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คำชีแ้จง: ผูย้ืน่แบบวจัิยกรอกขอ้มลูการทำวจัิยกรณุาสง่เอกสารทีจ่ำเป็น
ใหค้รบถว้นเพือ่ความรวดเร็วในการพจิารณา 
เอกสารชีแ้จงอาสาสมคัรและใบยนิยอมใหใ้ชแ้บบฟอรม์ของโรงพยาบาล
ชลบรุ ี(FM-HR-CBH-016)  
เครือ่งมอืทีใ่ชใ้นการเกบ็ขอ้มลูตอ้งแนบผลการทดสอบ (Reliability & 
Validity)  
แบบเกบ็ขอ้มลู (Case Report Form) หา้มระบชุือ่, HN, AN ผูช้ว่ยเลขา
คณะกรรมการฯมหีนา้ทีต่รวจสอบเอกสาร ถา้ไมค่รบถว้นจะไมน่ำ
เสนอประธานคณะกรรมการฯเพือ่พจิารณา 

ชือ่โครงการวจิยั 
(ภาษาไทย)   
(ภาษาองักฤษ)   
Version_______________________Date_______________________
_____ 
1.   ขอ้มลูผูว้จิยัผูร้ว่มวจิยัและทีป่รกึษา 
ชอืผูว้จิยั 
 

หนว่ยงาน 

โทรศพัท ์ โทรสาร - E-mail  

ตำแหนง่ทางวชิาการ สาขาเชยีวชาญ 

ชอืผู ้
รว่ม
วจิยั 
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ชอืที่
ปรกึษ
า 

 

 

2.  การจดักลุม่โครงรา่งการวจิยัเพือ่การพจิารณา 
กรณุาตรวจสอบลกัษณะโครงการในขอ้ 2.1 และ 2.2 โดยวงกลมลอ้มรอบ  

“ใช”่ หรอื “ไมใ่ช”่ 
     2.1   ลกัษณะของโครงรา่งการวจิยัทีเ่ขา้ขา่ยการพจิารณาแบบเร็ว 

(Expedited Review) 
(1)​ โครงรา่งการวจัิยทีเ่ป็นแบบสอบถามของตา่งสถาบนัซงึไมม่คี
วามเสีย่งหรอืมคีวามเสีย่งนอ้ยตอ่อาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่มในโครงการ
วจัิยและผา่นการรับรองจากสถาบนัตน้สงักดัแลว้ (วทิยานพินธ ์
ตน้สงักดัคอืสถานศกึษา) 

ใ
ช่
ไม่
ใ
ช ่

(2)​ โครงรา่งการวจัิยทีเ่ป็นแบบสอบถามของบคุลากรในโรงพยาบาล
ชลบรุซี ึง่ไมม่คีวามเสีย่งหรอืม ี
ความเสีย่งนอ้ยตอ่อาสาสมคัร 

ใ
ช่
ไม่
ใ
ช ่

(3)​ โครงรา่งการวจัิยทีม่กีารสมัภาษณข์อ้มลูทีไ่มเ่ป็นความลบัและไม่
ทำใหเ้กดิผลเสยีตอ่บคุคลชมุชนหรอื 
สถาบนั 

ใ
ช่
ไม่
ใ
ช ่

(4)​ โครงรา่งการวจัิยทีใ่ชแ้หลง่ขอ้มลูสาธารณะและการบนัทกึขอ้มลู
ไมส่ามารถเชือ่มโยงถงึตวับคุคล 

ใ
ช่
ไม่
ใ
ช ่

(5)​ โครงรา่งการวจัิยทีใ่ชข้อ้มลูในเวชระเบยีนผูป่้วยหรอืขอ้มลูดา้น
สขุภาพทีไ่มม่ผีลกระทบตอ่อาสาสมคัรตอ่ชมุชนหรอืตอ่สถาบนัและ
ไดรั้บอนุญาตจากเจา้ของขอ้มลูหรอืผูรั้บผดิชอบขอ้มลูนัน้ๆ 

ใ
ช่
ไม่
ใ
ช ่
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(6)​ โครงการวจัิยในศพ / อาจารยใ์หญท่ีไ่ดรั้บความยนิยอมใหท้ำการ
ศกึษาวจัิยจากเจา้ของรา่ง หรอืญาตเิป็นลายลกัษณอ์กัษรแลว้ 

ใ
ช่
ไม่
ใ
ช ่

(7)​ โครงรา่งการวจัิยทีท่ำในสงิสง่ตรวจทีเ่หลอืจาก 
7.1)    การตรวจวนิจิฉัยตามปกต ิ(Leftover specimen/ Surplus 

blood) และไมส่ามารถเชือ่มโยงถงึตวับคุคลทีเ่ป็นเจา้ของสิง่
สง่ตรวจและ/หรอื 

7.2)    โครงการวจัิยทีเ่คยผา่นการรับรองจากคณะกรรมการฯแลว้ 
และผูว้จัิยไดแ้จง้และขอความยนิยอมในการเกบ็ตวัอยา่งทาง
ชวีภาพทีเ่หลอื แกอ่าสาสมคัรลว่งหนา้และไดรั้บอนุญาตจาก
ผูรั้บผดิชอบหรอืเจา้ของสิง่สง่ตรวจนัน้ๆ 

 
ใ
ช ่
 
ใ
ช ่

 
ไม่
ใช ่

 
ไม่
ใช ่

      2.2   ลกัษณะโครงการเขา้ขา่ยขอยกเวน้การพจิารณาดา้นจรยิธรรม
การวจิยั (Exemption) 
(1)​ไมเ่ป็นงานวจัิยทีศ่กึษาชนิเนือ้ทีค่ลงัพยาธวิทิยาทีก่ารเกบ็

ขอ้มลูครัง้แรกตอ้งระบเุจา้ของ 
ใ
ช่
ไม่
ใ
ช ่

(2)​ไมเ่ป็นขอ้มลูจากการวจัิยครัง้กอ่น ใ
ช่
ไม่
ใ
ช ่

(3)​เป็นการประเมนิการปฏบิตังิานหรอืการประเมนิโครงการบรหิาร
จัดการของหน่วยงานซึง่ไมม่ ีการดำเนนิการใด ๆ เป็นราย
บคุคล 

ใ
ช่
ไม่
ใ
ช ่

(4)​เป็นโครงการวจัิยดา้นการศกึษาหรอืแพทยศาสตรศ์กึษาโดย
ตอ้งเป็นการดำเนนิการในสถาบนัการศกึษาทีไ่ดรั้บการรับรอง
มาตรฐานเกีย่วขอ้งกบักระบวนการเรยีนการสอนตามปกต ิ
ยทุธศาสตรก์ารศกึษาประเมนิหลกัสตูรประกนัคณุภาพการ

ใ
ช่
ไม่
ใ
ช ่
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ศกึษาซงึไมม่กีารดำเนนิการใด ๆ เป็นรายบคุคลเชน่การ
ประเมนิยทุธศาสตรท์างการศกึษาหรอืการประเมนิประสทิธผิล
หรอื เปรยีบเทยีบเทคนคิการเรยีนการสอน 

(5)​เป็นงานวจัิยประยกุตว์ธิปีระเมนิการศกึษาในดา้น cognitive, 
diagnostic, aptitude, achievement 

ใ
ช่
ไม่
ใ
ช ่

(6)​งานวจัิยสำรวจความคดิเห็นในวงกวา้งการสมัภาษณห์รอืเฝ้า
สงัเกตพฤตกิรรมที ่
  9.1) การเกบ็ขอ้มลูและขอ้มลูทีไ่ดไ้มเ่กีย่วขอ้งหรอืบง่ชีถ้งึ

ตวับคุคล  
  9.2) ขัน้ตอนการวจัิยและผลทีไ่ดไ้มเ่ป็นเหตใุหอ้าสาสมคัร

หรอืบคุคลใดตอ้งรับโทษ ทัง้อาญาและแพง่หรอืทำใหเ้สยี
โอกาสในอาชพีหนา้ทีก่ารงาน  

  9.3) ไมเ่ป็นงานวจัิยทีด่ำเนนิการเฉพาะกบักลุม่บคุคล
สาธารณะ หรอืกลุม่บคุคลทีก่ำลงัจะไดรั้บการคดัเลอืกเขา้
สูต่ำแหน่งงานทีเ่กีย่วขอ้งกบัสาธารณะ 

 
ใ
ช ่
  
ใ
ช ่
 
ใ
ช ่

 
ไม่
ใช ่

 
ไม่
ใช ่

 
ไม่
ใช ่

(7)​เป็นงานวจัิยซงึนำผลตรวจทีม่อียูแ่ลว้มาทำการวเิคราะหใ์หม่
ในภาพรวมโดยไมเ่ชือ่มโยงถงึ ขอ้มลูสว่นบคุคล 

ใ
ช่
ไม่
ใ
ช ่

(8)​เป็นงานวจัิยเกีย่วกบัเชอืจลุชพีโดยใชเ้ชอืทีเ่พาะเลีย้งไวใ้น
หอ้งปฏบิตักิารหรอืงานวจัิยทีใ่ชต้วัอยา่งจลุชพีทีแ่ยกไดจ้ากสิง่
สง่ตรวจโดยไมเ่ชือ่มโยงกบัขอ้มลูสว่นบคุคล 

ใ
ช่
ไม่
ใ
ช ่

(9)​เป็นงานวจัิยซงึทำการศกึษาใน commercially available cell 
lines ในหอ้งปฏบิตักิาร 

ใ
ช่
ไม่
ใ
ช ่
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(10)​ เป็นงานวจัิยดา้นนโยบายยทุธศาสตรท์ีไ่ดรั้บมอบหมายให ้
ดำเนนิการตามความเห็นชอบและ อนุมตัจิากสถาบนัเพือ่แสวง
หาแนวทางใหมป่รับเปลีย่นองคก์รพัฒนาระบบงานใหม้ี
ประสทิธภิาพยกระดบัมาตรฐานขึน้สูส่ากลโดยไมก่ระทบขอ้มลู
สว่นบคุคลและไมข่ดัตอ่กฎหมาย 

ใ
ช่
ไม่
ใ
ช ่

(11)​ เป็นงานวจัิยเกีย่วกบัรสชาตคิณุภาพของอาหารและความพงึ
พอใจของผูบ้รโิภคในภาพรวมโดยอาหารทีน่ำมาทดสอบตอ้ง
ปลอดภยัและไดม้าตรฐานตามขอ้กำหนดของสำนักงานคณะ 
กรรมการอาหารและยา 

ใ
ช่
ไม่
ใ
ช ่

(12)​ เป็นรายงานผูป่้วย (case report) จำนวนไมเ่กนิ 3 รายโดย
ไมม่กีารเชือ่มโยงไปถงึตวับคุคล 

ใ
ช่
ไม่
ใ
ช ่

(13)​ เป็นงานวจัิยทีก่ระทำโดยหน่วยงานรัฐบาลหรอืผูท้ีไ่ดรั้บ
มอบหมายจากรัฐบาลใหใ้ชข้อ้มลูใน ฐานอเิล็กทรอนกิสข์อง
รัฐบาลทีเ่กบ็ไวโ้ดยวตัถปุระสงคอ์ืน่ทีไ่มใ่ชก่ารวจัิยและเป็นไป
ตามหลกักฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งในการรักษาความเป็นสว่นตวั
ของเจา้ของขอ้มลู 

ใ
ช่
ไม่
ใ
ช ่

(14)​ เป็นการวจัิยทีไ่ดรั้บการยกเวน้ตามกฎหมายเพือ่ความมัน่คง
ของประเทศ 

ใ
ช่
ไม่
ใ
ช ่

(15)​ เป็นงานวจัิยทีรั่บรองโดยคณะกรรมการกลางพจิารณา
จรยิธรรมวจัิยในคน (CREC) ตามบนัทกึขอ้ตกลงความรว่มมอื 
(MOU) ระหวา่งโรงพยาบาลชลบรุ ีและสำนักงานการวจัิยแหง่
ชาต ิ(วช.) 

ใ
ช่
ไม่
ใ
ช ่
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3.  ชนดิของการศกึษา:  เลอืกขอ้ใดขอ้หนึง่ 

◻ 3.1 Laboratory study  
◻ 3.2 Observational study 
◻ 3.3 Experimental study 

(Clinical trial) 
◻ 3.4 Medical record review 
 

◻ 3.5 Registration 
◻ 3.6 แบบสอบถาม (Questionnaire) 

◻ 3.7 อืน่ๆระบุ
……………………………………… 

4.  กลุม่ประชากร:  เลอืกไดม้ากกวา่ 1 ขอ้ 

◻ 4.1 ผูป่้วย 
◻ 4.2 หญงิตัง้

ครรภ ์
◻ 4.3 เด็ก 

◻ 4.4 บคุคลทัว่ไป 
(สขุภาพด)ี 

◻ 4.5 นักเรยีน 
◻ 4.6 บคุลากรในโรง

พยาบาล 

    ◻ 4.7 ชมุชน 

    ◻ 4.8 ผูบ้กพรอ่งทางสตปัิญญา
หรอืจติใจ 

    ◻ 4.9อืน่ๆระบ ุ
………….……………… 

 
5.  อาสาสมคัรกลุม่เปราะบาง:  เลอืกไดม้ากกวา่ 1 ขอ้ 

◻ 5.1 ทารกและ
เด็ก 

◻ 5.2 หญงิตัง้
ครรภ ์

◻ 5.3 ผูส้งูอาย ุ
◻ 5.4 ผูป่้วย

เรือ้รัง 

◻ 5.5 ผูท้ีไ่มส่ามารถ
ให ้  

      ความยนิยอมได ้
ดว้ยตนเอง 

◻ 4.6 ผูพ้กิาร 
◻ 4.7 ผูต้อ้งขงั 

        ◻ 4.8 นักเรยีน/นักศกึษา 
        ◻ 4.9 ผูใ้ตบ้งัคบับญัชา 
        ◻ 4.9 ไมม่อีาสาสมคัรกลุม่

เปราะบาง 
        ◻ 4.9 อาสาสมคัรกลุม่เปราะ

บางอืน่ๆ      
                  โปรดระบ ุ

........................ 
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6.  ขอ้พจิารณาอืน่ๆ 

6.1 เป็นการวจัิยทางสงัคมศาสตรห์รอืไม ่ ใช ่ ไม่
ใช ่

6.2 เป็นการวจัิยเกีย่วกบัยาใหมห่รอืผลติภณัฑใ์หมห่รอืไม ่ ใช ่ ไม่
ใช ่

6.3 ถา้เป็นยาใหมไ่ดรั้บการรับรองจากองคก์ารอาหารและยา
สำหรับขอ้บง่ชีท้ีใ่ชใ้นการวจัิยนีห้รอืไม ่  

ใช ่ ไม่
ใช ่

6.4 เป็นการวจัิยทีเ่กีย่วขอ้งกบัสารพันธกุรรมหรอืไม ่ ใช ่ ไม่
ใช ่

7.  สงิทีส่ง่มาดว้ย:  เลอืกไดม้ากกวา่หนึง่ขอ้ผูว้จิยัตอ้งยืน่เอกสารให้
ครบถว้นเพือ่ความรวดเร็วในการพจิารณากรณุาแนบเอกสาร ท ัง้หมด
จำนวน 3 ชุด และสง่ files เอกสารท ัง้หมดมาที ่cbhresearch@gmail.com 
❑ 7.1 คูม่อืผูว้จัิย (Investigator’s 

Brochure)      
❑ 7.2 เอกสารชีแ้จงอาสาสมคัร/ ใบ

ยนิยอม 
❑ 7.3 แบบเกบ็ขอ้มลู (Case 

Report Form)     
❑ 7.4 แบบสมัภาษณ ์

(Questionnaire)  
❑ 7.5 ประกาศนยีบตัรการอบรมการ
ปฏบิตัทิาง      
          คลนิกิทีด่ ี(GCP training) 

❑ 7.7 แบบแสดงผลประโยชนต์อบแทน   
          (FM-HRP-CBH- 041) 
❑ 7.8 เอกสารรับรองจากคณะกรรมการ
จรยิธรรมของ    
           สถาบนัการศกึษา (ถา้ม)ี 
❑ 7.9 เอกสารรับรองจาก Thai FDA 
(ถา้ม)ี 
❑ 7.10 เอกสารรับรองจากคณะ
กรรมการจรยิธรรมอืน่ๆ  
            (ถา้ม)ี 
❑ อืน่ๆ
ระบ.ุ...................................................
........ 
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​         
          โรง

พยาบาลชลบรุี 
CHONBURI 
HOSPITAL 

                              
สำนกังานคณะกรรมการจรยิธรรมวจิยั
โรงพยาบาลชลบรุ ี
Institutional Review Board Chonburi 
Hospital (IRB-CBH) 

แบบรายงานการสง่โครงรา่งการวจิยัเพือ่พจิารณาคร ัง้แรก 
 (Initial Review Submission Form) 

 

     ❑ 7.6 ประกาศนยีบตัรการอบรม
จรยิธรรมวจัิย  
               (Human Subject 
Protection) 
8.  แหลง่ทนุและงบประมาณ 
     8.1 แหลง่ทนุ 
…………………………………………………………………....………………
……………… 
     8.2 จำนวนเงนิ (ประมาณ) 
…………………………………………………………………………………. 

 

ลงนามผูว้จัิย ………....................................................... 
(………………………………………………..)  วนัที…่……................... 

ลงนามผูร้ว่มวจัิย …….................................................... 
(…………………………………………………) วนัที…่…......................   

ลงนามทีป่รกึษา …….................................................... 
(…………………………………………………)  วนัที…่……...................   
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