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หนา้ 1 ของ 8 หนา้ 

บันทึกข้อความ 

สว่นราชการ​กลุม่งาน/หลกัสตูร/ฝ่าย ​ ​ โทรศพัท​์ ​ ​
​ ​ ​   

ที​่ วนัที​่ ​ ​ ​ ​
​   

  เร ือ่ง​ การขอเสนอโครงการวจัิยทีเ่ขา้ขา่ยการพจิารณาจรยิธรรมการวจัิยใน
มนุษยแ์บบปกต ิประเภทโครงการวจัิยทดลองทางคลนิกิ (Clinical 
trial/Experimental study)  

   เรยีน        ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษยว์ทิยาลยัการ
สาธารณสขุสรินิธร จังหวดัขอนแกน่ 

​ ขา้พเจา้(นาย/นาง/นางสาว)​ ​ ​ ​ สงักดั (หลกัสตูร/ฝ่าย)
​ ​ ​  
    ขอเสนอโครงการวจัิยเรือ่ง  (ชือ่ภาษาไทยและภาษาองักฤษ)​ ​ ​
​ ​  
    เพือ่ขอรับการพจิารณาจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์ และไดแ้นบเอกสารประกอบ
การพจิารณา  ดงันี ้

1.​แบบเสนอเพือ่ขอรับการพจิารณาดา้นจรยิธรรมของการวจัิยในมนุษย์
สำหรับโครงการวจัิยทดลองทางคลนิกิ ​
จำนวน  1  ชดุ (*โปรดระบ ุฉบบัที…่…และวนั เดอืน ปี) 

2.​ โครงการวจัิยฉบบัสมบรูณ ์จำนวน 1 ชดุ (*โปรดระบ ุฉบบัที…่…และวนั 
เดอืน ปี) 

3.​ เอกสารคำชีแ้จงสำหรับอาสาสมคัร จำนวน 1 ชดุ (*โปรดระบ ุ ฉบบัที่
……และวนั เดอืน ปี) 

4.​แบบคำยนิยอมใหท้ำการวจัิยจากอาสาสมคัร หรอืแบบเสนอขอยกเวน้
การขอความยนิยอมดว้ยการลงนาม​
 จำนวน 1 ชดุ (*โปรดระบ ุฉบบัที…่…และวนั เดอืน ปี) 

5.​ประวตัแิละความรูค้วามชำนาญของผูว้จัิยและผูร้ว่มวจัิย รวมทัง้หลกัฐาน
การอบรมจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย​์
 ลงลายมอืชือ่และวนัทีก่ำกบั จำนวน 1 ชดุ 



6.​แบบฟอรม์เปิดเผยการมผีลประโยชนท์บัซอ้นและทนุวจัิย ของผูว้จัิย
และผูร้ว่มวจัิย จำนวน 1 ชดุ 

7.​ เครือ่งมอืทีใ่ชใ้นการวจัิย จำนวน 1 ชดุ (*โปรดระบ ุฉบบัที…่…และวนั 
เดอืน ปี) 

พรอ้มกนันีข้า้พเจา้ไดส้ง่เอกสารขา้งตน้ทัง้หมดเป็นไฟล ์ Word และ PDF ไปที่
อเิมลข์องสำนักงานฯ (ec_office@scphkk.ac.th) 

จงึเรยีนมาเพือ่โปรดพจิารณา 
 

 
ลงชอื

………………………………….…………
.…………… 

(……………………………….…………
…………..…………….) 

ลงชอื
………………………………….

………….…………… 
(……………………………….…
…………………..…………….) 

หวัหนา้โครงการวจัิย ประธานหลกัสตูร/หวัหนา้ฝ่าย/
หวัหนา้หน่วยงาน 

 
 



แบบเสนอเพือ่ขอรบัการพจิารณาดา้นจรยิธรรมของการวจิยัใน
มนษุย ์

สำหรบัโครงการวจิยัทดลองทางคลนิกิ (Clinical 
trial/Experimental study) 

หมายเหต ุ สำหรบัคำตอบตอ่ขอ้คำถามของคณะกรรมการฯ 
หากเป็นไปไดข้อใหเ้ขยีนเป็นภาษาไทย  
(ผูย้ืน่แบบเสนอตอ้งใหร้ายละเอยีดในหวัขอ้ทีเ่กีย่วขอ้ง ใหต้อบทกุขอ้ 
เรยีงตามหวัขอ้ทีก่ำหนดให ้ถา้ไมเ่กีย่วขอ้ง ใหร้ะบวุา่ไมเ่กีย่วขอ้ง อยา่
ขา้มไป)  
1. ชือ่โครงการวจัิย ทัง้ภาษาไทย และภาษาองักฤษ   
2. หวัหนา้โครงการวจัิยและหน่วยงานทีส่งักดั ทัง้ภาษาไทย และภาษา
องักฤษ  
​ เบอรโ์ทรศพัทม์อืถอื ....................  
   ​ e-mail .......................    
3. ผูร้ว่มโครงการวจัิยและหน่วยงานทีส่งักดั ทัง้ภาษาไทย และภาษา
องักฤษ   
4. ความสำคญัของปัญหาทีท่ำการวจัิย (executive summary อยา่ง
ยอ่) 
5. วตัถปุระสงคข์องโครงการ (เขยีนใหช้ดัเจน) 
6. ประโยชนข์องโครงการนี ้ เมือ่เสร็จสมบรูณแ์ลว้จะเป็นประโยชนอ์ยา่ง
เป็นรปูธรรมอยา่งไรบา้ง 
7. ประเภทของการศกึษาและระเบยีบวธิวีจัิย คอื 

□ ก.  Treatment study โปรด
ระบ.ุ............................................................................................... 

□ ข.  Diagnostic study โปรดระบ ุ
…………………………..…………………………..…………………
………… 

□ ค.  Epidemiological study โปรดระบ ุ
…….…………………………………………………….……………
… 

□ ง.  Descriptive study โปรดระบ ุ
………………………………………………………………………..
…………. 



□ จ.  อืน่ๆ โปรดระบ ุ
…………………….…………………………………………………
………….…………………… 
8. ความเป็นมาและการศกึษาในมนุษย ์

ก. ความเป็นมาของงานวจัิย  (อยา่งยอ่พรอ้มระบเุอกสารอา้งองิ) 
ข. การศกึษานีเ้คยมกีารศกึษาในมนุษยม์ากอ่นหรอืไม ่
ค. หากเคยทำในมนุษย ์ ทำไมตอ้งทำซ้ำอกี 
ง. หากไมเ่คยทำการศกึษาในมนุษยม์ากอ่นเคยมกีารศกึษาทดลอง
ในสตัวท์ดลองอยา่งเต็มที ่

มาแลว้หรอืยงั 
9. กลุม่ประชากรอาสาสมคัร 

ก. จำนวนกีค่น 
ข. ตวัเลขไดม้าจากการคำนวณทางสถติ ิ (แสดงสตูรและวธิคีำนวณ
ดว้ย) หรอืวธิใีด 
ค. เกณฑก์ารคดัเลอืกอาสาสมคัรเขา้สูโ่ครงการ(Inclusion criteria)  
ง. เกณฑก์ารคดัอาสาสมคัรออกจากการศกึษา (Exclusion criteria)  
จ. เกณฑก์ารนำอาสาสมคัรออกจากการทดลอง (Withdrawal of 
participant criteria) หมายถงึ ขอ้บง่ชีท้ีแ่สดงใหเ้ห็นวา่อาสาสมคั
รายนัน้จะไดรั้บอนัตรายหากดำเนนิการวจัิยตอ่ไป 
ฉ. เกณฑก์ารยตุโิครงการวจัิยกอ่นกำหนด (Early termination of 
study criteria) เชน่ มผีลขา้งเคยีงทีเ่กดิขึน้กบัอาสาสมคัรอยา่ง
รนุแรงเกดิขึน้เป็นจำนวนมาก หรอืดำเนนิการวจัิยไประยะหนึง่แลว้
พบวา่ไมส่ามารถจะพสิจูนป์ระสทิธผิลตามทีค่าดการณไ์วใ้นครัง้แรก 
หากไมม่ ีขอใหร้ะบวุา่ “ไมม่”ี 
ช. มกีารใชอ้าสาสมคัรทีม่สีขุภาพปกตดิว้ยหรอืไม ่ 
ซ. มกีารใชอ้าสาสมคัรกลุม่เปราะบาง (ซึง่เป็นกลุม่ทีไ่มส่ามารถ
ตดัสนิใจเองไดใ้นภาวะสำคญั) เหลา่นีห้รอืไม ่ 
�​ ไมเ่กีย่วขอ้ง 
�​เกีย่วขอ้ง ไดแ้ก ่

o​ ทารก เด็ก  
o​ สตรมีคีรรภ ์ 
o​ ผูส้งูอาย ุ 
o​ ผูป่้วยโรคเรือ้รัง  



o​ ผูท้ีไ่มส่ามารถใหค้วามยนิยอมดว้ยตนเอง  
o​ ผูพ้กิาร  
o​ ผูต้อ้งขงั แรงงานตา่งดา้ว ในบางกรณีอาจรวมทัง้ผู ้
ดอ้ยโอกาสทางสงัคม นักเรยีน/นักศกึษา ผูใ้ต ้
บงัคบับญัชา 

o​ อืน่ๆ 
ระบ.ุ......................................................................
.................  

หากมอีาสาสมคัรกลุม่เปราะบางรวมอยูด่ว้ยกรณุาบอก
เหตผุลความจำเป็นทีต่อ้งใชอ้าสาสมคัรกลุม่นี ้พรอ้มเสนอ
แนวทางการปกป้องอาสาสมคัรกลุม่
นี.้.........................................................................................
............................................................................... 

ฌ. ใชว้ธิกีารใดทีจ่ะเขา้ถงึประชากรกลุม่เป้าหมายเพือ่ชกัชวนใหเ้ขา้
รว่มโครงการ (เชน่ ตดิป้ายประชาสมัพันธ ์ลงสือ่สิง่พมิพ ์วทิย ุหรอื 
ขอความรว่มมอืจากแพทยผ์ูรั้กษา เป็นตน้) 

ญ. หากมคีา่ตอบแทนหรอืรางวลั  กรณุาใหต้วัเลขหรอืรายละเอยีด 
ฎ. กรณีเป็นการวจัิยโดยใชว้ธิ ี Randomized Controlled Trial 

(RCT) โปรดแสดงวธิกีารแบง่กลุม่ 
10. ผลกระทบทีอ่าจเกดิแกผู่เ้ขา้รว่มการวจัิยและการชดเชย  

ก. อธบิายความเสีย่งอนัตรายตอ่รา่งกาย จติใจ สงัคม เศรษฐกจิ มี
หรอืไม ่  

ข. ผูว้จัิยวางแผนทีจ่ะป้องกนัผลแทรกซอ้นและการดแูลรักษากรณี
เกดิผลแทรกซอ้นอยา่งไร 
ค. ใครเป็นผูรั้บผดิชอบคา่ใชจ้า่ยในการรักษาพยาบาลกรณีเกดิผล
แทรกซอ้น 
ง. ผูว้จัิยไดม้กีารจัดหาการประกนัภยั ตอ่ความเสยีหาย/บาดเจ็บ หรอื
ไม ่อยา่งไร 

11. วธิกีารรักษาหรอืการปฏบิตัทิีใ่ชใ้นการวจัิย 
ก. โปรดอธบิายวธิกีารศกึษาวา่มคีวามเหมอืนหรอืแตกตา่งจากการ

ปฏบิตัใินงานปกต ิ(routine) อยา่งไร  
ข. ทางเลอืกอืน่ของการวนิจิฉัยหรอืการรักษามอีะไรบา้ง 



ค. หากมกีารใชย้าหลอก (placebo) ในกลุม่ควบคมุกรณุาบอก
เหตผุลความจำเป็นทีต่อ้งใชใ้หป้ระเมนิ risk /benefit ทีพ่งึได ้ 

12.  งานวจัิยนีเ้กีย่วขอ้งกบัการทดสอบยาสมนุไพร และผลติภณัฑจ์าก
ธรรมชาต ิหรอืไม ่

�​ ไมเ่กีย่วขอ้ง  ขา้มไปขอ้ 14 
�​ เกีย่วขอ้ง ใหร้ะบยุาสมนุไพรหรอืตำรับยาทีใ่ชม้ลีกัษณะดงัตอ่

ไปนี ้เลอืกขอ้ใดขอ้หนึง่เพยีงขอ้เดยีว 
o​ เป็นการศกึษายาในตำรับยาแผนไทยหรอืตำราการแพทย์
แผนไทยทีเ่ป็นไปตามขอ้บง่ใชแ้ละวธิกีารใชต้ามหลกัการ
ของเวชกรรมแผนไทย หรอืเวชกรรมแผนทางเลอืก 

o​ เป็นการศกึษายาในตำรับยาแผนไทยหรอืตำราการแพทย์
แผนไทยตามมขีอ้บง่ใช ้ของการแพทยแ์ผนปัจจบุนัที่
สอดคลอ้งหรอือา้งองิตามขอ้บง่ใชต้ามหลกัการเวชกรรม
แผนไทย หรอืเวชกรรมแผนทางเลอืก 

o​ เป็นการศกึษายาสมนุไพรโดยเป็นขอ้บง่ใชข้องการแพทย์
ปัจจบุนัทีไ่มป่รากฏ  สามารถอา้งองิ ตามหลกัการในตำรา
การแพทยแ์ผนไทยหรอืเวชกรรมแผนทางเลอืก 

o​ การใชอ้าหารหรอืเสรมิอาหารเพือ่หวงัผลดา้นสขุภาพ 
o​ การศกึษาวจัิยทางคลนิกิทีใ่ชย้าเตรยีมจากสารธรรมชาตใิน
แบบแปรรปูสมยัใหม ่(สารสกดับรสิทุธิ ์ 

        หรอืกึง่บรสิทุธิ ์และสารอนุพันธุใ์หม)่ 
13. ผูว้จัิยแสดงหลกัฐานเอกสารตอ่ไปนีป้ระกอบ ขดีเครือ่งหมาย √ ใน
หวัขอ้ทีส่ง่เอกสารกำกบั 

�​ถา้ผา่นการรับรองจาก อย. แลว้ ใหแ้นบเอกสารกำกบัยา 
(Package Insert)  

�​เอกสารแสดงขอ้กำหนดการใชท้ีส่อดคลอ้งกบัการแพทยแ์ผนทาง
เลอืก: โรคทีห่วงัผล วธิใีห ้ขนาดยา  

      ระยะเวลา ฯ (อา้งองิหนังสอื ตำรายาแผนไทย หรอืตำราการ
แพทยแ์ผนไทย)  

�​ขอ้มลูความปลอดภยัในมนุษย ์สตัวท์ดลอง ถา้ยา สมนุไพรยงัไม่
เคยทดลองใน มนุษย ์

�​วธิกีารเตรยีมยา สมนุไพร ผลติภณัฑธ์รรมชาตทิีใ่ช ้เป็นแบบยา
โบราณดัง้เดมิ หรอืเป็นสารสกดัหยาบ      



      ระบวุธิกีารเตรยีม 
�​ขอ้มลูรายงานทางวทิยาศาสตรท์ีส่นับสนุนฤทธิท์ีจ่ะนำมาศกึษา: 
การศกึษาในสตัวท์ดลอง การรวบรวม 

      สงัเกตในมนุษย ์
�​ถา้เป็นการศกึษาอาหาร หรอืเสรมิอาหาร ใหแ้สดงหลกัฐานวา่เป็น
อาหารทีบ่รโิภคทัว่ไป หรอือาหารประจำถิน่  

      หรอือาหารทีไ่ดจ้ดทะเบยีนเป็นอาหารในมนุษย ์
14. งานวจัิยนีเ้กีย่วขอ้งกบัการทดสอบยาแผนปัจจบุนัหรอืไม ่  

�​ไมเ่กีย่วขอ้ง  ขา้มไปขอ้ 15 
�​เกีย่วขอ้ง ใหร้ะบชุือ่ ยา พรอ้มรายละเอยีดทีเ่กีย่วขอ้งดงัตอ่ไปนี้
แยกตามชนดิของยา 
1)​ .................................................. (โปรดระบวุธิกีารใช,้ 

ปรมิาณยา, ความถี)่ 
o​ ผา่นการรับรองจากคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
กระทรวงสาธารณสขุ แลว้สำหรับรักษา 
โรค........................................................และไดแ้นบ
เอกสารกำกบัยา (Package Insert) 

o​ ยงัไมผ่า่นการรับรองจาก อย. แตเ่คยมกีารศกึษาในมนุษย ์
และไดแ้นบหลกัฐานคูม่อืนักวจัิย (Investigator’s Brochure 
ฉบบัที.่..................... วนัที.่................................) 

o​ ยงัไมผ่า่นการรับรองจาก อย. และยงัไมเ่คยมกีารศกึษาใน
มนุษย ์แตม่กีารทดลองในสตัว ์และไดแ้นบรายงานการวจัิย
หรอืเอกสารตำราทีเ่กีย่วขอ้งอืน่ๆ 
ระบ.ุ............................................................. 

15. งานวจัิยนีเ้กีย่วขอ้งกบัการทดสอบเครือ่งมอืทางการแพทย ์ หรอื
ไม ่ 

�​ไมเ่กีย่วขอ้ง  
�​เกีย่วขอ้ง ใหร้ะบชุือ่เครือ่งมอืทางการแพทย ์
ชือ่......................................................พรอ้มรายละเอยีด ที่
เกีย่วขอ้งดงัตอ่ไปนี ้
ก. รายละเอยีดการรับรองจากคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
o​ ผา่นการรับรองจาก อย. แลว้ สำหรับรักษา
โรค......................................... และไดแ้นบเอกสาร



ขอ้มลูทางเทคนคิ (Device Specification) และราย
ละเอยีดการทำงานเกีย่วกบัเครือ่งมอืทางการแพทย ์
(Operation Manual) 

o​ ยงัไมผ่า่นการรับรองจาก อย. แตเ่ป็นเครือ่งมอืทีไ่ดด้ดัแปลง
หรอืปรับปรงุจากเครือ่งมอืทีเ่คยไดรั้บการรับรองจาก อย. 
โดยแนบหลกัฐานขอ้มลูการทดสอบเปรยีบเทยีบทาง
เทคนคิของเครือ่งมอืใหมก่บัเครือ่งมอื ตน้แบบ รวมถงึ 
เอกสารขอ้มลูทางเทคนคิ (Device Specification) ราย
ละเอยีดการทำงาน (Operation Manual) และแนบแบบ
เสนอขอรบัการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัเครือ่งมอื
แพทย ์(AF/01-10/03.0) 

o​ ยงัไมผ่า่นการรับรองจาก อย. และเป็นเครือ่งมอืทีค่ดิคน้ขึน้
ใหม ่ เคยมกีารศกึษาในมนุษย ์ และไดแ้นบเอกสารผลการ
วจิยัทีเ่ก ีย่วขอ้งรวมถงึ เอกสารขอ้มลูทางเทคนคิ 
(Device Specification) รายละเอยีดการทำงาน 
(Operation Manual) และแนบแบบเสนอขอรบัการ
พจิารณาจรยิธรรมการวจิยัเครือ่งมอืแพทย ์
(AF/01-10/03.0) 

o​ ยงัไมผ่า่นการรับรองจาก อย. และเป็นเครือ่งมอืทีค่ดิคน้ขึน้
ใหม ่ยงัไมเ่คยมกีารศกึษาในมนษุย ์แตม่กีารทดลองใน
สตัว ์ และไดแ้นบรายงานการวจิยัทีเ่ก ีย่วขอ้งรวมถงึ 
เอกสารขอ้มลูทางเทคนคิ (Device Specification) ราย
ละเอยีดการทำงาน (Operation Manual) และแนบแบบ
เสนอขอรบัการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัเครือ่งมอื
แพทย ์(AF/01-10/03.0) 

o​ อืน่ๆ ระบ ุ
.....................................................................................
.................................................. 

​ ข. วธิกีารใชเ้ครือ่งมอืทางการแพทย ์
o​ ใชภ้ายนอกรา่งกาย โปรด

ระบ.ุ...............................................................................
........................  



o​ ใชภ้ายในรา่งกาย โปรด
ระบ.ุ...............................................................................
............................. 

16. รายละเอยีดการตรวจทีเ่กีย่วขอ้งกบัการวจัิย (โปรดระบบุรเิวณที่
ตรวจ ระยะเวลา ความถี)่ 

ก. การตรวจทีม่กีารนำเครือ่งมอืเขา้ไปในรา่งกาย (Invasive 
procedure) ไดแ้ก ่ ระบ ุ ........................... (เชน่ การฉายรังสี
เฉพาะทีห่รอืทัง้ตวั การดมยา การใสส่ายสวนทอ่- สอ่งกลอ้ง 
เป็นตน้)   

ข. การตรวจทีไ่มม่กีารนำเครือ่งมอืเขา้ไปในรา่งกาย 
(Non-invasive procedure) ไดแ้ก ่ระบ ุ........................ (เชน่ 
การเอกซเรย,์ ECG, EEG การวดัความดนัโลหติ เป็นตน้)  

17. สิง่สง่ตรวจ (specimen) ทีจ่ะนำออกจากรา่งกายอาสาสมคัร คอื
อะไร จำนวนเทา่ใด ความถีท่ีใ่ชเ้กบ็ 
18. การยนิยอมเขา้รว่มโครงการของอาสาสมคัร (Written หรอื Verbal 
Informed Consent โปรด ขดีเครือ่งหมาย √ หนา้ขอ้)  

�​ โดยการลงลายมอืชือ่  (โปรดแนบแบบฟอรม์ใบ
ยนิยอม และคำชีแ้จงเพือ่อธบิายแกอ่าสาสมคัรมา
ดว้ย) 

�​ โดยวาจา โปรดแนบแบบฟอรม์เสนอขอรับการ
ยกเวน้ (ECKKU-Waiver of Consent) 

�​ โดยวาจาในเบือ้งตน้ และตามดว้ยการลงลายมอืชือ่ใน
ภายหลงั (โปรดระบเุหตผุลเพิม่เตมิในประเด็นขา้งลา่งและบอกแนวทาง
ขอความยนิยอมโดยการลงชือ่ในภายหลงัใหท้ราบดว้ย และแนบคำ
กลา่วชีแ้จงเพือ่อธบิายแกอ่าสาสมคัรหรอืผูแ้ทนมาดว้ย) 

1)​ การวจัิยนีเ้กีย่วขอ้งกบัอาสาสมคัรทีต่กอยูใ่นภาวะวกิฤตหรอื
ไมแ่ละเหตผุลทีต่อ้งนำอาสาสมคัรทีต่กอยูใ่นภาวะวกิฤตเขา้สูก่ารวจัิย
ทัง้ๆทีม่กีารดแูลรักษาทีเ่ป็นมาตรฐาน 

2)​ เหตผุลทีไ่มส่ามารถขอความยนิยอมจากอาสาสมคัรโดยการ
ลงลายมอืชือ่ 

3)​ การนำอาสาสมคัรทีต่กอยูใ่นภาวะวกิฤตเขา้สูโ่ครงการวจัิย
เป็นไปเพือ่ประโยชนโ์ดยตรงตอ่อาสาสมคัรหรอืไม ่



4)​ เหตผุลทีไ่มอ่าจทำการวจัิยนีไ้ดห้ากไมอ่นุญาตใหข้อการ
ยนิยอมดว้ยวาจา  
19. อธบิายกระบวนการขอความยนิยอมอาสาสมคัร 
​    1)  ใครเป็นผูข้อความยนิยอมจากอาสาสมคัร (ผูข้อความ
ยนิยอมควรเป็นบคุคลทีไ่มม่อีทิธพิลหรอืโนม้นา้วตอ่การยนิยอมเขา้รว่ม
โครงการวจัิยของอาสาสมคัร) 
.....................................................................................................
............... 
​    2)  ขอความยนิยอมจากอาสาสมคัรเมือ่ไร (อาสาสมคัรมโีอกาส
และเวลาเพยีงพอตอ่การซกัถามและทำความเขา้ใจเกีย่วกบัการเขา้รว่ม
เป็นอาสาสมคัรในโครงการวจัิย)  
................................................................................................​    
​    3)  สถานทีท่ีใ่ชข้อความยนิยอมของอาสาสมคัร (สถานทีท่ีม่คี
วามเป็นสว่นตวัและไมเ่ปิดเผยตวัตนของอาสาสมคัร และสะดวกตอ่การ
ทำความเขา้ใจและซกัถามเกีย่วกบัการเขา้รว่มเป็นอาสาสมคัรใน
โครงการวจัิย) ควรระบใุห ้
ชดัเจน...........................................................................................
............................................................................................ 
20. ในการเตรยีมโครงการวจัิยนี ้ [  ] ทมีผูว้จัิยเป็นผูเ้ชีย่วชาญ [  ] ได ้
ปรกึษานักวจัิยหรอืนักชวีสถติ ิ   
​ ​ นักวจัิย (Research methodologist) ชือ่……………………..
……………ลายมอืชือ่…………………………….………… 
  ​ ​ นักชวีสถติ ิ(Biostatistician) ชือ่ 
….........................….…..............  ลายมอืชือ่
…………………………..………….…. 
21.  งานวจัิยมกีารใชคู้ม่อืหรอืแนวปฏบิตัทิีเ่ป็นมาตรฐาน หรอืไม ่ [  ] 
ไมเ่กีย่วขอ้ง [  ] เกีย่วขอ้ง ใหร้ะบ ุ
        [  ] คูม่อืหรอืแนวปฏบิตัไิดรั้บการรับรองจากสมาคมวชิาชพี/
ราชวทิยาลยั โปรดระบชุือ่ ............................................ 
 (พรอ้มแนบหลกัฐาน) 
       [  ] คูม่อืหรอืแนวปฏบิตัไิดรั้บอนุญาตจากหน่วยงาน/แผนกทีจ่ะนำ
คูม่อืหรอืแนวปฏบิตัไิปใช ้  
โปรดระบ ุ...................... 



            ผูรั้บผดิชอบของหน่วยงาน/แผนก 
ชือ่............................................ ลายมอืชือ่
…………………………….………… 
       [  ] คูม่อืหรอืแนวปฏบิตัไิดผ้า่นผูท้รงคณุวฒุ ิ   
            ผูท้รงคณุวฒุ ิชือ่……………………..……………ลายมอืชือ่
…………………………….………… 
  ​ ​ ผูท้รงคณุวฒุ ิชือ่……………………..……………ลายมอืชือ่
…………………………….………… 
            ผูท้รงคณุวฒุ ิชือ่……………………..……………ลายมอืชือ่
…………………………….………… 
 [  ] คูม่อืหรอืแนวปฏบิตัยิงัไมผ่า่นผูท้รงคณุวฒุ ิ   
22. การวจัิยครัง้นีเ้ป็น  Multicenter study หรอืไม ่ ถา้ใชโ่ปรดใหช้ือ่
สถาบนั และรายชือ่ผูว้จัิยจาก 
​ สถาบนัดงักลา่ว ตลอดจนผูส้นับสนุนโครงการ เชน่ บรษัิทผูผ้ลติยา/
สารเคมภีณัฑ ์เป็นตน้  
23. รายละเอยีดงบประมาณทัง้หมดของโครงการวจัิย  
24. ความเกีย่วขอ้งของผูว้จัิยกบับรษัิทผูส้นับสนุนโครงการวจัิย เชน่  

�​ถอืครองหุน้ของบรษัิทผูส้นับสนุน โปรดระบรุายละเอยีดจำนวนหุน้  
�​ เป็นเจา้ของลขิสทิธิย์าหรอืเครือ่งมอืแพทย ์หรอื 
�​ ไดรั้บเงนิเดอืนจำนวน............................................ บาท/เดอืน 

เป็นคา่ทีป่รกึษา  
�​ ไดรั้บเชญิเป็นวทิยากรบรรยายของบรษัิท หรอืการสนับสนุนให ้

เขา้ประชมุวชิาการทีต่า่งประเทศ  ในชว่งปีทีผ่า่นมากรณุาแจง้
ราย
ละเอยีด................................................................................
........................ 

�​ อืน่ๆ 
ระบ.ุ.....................................................................................
...................................................  

�​ ไมเ่กีย่วขอ้ง 
25. ภาระงานวจัิยในความรับผดิชอบ 
​ ก. ปัจจบุนัผูว้จัิยมจีำวนโครงการวจัิยภายใตก้ารดแูลกีโ่ครงการ  
​ ข. จำนวนอาสาสมคัรทีก่ำลงัอยูใ่นความดแูลรวมทัง้สิน้เทา่ไหร ่



​ ค. ผูว้จัิยจะบรหิารจัดการโครงการเหลา่นีไ้ดอ้ยา่งไรโดยไมเ่กดิความ
เสีย่งตอ่อาสาสมคัร  หรอืงานประจำอืน่ๆ 
26. ประสบการณด์า้นจรยิธรรมการวจัิยหรอืไม ่ 

�​ผูว้จัิยและทมีวจัิยเคยผา่นการอบรมจรยิธรรมการวจัิยดงันี ้ โปรด
ระบเุป็นรายบคุคลและแนบหลกัฐาน 

1)​ชือ่ผูว้จัิย..........................หลกัสตูร/ชือ่หวัขอ้การ
อบรม...............................และปีทีศ่กึษา...............  

2)​ชือ่ผูว้จัิย..........................หลกัสตูร/ชือ่หวัขอ้การ
อบรม...............................และปีทีศ่กึษา...............  

3)​ชือ่ผูว้จัิย..........................หลกัสตูร/ชือ่หวัขอ้การ
อบรม...............................และปีทีศ่กึษา...............  

�​ผูว้จัิยยงัไมเ่คยไดรั้บการอบรม แตผู่ว้จัิยไดจ้ะวางแผนพัฒนา
ศกัยภาพทมีผูว้จัิย ใหเ้ป็นไปตามมาตรฐาน สากล ดงันี ้
.............................................................................................
...................................... 

27. โครงการวจัิยนี ้
​ ก. คาดวา่จะเริม่ดำเนนิการเกบ็ขอ้มลู เดอืน……….…….พ.ศ
…………….. เสร็จสิน้เดอืน…….………พ.ศ……………. 
​ ข. คาดวา่จะใชร้ะยะเวลาดำเนนิการ …………………….…ปี
…………….…..เดอืน 
28. การทำวจัิยโครงการนี ้ไดแ้นบเอกสารเพือ่ประกอบการขอรับการ
พจิารณาจรยิธรรมฯ ดงัตอ่ไปนี ้
�​แบบเสนอเพือ่ขอรับการพจิารณาดา้นจรยิธรรมของการวจัิยใน
มนุษยส์ำหรับโครงการวจัิยทดลองทางคลนิกิ จำนวน  2  ชดุ (*
โปรดระบ ุฉบบัที…่…และวนั เดอืน ปี) 

�​โครงการวจัิยฉบบัสมบรูณ ์จำนวน 2 ชดุ (*โปรดระบ ุฉบบัที…่…
และวนั เดอืน ปี) 

�​เอกสารคำชีแ้จงสำหรับอาสาสมคัร จำนวน 2 ชดุ (*โปรดระบ ุฉบบั
ที…่…และวนั เดอืน ปี) 

�​แบบคำยนิยอมใหท้ำการวจัิยจากอาสาสมคัร หรอืแบบเสนอขอ
ยกเวน้การขอความยนิยอมดว้ยการลงนาม จำนวน 2 ชดุ (*โปรดระบ ุ
ฉบบัที…่…และวนั เดอืน ปี) 



�​ประวตัแิละความรูค้วามชำนาญของผูว้จัิยและผูร้ว่มวจัิย รวมทัง้
หลกัฐานการอบรมจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์จำนวน 2 ชดุ 

�​เครือ่งมอืทีใ่ชใ้นการวจัิย จำนวน 2 ชดุ (*โปรดระบ ุฉบบัที…่…และ
วนั เดอืน ปี) 

พรอ้มกนันีข้า้พเจา้ไดส้ง่เอกสารขา้งตน้ทัง้หมดเป็นไฟล ์ Word หรอื 
PDF ไปทีอ่เิมลข์องสำนักงานฯ (ec_office@scphkk.ac.th) 

ขา้พเจา้ขอรับรองวา่ขอ้ความขา้งตน้เป็นความจรงิ  และผูก้รอก
ขอ้ความเขา้ใจความหมายโดยชดัเจนทกุประการ 

 
 

ลงชือ่
………………………………….………….…………… 
(……………………………….……………………..…

………….) 
หวัหนา้โครงการวจัิย 

 
ลงชือ่ .......................................................... 

(...................................................................) 
ผูร้ว่มโครงการวจัิย 

 
โครงการวจิยันีไ้ดผ้า่นความเห็นชอบจากหนว่ยงาน

ตน้สงักดัแลว้ 
 

 
ลงชือ่

………………………………….………….…………… 
(……………………………….……………………..…

………….)​
ประธานหลกัสตูร/หวัหนา้หน่วยงาน 

 


