายนอกพื้นท่ี

4.3 วธีิเกบ็ข้อมูล (METHODOLOGICAL TRIANGULATION)

เลือกใชว้ธีิเกบ็ขอ้มูล มากกวา่หน่ึงวธีิการ
ใชท้ั้งวจิยัเชิงคุณภาพและสาํรวจไปดว้ยกนั
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4.4 ทฤษฏีทีใ่ช้อ้างองิ (THEORY TRIANGULATION)

เลือกใชท้ฤษฏีในการตีความและสรุปความหมาย
มากกวา่หน่ึงทฤษฏี

ซักถามเพิม่เตมิ

Kaittiyos@g.swu.ac.th
Sirintip.kae@mahidol.edu
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กจิกรรมตัวอย่าง การสังเกตแบบไม่มีส่วนร่วม (เมีย 2019) 

 

ประเดน็ วนัที่ .... ม.ค. 62 

ใคร  
 

ท าอะไร  
 

ที่ไหน  
 

กบัใคร  
 

อย่างไร  
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ใบงานที่ 1 สังเกตผู้คน Walking in NYC as a Homosexual ! 

 

ประเดน็ วนัที่ .... ม.ค. 62 

ใคร  
 

ท าอะไร  
 

ที่ไหน  
 

กบัใคร  
 

อย่างไร  
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ใบงานที่ 2 การวเิคราะห์เนือ้หา 
เร่ือง ปัญหาสุขภาพของนักศึกษา ขณะท าวทิยานิพนธ์ 

 
ข้อความ รหัส 

อ.ปูน : ช่วงเวลาท าวิทยานิพนธ์  มีปัญหาเร่ือง  
สุขภาพหรือไม่ มีอาการอยา่งไรบา้งครับ  
เคน: เวลาถูกอาจารยต์  าหนิมากๆ ผมปวดหวั  
ขา้งเดียว เป็นประจ าครับ  
แพน : บางทีหลงัเขา้เรียนวิชาสัมมนา  กเ็กบ็ตวั  
ไม่อยากออกจากบา้นไม่ไวใ้จคนอ่ืนๆ รอบตวั  
หมาก : ผมกินอะไรกไ็ม่ลง หลงักินขา้วกค็ล่ืนไส้  
พลอย : เจอขอ้เสนอแนะของกรรมการสอบ  
โครงร่าง  หนูอยูค่นเดียวแลว้อยากฆ่าตวัตาย  
ณเดชน์ : พบอาจารยท่ี์ปรึกษาเสร็จ บางทีทอ้งผกู  
ญาญ่า : ค าแนะน าของอาจารยท์ าใหห้นูคิดวา่  
ตนเองดอ้ยค่ากวา่คนอ่ืน  
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กจิกรรมตวัอย่าง  การวเิคราะห์แก่นสาระ 

 

ข้อความ รหัส 
ถึงผูป้กครองเดก็ๆ ทุกคน  ตอนน้ีเดก็ๆ สบายดี  
กนัครับ มีพี่ๆ ทีมงานดูแลเป็นอยา่งดี  ผมขอ  
สัญญาวา่จะดูแลเดก็ๆ ใหดี้ท่ีสุด  ขอขอบคุณทุก  
ก าลงัใจและขอกราบขอโทษผูป้กครองดว้ยครับ  
ถึงอากบัยา่  ผมสบายดีครับ  อยา่เป็นห่วงผม  
มากไปนะ  ดูแลสุขภาพดว้ยนะครับ  อาบอกยา่   
ท าน ้าผกักบัแคปหมูไวด้ว้ยครับ  ออกไปแลว้จะ  
ไปกินครับ ... รักทุกคนครับ  
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ใบงานที่ 3  การวเิคราะห์แก่นสาระ 

 

ข้อความ รหัส 
ช. ทะเลสีด ำ ไม่มีแสงไฟ มองไม่เห็นทำง เธอกลัวหรือไม่  
ญ. ได้ยินเสยีงเธอ จะกลัวอะไร จับมือฉันไว้ ฉันก็อบอุ่นหัวใจ  
ช. เธออำจเหน็บหนำว ทุกครำวที่เจอะคลื่นลม  
ญ. ก็ห่มใจฉันด้วยควำมอบอุ่นของเธอ  
ช. อำจมองไม่เห็นเส้นของขอบฟ้ำไกล  
ญ. ยังมีแสงดวงดำวจะคอยน ำทำงให้เรำก้ำวไป  
ช. เธอแน่ใจ  
ญ. ฉันแน่ใจ  
ช. ทะเลสีด ำ  
ญ. ไม่นำนก็เช้ำ  
ช. ค่ ำคืนเหน็บหนำว  
ญ. จับมือฉันไว้  
ช. ทะเลสีด ำ  
ญ. ไม่ต้องหวั่นไหว  
ช. จะท ำเช่นไร  
ญ. กอดฉันไว้เธอ  
ช. ทะเลสีด ำ ท ำให้ฉันกลัว อำจท ำให้เธอ นั้นต้องล ำบำก  
ญ. ไม่เห็นเป็นไร อย่ำไปคิดมำก มันคงไม่ยำก เพียงเธอจับมือฉัน  
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 เอกสารประกอบการอบรม

11 Jan 2019
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การสร้างแบบสอบถาม 
 

กษณา รักษมณี 
 

 การวิจยัโดยการใช้แบบสอบถามนัน้เป็นท่ีนิยมมากในการวิจยัทางการศึกษา เน่ืองจากมีประโยชน์ในการ
เก็บข้อมลูในกลุ่มประชากรปริมาณมาก สามารถท าได้โดยสะดวก หากท าได้อย่างมีประสิทธิภาพจะท าให้
เป็นงานวิจยัท่ีสามารถน าผลไปประยกุต์ใช้ได้ในวงกว้าง  

 ปัญหาท่ีพบบ่อยส าหรับงานวิจัยทางการศึกษาท่ีใช้แบบสอบถามคือ แบบสอบถามมกัวัดผลไม่ได้อย่าง
ถกูต้องและเท่ียงตรง เน่ืองจากการสร้างแบบสอบถามท่ีค าถามไมช่ดัเจน ก ากวม หรือตวัเลือกไม่เพียงพอ 
ท าให้ผลการศกึษาน าไปใช้ประโยชน์ไมไ่ด้มากอยา่งท่ีควรจะเป็น  

 แบบสอบถามท่ีดีนัน้ควรใช้ค าท่ีเข้าใจง่าย ผู้อา่นหลายๆคนอ่านแล้วได้ใจความเดียวกนั ตอบค าถามได้
อยา่งถกูต้อง และอา่นแล้วรู้สกึคล้อยตามอยากจะมีสว่นร่วมในการตอบค าถาม 

 การสร้างแบบสอบถามอย่างเป็นระบบตามขัน้ตอน สามารถช่วยนักวิจยัให้ออกแบบแบบสอบถามให้มี
ความสอดคล้อง และมีคณุภาพท่ีดีได้ 

 แบบสอบถามนัน้สามารถใช้ในการวัดส่ิงท่ีเป็นนามธรรม หรือวัดออกมาเป็นปริมาณได้ยาก เช่น ความ
คิดเห็น ทศันคติ และความเช่ือ หรือใช้วดัพฤติกรรมท่ีไม่สามารถสังเกตได้ เช่นพฤติกรรมการศึกษาด้วย
ตนเองของนกัศกึษาขณะอยูบ้่าน 

 Concept และโครงสร้าง ของสิ่งท่ีต้องการจะวดัหลกัๆในแบบสอบถามเป็นสิ่งส าคญัท่ีควรจะนึกถึงเป็น
อันดับแรก โดยสร้างให้สอดคล้องกับค าถามวิจัย และวัตถุประสงค์การวิจัย และจะท าให้การทบทวน
วรรณกรรมท าได้โดยง่ายและมีขอบเขตชดัเจน  
 

โครงสร้างของแบบสอบถาม 
แบบสอบถามประกอบไปด้วย 3 สว่นดงันี ้

1. ส่วนค ำชี้แจง มักจะเป็นส่วนแรกเพ่ือชีแ้จงวัตถุประสงค์ของการท าแบบสอบถามและการน าไปใช้
ประโยชน์ อาจมีจดหมายน า พร้อมค าขอบคณุ รวมถึงค าอธิบายถึงรายละเอียดและวิธีตอบแบบสอบถาม 
และการรักษาความลบัของข้อมลู 

2. ค ำถำมเก่ียวกบัข้อมูลส่วนบคุคล เชน่ อาย ุเพศ คณุลกัษณะพืน้ฐานท่ีเก่ียวข้องกบัการวิจยั เชน่ ผลการเรียน
ท่ีผา่นมา  

3. ค ำถำมเพือ่วดัคณุลกัษณะหรือควำมคิดเห็น ตามวตัถปุระสงค์การวิจยั 
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ขัน้ตอนการสร้างแบบสอบถาม 
1. ทบทวนวรรณกรรม 

 ขัน้ตอนแรกท่ีเป็นพืน้ฐานส าคญัคือการทบทวนวรรณกรรม เพ่ือสืบค้นหลกัฐานและทฤษฎีท่ีสอดคล้อง
กับค าถามวิจัยและวัตถุประสงค์การวิจัย เพ่ือหากรอบแนวคิด หรือสมมติฐานการวิจัย อีกทัง้ยังอาจพบ
แบบสอบถามท่ีได้รับการพฒันามาแล้ว ท่ีสามารถน ามาปรับใช้ให้เข้ากบับริบทท่ีต้องการได้  

2. ซักถามผู้เก่ียวข้อง 
 การพูดคุยกับผู้ ท่ีเก่ียวข้องท าให้ทราบความเข้าใจเก่ียวกับสิ่งท่ีต้องการจะวัดในแบบสอบถาม ว่า
ผู้ เก่ียวข้องคดิเห็นตา่งจากทฤษฎีท่ีค้นหาได้จากการทบทวนวรรณกรรมหรือไม่ การพดูคยุสมัภาษณ์นีอ้าจท าให้
ได้ความคดิเห็นใหม่ๆ หรือลกัษณะการใช้ภาษาท่ีเข้าใจง่ายขึน้ไปในแนวทางเชิงปฏิบตัิมากขึน้ แตกตา่งจากการ
ทบทวนวรรณกรรม และอาจขอความคิดเห็นเก่ียวกับส่ิงท่ีต้องการจะวัดหลักๆในแบบสอบถาม เพ่ือค้นหา
มมุมองท่ีแตกตา่งจากผู้ ท่ีเก่ียวข้องอย่างแท้จริง โดยผู้ เก่ียวข้องนีค้วรจะเป็นกลุ่มท่ีใกล้เคียงกบักลุ่มประชากรท่ี
จะศกึษา 

3. ประมวลผล 
 ประมวลผลท่ีได้จากการการทบทวนวรรณกรรมและการซกัถามผู้ เก่ียวข้อง เพื่อให้มัน่ใจว่าสิ่งท่ีต้องการ
จะวดัหลกัๆในแบบสอบถามนัน้ มีทฤษฎีสนบัสนนุอย่างสอดคล้องกนั และผู้ เก่ียวข้องหลายๆคนมีความเข้าใจ
ไปในแนวทางเดียวกนั  

4. สร้างค าถาม 
 สร้างค าถามแต่ละค าถามด้วยภาษาท่ีเข้าใจง่าย และส่ือความหมายถึงสิ่งท่ีต้องการจะถามอย่าง
ชดัเจน ไม่ก ากวม ค าถามไม่ยาวเกินไปโดยมีเพียงหนึ่งประเด็นท่ีตอบได้ และครอบคลมุประเด็นท่ีจะวดั โดยมี
จดุมุ่งหมายท่ีชดัเจนสอดคล้องกบัวตัถปุระสงค์การวิจยั ไม่ถามนอกประเด็น ไม่ใช้ค าถามชีน้ า จ านวนค าถาม
เหมาะสมท่ีจะหาค าตอบของประเดน็ท่ีจะวดั ซึง่จ านวนนีไ้มมี่ค าแนะน าท่ีชดัเจนว่าควรเป็นเท่าใด หากประเดน็
ซบัซ้อนมาก ก็อาจต้องการค าถามจ านวนมากเพ่ือจะตอบให้ครบทกุองค์ประกอบ ควรสร้างค าถามจ านวนมาก
เกินต้องการไว้ก่อน เพราะโดยมากแล้วจะต้องมาตดัออกภายหลงั ควรเรียงล าดบัค าถามให้ตอ่เน่ืองสมัพนัธ์กนั
และแบ่งตามพฤติกรรมย่อย เพ่ือให้ผู้ตอบเห็นภาพตามและตอบง่าย เร่ิมต้นด้วยค าถามง่ายๆเพ่ือชกัจูงผู้ตอบ
ให้สนใจอยากตอบค าถามตอ่ และหากมีประเด็นท่ีละเอียดอ่อนในการตอบค าถามควรเอาไว้เป็นค าถามหลงัๆ 
เพ่ือไมใ่ห้ผู้ตอบล าบากใจ  
 เลือกวิธีการตอบและจ านวนตวัเลือกให้เหมาะกับโครงสร้างของค าถาม โดยระบุค าตอบท่ีตวัเลือกทุก
ตวั (ไม่ใช่เฉพาะตวัท่ีมากสุดหรือน้อยสุด) เพ่ือให้ผู้ตอบเข้าใจและติดตามได้โดยง่าย เว้นระยะห่างของแต่ละ
ตวัเลือกให้เทา่กนัเพ่ือป้องกนัความคลาดเคล่ือนจากการมองระยะห่างด้วยสายตา และหากมีช่องตวัเลือกท่ีไม่
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เก่ียวข้อง (not applicable) ควรแยกออกมาจากค าตอบอ่ืนด้วยการเว้นระยะห่างท่ีมากกว่า เพ่ือให้ผู้ตอบเลือก
ได้อยา่งชดัเจนและสะดวก สามารถลดความคลาดเคล่ือนของผลการศกึษาลงได้  
 หลงัจากสร้างแบบสอบถามเสร็จแล้ว ควรพิจารณาทบทวนอีกครัง้หนึ่ง หาข้อบกพร่อง ตดัทอนข้อท่ี
ซ า้ซ้อนออก เพ่ือให้ได้แบบสอบถามแบบรัดกมุท่ีตรงกบัวตัถปุระสงค์การวิจยั  

5. ทดสอบค าถามกับผู้เช่ียวชาญ 
 ทดลองให้ผู้ เช่ียวชาญในวงการนัน้ๆอ่านและท าแบบสอบถาม เพ่ือให้แน่ใจว่าผู้ อ่ืนอ่านค าถามแล้ว
สามารถเข้าใจได้ง่าย แบบสอบถามมีความหมายตรงกบัสิ่งท่ีต้องการจะวดัและไมลื่มประเด็นส าคญัประเด็นใดไป  

6. ทดสอบค าถามกับกลุ่มเป้าหมาย 
 เพ่ือให้มัน่ใจวา่กลุม่ประชากรท่ีใกล้เคียงกบักลุม่เป้าหมายอา่นข้อค าถามแล้วเข้าใจตรงกบัความหมาย
ท่ีต้องการส่ือสาร ไมมี่ข้อค าถามใดท่ีบดิเบือนไปจากท่ีตัง้ใจ 

7. ทดลองใช้ก่อนใช้จริง (pilot testing) 
 น าแบบสอบถามท่ีปรับปรุงแล้ว ทดลองใช้กบักลุ่มตวัอย่างเล็กๆ เพ่ือหาความเช่ือมัน่และเท่ียงตรงของ
แบบสอบถาม ก่อนน าไปใช้จริง 
 
References 
Artino Jr, A. R., La Rochelle, J. S., Dezee, K. J., & Gehlbach, H. (2014). Developing questionnaires 
for educational research: AMEE Guide No. 87. Medical teacher, 36(6), 463-474. 
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จริยธรรมการวจิัยทางการศึกษา

รศ.นพ. เชิดศักดิ์ ไอรมณีรัตน
ภาควิชาศัลยศาสตร คณะแพทยศาสตรศริิราชพยาบาล

มหาวิทยาลัยมหิดล

Outline
• Principles of research ethics (หลักพ้ืนฐานจริยธรรมการวิจัย)
• Types of IRB review (ชนิดของการพิจารณาโดยกรรมการฯ)
• IRB application (การกรอกแบบฟอรมขอรับการพิจารณา)
• Ethical concerns (ประเด็นทางจริยธรรมที่นาสนใจ)
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Principles of Research Ethics

• Belmont report
1. Respect for persons: เคารพในบุคคลที่รวมวิจัย
2. Beneficence: คํานึงถึงประโยชน ไมกอใหเกิดโทษ
3. Justice: ความเปนธรรม

The National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research. The
Belmont Report. Elkridge, Maryland, USA, 1979.

Three Key Ethical Issues in 
Educational Research

• Protecting participants from harm
• Ensure data confidentiality
• Deception
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Protecting Participants from Harm

1. Defining harm
1. Physical harm
2. Psychological harm

2. Alternative method to reduce harm
3. Undue influence to vulnerable subjects
4. Informed consent

Ensure Confidentiality

1. Anonymous data
2. De-identification of data
3. Safeguard data

1. Physical access
2. Logical access
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Deception

1. Avoid deception whenever possible
2. Determine the need for deception based on 

scientific, and educational value
3. Provide sufficient explanation to participants as 

soon as possible

Siriraj Institutional Review Board

• http://www.si.mahidol.ac.th/sirb/
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Types of IRB Review

• Exempt
• Expedited
• Full board

Ethical Concerns
1. ลักษณะผูรวมวิจัย
2. กระบวนการเชิญชวนใหเขารวมวิจัย

a) สถานท่ีเชิญชวน
b) ผูเชิญชวน
c) วิธีการ

3. กระบวนการขอความยินยอมเขารวมวิจัย
a) เอกสารชี้แจง
b) กระบวนการขอความยินยอม

4. ประโยชนจากการวิจัย
5. ผลกระทบที่อาจเกิดแกผูรวมวิจัย
6. การปกปองความลับของขอมูลสวนตัว
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Summary
• Principles of research ethics (หลักพ้ืนฐานจริยธรรมการวิจัย)
• Types of IRB review (ชนิดของการพิจารณาโดยกรรมการฯ)
• IRB application (การกรอกแบบฟอรมขอรับการพิจารณา)
• Ethical concerns (ประเด็นทางจริยธรรมที่นาสนใจ)

Henry Paulson
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1 

เอกสารหมายเลข 1ง  
รายการตรวจสอบขอบข่ายการพิจารณาโครงการวิจัยประเภท  

Expedited Review และ Exemption Review 
  
 ท่านควรอ่านเอกสารนี ้โดยละเอียด หากท่านต้องการส่งโครงการวิจัยเ พ่ือรับการพิจารณา            
แบบ Expedited Review หรือ Exemption Review  กรอกข้อมูลที่เกี่ยวข้อง และส่งพร้อมเอกสาร 1ก หรือ 1ข 
หรือ 1ค 

การพิจารณารับรองโครงการวิจยั ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล 
จดัแบง่โครงการออกเป็น 3 ประเภท ได้แก่ 

1. Full-board review ส าหรับโครงการวิจยัที่มีความเสี่ยงต่ออาสาสมคัรปานกลางถึงสงู และต้องได้รับการลงมติ       
ในท่ีประชมุของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ถ้าทา่นไมส่ง่เอกสาร 1ง นีม้าด้วย โครงการวิจยัของทา่นมกัถกูพิจารณาประเภทนี ้

2. Expedited review ส าหรับโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต ่าหรือไม่มีความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร หรือไม่มี
อาสาสมคัรร่วมโครงการ เช่น retrospective chart review  การพิจารณาอาจเร็วขึน้บ้าง แต่ยงัต้องได้รับการรับรองจากที่
ประชมุของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ให้สง่เอกสาร 1ง นีม้าด้วย 

3. Exemption review ส าหรับโครงการวิจยัที่สามารถขอยกเว้นการรับรอง  การตดัสินไม่ต้องอาศยัการลงมติ แต่
ต้องได้รับการรับรองจากที่ประชมุของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ให้สง่เอกสาร 1ง นีม้าด้วย 

ผู้วิจัยควรตรวจสอบประเภทของโครงการเบือ้งต้น เพื่อให้จัดเตรียมเอกสารส าหรับสง่เพื่อขอการรับรองได้อย่าง
ถกูต้อง  ทัง้นี ้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ขอสงวนสิทธ์ิในการตัดสินประเภทการพิจาณาโครงการวิจัย และอาจร้อง
ขอให้มีการจัดส่งเอกสารเพิ่มเติมตามความจ าเป็น เช่น ท่านส่งมาผิดประเภท จะท าให้ต้องใช้เวลานานขึน้ด้วย 
(โปรดเลอืกขีด  ในทกุหวัข้อตามความเป็นจริง) 
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โครงการวิจัยที่เข้าข่าย Expedited review (ต้อง  ใช่ ทัง้ 3 ข้อ) 
โครงการ 
ของท่าน 

คุณสมบัตขิองโครงการ 

 ใช ่
 ไม่ใช ่

1. การวจิยัไม่ใช่ clinical trial และไม่มี clinical intervention 

 ใช ่
 ไม่ใช ่
 

2. การวจิยัจะไม่ท าให้ผู้ เข้าร่วมโครงการวจิยัมีความเส่ียงท่ีจะถกูด าเนินคดีตามกฎหมาย หรืออาจเกิดความเสียหายต่อผู้ เข้าร่วม
โครงการวิจัย อาทิ ท าให้เส่ือมเสียต่อช่ือเสียง การเงิน สถานภาพทางสงัคม หน้าท่ีการงาน หรือล่วงละเมิดความลบัและความ
เป็นส่วนตวั ของผู้ เข้าร่วมโครงการวจิยั 

 ใช ่
 ไม่ใช ่
 

3. เป็นการวิจยัท่ีมีความเส่ียงต ่า ซึง่ควรมีลกัษณะดงันีห้ากประเด็นดงักล่าวเก่ียวข้องกับโครงการวิจัยของท่าน (ดรูายละเอียด
เพิ่มเตมิในคูมื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน) 
  3.1 หากต้องมีการเก็บเลือด จะท าโดยการเจาะปลายนิว้ ส้นเท้า หรือติ่งหใูนกรณีท่ีเป็นเด็กทารก หรือเจาะจากหลอดเลือดด า
ส่วนปลาย โดยปริมาณเลือดและจ านวนครัง้ที่เจาะควรเป็นดงันี ้คือ 
 ส าหรับผู้ใหญ่ท่ีมีสขุภาพแข็งแรงและมิใช่สตรีมีครรภ์ และมีน า้หนกัตวัไม่ต ่ากว่า 50 กก. ปริมาณเลือดท่ีเจาะจะต้องไม่

เกิน 550 มล. ในเวลา 8 สปัดาห์ และเจาะไม่บอ่ยกวา่สปัดาห์ละ 2 ครัง้ 
 ส าหรับเด็กหรือผู้ ใหญ่ท่ีมีน า้หนักตวัน้อยกว่า 50 กก. ปริมาณเลือดท่ีเจาะจะต้องไม่เกิน 50 มล. หรือไม่เกิน 3 มล.      

ตอ่น า้หนกัตวั 1 กก. ในเวลา 8 สปัดาห์ และเจาะไม่บอ่ยกวา่สปัดาห์ละ 2 ครัง้ 
3.2  เป็นการเก็บตวัอย่างส่งตรวจด้วยวธีิท่ีไม่ท าให้เกิดการบาดเจ็บตอ่ผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยั 

   3.3  เป็นการเก็บข้อมูลโดยใช้เคร่ืองมือท่ีไม่ท าให้เกิดการบาดเจ็บต่อผู้ ถูกตรวจ (ยกเว้นเคร่ืองมือท่ีเก่ียวข้องกบั x-ray และ 
microwave) ไม่ต้องใช้ยาชาหรือยาสลบ และเป็นวิธีท่ีใช้ตรวจเพ่ือการรักษาตามมาตรฐาน เคร่ืองมือได้รับการรับรองว่าเป็ น
เคร่ืองมือทางการแพทย์และมีจ าหน่ายตามท้องตลาด 
3.4 เป็นการเก็บข้อมูลจากรายงานต่างๆ หรือตรวจตวัอย่างส่งตรวจจากคลังท่ีได้รับการเก็บไว้เพ่ือการตรวจรักษาตามปกต ิ

มิใช่เพ่ือการวจิยั 
3.5 เป็นการเก็บข้อมลูจากการบนัทกึเสียงหรือภาพโดยการถ่ายจากกล้องถ่ายรูปหรือวดิทิศัน์   
3.6 เป็นการวจิยัท่ีเป็นการสงัเกตพฤตกิรรม หรือการสมัภาษณ์กลุ่มบคุคล 

3.7 เป็นการตรวจตวัอย่างส่งตรวจใดๆ ท่ีไม่ใช่การตรวจทางพันธุศาสตร์อันสามารถเช่ือมโยงถึงผู้ ท่ีเป็นเจ้าของข้อมูล
หรือสิ่งส่งตรวจได้ 
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โครงการวิจัยที่เข้าข่าย Exemption review (ให้เลอืก  ใช่ ข้อหนึง่ข้อใดตอ่ไปนี)้ 
 

โครงการ 
ของท่าน 

คุณสมบัตขิองโครงการ 

 ใช ่
 ไม่ใช ่

1)   โครงการวจิยัท่ีเก่ียวกบักระบวนการเรียนการสอน โดยท่ีใช้ในกระบวนการเรียนตามปกต ิได้แก่ 
- การวจิยัท่ีเก่ียวกบัการปรับวธีิการเรียนการสอน เทียบวธีิการเดมิกบัวธีิการใหม่ 
- การวิจัยท่ีเปรียบเทียบประสิทธิภาพในการปรับการเรียนการสอนด้วยวิธีการต่างๆ ( instructional techniques, 

classroom management methods) หรือเปรียบเทียบระหวา่งหลกัสตูร 
และเป็นโครงการการวจัิยท่ีไม่มีลักษณะดังต่อไปน้ี 
- เป็นวิธีการใหม่ล่าสดุยงัไม่เคยมีการใชม้าก่อน 
- นกัเรียนในชัน้เรียนเดียวกนัไดร้ับการปฏิบติัทีแ่ตกต่างกนั 
- มีการปกปิดข้อมูลบางส่วนไม่แจ้งใหผู้เ้ข้าร่วมการวิจยัทราบ 
- มีการออกก าลงักายมากกว่าปกติ หรือในวิธีทีไ่ม่ปกติ 

 ใช ่
 ไม่ใช ่

2) โครงการวิจยัท่ีใช้วิธีการ ประเมินผลการเรียนการสอนแบบต่างๆ (educational test: cognitive, diagnostic,   aptitude, 
achievement) โดยข้อมลูท่ีเก็บนัน้ไม่สามารถเช่ือมโยงถงึผู้ เข้าร่วมการวิจยัเป็นรายบุคคล และรายงานผลเป็นข้อมลูโดยภาพรวม 

และเป็นโครงการการวจัิยท่ีไม่มีลักษณะดังต่อไปน้ี 
- เป็นวิธีการใหม่ล่าสดุยงัไม่เคยมีการใชม้าก่อน 
- นกัเรียนในชัน้เรียนเดียวกนัไดร้ับการปฏิบติัทีแ่ตกต่างกนั 
- มีการปกปิดข้อมูลบางส่วนไม่แจ้งใหผู้เ้ข้าร่วมการวิจยัทราบ 
- มีการออกก าลงักายมากกว่าปกติ หรือในวิธีทีไ่ม่ปกติ 

 ใช ่
 ไม่ใช ่

3)   การวจิยัท่ีด าเนินการโดยวธีิ survey, สมัภาษณ์ (interview) หรือสงัเกตพฤตกิรรมภายในชมุชน (observation of  public 
behavior) โดยวธีิการเก็บข้อมลูนัน้ไม่สามารถเช่ือมโยงถงึผู้ เข้าร่วมการวจิยัเป็นรายบุคคลและไม่มีผลกระทบตอ่บคุคลในแง่
สถานภาพและภาพลกัษณ์ทางสงัคม, การจ้างงาน, สถานภาพทางการเงิน, หรือท าให้เกิดความเส่ียงท่ีจะท าให้ถกูฟ้องร้อง
ด าเนินคดีตามกฎหมาย 

และเป็นโครงการการวิจัยท่ีไม่มีลักษณะดังต่อไปน้ี แม้จะใช้วิธีการ Survey, interview หรือ observation of  public 
behavior แต่มีประเด็นพิจารณา คือ  
- ข้อค าถามส่งผลกระทบถึงจิตใจ เป็นเร่ืองส่วนตวัทีอ่่อนไหว สมควรปกปิดหรือเป็นเร่ืองทีอ่ยากลืม 
- ข้อมูลทีต่อ้งการศึกษาเก่ียวกบัการกระท าผิดกฏหมาย หากความลบัรั่วไหลผูเ้ข้าร่วมการวิจยัอาจถูกจบั ถูกปรับ  

ถูกฟ้องร้องด าเนินคดีตามกฎหมาย 
- ข้อมูลที่ต้องการศึกษาเก่ียวข้องกับการเสื่อมเสียชื่อเสียง การเสียผลประโยชน์การถูกเลิกจ้าง และการเสียสิทธิ

บางอย่าง รวมทัง้กระทบต่อสถานภาพทางการเงิน  
 ใช ่
 ไม่ใช ่

4)   การวิจัยท่ีเก็บข้อมูลจากฐานข้อมูลท่ีเปิดเผยต่อสาธารณชน ไม่ว่าจะในรูปเอกสาร, ส่ิงส่งตรวจทางพยาธิวิทยาหรือ
ห้องปฏิบตักิาร (pathological or diagnostic specimens) หรือวธีิการเก็บข้อมลูนัน้ไม่สามารถเช่ือมโยงถึงผู้ เข้าร่วมการวิจยัเป็น
รายบคุคล ไม่วา่จะโดยทางตรงหรือทางอ้อมโดยผ่านรหสัใดๆ ท่ีผู้วิจยัจดัท าขึน้เพ่ือจะสืบค้นไปถึงผู้ ท่ีเป็นเจ้าของข้อมลูหรือสิ่งส่งตรวจ
ได้ (unidentifiable data) 

และเป็นโครงการการวจัิยท่ีไม่มีลักษณะดังต่อไปน้ี  
- เป็นข้อมูลหรือเนื้อเยื่อที่เก็บโดยติดชื่อหรือรหสัใดๆไว้ตัง้แต่ต้น แม้ว่าผู้วิจัยจะแจ้งว่าจะไม่บันทึกข้อมูลส่วน

บุคคลไว้ในการวจิัยก็ตาม เช่น  ข้อมูลจากเวชระเบียน 
- ช้ินเนือ้ท่ิอยู่ในคลงัพยาธิวิทยาที่การเก็บข้อมูลในครั้งแรกตอ้งระบเุจ้าของ 
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- เป็นข้อมูลจากการวิจยัครั้งก่อน 
 ใช ่
 ไม่ใช ่

5)   การประเมินความพงึพอใจของผู้มารับบริการจากหน่วยงาน เพ่ือพฒันาคณุภาพการปฏิบตัิงานภายในหน่วยงานนัน้ 
      (Quality assurance, Public benefit or service program) 

 ใช ่
 ไม่ใช ่

6)   การวจิยัท่ีเก่ียวข้องกบัการประเมินคณุภาพหรือการตรวจสอบท่ีไม่เช่ือมโยงกับฐานข้อมูลท่ีเป็นส่วนบุคคล  
หรือมีผลกระทบตอ่ข้อมลูด้านสขุภาพส่วนบคุคล 

 ใช ่
 ไม่ใช ่

7)  งานวจิยัท่ีเก่ียวข้องกบัการทดสอบคณุภาพและรสชาต ิของอาหาร การยอมรับของผู้บริโภคโดยท่ี 
   7.1   อาหารนัน้ต้องไม่มีสิ่งเจือปนนอกเหนือจากธรรมชาติ 
      7.2   อาหารนัน้มีสารอาหารท่ีระดับไม่เป็นอันตราย หรือมีสารเคมีเน่ืองจากการเกษตรกรรมและส่ิงแวดล้อมน้อยกว่า
ปริมาณท่ีบง่ถงึอนัตรายตามเกณฑ์ของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

และเป็นโครงการการวจัิยท่ีไม่มีลักษณะดังต่อไปน้ี  
- มีสารปรุงแต่ง 
- ปนเป้ือนสารเคมีเนื่องจากการเกษตรกรรมและส่ิงแวดล้อม เกินระดบัความปลอดภัย ตามเกณฑ์ของส านกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา 
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แบบขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน   
คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล 

 

ข้อมูลทั่วไปของโครงการและผู้วิจัย (Protocol identification and Investigator) 
 

1.   ชื่อโครงการวิจัย  (ภาษาไทย) ..................................................................................................................................... 
        (ภาษาอังกฤษ) ................................................................................................................................ 
 

2. ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย (ภาษาไทย) ........................................................................................................................... 
     (ภาษาอังกฤษ) ..................................................................................................................... 
 ❏ อาจารย ์ ต าแหน่งวิชาการ.......................................................................... 
 ❏ แพทย์ประจ าบ้าน ❏ แพทย์ประจ าบ้านต่อยอด 
 ❏ นักศึกษา ระดับ ❏ ปริญญาตรี ❏ ปริญญาโท ❏ ปริญญาเอก 
 ❏ บุคลากรอื่นๆ ต าแหน่ง.....................................................  
 วุฒิการศึกษา........................................................................ 
 สังกัด..............................................................สถานท่ีท างาน/ติดต่อ ........................................................................... 
 โทรศัพท(์ติดต่อได้ทั้งในและนอกเวลาราชการ)............................................................................................................... 
 E-mail address: ........................................................................................................................................................ 
 (กรุณาส่งแบบประวตัิ หรือ curriculum vitae ร่วมด้วย) 
 

2.1 ภาระงานวิจัยในความรับผิดชอบ 
ปัจจุบันผู้วิจัยมีจ านวนโครงการวิจัยภายใต้การดูแล ......................โครงการ คาดว่าจ านวนผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครที่อยู่ใน
ความดูแลและต้องติดตามขณะนี้รวมทั้งหมด..................คน  
ประสบการณ์ด้านจริยธรรมการวจิัยในคน 
❏ผู้วิจัยเคยผ่านการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในคน ปี........... (พร้อมแนบประกาศนียบัตรที่ผ่านการอบรมมาด้วย)   
❏ผู้วิจัยเคยผ่านการอบรมการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (GCP) ปี.......... (พร้อมแนบประกาศนียบัตรที่ผ่านการอบรมมาด้วย)   
(ผู้วิจัยควรมีการพัฒนาความรู้ด้านจริยธรรมการวจิัยในคนด้วยการเขา้รับการอบรม ทุก 3 ปี) 
 

2.2 การมีส่วนได้ส่วนเสียของผู้วิจัยกับแหล่งสนับสนุนทุนวิจัย/ยาวิจัย/เคร่ืองมือวิจัย (เช่น มีหุ้นหรือญาติสายตรงมีหุ้นใน
แหล่งสนับสนุนทุน, เป็นที่ปรึกษา, ได้รับการสนับสนุนจากแหล่งสนับสนุนทุนเกิน 300,000 บาท/ปี เป็นต้น) 
❏ ไม่ม ี  ❏ มี ระบุ (กรณุาแนบเอกสารหมายเลข 14) 
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3. ผู้วิจัยร่วมทั้งหมด 
 3.1 ชื่อผู้วิจัยร่วม (ภาษาไทย) ..................................................................................................................................... 
              (ภาษาอังกฤษ) ....................................................................................................................................... 
 ❏ อาจารย ์ ต าแหน่งวิชาการ.......................................................................... 
 ❏ แพทย์ประจ าบ้าน  ❏ แพทย์ประจ าบ้านต่อยอด 
 ❏ นักศึกษา     ระดับ  ❏ปริญญาตรี ❏ ปริญญาโท ❏ ปริญญาเอก 
 ❏ บุคลากรอื่นๆ ต าแหน่ง.....................................................  
 วุฒิการศึกษา.......................................................................... 
 สังกัด..............................................................สถานท่ีท างาน/ติดต่อ ............................................................................ 
 โทรศัพท(์ติดต่อได้ทั้งในและนอกเวลาราชการ)............................................................................................................... 
 E-mail address: ........................................................................................................................................................... 
 (กรุณาใส่ข้อมลูของผู้วิจัยร่วมทุกคนพร้อมส่งแบบประวัติ หรือ curriculum vitae ร่วมด้วย) 
ประสบการณ์ด้านจริยธรรมการวจิัยในคนของผู้วิจัยร่วมแต่ละท่าน 
     ❏เคยผ่านการอบรมด้านจรยิธรรมการวิจัยในคน ปี...........  (พร้อมแนบประกาศนียบัตรที่ผ่านการอบรมมาด้วย)   
     ❏เคยผ่านการอบรมการวจิยัทางคลินิกท่ีดี (GCP) ปี.......... (พร้อมแนบประกาศนียบัตรที่ผ่านการอบรมมาด้วย)   
           (ผู้วิจัยควรมีการพัฒนาความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคนด้วยการเข้ารับการอบรม ทุก 3 ปี) 
 กรณีผู้วิจัยร่วมที่ไม่เกี่ยวข้องกับผู้ป่วย/ ข้อมูลผู้ป่วย กรุณาท าบันทึกข้อความช้ีแจงเหตุผล ถึงคณะกรรมการจริยธรรมฯ เพื่อ
พิจารณาเป็นรายๆ ไป 

-  การมีส่วนได้ส่วนเสียของผู้วิจัยร่วมกับแหล่งสนับสนุนทุนวิจัย/ยาวิจัย/เคร่ืองมือวิจัย (เช่น มีหุ้นหรือญาติสายตรงมีหุ้น
ในแหล่งสนับสนุนทุน, เป็นที่ปรึกษา, ได้รับการสนับสนุนจากแหล่งสนับสนุนทุนเกิน 300,000 บาท/ปี เป็นต้น) 

    ❏ ไมม่ ี ❏ มี (กรุณาแนบเอกสารหมายเลข 14) 
 

3.2 ชื่อผู้วิจัยร่วม (ตามแบบ 3.1)…………………………………………………………………………………….. 
 

4.  แหล่งทุนสนับสนุนการวิจัย (Research funding) 
 ❏ ไม่มีทุน ❏ อยู่ระหว่างขอทุน........................................................................(ระบุช่ือแหล่งทุน) 
 ❏ มีทุน* ❏ รัฐ ระบุแหล่งทุน…………………………………………...…………………………………............... 
  ❏ เอกชน ระบุแหล่งทุน…………………………………………...……………………………................ 
  ❏ NGO ระบุแหล่งทุน…………………………………………...………………………………………… 
  ❏ อื่นๆ ระบุแหล่งทุน…………………………………………...………………….……….……………... 
 ที่อยู่แหล่งทุน ....................................................ช่ือผู้ประสานงานของผู้ให้ทุน....................................................... 
  โทรศัพทท์ีต่ิดต่อได้ทั้งในและนอกเวลาราชการ...................................................................................................... 
  E-mail address: ...............................................................................................................................................   
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5.  สถานที่ท าวิจัย  
❏ Single center  ระบุ ............................................................................................................................................... 
❏ Multiple centers   
❏ เฉพาะในประเทศไทย  
     MOU ภายในมหาวิทยาลัยมหดิล ❏ ใช่  ❏ ไม่ใช่ 

           MOU ระหว่าง Central Research Ethics Committee (CREC)  ❏ ใช่  ❏ ไม่ใช่ 
(ระบุช่ือทุกสถาบันที่ร่วมโครงการวิจัย  จ านวนประชากร/อาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการและผลการพิจารณาของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนแต่ละสถาบนั)............................................................................................. 

❏ ร่วมกับต่างประเทศ  
(ระบุช่ือประเทศท่ีร่วมโครงการวิจยั ระบุช่ือทุกสถาบันในประเทศไทยที่ร่วมโครงการวิจัยพร้อมจ านวนประชากร/   
อาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการและผลการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนแต่ละสถาบันในประเทศ
ไทย)............................................................................................................................................................... 

 
6.  ระยะเวลาที่ท าโครงการวิจัย ตลอดโครงการ………….........……ปี....................เดือน 

ระยะเวลาเก็บข้อมูล..................ปี.....................เดือน 
(ให้เริ่มเก็บข้อมลูหลังจากไดร้ับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ แล้ว) 
 
7. โครงการนี้เป็นส่วนหนึ่งของการศึกษา: เพ่ือปริญญาบัตร วุฒิบัตร หรือการศึกษาอิสระ (Independent study)  
 ❏ ไม่ใช่ 
 ❏ ใช่ ระบ ุ

   ❏ งานวิจัยแพทย์ใช้ทุน/แพทย์ประจ าบา้น 
   ❏ งานวิจัยแพทย์ประจ าบ้านต่อยอด 
   ❏ งานวิจัยปริญญาตร ี ❏ งานวิจัยปริญญาโท ❏ งานวิจัยปริญญาเอก  

ผ่านการอนุมตัิจากคณะกรรมการหลักสตูร (วิทยานิพนธ์)หรืออาจารย์ที่ปรึกษา  ❏ ผ่าน เมื่อวันท่ี............ ❏ ยังไม่ผ่าน 
 
8.  สรุปโครงร่างวิจัย  
พร้อมกับส่งโครงร่างการวิจัยฉบับเต็ม (Full protocol/Proposal) ถ้ามี  

 

8.1  หลักการและเหตุผลที่ต้องท าวิจัย (Background/Rationale) 
(อธิบายสาระส าคัญ  หากมีการส่งโครงการวิจัยภาษาอังกฤษแนบมาด้วย ขอให้มีสาระที่สอดคล้องกัน) 
.................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................. 
 
8.2  วัตถุประสงค์ของการวิจัย (Objective) 
.................................................................................................................................................................................. 
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8.3  ประเภทของโครงการวิจัย (เลือกได้มากกว่าหนึ่งข้อ) 
❏ Experimental biomedical / Clinical research โปรดระบ ุ

 ❏ Drug trial phase....................... ระบุช่ือยา.......................................................................................... 
  ❏ Registered drug (โปรดแนบทะเบียนยา หรือเอกสารก ากับยา) 
  ❏ Investigational (new) drug 
  สถานท่ีเก็บยาวิจัย.................................................. ไดล้งทะเบียนกับฝ่ายเภสัชกรรม ❏ แล้ว   ❏ ยัง 
 (กรุณาลงทะเบียนสถานท่ีเก็บยาวิจัยกับฝ่ายเภสัชกรรมของโรงพยาบาล ตามแบบฟอร์มการลงทะเบยีนบน website ของ SIRB) 
 ❏ Medical device trial ระบช่ืุอเครื่องมือ.................................................................................................. 

       ❏ Registered device (โปรดแนบทะเบียนเครื่องมือ หรือเอกสารก ากับเครื่องมือ)  
  ❏ Investigational (new) device 

 ❏ Vaccine trial phase....................... ระบุช่ือ/รหสัวัคซีน..........................................................................
 ❏ Registered vaccine (โปรดแนบทะเบียนวัคซีน หรือเอกสารก ากับวัคซีน)    
  ❏ Investigational (new) vaccine 
 ❏ Experimental procedure / intervention ระบุ....................................................................................... 
  ❏ High risk ❏ Minimal risk  
 ❏ Bioequivalence 

❏ In vitro / laboratory-based study 
❏ Research using repository of biological products (cells, blood, tissues, fluids, etc.) 

 *ระบุชนิด/ปริมาณ/จ านวน  product ที่ใช้ ........................................... ........................................................ 
(แนบเอกสารขออนุญาตใช้  repository of biological products จากหัวหน้าภาควิชา/หน่วยงาน มาพร้อมการเสนอขอรับรอง) 
 ❏ อื่นๆ ................................................................................................................................................... 
❏ Observation clinical research 

❏ Prospective (cohort) study 
❏ Case series 

 ❏ Retrospective (chart) review 
 (แนบแบบบันทึกข้อความขออนุญาตใช้เวชระเบียนจากจากหัวหน้าภาควิชา/หน่วยงาน มาพร้อมการเสนอขอรับรอง) 
 ❏ Epidemiology research 
  ❏ Surveillance 
  ❏ Monitoring  
 ❏ อื่นๆ ระบุ ........................................... ................................................................................................ 
   ❏ Social / Behavioral research 

❏ Questionnaire-based research 
         ❏ อื่นๆ ระบุ ......................................................... 
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8.4  การออกแบบการวิจัย (Research design) 
❏ Randomized-controlled trial 
❏ Quasi-experimental study (manipulation and control only, without randomization) 
❏ Pre-experimental study (manipulation only, without control and randomization) 
❏ Prospective cohort study 
❏ Descriptive study 
❏ Cross-sectional study 
❏ Pilot study 

 ❏ อื่นๆ ระบุ ........................................... ................................................................................................ 
 
 8.5  ผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร (Research subjects)  

การค านวณขนาดตัวอย่าง (Sample size calculation) โปรดระบุท่ีมาของขนาดตัวอยา่งในแต่ละกลุ่ม หากใช้สตูร
ส าเรจ็ กรุณาแสดงสูตรที่ใช้ค านวณ และระบุค่าตัวแปรที่แทนค่าในสูตรพร้อมแหล่งอ้างอิงของค่าตัวแปรนั้น
......................................................................................................................................................................... 
เกณฑ์การคัดเลือกผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร (Inclusion criteria) 
......................................................................................................................................................................... 
เกณฑ์การคัดออกผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร (Exclusion criteria) 
......................................................................................................................................................................... 
เกณฑ์การถอนผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครหรือยุติการเข้าร่วมการวิจัย (Withdrawal or termination criteria) 
......................................................................................................................................................................... 
การจัดผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครเข้ากลุ่ม (Subject allocation) 
......................................................................................................................................................................... 
 

8.6  กระบวนการวิจัย ระบุรายละเอียดของกระบวนการวิจัย เครื่องมือท่ีใช้ในการวิจัย ขั้นตอนต่างๆ ในการด าเนินการวิจัย สิ่งที่
ผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครจะต้องปฏิบัติหรือจะได้รับการปฏิบัติ (เช่น จ านวนครั้งท่ีมีการเจาะเลือด ปริมาณเลือดท่ีเจาะ จ านวนการนัด
หมาย และเวลาที่ใช้ในการร่วมวิจัย เป็นต้น) หากมีการส่งโครงการวิจัยแนบมาด้วย ขอให้มีใจความท่ีตรงกัน ทั้งฉบับภาษาไทยและ
ภาษาอังกฤษ  รวมถึงอ้างอิงเลขหน้าในโครงการวิจัยในส่วนท่ีเกี่ยวข้อง 
....................................................................................................................................................................................... 
 

8.7  กระบวนการเก็บข้อมูล (Data collection process) กรุณาส่งแบบบันทึกการเก็บข้อมูล (case record form) และ/หรือ 
แบบสอบถาม (questionnaire) และ/หรือ แบบสัมภาษณ์ (interview question) และ/หรือ บทสัมภาษณ์ทางโทรศัพท์ 
(telephone script) ที่จะใช้มาประกอบการพิจารณาด้วย (ถ้ามี)*  
การเก็บข้อมูลต้องเร่ิมหลังจากได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
*ในแบบบันทึกข้อมูลของผู้ร่วมวิจยั/อาสาสมัครทุกประเภท ต้องไมร่ะบุช่ือ-นามสกลุ, Hospital Number (HN) หรือ identification 
รูปแบบอื่นๆ ที่สามารถระบุผูร้่วมวิจัย/อาสาสมคัรได้เป็นรายบุคคล โดยให้ใช้เป็นรหสัแทน 
....................................................................................................................................................................................... 
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 8.8  การวัดผล/การวิเคราะห์ผลการวิจัย (Outcome measurement / Data analysis) (กระบวนการวัดผล/วเิคราะห์ผล  
รวมถึงสถิติที่ใช้)....................................................................................................................................................................... 
 

 8.9  หลักฐาน ข้อมลู หรือเอกสารอ้างอิง (วิธีการเขียนเอกสารอ้างอิงให้เขียนตามาตรฐานสากล)................................. 
 ........................................................................................................................................................................................... 
 
ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในคน (Ethical consideration) 
9.  ลักษณะผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมคัร  

❏ Healthy volunteers  
❏ Patients excluding vulnerable subjects  
❏ อื่นๆ เช่น Retrospective chart review 
❏ Vulnerable subjects* ระบุ (ผู้ที่ไมส่ามารถรับรู้ ไมส่ามารถตัดสินใจหรือไม่มีอสิระในการตัดสินใจด้วยตัวเอง) 
 ❏ เด็กเล็ก / ผู้ที่ยังไม่บรรลุนติิภาวะ (อายุ <18 ปี)**  
 ❏ ผู้พิการหรือมีความบกพร่องทางสมอง / จิตใจ  

 ❏ ผู้ป่วยห้องฉุกเฉิน หรือ หออภิบาลผู้ป่วยหนัก, ผู้ป่วยระยะสุดท้าย 
 ❏ ผู้ป่วยเรื้อรังที่ต้องพึ่งพาแพทย์และผู้ดูแล  
 ❏ หญิงมีครรภ ์  ❏ นักเรียน / นักศึกษา  ❏ นักโทษ  
 ❏ ทหาร ผู้ใต้บังคับบญัชา    ❏ ผู้อยู่ตามสถานสงเคราะห์        ❏ ผู้อ่านหนังสือไม่ออก  
 ❏ อื่นๆ ระบุ ........................................... .......................................................................................... 

*ถ้ามีผู้ร่วมวิจยั/อาสาสมัครในกลุม่นี้ หากจะต้องขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรม ผู้วิจัยคาดว่าจะขอความยินยอมจาก
ผู้ใด โปรดระบุ.................................................................................................................................................... 
**ในกรณเีด็ก อาย ุ 7-12 ปี  อาจต้องมีการขอความยินยอมจากเด็กโดยตรง (assent) เพิ่มเตมิจากการขอความยินยอมจาก
ผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบธรรม (consent) 
**ในกรณีเด็ก อายุ 12- น้อยกว่า18 ปี  ต้องมีการขอความยินยอมจากเด็กโดยตรง (assent) เพิ่มเติมจากการขอความยินยอม
จากผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบธรรม (consent) (ยกเว้นบางกรณี เช่น เด็กสติปัญญาบกพร่อง เป็นต้น) 
 

10.  การใช้ข้อมูลและการเก็บชวีวัตถุของผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร 
 10.1 มีการขออนุญาตใช้ repository of biological products จากผู้มีอ านาจ ❏ ไม่ม ี       ❏ มี   
 10.2 มีการขอเก็บชีววัตถุของผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครไว้เพ่ือศึกษาต่อในอนาคต ❏ ไม่ม ี       ❏ มี   

10.3 มีการส่ง Specimen ออกนอกสถาบัน    ❏ ไม่ม ี       ❏ มี   
              มีการน า Specimen จากภายนอกเข้ามาในสถาบัน   ❏ ไม่ม ี       ❏ มี   

       (ข้อ 10.3 ทั้ง 2 กรณี ต้องท า Material Transfer Agreement และต้องส่งส าเนาเอกสารให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
คนเมื่อด าเนินการเรียบร้อยแล้ว มิฉะนั้นผู้วิจัยจะไม่สามารถรับเอกสารรับรอง (COA) จากคณะกรรมการจริยธรรมฯ) 
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11.  กระบวนการเชิญชวนให้เขา้ร่วมการวิจัย (Recruitment process) 

  11.1  สถานที ่ระบุทุกสถานท่ีที่เชิญชวนให้เข้าร่วมการวิจยั.......................................................................................... 
  11.2  กระบวนการ 

11.2.1  ผู้ท าหน้าที่เชิญชวนอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการวิจัย (ท่านสามารถเลือกทุกข้อที่เกี่ยวข้อง) 
 ❏ หัวหน้าโครงการวิจัย  ❏ ผู้วิจัยร่วม  ❏ ผู้ช่วยโครงการวิจัย (เช่น research nurse, นักศึกษา) 
 ❏ แพทย์เจ้าของไข ้  ❏ อื่นๆ ระบุ............................................................................................. 
* หัวหน้าโครงการวิจัยที่เป็นผูดู้แลผูป้่วยเองไมค่วรเป็นผู้เชิญชวนผู้ป่วยโดยตรง เพราะอาจท าให้เกิดปัญหา Undue 
influence ในกรณดีังกล่าว ผู้เชญิชวนและให้ข้อมูลเบื้องต้นต้องไม่เป็นผู้มีอิทธิพลต่อผู้ร่วมวิจยั/อาสาสมัครโดยตรง 
 

11.2.2  อธิบายกระบวนการเชิญชวนผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครใหเ้ข้าร่วมการวิจัยอย่างละเอียด เช่นวิธีการเข้าถึงผู้ร่วมวิจัย/
อาสาสมัคร การเข้าถึงข้อมูล ตลอดถึงเครื่องมือท่ีใช้ในการเชิญชวน และ การใช้สื่อต่างๆ (ถ้ามี)* พร้อมแนบใบประกาศเชิญ
ชวน บทสนทนาทางโทรศัพท์นั้นมาประกอบการพิจารณา........................................................………………………………………… 
........................................................………………………………...........................................................………………………………………… 
 

*สื่อท่ีใช้ เช่น การติดประกาศเชิญชวนผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร การเชิญชวนทางโทรศัพท ์ต้องมีข้อความ เนื้อหาท่ีแสดงว่าผู้ร่วม
วิจัย/อาสาสมคัรเข้าสู่โครงการโดยความสมัครใจไม่มีการบังคับ undue influence โครงการ (ประกาศเชิญชวนรับอาสาสมัคร
ต้องได้รับการประทับตรารับรองกอ่นน าไปติดประกาศ) 

 
 

12.  กระบวนการขอความยินยอมให้เข้าร่วมการวิจัย (Informed consent process)  
❏ ไม่เกี่ยวข้องเนื่องจากเป็น Retrospective chart review 
❏ ขอยกเว้นกระบวนขอความยินยอม (แนบเอกสารหมายเลข 1จ)  
❏ ขอความยินยอมให้ระบุข้อมูลต่อไปนี้ 

 ผู้ด าเนินการขอความยินยอม .................................................................................... 
 ระยะเวลาในการให้ค าแนะน ากลุ่มผู้จะเชิญเข้าโครงการ เพื่อขอความยินยอมเข้าร่วมโครงการ....................... 

ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีโอกาสที่จะน าเอกสารช้ีแจงฯ กลับไปทบทวนก่อนการตัดสินใจหรือไม่.................................... 
 ภาษาที่ใช้ประจ าของผู้ที่จะเชิญเข้าโครงการ หรือผู้แทนโดยชอบธรรม........................ 
 ภาษาที่ใช้ในการขอความยินยอม .............................................................................. 
 การดูแลเรื่องความเป็นส่วนตัว และการรักษาความลับ  ❏ สถานท่ี .............................. 

 
12.1  เอกสารที่เกี่ยวข้อง (ท่านสามารถเลือกทุกข้อที่เกี่ยวข้อง) 
❏เอกสารชี้แจงผู้ร่วมวิจยั/อาสาสมัคร (เอกสารหมายเลข 3ก) และ ❏ หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยโดย
ได้รับการบอกกล่าวและเต็มใจ (เอกสารหมายเลข 3ข) 
❏ส าหรับเด็กอายุ 7-12 ปี เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและแสดงความสมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัยส าหรับเด็ก 

(assent form) (เอกสารหมายเลข 4.1) พร้อมแนบเอกสารช้ีแจงและหนังสือแสดงความยินยอมจากผู้ปกครอง/ผู้แทนโดย
ชอบธรรม (เอกสารหมายเลข 3ก และ 3ข โดยปรับสรรพนามให้เหมาะสม) 
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❏ส าหรับเด็กอายุมากกว่า 12 ปีถึงน้อยกว่า 18 ปี เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและแสดงความสมัครใจเข้าร่วม
โครงการวิจัยส าหรับเด็ก (assent form) (เอกสารหมายเลข 4.2) พร้อมแนบเอกสารช้ีแจงและหนังสือแสดงความยินยอม
จากผู้ปกครอง/ผู้แทนโดยชอบธรรม (เอกสารหมายเลข 3ก และ 3ข โดยปรับสรรพนามให้เหมาะสม) 
❏ผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมได้ อื่นๆ ระบุ ...........................พร้อมแนบเอกสารช้ีแจงและหนังสือแสดงความ 

ยินยอมจากผูป้กครอง/ผู้แทนโดยชอบธรรม (เอกสารหมายเลข 3ก และ 3ข โดยปรับสรรพนามใหเ้หมาะสม) 
 

12.2  กระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัครและ/หรือผู้แทนโดยชอบธรรม 
12.2.1. ผู้ท าหน้าท่ีขอความยินยอมอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการวิจัย (ท่านสามารถเลือกทุกข้อที่เกีย่วข้อง) 
 ❏ หัวหน้าโครงการวิจัย  ❏ ผู้วิจัยร่วม  ❏ ผู้ช่วยโครงการวิจัย (เช่น research nurse, นักศึกษา) 
 ❏ แพทย์เจ้าของไข ้  ❏ อื่นๆ ระบุ............................................................................................ 
 
12.2.2. อธิบายกระบวนการขอความยินยอมจากผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครหรือผู้แทนโดยชอบธรรมอย่างละเอียด 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………. 
* ในกรณีที่ขอความยินยอมจากผูแ้ทนโดยชอบธรรมถ้าผูร้่วมวิจัย/อาสาสมัครกลับมาอยู่ในสภาวะที่สามารถให้ความยินยอม
ด้วยตนเองได้ให้ขอความยินยอมใหม ่

 
13.  ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย   

 13.1  ประโยชน์ต่อผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครเป็นรายบคุคล …….…………………………………………………………….. 
 13.2  ประโยชน์ต่อวิชาชีพโดยรวม …………………………….…………………………………..………………………………. 
 13.3  ประโยชน์ต่อสังคม……………………………………….………………………….…………………………………………… 
 13.4  อื่น ๆ ……………………………………….………………………….………………………………….……..……................. 
 

14.  ผลกระทบที่อาจจะเกิดแก่ผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร และการชดเชย 
14.1  อธิบายผลกระทบต่อร่างกาย จิตใจ สังคม เศรษฐกิจ  โดยเฉพาะความเสี่ยงมีหรือไม่ (เคยมีการวจิัยท านองเดียวกับโครงร่าง
ที่เสนอนี้มาก่อนหรือไม่ และเคยเกิดเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์อย่างไร กรุณาระบรุายละเอียดและโอกาสที่อาจเกิดเหตุการณไ์ม่พึง
ประสงค์จากข้อมูลที่มี หรือจากการประเมินของผู้วิจัย) รวมถึงความไม่สะดวกสบาย และการเสียเวลา 
.................................................................................................................................................................................. 
14.2  มาตรการป้องกันและแกไ้ขเมื่อเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ผูว้ิจัยเตรยีมไว้ในโครงการนี้ 
.................................................................................................................................................................................. 
14.3  ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่าย/คา่ชดเชยในการแก้ไขหรือรักษาเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์จากการวิจัย หากมีการจัดหาประกันต่อ
ความเสยีหาย/บาดเจ็บ ให้แนบใบรับรองและส าเนากรมธรรม์ (หากผู้วิจัยเป็นบุคลากรสังกัดคณะฯ และไม่ได้รับทุนจาก
หน่วยงานเอกชนภายนอกสามารถระบุโรงพยาบาลศริิราชเป็นผู้รับผิดชอบกรณีเกิดเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์จากการวิจัย) 
.................................................................................................................................................................................. 
14.4  ค่าใช้จ่ายทีผู่้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครต้องรับผดิชอบเองและค่าตอบแทนที่จะไดร้ับ 
................................................................................................................................................................................... 
14.5  ช่ือผู้รับผิดชอบหรือแพทย์ และหมายเลขโทรศัพท์ที่สามารถติดต่อได้ตลอดเวลาหากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการ
วิจัย ............................................................................................................................................................................. 
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14.6  กรณีเป็นการวิจัยทางคลินิก การวิจัยทีใ่ช้ผลตรวจต่างๆ เช่น ผลตรวจทางห้องปฏิบตัิการ ผลตรวจทางพยาธิวิทยา ผลตรวจ
ทางรังสี เป็นต้น  ผู้วิจัยมีวิธีการอย่างไรในการแจ้งแพทย์เจ้าของไข้ หรือ แพทย์อ่ืนๆ ท่ีเป็นผู้ให้การรักษาผู้ร่วมวิจยั/อาสาสมัครให้
ทราบว่าบุคคลผู้นั้นอยู่ในระหว่างการเข้าร่วมการวิจัย................................................................................ 
หมายเหต:ุ กรณีโครงการวิจัยที่มี intervention ต่อผู้เข้าร่วมการวิจยั ขอให้ผู้วิจัย ลงข้อมูล รหัสโครงการ ช่ือหัวหน้าโครงการ 
และหมายเลขโทรศัพท์ไว้ในแฟ้มประวัตผิู้ป่วย 
14.7  โครงการวิจัยมีคณะกรรมการติดตามดูแล เช่น Study monitoring, Data Safety Monitoring Board (DSMB) เป็นต้น  
 ❏ มี ระบุ...........................................................................  
       ❏ ไม่มี        ❏ ไม่เกีย่วข้อง 
14.8  ทางเลือกอื่นๆ ในการดูแลรกัษา 
❏ มี ระบุ...........................................................................  
❏ ไม่มี        ❏ ไม่เกี่ยวข้อง 

14.9  โครงการวิจัยมีแผนที่จะท าการวิเคราะห์ระหว่างด าเนินการ (Interim analysis) ในแง่ของความเสี่ยงของทั้งโครงการ  
❏ มี ระบุเมื่อไหร่...............................................................      

         ❏ ไม่ม ี ❏ ไม่เกีย่วข้อง 
 
15.  เกี่ยวข้องหรืออาจมีผลกระทบกระเทือนต่อศาสนา ความเชื่อ ขนบธรรมเนียมประเพณีหรือวัฒนธรรมอันดีงาม ชื่อเสียงของ
สถาบัน ท้องถิ่นหรือประเทศท่ีท าการวิจัยอยู่หรือไม่  

❏ เกี่ยวข้อง ระบุวิธีการป้องกันหรือลดผลกระทบดังกล่าว.................................................. ❏ ไม่เกี่ยวข้อง 
 

16.  วิธีการปกป้องความลับหรือข้อมูลส่วนตัวของผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร ( ทุกข้อที่เกี่ยวข้อง) 
16.1  ก. มีสถานท่ีเหมาะสม เป็นสัดส่วน เฉพาะในการขอความยินยอม 
 ❏  มี (ระบุ .................................) ❏ ไม่ม ี
         ข. มีสถานท่ีเหมาะสม เปน็สัดส่วนในการด าเนินการศึกษาวิจัย  
 ❏ มี (ระบุ ..................................) ❏ ไม่ม ี
16.2  วิธีการบันทึกข้อมูลส่วนตัว 
     ❏ ไม่มีการบันทึกข้อมูลส่วนตัวของผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร 
     ❏มีการบันทึกข้อมลูส่วนตัวของผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร (ต้องตอบข้อ 16.3 ด้วย) 
     ใหใ้ช้รหัสแทนช่ือและข้อมูลสว่นตัวของผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร ไม่ระบุวันเดือนปีเกิด อักษรตัวแรกของช่ือ นามสกุล 

❏ เป็นไฟล์อเิลกทรอนิกส์  ❏ รูปถ่าย / ภาพน่ิง  ❏ วิดิทัศน์ / ภาพเคลื่อนไหว   
❏ บันทึกเสียง    ❏ อื่นๆ ระบุ ........................................................................................... 

16.3  หากมีการบันทึกข้อมลูส่วนตัวดังกล่าวข้างต้น โปรดระบุผู้ทีส่ามารถเข้าถึงข้อมูลได้ วิธีการป้องกันบุคคลที่ไม่เกี่ยวข้อง
ในการเข้าถึงข้อมูล  ระบรุะยะเวลาในการเก็บข้อมูลไว้  และวิธีการท าลายข้อมลูเมื่อสิ้นสุดการวิจัย  
❏ บันทึกไว้ในคอมพิวเตอรส์่วนตัวที่มีรหสัป้องกันบุคคลอื่นไม่ให้สามารถเปดิได ้
❏ เก็บเอกสาร/แผ่น CD / ไฟล์ ในตู้/ลิ้นชัก ที่มีกุญแจล็อก และผูว้ิจัยเท่านั้นท่ีมีกุญแจเปิด-ปิด    
❏ มีการท าลายเอกสาร / CD / ไฟล์ ท้ังหมดเมื่อสิ้นสุดการวิจัย 
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❏ ส่งแผ่น CD ประวัตผิู้ป่วยคืนงานเวชระเบียนเมื่อสิ้นสุดการวิจัย 
❏ เก็บเอกสาร/แผ่น CD / ไฟล์ ไว้ต่อเป็นเวลา........ปี หลังสิ้นสดุการวิจัย   
❏ อื่นๆ ระบุ ........................................................................................................ 

 ระบุผูเ้ข้าถึงข้อมูล……………………………………………………………………………………………………….. 
 หัวหน้าโครงการวิจัยเป็นผู้รับผิดชอบในการรักษาความลับผูร้่วมวิจัย/อาสาสมัคร และต้องแจ้งไว้ในเอกสารช้ีแจงผูร้่วมวิจัย/
อาสาสมัคร 
 

17. ค ารับรองของผู้วิจัย 
(ขอให้ผู้วิจัยหลักและผู้วิจัยร่วมทุกคนที่ระบุไว้ในข้อ 2 และ3 พิจารณาแนวทางด าเนินการวิจัยตามค ารับรองด้านล่างนี้  
แล้วกาเครื่องหมายหน้าข้อ พร้อมลงนามและระบุวันที่ในตอนท้าย เพื่อรับรองแนวทางด าเนินการวิจัย) 
 

........ 1) ข้าพเจ้าและคณะผู้วิจัยดังมีรายนามและได้ลงช่ือไว้ในเอกสารนี้ จะประพฤติปฏิบัติตามจรรยาบรรณของนักวิจัย เพื่อให้การ
ด าเนินงานวิจัยตั้งอยู่บนพื้นฐานตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคนและหลักวิชาการที่เหมาะสม ตลอดจนประกันมาตรฐาน
ของการศึกษาค้นคว้าให้เป็นไปอย่างสมศักดิ์ศรีและเกียรติภูมิของนักวิจัย 

........ 2) ข้าพเจ้าและคณะผู้วิจัย จะด าเนินงานวิจัยตามที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยฉบับที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคนโดยเคร่งครัด พร้อมใช้เอกสารช้ีแจง หนังสือแสดงเจตนายินยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัย และเอกสารอื่นๆ 
ที่ได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ แล้วเท่าน้ัน 

........ 3) ข้าพเจ้าและคณะผู้วิจัย มีความรู้ความเข้าใจในกระบวนการวิจัยที่เสนอมาอย่างดีทุกขั้นตอน และมีความสามารถในการ
แก้ไขปัญหา หรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่อาจจะเกิดขึ้นในระหว่างการวิจัย โดยค านึงถึงศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัย และ
สวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นส าคัญ 

........ 4) ข้าพเจ้าและคณะผู้วิจัยจะไม่เริ่มด าเนินการวิจัย จนกว่าจะได้รับเอกสารรับรอง (Certificate of Approval, COA) จาก
คณะกรรมการจริยธรรมฯ แล้วเท่าน้ัน  

........ 5) ข้าพเจ้าและคณะผู้วิจัยเข้าใจดีในการเข้าถึงข้อมูล และจะจัดการปกป้องความลับข้อมูลของผู้เข้าร่วมวิจัยอย่างเคร่งครัด 
ผู้เข้าร่วมวิจัยสามารถเช่ือมั่นได้ว่าข้อมูลที่ได้เปิดเผยต่อคณะผู้วิจัยจะถูกเก็บเป็นความลับ 

........ 6) ข้าพเจ้าจะรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรง /เหตุการณ์ที่ไม่สามารถคาดเดาได้ล่วงหน้าในระหว่างการวิจัย (serious 
/ unexpected adverse event) ตามระเบียบของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภายในเวลาที่ก าหนด และจะให้ความ
ช่วยเหลือในการแก้ไขเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นระหว่างการวิจัยอย่างเต็มความสามารถ 

........ 7) หากมีความจ าเป็นต้องปรับแก้ไขโครงการวิจัย (protocol amendment) หรือมีการเปลี่ยนแปลงคณะผู้วิจัย ข้าพเจ้า
จะแจ้งคณะกรรมการจริยธรรมฯ เพื่อขอการรับรองก่อนเริ่มด าเนินการตามที่ต้องการปรับเปลี่ยนทุกครั้ง และหากการปรับ
โครงการวิจัยมีผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมวิจัย ข้าพเจ้าจะแจ้งและขอความยินยอมจากผู้ที่เข้าร่วมการวิจัยแล้วอีกครั้ง 

........ 8) ข้าพเจ้าจะรายงานการด าเนินการใดๆที่ไม่เป็นไปตามที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย (protocol deviation) ตามระเบียบของ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ ภายในเวลาที่ก าหนด และจะหาทางป้องกันมิให้เกิดซ้ าอีก อย่างเต็มความสามารถ 

........ 9) หากการวิจัยด าเนินการไม่เสร็จสิ้นใน 1 ปี ข้าพเจ้าจะรายงานความคืบหน้าของโครงการอย่างน้อยทุก 1 ปี (progress 
report) และขอต่ออายุเอกสารรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภายใน 30 วันก่อนครบก าหนด (COA extension)
ทั้งนี้หากอายุเอกสารรับรองขาดช่วง จะไม่มีการรับผู้เข้าร่วมวิจัยใหม่จนกว่าการต่ออายุจะเสร็จเรียบร้อย 

........ 10) เมื่อท าการวิจัยเสร็จสิ้น ข้าพเจ้าจะสรุปรายงานผลการด าเนินการ เพื่อแจ้งปิดโครงการวิจัย (close out report) ตาม
ระเบียบของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภายในเวลาที่ก าหนด 
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ลงช่ือ ......................................................หัวหนา้โครงการวิจัย (Principle Investigator) 
          (.....................................................) 

วันท่ี  ….…/………..............…/....…......... 
 
ลงช่ือ ...................................................... ผู้วจิัยร่วม (Co-Investigator) 

           (.....................................................) 
วันท่ี  ….…/………..............…/....…......... 
 
ลงช่ือ ...................................................... ผู้วจิัยร่วม (Co-Investigator) 

           (.....................................................) 
วันท่ี  ….…/………..............…/....…......... 
 
ลงช่ือ ...................................................... ผู้วจิัยร่วม (Co-Investigator) 

           (.....................................................) 
วันท่ี  ….…/………..............…/....…......... 

 
 
18. ความเห็นจากหัวหน้าภาควิชา / หัวหน้าหน่วยงานต้นสังกัด / ประธานหลักสูตร (กรณีที่เป็นวิทยานิพนธ์
ระดับบัณฑิตศึกษา) 
(กรุณากาเครื่องหมายหน้าข้อ หรอืให้ความเห็น พร้อมลงนามและระบุวันท่ี เพื่อยืนยันการรับรองข้อเสนอโครงการวิจัย) 

........... หน่วยงาน/หลักสูตรอนุมัติและให้การสนับสนุนในการด าเนินการตามข้อเสนอโครงการวิจัยนี้ 

........... ผู้วิจัยหลักร่วมกับคณะวิจัยเป็นผู้มีความรู้ความสามารถ มีศักยภาพ และมีความพร้อมที่จะด าเนินงานวิจัยให้
ส าเร็จ โดยให้ความเคารพในศักดิ์ศรี สิทธิ และค านึงถึงสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นส าคัญ 

........... ความเห็นอื่นๆ (ถ้ามี)           
            
             

 
ลงช่ือ......................................................หัวหน้าภาควิชา/หน่วยงาน หรือประธานหลักสูตร 
       (.....................................................)     
วันท่ี ….…/………..............…/....…......... 
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