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1. ชือ่โครงการเป็นภาษาไทยทีก่ะทดัรัด และสือ่ความหมายไดด้โีดย
พยายามหลกีเลีย่งภาษาองักฤษ และถา้มชีือ่โครงการเป็นภาษาองักฤษ 
ตอ้งมคีวามหมายตรงกบัชือ่โครงการภาษาไทย 
2. ชือ่ หน่วยงานทีส่งักดั และหมายเลขโทรศพัทข์องผูว้จัิยหลกั และผู ้
รว่มโครงการวจัิย 
3. ประเภท/ รปูแบบการวจัิย (เชน่ วจัิยเชงิทดลอง วจัิยกึง่ทดลอง วจัิย
เชงิพรรณนา เป็นตน้) 
4. บทนำ ระบรุายละเอยีด ดงัตอ่ไปนี ้

4.1 ความสำคญัของปัญหา ประกอบดว้ย 
4.1.1 ขนาดของปัญหา 
4.1.2 ความรนุแรงของปัญหา (รวมถงึดา้นรา่งกาย จติใจ 

อารมณ ์สงัคม เศรษฐกจิ) 
4.1.3 แนวคดิทีใ่ชใ้นการศกึษา  
4.1.4 คำถามการวจัิย 

4.2 วตัถปุระสงคก์ารวจัิย 
4.3 กรอบแนวคดิในการวจัิย 
4.4 ตวัแปรทีใ่ชใ้นการวจัิย ทัง้ตวัแปรตน้ ตวัแปรตามและตวัชีว้ดั

ของตวัแปรตา่ง ๆ  
4.5 ประโยชนท์ีค่าดวา่จะไดรั้บจากการวจัิย ทัง้อาสาสมคัรวจัิย

และสว่นรว่ม 
5.   สถานทีศ่กึษาวจัิย และระยะเวลาศกึษาวจัิย 
6. ระเบยีบวธิกีารวจัิย (เชน่ RCT, Cross over, Quasi-experiment – 

ระบจุำนวนกลุม่ และจำนวนครังในการทดสอบ, cross-sectional 
survey, เป็นตน้) 



7.   การวางแผนวจัิย (อาจมคีรบทกุรายการ) ใหร้ะบ ุ
7.1 กลุม่ประชากรเป้าหมายทีจ่ะศกึษา ระบ ุเพศ อาย/ุ วยั จำนวน 

(ถา้ม)ี 
7.2 ถา้ประขากรเป็นกลุม่เปราะบางใหร้ะบเุหตผุลทีต่อ้งใชก้ลุม่นี้
ในการศกึษา และระบแุนวทางในการป้องกนัไมใ่หเ้กดิผลกระทบ
กบักลุม่อาสาสมคัรทีเ่กดิจากความเปราะบางดงักลา่ว  
7.3 จำนวนกลุม่ตวัอยา่งและวธิกีารคำนวณกลุม่ตวัอยา่งพรอ้มคา่
สถติทิีใ่ชใ้นการคำนวน ทัง้กลุม่ทดลอง และกลุม่ควบคมุ (ถา้
เป็นการวจัิยทดลองทีม่ตีัง้แตส่องกลุม่ขึน้ไป) 
7.4 เกณฑก์ารคดัเลอืกอาสาสมคัรวจัิยเขา้รว่มโครงการ 

(Inclusion criteria) 
7.5 เกณฑก์ารแยกอาสาสมคัรวจัิยออกจากโครงการ (Exclusion 

criteria) 
7.6 ในกรณีทีเ่ป็นการวจัิยทดลองทีม่ตีัง้แตส่องกลุม่ขึน้ไป ใหร้ะบุ

วธิกีารสุม่เขา้กลุม่ทดลองและกลุม่ควบคมุ 
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7.7 เกณฑก์ารใหเ้ลกิจากการศกึษา (Discontinuation criteria) 
7.7.1 เกณฑใ์หอ้าสาสมคัรวจัิยเลกิจากการศกึษา 

(Discontinuation criteria for participants) 
7.7.2 เกณฑก์ารพจิารณาเลกิหรอืยตุกิารศกึษาทัง้โครงการ 

(Termination criteria for the study) 
7.8 ขัน้ตอนการดำเนนิงานวจัิย การเกบ็รวบรวมขอ้มลู และการ

วเิคราะหข์อ้มลู 
7.8.1 วธิกีารเขา้ถงึอาสาสมคัร และกระบวนการขอความ

ยนิยอม (จากหน่วยงาน จากชมุชน จากอาสาสมคัร) หากใช ้



วธิกีารประชาสมัพันธผ์า่นสือ่ตา่ง ๆ เพือ่เป็นการ recruit 
อาสาสมคัร ใหแ้นบเอกสารทีใ่ชใ้นการประชาสมัพันธม์า
ดว้ย 

7.8.2 เครือ่งมอืทีใ่ชใ้นการวจัิย 
●​ เครือ่งมอืทัง้หมดทีใ่ชใ้นการเกบ็ขอ้มลู (domains 
จำนวนขอ้ ผลการทดสอบ Validity & reliability) ระบุ
ระยะเวลาทีใ่ชใ้นการเกบ็ขอ้มลูจากอาสาสมคัรแตล่ะ
คน 

●​ เครือ่งมอืในการทำกจิกรรม/ทดลอง (ในกรณ๊ทีท่ำการ
วจัิยทดลองหรอื intervention) ระบสุถานทีแ่ละระยะ
เวลาทีใ่ชใ้นการทำกจิกรรมแตล่ะครัง้ 

7.8.3 วธิทีีใ่ชใ้นการเกบ็รวบรวมขอ้มลู 
7.8.4 วธิกีารวเิคราะหข์อ้มลูและสถติทิีใ่ช ้

7.9 ขอ้พจิารณาเฉพาะ 
7.9.1 กรณีเจาะเลอืด ใหร้ะบวุตัถปุระสงค ์จำนวนครัง้ ปรมิาณ 

และความถีใ่นการเจาะ 
7.9.2 กรณีทดลองยาทางคลนิกิ ใหร้ะบชุือ่ยา ชือ่สามญัทางยา 

บรษัิทผูผ้ลติและผูจ้ำหน่าย และทะเบยีนยา (ถา้ม)ี 
7.9.3 กรณีทดลองผลติภณัฑอ์ืน่ ใหแ้นบเอกสาร รายละเอยีด 

ผลการวจัิยทีเ่กีย่วขอ้ง ตามความเหมาะสม 
7.9.4 กรณีเป็นการศกึษาวจัิยทีต่อ้งผา่ตดั หรอืทำหตัถการอืน่

ใดใหอ้ธบิายวธิกีารพอสงัเขป 
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       8.  ขอ้พจิารณาดา้นจรยิธรรม ใหม้เีนือ้หา และเอกสาร ดงันี ้

8.1 ระบคุวามเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ และการป้องกนัแกไ้ข (ความเสีย่ง
ดา้นรา่งกาย ดา้นจติใจ ดา้นสงัคม ดา้นกฎหมาย และดา้นอืน่ๆ) 

8.2 ระบกุารตอบแทน ชดเชย คา่ป่วยการ การดแูลรักษา และแก ้
ปัญหาอืน่ๆ กรณีเกดิผลแทรกซอ้นแก ่อาสาสมคัรเขา้รว่มวจัิย 

8.3 ระบปุระเด็นอืน่ๆ ทีเ่กีย่วกบัดา้นจรยิธรรม 
8.4 ระบรุายละเอยีดเกีย่วกบัผูว้จัิย (Patient or Subject 

information sheet) เป็นภาษาไทย ตอ้งระบ ุ ชือ่ สถานที่
ตดิตอ่ หมายเลขโทรศพัทข์องผูว้จัิย การดำเนนิการกรณีเกดิ
ผลแทรกซอ้น เอกสารดงักลา่วใหเ้ป็นไปตามรปูแบบของคณะ
กรรมการจรยิธรรมทีว่ทิยาลยัฯ กำหนด 

8.5 เอกสารแสดงความยนิยอมโดยไดรั้บการบอกกลา่วของอาสา
สมคัรวจัิย เป็นภาษาไทยตามแบบฟอรม์ หรอืมขีอ้ความ
สอดคลอ้งกบัแบบฟอรม์ ทีค่ณะกรรมการจรยิธรรมกำหนด 

8.6 กรณีทีผู่ว้จัิยเห็นวา่ ไมค่วรหรอืไมจ่ำเป็นตอ้งมเีอกสารชีแ้จง
ขอ้มลูสำหรับอาสาสมคัรวจัิย หรอืเอกสารแสดงความยนิยอม
โดยไดรั้บการบอกกลา่วของอาสาสมคัรวจัิย ใหแ้สดงเหตผุล
ความจำเป็น เพือ่ขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการจรยิธรรม 
เป็นกรณีไป 

8.7 กรณีกลุม่ตวัอยา่ง/ อาสาสมคัรวจัิย ไมบ่รรลนุติภิาวะ จำนวน ๑ 
ชดุ และเอกสารชีแ้จงขอ้มลูสำหรับอาสาสมคัรวจัิย 
(Participant Information Sheet) พรอ้มเอกสารแสดงความ
ยนิยอมโดยไดรั้บการบอกกลา่วของอาสาสมคัรวจัิยสำหรับบดิา
มารดาหรอืผูแ้ทนโดยชอบธรรมตามกฎหมาย จำนวน ๑ ชดุ  

     9.  รายละเอยีดงบประมาณ และแหลง่ทนุ 
9.1 แหลง่เงนิทนุและจำนวนเงนิ 
9.2 รายละเอยีดคา่ใชจ้า่ย (ระบตุามหมวดเงนิ) 

 
 
 
 
 


