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ขอมูลเก่ียวกับโครงการวิจัยและหัวหนาโครงการวิจัย 

ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาไทย) 

Title of project (ภาษาอังกฤษ) 

ช่ือหัวหนาโครงการวิจัย (ภาษาไทย) 

Principal investigator (ภาษาอังกฤษ) 

สถานภาพ   อาจารย  บุคลากรตำแหนง         

 นักศึกษาระดับ   ป.ตรี         ป.โท         ป.เอก  

          อ่ืนๆ โปรดระบุ          

หนวยงาน / สวนงานท่ีสังกัดหรือกำลังศึกษาอยู         

หมายเลขโทรศัพท                        E-mail address:

แบบประเมินวาโครงการวิจัยของทานเขาขายการวิจัยในคนหรือไม 

แบบประเมินนี้จะชวยใหนักวิจัยทราบวา โครงการวิจัยที่จะดำเนินการเขาขายโครงการวิจัยในคนที่จะตองผานการพิจารณา 

รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนหรือไม 

Worksheet for Human Subjects Research Determination 

This step helps researchers in determining whether an activity is human subject research which requires 

ethical approval. 

ใช 
(Yes) 

ไมใช 
(No) 

เนื้อหา (Content) 

1. โครงการของทานมีการศึกษาอยางเปนระบบ ท่ีออกแบบมาเพ่ือสรางหรือทำใหเกิดการสรางองคความรูใหมในวงกวาง

เปนระบบ: มกีระบวนการชัดเจนซึ่งดำเนินไปขางหนาอยางเปนข้ันตอน

การศึกษา: มีการคนควาหรือทดสอบอยางละเอียดรอบคอบเพ่ือหาคำตอบและขอเท็จจริง
ในวงกวาง: ขอมูล และ/หรือ บทสรุปท่ีมีจดุ  มุงหมายเพ่ือนำไปประยุกตใชกับสถานการณท่ีนอกเหนือจากปจจัยท่ีระบุใน

โครงการวิจัย (ไมวาจะเปนปจจยั  ดานบุคคล เวลา สถานท่ี)

องคความรู: ความจริง หรือขอมูลท่ีรวบรวมตามความเปนจริง

Your activity is a systematic investigation designed to develop or contribute to generalizable 

knowledge. 

Systematic: having a prospectively identified approach 

Investigation: a searching inquiry for facts, or detailed or careful examination 
Generalizable: the data and/or conclusions are intended to apply more broadly beyond the 

individuals studied, or beyond a specific time and/or location 

Knowledge: facts or the accumulation of information on which they are based 
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ใช 
(Yes) 

ไมใช 
(No) 

เนื้อหา (Content) 

  
2. ขอมูลท่ีนำมาวิเคราะหไดมาจากการปฏิสัมพนั  ธ หรือการทำกิจกรรมใดๆรวมกันระหวางผูวิจัย กับผูเขารวมการวิจัย 

การปฏสิมัพันธ: คือการส่ือสาร หรือ การติดตอสัมพันธเ ก่ียวของกันระหวางนักผูวิจัย และผูเขารวมการวิจัย 

การสำรวจ ไมวาจะเปนการทำแบบสอบถามดวยตนเอง การทำแบบสอบถามผานเว็บไซต ไปรษณยี   อีเมล โทรศัพท ฯลฯ 

ลวนเปนรูปแบบของการปฏิสมั  พันธโตตอบระหวางนักวิจัย และผเู ขารวมการวิจัย 

The data are obtained through interaction. 

Interaction: Communication or interpersonal contact between a member of the research team 

and the individual. 

Surveys, whether in-person, web-based, mail, email, phone, etc., are an interaction between 

researchers and individuals. 

  
3. มีการเก็บบันทึกขอมูลสวนบุคคลท่ีสามารถสบืยอนกลับไปหาบุคคลนั้นๆ ได 

ขอมูลสวนบุคคล (หมายถึงลักษณะใดลักษณะหน่ึงดังตอไปน้ี หรือทงั้ สองลักษณะ) 
1. ขอมูลเก่ียวกับความประพฤติสวนตัว ซึ่งบุคคลอ่ืนไมสามารสังเกตไดหรือเก็บขอมูลจากส่ิงท่ีบันทึกไวเดมิ  ได (ตอง 

สอบถามจากผูเขารวมวิจัยจึงจะทราบขอมูลดังกลาว) 

2. ขอมูลสวนบุคคลท่ีเจาของขอมลู  ใหดวยวัตถุประสงคท่ีเฉพาะเจาะจง และคาดหมายไดวา จะไมมีการเปดเผยตอ 

สาธารณชน (ตัวอยางเชน เวชระเบียน หรือส่ิงสงตรวจท่ีเหลือจากการรกัษา) 

ขอมูล: ประวตั  ิ ส่ิงสงตรวจ ผลเอกซเรย รูปภาพ สิ่งท่ีบันทึกไว ตลอดจนสถิติประเภทตางๆ 

สามารถสืบยอนกลับไปหาบุคคลนนั้  ๆ ได: สามารถระบตุ  ัวตนของผูเขารวมวิจัยไดโดยตรงหรือโดยออมจากขอมูลของตัว 

แปรตางๆ ในการศึกษา 

ผูวิจัย: บุคคลใดๆ ท่ีมสี  วนรวมในการดำเนินการวิจัย การแปลผลหรอื  วิเคราะหขอมลู   จากขอมลู  ท่ีถูกเขารหสัไว 

The data obtained from the individuals is private identifiable information. 

Private information (one or both of the following): 
1. Information about behavior in which an individual can reasonably expect that no observation or 

recording is taking place. 

2. Information which has been provided for specific purposes by an individual and can reasonably 

expect will not be made public (for example, a medical record or a residual medical specimen 

that is “leftover” from a health care procedure) 

Information: records, specimens, x-rays, photos, recordings and all other types of data 
Identifiable: The individual is identified directly or through a constellation of the data variables, by a 

member of the research team. 

Research team: Anyone involved in conducting the research, interpretation or analysis of the data 

resulting from the coded information. 



 

MU-CIRB Mahidol University Central Institutional Review Board (MU-CIRB) Date Modified 02/09/2022 

Self-Assessment form whether an activity is human subject research which requires ethical approval. Page 3 of 6 

 
 

ใช 

(Yes) 

ไมใช 

(No) 
เนื้อหา (Content) 

  4. ขอมูลท่ีไดมาจากการใหสิ่งแทรกแซง 
การไดม  าซึ่งขอมูล: การบันทึก (ขอมูลท่ีเปนลายลักษณอักษร วีดีทัศน อีเมล การบันทึกเสียง ฯลฯ) ท่ีใชเพ่ือใหบรรลุ 

วัตถุประสงคของโครงการวิจัย และขอมูลดังกลาวไดรับการเก็บรกัษาไวในชวงระยะเวลาหน่ึง 

การใหสิ่งแทรกแซง: การท่ีนักวิจัยกำหนดใหเกิดการเปล่ียนแปลง (ทางกายภาพ สังคม จิตวิทยา หรือทางอารมณ) ของ 

บุคคล หรือสภาวะแวดลอมของบุคคล เพ่ือใหบรรลุวัตถุประสงคของโครงการ 

The data are obtained through intervention. 

Obtain: Record (writing, video, email, voice recording, etc.) for research purposes and retain for any 

length of time. 

Intervention: Manipulations (physical, social, psychological, or emotional) of the individuals or the 

individual's environment for research purposes. 

  5. มีการใชยา ใชเซลล หรือใชชีววัตถุ (ท่ีไดรับการขึ้นทะเบียนแลวหรือยังไมเคยไดรับการรับรอง) ในคนคนเดียว 

หรือหลายคน ซ่ึงการใชวัตถุดังกลาวเปนสิ่งท่ีนอกเหนอืไปจากท่ีมใี ชในการรักษาตามมาตรฐานทางการแพทย 

The use of a drug, cells or biologic products (whether approved or unapproved) in one or more 

living persons other than use of an approved drug in the course of medical practice. 

  6. มีการใชเคร่ืองมือ (ท้ังท่ีไดรับการขึ้นทะเบียนแลวหรือยังไมเคยไดรับการรับรอง) ในคนคนเดียวหรือหลายคนเพ่ือ 

ประเมินผลดานความปลอดภัย หรือประสิทธิภาพของเคร่ืองมือ 

  The use of a device (whether approved or unapproved) in one or more living persons that 

evaluates the safety or effectiveness of the device. 

สรุปผล **ทานอาจศึกษาขอมูลเพ่ิมเติมไดจาก “คำจำกัดความ” ** 
• หากทานตอบใชในขอ 1 และ ขอใดขอหนึง ใน 2 – 6 โครงการของทาน จัดเปน “โครงการวิจัยในคน” ท่ีตอง 

ไดรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนกอนเริ่มดำเนินการวิจัย 

• หากทานตอบ “ไมใช” ตั้งแตขอ 2 – 6 โครงการของทาน ไมใช “โครงการวิจัยในคน” 

Conclusion ** For more information, please see “Definition”. ** 

• If your answer is “Yes” in item 1 and any item from 2-6, your study is considered as “human 
research” and subject to be approved from research ethics committee before commencing 
research procedures. 

• If your answer is “No” in all items from 2 to 6, your study is “non-human research”. 

 
 
 

Signature  

( ) 

principal investigator 

date / /   

Signature    

( ) 

Thesis Advisor/ Direct Superior Authorized to Approve Research Projects 

date / /   
(For Student) 
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คำจำกัดความเก่ียวกับการวิจัยในคน (Definition of Human Research) 
 

การวิจัย คือ กระบวนการสรางความรูหรือทฤษฎีใหม 

Research: Research is defined as any form of disciplined inquiry that aims to contribute to a body of 
knowledge or theory. The Economic and Social Research Council (ESRC)-UK 

Research: "research" refers to a class of activity designed to develop or contribute to generalizable 
knowledge. Generalizable knowledge consists of theories, principles or relationships, or the accumulation of 
information on which they are based, that can be corroborated by accepted scientific methods of observation 
and inference. Council for International Organizations of Medical Science (CIOMS) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หมายถึง การศึกษาวิจัย การสอบถาม การสัมภาษณทางสังคมศาสตร สิ่งแวดลอมและสภาวะ

แวดลอมตางๆ การทดลองเภสัชผลิตภัณฑ เครื่องมือแพทย การศึกษาธรรมชาติของโรค การ

วินิจฉัย การรักษา การสงเสริมสุขภาพและการปองกันโรค ท่ีเก่ียวของกับคนหรือ กระทำตอคน รวมท้ังการศึกษาวิจัยจากเวช

ระเบียนหรือฐานขอมูล วัตถุสิ่งสงตรวจ น้ำคัดหลั่ง เนื้อเยื่อท่ีไดจากรางกายคน รวมถึงการศึกษาทางสรีรวิทยา ชีวเคมี พยาธิ

วิทยา การตอบสนองตอการรักษา ทางดาน กายชีวเคมี จิตวิทยา ในอาสาสมัครปกติและผูปวย ซ่ึงเรียกรวมๆวาเปน การวิจัย

ทางชีวเวชศาสตร (biomedical research) แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย FERCIT 
means a research study, inquiry, interviews in social science, 
environment and environmental conditions, a clinical trial of 

pharmaceutical products and medical devices, a study of the nature of disease, the diagnosis of, the 
treatment of, the health promotion of, and the prevention of a disease related to human or conducted 
in human. Also, such research includes research studies using information from patient medical records or 
databases, laboratory specimens, body fluids, human tissues, and studies about the physiology, 
biochemistry, pathology, responses to treatment in physique, biochemistry, psychology of normal subjects 
and patients. These research projects are collectively called biomedical research. FERCIT Guidelines 2007 

 

การวิจัยในคน 

Research on human subjects 
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(Clinical Trial/Study) ห ม า ย ถึ ง 

การศ ึกษาว ิจ ัย ในมน ุษย  โดย มี

วัตถุประสงคเพื ่อคนควาหรือยืนยันผลทางคลินิกผลทางเภสัช

วิทยาและ/ หรือ ผลทางเภสัชพลศาสตร (pharmacodynamics) 

อื่นๆ ของผลิตภัณฑที่ใชในการวิจัย และ/หรือเพื่อคนหาอาการไม

พึงประสงคใดๆ ที่เกิดจากผลิตภัณฑที่ใชในการวิจัย และ/หรือ 

เพ ื ่อศ ึกษาการด ูดซ ึม การกระจายต ัว  การเปล ี ่ยนแปลง 

(metabolism)และการขับถายผลิตภัณฑที่ใชในการวิจัยออกจาก

รางกาย โดยมีวัตถุประสงคเพื่อคนหาความปลอดภัย และ/หรือ

ประสิทธิผล คำ วา การทดลองทางคลินิก (clinical trial) และ

การศ ึกษาว ิ จ ั ยทางคล ิน ิ ก  (clinical study) ม ีความหมาย

เหมือนกัน ICH GCP แปลไทย 

Any 

investigation 

in human subjects intended to discover or 

verify the clinical, pharmacological and/or 

other pharmacodynamics effects of an 

investigational product(s), and/or to identify 

any adverse reactions to an investigational 

product(s), and/or to study absorption, 

distribution, metabolism, and excretion of 

an investigational product(s) with the object 

of ascertaining its safety and/or efficacy. The 

terms clinical trial and clinical study are 

synonymous ICH GCP 

Research: "research" refers to a class of activity designed to develop or contribute to generalizable 

knowledge. Generalizable knowledge consists of theories, principles or relationships, or the accumulation 

of information on which they are based, that can be corroborated by accepted scientific methods of 

observation and inference. Council for International Organizations of Medical Science (CIOMS) 

In the present context "research" includes both medical and behavioral studies pertaining to human 

health. Usually "research" is modified by the adjective "biomedical" to indicate its relation to health. 

Research involving human subjects includes: 

• Studies of a physiological, biochemical or pathological process, or of the response to a specific 

intervention – whether physical, chemical or psychological – in healthy subjects or patients;  

• Controlled trials of diagnostic, preventive or therapeutic measures in larger groups of persons, 

designed to demonstrate a specific generalizable response to these measures against a background 

of individual biological variation; 

• Studies designed to determine the consequences for individuals and communities of specific 

preventive or therapeutic measures;  

• Studies concerning human health-related behavior in a variety of circumstances and environments. 

Research involving human subjects may employ either observation or physical, chemical or 

psychological intervention; it may also either generate records or make use of existing records containing 

biomedical or other information about individuals who may or may not be identifiable from the records 

or information. – CIOMS

การวิจัยทางคลินิก Clinical Trial / Study 
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หร ือ คณะกรรมการด านจร ิยธรรม หมายถึง 

คณะกรรมการท่ีสถาบนั องคกร หรือ หนวยงานแตง

ตั้งขึ้นเพื่อทำหนาที่ทบทวนพิจารณาดานจริยธรรม

ของการศึกษาว ิจ ัยและการทดลองในคน เพ่ือ

คุมครองสิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูที่ดี

ของอาสาสมัครในการศึกษาวิจัย ตามคำจำกัดความ

ในข อบ ังค ับของแพทยสภาว าด วยการร ักษา

จริยธรรมแหงวิชาชีพเวชกรรม (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. 

๒๕๔๔ หมวด ๖ ชื่ออ่ืน ๆ ก็มี เชน “คณะกรรมการ

จร ิยธรรมการว ิจ ัยในคน” เป นต น  แนวทาง

จริยธรรมการวิจยัในคนในประเทศไทย FERCIT 

means a committee 

appointed by an 

institution, organization, or agency whose responsibility is 

to review the ethical aspects of research studies and 

experiments on human subjects so that the rights, safety, 

and well-being of research subjects are protected. The 

ethics committee has been defined in the Medical 

Council's Regulation on the Preservation of Ethics of the 

Medical Profession (No. 5) B.E. 2545, Section 6. The ethics 

committee is also called differently, for example an Ethics 

Committee for Research on Human Subjects. FERCIT 

Guidelines 2007 

 

 

แนวทางจริยธรรมของการศึกษาวิจัยและการทดลองในคน หมายถึง แนวทางหรือหลักเกณฑดานจริยธรรมเกี่ยวกับการ

ศึกษาวิจัยและการทดลองในคน เชน ปฏิญญาเฮลซิงกิ และ แนวทางฯ ที่แตละสถาบันกำหนด เปนตน แนวทางจริยธรรมการ

วิจยัในคนในประเทศไทย FERCIT 
Ethical Guidelines for Research on Human Subjects means ethical guidelines or criteria related to 
research studies or experiments on human subjects, for example, the Declaration of Helsinki and other 
ethical guidelines established by each institution. FERCIT Guidelines 2007 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย Ethics Committee or 
Research Ethics Committee 
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