
 

 

แบบขอรบัการพจิารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน 

     ขอ้ความทีพ่มิพด์ว้ยตวัอกัษรส ี■ เป็นคำอธบิาย และแนวทางในการกรอกขอ้มลู 

ขอใหผู้ว้จัิยลบขอ้ความทีพ่มิพด์ว้ยอกัษรส ี■ กอ่นสง่รับการพจิารณา 

 

ขอ้มลูท ัว่ไปของโครงการและผูว้จิยั (Protocol identification and 

Investigator) 

1.​ชือ่โครงการวจัิย 

(ภาษาไทย) 

…………………………………………………………………………...................

.................................... 

(ภาษาองักฤษ) 

........................................................................................................................

.......... 

2.​ชือ่หวัหนา้โครงการวจัิย 

(ภาษาไทย) 

…………………………………………………………………………...................

.................................... 

(ภาษาองักฤษ) 

........................................................................................................................

.......... 

​ ❏ ตำแหน่ง (แพทย/์พยาบาล/เภสชักร/อืน่ๆ) 

.....................................……………………………....... 
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​ ❏ เบอรม์อืถอื 

.............................................……………………………...................................

........ 

​ ❏ เบอรท์ีท่ำงาน 

.............................................………………………….......................................

.. 

​ ❏ Line id 

.............................................……………………………...................................

.............. 

​ ❏ Email 

............................................……………………………....................................

............... 

3.​ภาระงานวจัิยในความรับผดิชอบ 

ปัจจบุนัผูว้จัิยมจีำนวนโครงการวจัิยภายใตก้ารดแูล ...................… โครงการ 

ประสบการณด์า้นจรยิธรรมการวจัิยในคน 

........................................................................................ ​

(พรอ้มแนบประกาศนยีบตัรทีผ่า่นการอบรมมาดว้ย)   

​ ❏ ผูว้จัิยเคยผา่นการอบรมดา้นจรยิธรรมการวจัิยในคน ปี 

..................................................... 

​ ❏ ผูว้จัิยเคยผา่นการอบรมการวจัิยทางคลนิกิทีด่ ี(GCP) ปี 

.................................................... 

 

4.​ผูว้จัิยรว่มทัง้หมด 

ชือ่ผูว้จัิยรว่ม 
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(ภาษาไทย) 

…………………………………………………………………………...................

.................................... 

(ภาษาองักฤษ) 

........................................................................................................................

.......... 

​ ❏ ตำแหน่ง (แพทย/์พยาบาล/เภสชักร/อืน่ๆ) 

.....................................……………………………....... 

​ ❏ เบอรม์อืถอื 

.............................................……………………………...................................

........ 

​ ❏ เบอรท์ีท่ำงาน 

.............................................………………………….......................................

.. 

​ ❏ Line id 

.............................................……………………………...................................

.............. 

​ ❏ Email 

............................................……………………………....................................

............... 

​ ประสบการณด์า้นจรยิธรรมการวจัิยในคนของผูว้จัิยรว่มแตล่ะทา่น 

....................................…....​

​ (พรอ้มแนบประกาศนยีบตัรทีผ่า่นการอบรมมาดว้ย)   

​ ❏ ผูว้จัิยเคยผา่นการอบรมดา้นจรยิธรรมการวจัิยในคน ปี 

..................................................... 
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​ ❏ ผูว้จัิยเคยผา่นการอบรมการวจัิยทางคลนิกิทีด่ ี(GCP) ปี 

.................................................... 

5.​แหลง่ทนุสนับสนุนการวจัิย (Research funding) 

​ ❏ ไมม่ทีนุ 

​ ❏ อยูร่ะหวา่งขอทนุ 

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

​ ❏ มทีนุ​ ❏ รัฐ ระบแุหลง่ทนุ 

………...…………………………………………………...………………. 

​ ​ ​ ❏ เอกชน ระบแุหลง่ทนุ 

…………………………………………...…….....…………………. 

​ ​ ​ ❏ NGO ระบแุหลง่ทนุ 

…………………………………………...…….……………………….. 

​ ​ ​ ❏ อืน่ๆ ระบแุหลง่ทนุ 

……………………………………...………….……….……….………. 

​ ทีอ่ยูแ่หลง่ทนุ 

.................................................…………………………………………….……

……………. 

​ ชือ่ผูป้ระสานงานของผูใ้หท้นุ 

...............……………………………………….………………………………… 

​ โทรศพัทท์ีต่ดิตอ่ไดท้ัง้ในและนอกเวลาราชการ 

..................................................................... 

​ E mail 

………………….....................................…………………………………………

……………………….. 

6.​สถานทีท่ำวจัิย​  
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​ ❏ Single center   

​ ❏ Multiple centers ระบ ุ

............................................................................……….………….. 

​ ​ ❏ เฉพาะในประเทศไทย 

…………………………….....………………………………………………...

​  

(ระบชุือ่ทกุสถาบนัทีร่ว่มโครงการวจัิย และผลการพจิารณาของคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจัิยในคนแตล่ะสถาบนั) 

​ ​ ❏ รว่มกบัตา่งประเทศ 

……………………………………………………………………………………... 

(ระบชุือ่ประเทศทีร่ว่มโครงการวจัิย ระบชุือ่ทกุสถาบนัในประเทศไทยทีร่ว่มโครงการ

วจัิย​ และผลการพจิารณาของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในคนแตล่ะสถาบนัใน

ประเทศไทย) 

7.​ ระยะเวลาทีท่ำโครงการวจัิย​  

​ ตลอดโครงการ ​ ………….........…… ปี ..................… เดอืน 

​ ระยะเวลาเกบ็ขอ้มลู ​ ...............…..……. ปี ..................… เดอืน 

​ (ใหเ้ริม่เกบ็ขอ้มลูหลงัจากไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมฯ แลว้) 

8.​ โครงการนีเ้ป็นสว่นหนึง่ของการศกึษา: เพือ่ปรญิญาบตัร วฒุบิตัร หรอืการ

ศกึษาอสิระ (Independent study)​  

​ ❏ ไมใ่ช ่

​ ❏ ใช ่ระบ ุ

   ​ ​ ❏ งานวจัิยปรญิญาตร​ี ❏ งานวจัิยปรญิญาโท​ ❏ งานวจัิย

ปรญิญาเอก​  

สรปุโครงรา่งวจิยั 

พรอ้มกบัสง่โครงรา่งการวจัิยฉบบัเต็ม (Full protocol/Proposal) ถา้ม ี
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1.​หลกัการ และเหตผุลทีต่อ้งทำวจัิย (Background/Rationale) 

​ (อธบิายสาระสำคญั ความยาวไมเ่กนิ1หนา้กระดาษA4) 

........................................................................................................................

.....................................…………………………...............................................

...........................................................................………………………………

………………………………………………………………………………………

……………………..………………………………………………………………

……………………………………………………………………………..………

………………………………………………………………………………………

……………………………………………..…………………………… 

…………..…………………………………………………………………………

…………………………………………………………………..…………………

………… 

2.​ วตัถปุระสงคข์องการวจัิย (Objective) 

........................................................................................................................

.....................................…………………………...............................................

...........................................................................………………………………

………………………………………………………………………………………

……………………..………………………………………………………………

……………………………………………………………………………..………

………………………………………………………………………………………

……………………………………………..………………………………………

………………………………………………………............................................

...................................…………………………………………….. 

3.​ขอบเขตงานวจัิย 
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❏ วจัิยทางดา้นวทิยาศาสตร/์ วทิยาศาสตรส์ขุภาพ 

❏  วจัิยทางดา้นมนุษยศาสตร ์

❏ วจัิยทางดา้นสงัคมศาสตร ์

❏ วจัิยทางดา้นการศกึษา 

❏ วจัิยทางดา้นธรุกจิ/ เทคโนโลย ี

❏ อืน่ๆ (ระบ)ุ ........................................................................................................... 

4.​ รปูแบบการวจัิย (Research design) 

❏ วจัิยเชงิบรรยาย/พรรณนา (Descriptive research) 

​ ❏ การวจัิยเชงิสำรวจ (Survey research) 

​ ​ ❏ การสำรวจองคก์ร (Organization research) 

​ ​ ❏ การวเิคราะหง์าน (Job analysis) 

​ ​ ❏ การวเิคราะหเ์อกสาร (Documentary analysis) 

​ ​ ❏ การสำรวจประชามต ิ(Public opinion survey) 

​ ​ ❏ การสำรวจชมุชน (Community survey) 

​ ​ ❏ อืน่ๆ 

(ระบ)ุ............................................................................... 

 

 

​ ❏ การวจัิยเชงิความสมัพันธ ์(Interrelationship research) 

​ ​ ❏ การศกึษารายงานผูป่้วยแบบรายกรณี/ รายกลุม่ (Case study 

/ case series) 

​ ​ ❏ การวจัิยเปรยีบเทยีบผลการศกึษาสาเหต ุ(Causal 

comparative studies)  

​ ​ ❏ การวจัิยเชงิสหสมัพันธ ์(Correlation research) 

​ ❏ การวจัิยเชงิพัฒนา (Developmental research) 
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​ ​ ❏ การศกึษาความเจรญิเตบิโต/ การศกึษาพัฒนาการ (Growth 

studies / Developmental studies ไมไ่ดห้มายถงึ R&D) 

​ ​ ❏ การศกึษาแนวโนม้ (Trend studies)  

❏ การวจัิยเชงิวเิคราะห ์(Analytical study)  

​ ❏ การศกึษาไปขา้งหนา้ (Prospective or cohort study) 

​ ❏ การศกึษาไปขา้งหลงั หรอืการศกึษายอ้ยรอย (Retrospective or 

case control study) 

​ ❏ การศกึษาภาคตดัขวาง (Cross-sectional study) 

❏ การวจัิยเชงิทดลอง (Experimental Research) 

​ ❏ การศกึษาในหอ้งทดลอง (Laboratory study) 

​ ❏ การศกึษาเชงิคลนิกิ (Clinical Research) 

​ ​ ❏ การทดลองทางการแพทย ์(Clinical trials)  

​ ​ ❏ การทดลองยา (Drug trial) phase.................ระบชุือ่

ยา................................ 

​ ​ ​ ❏ Registered drug 

​ ​ ​ ❏ Investigation (new) drug 

​ ​ ❏ การทดลองเครือ่งมอืแพทย ์(Medical device trial) 

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

​ ​ ​ ❏ Registered device 

​ ​ ​ ❏ Investigational (new) device 

 

​ ​ ❏ การทดลองวคัซนี (Vaccine trial) phase…………………..

ระบชุือ่........................... 

​ ​ ​ ❏ Registered device 

​ ​ ​ ❏ Investigational (new) vaccine 
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​ ​ ​ ❏ Experimental procedure/intervention 

ระบ.ุ....................... 

​ ​ ​ ​ ❏ High risk 

​ ​ ​ ​ ❏ Minimal risk 

​ ​ ​ ​ ❏ Bioequivalence 

​ ​ ​  ​ ❏ In vitro / laboratory 

​ ​ ​ ​ ❏ Research using repository of biological 

products (cells, blood, tissues, fluids, etc.) 

​ ​ ​ ​ ​ ❏ Observation clinical research 

❏ Prospective (cohort) study 

​ ​ ❏ การศกึษาทดลองในภาคสนาม (Field trials) 

❏ การศกึษาทดลองในชมุชน (Community trials) 

​ ❏ การวจัิย การทบทวนวรรณกรรมอยา่งเป็นระบบ (Systematic review) 

​ ❏ การวจัิยเชงิคณุภาพ (Qualitative research) 

​ ❏ การศกึษานำรอ่ง (Pilot study) 

​ ❏ อืน่ๆ (ระบ)ุ.................................................................................. 

 

 

 

 

 

5.​ผูร้ว่มวจัิย/อาสาสมคัร (Research subjects) 

การคำนวณขนาดตวัอยา่ง (Sample size calculation) 

(โปรดระบทุีม่าของขนาดตวัอยา่งในแตล่ะกลุม่ หากใชส้ตูรสำเร็จ กรณุาแสดงสตูรที่

ใชค้ำนวณ และระบคุา่ตวัแปรทีแ่ทนคา่ในสตูรพรอ้มแหลง่อา้งองิของคา่ตวัแปรนัน้) 
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........................................................................................................................

.....................................…………………………...............................................

...........................................................................………………………………

………………………………………………………… 

.......................................................................................................…………

……………………………………………………………………………… 

เกณฑก์ารคดัเลอืกผูร้ว่มวจัิย/อาสาสมคัร (Inclusion criteria) 

........................................................................................................................

.....................................…………………………...............................................

...........................................................................………………………………

………………………………………………………… 

.......................................................................................................…………

……………………………………………………………………………… 

เกณฑก์ารคดัออกผูร้ว่มวจัิย/อาสาสมคัร (Exclusion criteria) 

........................................................................................................................

.....................................…………………………...............................................

...........................................................................………………………………

………………………………………………………… 

.......................................................................................................…………

……………………………………………………………………………… 

เกณฑก์ารถอนผูร้ว่มวจัิย/อาสาสมคัรหรอืยตุกิารเขา้รว่มการวจัิย (Withdrawal or 

termination criteria) 

........................................................................................................................

.....................................…………………………...............................................

...........................................................................………………………………
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………………………………………………………………………………………

………….........................................................................................................

........................................................................................................................

........................................................................................................................

.......………….. 

การจัดผูร้ว่มวจัิย/อาสาสมคัรเขา้กลุม่ (Subject allocation) ​

(ขอใหผู้ว้จัิยชีแ้จงวธิกีารสุม่คดัเลอืกอาสาสมคัร) 

........................................................................................................................

.....................................…………………………...............................................

...........................................................................………………………………

………………………………………………………………………………………

………….........................................................................................................

.........................................………….. 

6.​กระบวนการวจัิย 

​ อธบิายถงึกระบวนการวจัิย ไมต่อ้งชีแ้จง้เรือ่งการขออนุญาตคณะกรรมการ การ

ขออนุญาตขอใชป้ระวตั ิระยะเวลาการเกบ็ขอ้มลูหรอืระยะเวลาวเิคราะหข์อ้มลู 

​ ขอใหช้ีแ้จง้ระบรุายละเอยีดของกระบวนการวจัิย เครือ่งมอืทีใ่ชใ้นการวจัิย ขัน้

ตอนตา่งๆ ในการดำเนนิการวจัิย สิง่ทีผู่ร้ว่มวจัิย/อาสาสมคัรจะตอ้งปฏบิตัหิรอืจะไดรั้บ

การปฏบิตั ิ(เชน่ จำนวนครัง้ทีม่กีารเจาะเลอืด ปรมิาณเลอืดทีเ่จาะ จำนวนการ

นัดหมาย และเวลาทีใ่ชใ้นการรว่มวจัิย เป็นตน้) หากมกีารสง่โครงการวจัิยแนบมาดว้ย 

ขอใหม้ใีจความทีต่รงกนั  (อธบิายสาระสำคญั ความยาวไมเ่กนิ1หนา้กระดาษA4) 

........................................................................................................................

.....................................…………………………...............................................

...........................................................................………………………………

………………………………………………………… 
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.......................................................................................................…………

……………………………………………………………………………… 

7.​กระบวนการเกบ็ขอ้มลู (Data collection process) 

​ กรณุาสง่แบบบนัทกึการเกบ็ขอ้มลู (case record form) และ/หรอื 

แบบสอบถาม (questionnaire) และ/หรอื แบบสมัภาษณ ์(interview question) และ

/หรอื บทสมัภาษณท์างโทรศพัท ์(telephone script) ทีจ่ะใชม้าประกอบการ

พจิารณาดว้ย (ถา้ม)ี 

​ * การเกบ็ขอ้มลูตอ้งเริม่หลงัจากไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรม

การวจัิยในคน 

​ *ในแบบบนัทกึขอ้มลูของผูร้ว่มวจัิย/อาสาสมคัรทกุประเภท ตอ้งไมร่ะบชุือ่-

นามสกลุ, Hospital Number หรอื identification รปูแบบอืน่ๆ ทีส่ามารถระบผุูร้ว่ม

วจัิย/อาสาสมคัรไดเ้ป็นรายบคุคล โดยใหใ้ชเ้ป็นรหสัแทน 

........................................................................................................................

.....................................…………………………...............................................

.............................................................................……………………………

………………………………………………………………………………………

……………………….......................................................................................

.............................................................. 

 

 

 

 

 

 

 

8.​การวดัผล (Outcome measurement) 
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กรณุาระบวุา่ ผลลพัธห์ลกัของการศกึษานีค้อือะไร (primary outcome) ซึง่ถอืเป็น

ปัจจัยสำคญัในการคำนวณขนาดตวัอยา่ง และผลลพัธอ์ืน่ๆ ถา้ม ี (secondary 

outcomes) 

Primary outcome 

........................................................................................................................

.....................................…………………………...............................................

...........................................................................………………………………

………………………………………………………………………………………

…....................................................................................................................

..............................………………….. 

Secondary Outcome 

........................................................................................................................

.....................................…………………………...............................................

...........................................................................………………………………

………………………………………………………………………………………

…....................................................................................................................

..............................………………….. 

9.​การวเิคราะหผ์ลการวจัิย (Data analysis) ​

(กระบวนการวดัผล/วเิคราะหผ์ล รวมถงึสถติทิีใ่ช)้ 

........................................................................................................................

.....................................…………………………...............................................

...........................................................................………………………………

………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………

……………………………………………………...…………. 
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10.​ หลกัฐาน ขอ้มลู หรอืเอกสารอา้งองิ ​

(วธิกีารเขยีนเอกสารอา้งองิใหเ้ขยีนตามาตรฐานสากล) 

........................................................................................................................

.....................................…………………………...............................................

...........................................................................………………………………

………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………

…………………………..…………………………………….. 

 

 

 

 

 

 

ขอ้พจิารณาดา้นจรยิธรรมการวจิยัในคน (Ethical consideration) 

1.​ลกัษณะผูร้ว่มวจัิย/อาสาสมคัร 

❏ Healthy volunteers 

❏ Patients excluding vulnerable subjects 

❏ อืน่ๆ (เชน่ Retrospective chart review, electronic chart)  

.............................................................. 

❏ Vulnerable subjects​ 

​ ❏ เด็กเล็ก / ผูท้ีย่งัไมบ่รรลนุติภิาวะ (อาย ุ<18 ปี) 

​ ❏ ผูพ้กิารหรอืมคีวามบกพรอ่งทางสมอง / จติใจ 

​ ❏ ผูป่้วยหอ้งฉุกเฉนิ หรอื หออภบิาลผูป่้วยหนัก, ผูป่้วยระยะสดุทา้ย 

​ ❏ ผูป่้วยมะเร็ง 

​ ❏ ผูป่้วยเรือ้รังทีต่อ้งพึง่พาแพทย ์และผูด้แูล 
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​ ❏ หญงิมคีรรภ​์ ​ ​ ❏ นักเรยีน / นักศกึษา​ ​ ❏ นักโทษ 

​ ❏ ทหาร ผูใ้ตบ้งัคบับญัชา    ​ ❏ ผูอ้ยูต่ามสถานสงเคราะห ์     ​❏ ผูอ้า่น

หนังสอืไมอ่อก​  

​ ❏ อืน่ๆ ระบ ุ

........................................................................................................................

............. 

2.​การใชข้อ้มลู และการเกบ็ชวีวตัถขุองผูร้ว่มวจัิย/อาสาสมคัร 

​ มกีารขออนุญาตใช ้repository of biological products จากผูม้อีำนาจ​  

​ ❏ ไมม่ ี      ​❏ ม ี  

​ มกีารขอเกบ็ชวีวตัถขุองผูร้ว่มวจัิย/อาสาสมคัรไวเ้พือ่ศกึษาตอ่ในอนาคต​ 

​ ❏ ไมม่ ี      ​❏ ม ี (แนบเอกสาร material transfer agreement) 

​ มกีารสง่ Specimen ออกนอกสถาบนั  ​​ ​ ​  

​ ❏ ไมม่ ี      ​❏ ม ี  

​ มกีารนำ Specimen จากภายนอกเขา้มาในสถาบนั  ​​ ​  

​ ❏ ไมม่ ี      ​❏ ม ี

3.​กระบวนการเชญิชวนใหเ้ขา้รว่มการวจัิย (Recruitment process) 

 ​ สถานที ่ระบทุกุสถานทีท่ีเ่ชญิชวนใหเ้ขา้รว่มการวจัิย 

........................................................................................................................

.....................................…………………………...............................................

...........................................................................………………………………

………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………

……………………………………………..………………….. 

 ​ กระบวนการ  
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(อธบิายกระบวนการเชญิชวนผูร้ว่มวจัิย/อาสาสมคัรใหเ้ขา้รว่มการวจัิยอยา่งละเอยีด

พรอ้มแนบใบประกาศเชญิชวน บทสนทนาทางโทรศพัทนั์น้มาประกอบการพจิารณา) 

........................................................................................................................

.....................................…………………………...............................................

...........................................................................………………………………

………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………

……………………………………………..………………….. 

​ ผูท้ำหนา้ทีเ่ชญิชวนอาสาสมคัรเขา้รว่มโครงการวจัิย (ทา่นสามารถเลอืกทกุขอ้

ทีเ่กีย่วขอ้ง) 

​ ❏ หวัหนา้โครงการวจัิย ​ ❏ ผูว้จัิยรว่ม ​  

​ ❏ ผูช้ว่ยโครงการวจัิย (เชน่ research nurse, นักศกึษา) 

​ ❏ แพทยเ์จา้ของไข​้ ❏ อืน่ๆ ระบ ุ

........................................................................... 

4.​กระบวนการขอความยนิยอมใหเ้ขา้รว่มการวจัิย (Informed consent process) 

​ ❏ ไมเ่กีย่วขอ้งเนือ่งจากเป็น Retrospective chart review 

​ ❏ ขอยกเวน้กระบวนขอความยนิยอม (แนบเอกสารแบบฟอรม์ขอยกเวน้การ

ขอความยนิยอม) 

​ ❏ ขอความยนิยอมใหร้ะบขุอ้มลูตอ่ไปนี ้

    • ผูด้ำเนนิการขอความยนิยอม 

.................................................................................……………….... 

    • ระยะเวลาในการใหค้ำแนะนำกลุม่ผูจ้ะเชญิเขา้โครงการ เพือ่ขอความยนิยอมเขา้

รว่มโครงการ 

...........………………………............................................................................

......................................... 
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    • ผูเ้ขา้รว่มการวจัิยมโีอกาสทีจ่ะนำเอกสารชีแ้จงฯ กลบัไปทบทวนกอ่นการ

ตดัสนิใจหรอืไม ่​

...........………………………............................................................................

......................................... 

    • ภาษาทีใ่ชป้ระจำของผูท้ีจ่ะเชญิเขา้โครงการ หรอืผูแ้ทนโดยชอบธรรม ​

...........………………………............................................................................

......................................... 

    • ภาษาทีใ่ชใ้นการขอความยนิยอม ​

...........………………………............................................................................

......................................... 

    • สถานทีด่ำเนนิการขอความยนิยอม ​

...........………………………............................................................................

......................................... 

5.​ประโยชนท์ีค่าดวา่จะไดรั้บจากการวจัิย   

ประโยชนต์อ่ผูร้ว่มวจัิย/อาสาสมคัรเป็นรายบคุคล ​

(หากผูร้ว่มวจัิยไมไ่ดรั้บประโยชนจ์ากการเขา้รว่มวจัิย โปรดระบตุามความเป็นจรงิ) 

........................................................................................................................

.....................................…………………………...............................................

...........................................................................………………………………

………………………………………………………… 

........................................................................................................................

.....................................…………………………................... 

ประโยชนต์อ่วชิาชพีโดยรวม 

........................................................................................................................

.....................................…………………………...............................................
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...........................................................................………………………………

………………………………………………………… 

........................................................................................................................

.....................................…………………………................... 

ประโยชนต์อ่สงัคม 

........................................................................................................................

.....................................…………………………...............................................

...........................................................................………………………………

………………………………………………………… 

.......................................................................................................…………

……………………………………………………………………………… 

อืน่ ๆ 

........................................................................................................................

.....................................…………………………...............................................

...........................................................................………………………………

………………………………………………………… 

.......................................................................................................…………

……………………………………………………………………………… 

 

 

6.​ผลกระทบทีอ่าจจะเกดิแกผู่ร้ว่มวจัิย/อาสาสมคัร และการชดเชย 

อธบิายผลกระทบตอ่รา่งกาย จติใจ สงัคม เศรษฐกจิ  โดยเฉพาะความเสีย่งมหีรอืไม ่

รวมถงึความไมส่ะดวกสบาย และการเสยีเวลา 

........................................................................................................................

.....................................…………………………...............................................

...........................................................................………………………………
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………………………………………………………… 

........................................................................................................................

.....................................…………………………................... 

มาตรการป้องกนั และแกไ้ขเมือ่เกดิเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ีผู่ว้จัิยเตรยีมไวใ้น

โครงการนี ้

........................................................................................................................

.....................................…………………………...............................................

...........................................................................………………………………

………………………………………………………… 

........................................................................................................................

.....................................…………………………................... 

ผูรั้บผดิชอบคา่ใชจ้า่ย/คา่ชดเชยในการแกไ้ขหรอืรักษาเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคจ์าก

การวจัิย 

........................................................................................................................

.....................................…………………………...............................................

...........................................................................………………………………

………………………………………………………… 

คา่ใชจ้า่ยทีผู่ร้ว่มวจัิย/อาสาสมคัรตอ้งรับผดิชอบเอง และคา่ตอบแทนทีจ่ะไดรั้บ 

........................................................................................................................

.....................................…………………………...............................................

...........................................................................………………………………

………………………………………………………… 

.......................................................................................................…………

……………………………………………………………………………… 
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ชือ่ผูรั้บผดิชอบหรอืแพทย ์และหมายเลขโทรศพัทท์ีส่ามารถตดิตอ่ไดต้ลอดเวลา

หากเกดิเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคจ์ากการวจัิย 

........................................................................................................................

.....................................…………………………...............................................

...........................................................................………………………………

………………………………………………………… 

.......................................................................................................…………

……………………………………………………………………………… 

กรณีเป็นการวจัิยทางคลนิกิ การวจัิยทีใ่ชผ้ลตรวจตา่งๆ เชน่ ผลตรวจทางหอ้ง

ปฏบิตักิาร ผลตรวจทางพยาธวิทิยา ผลตรวจทางรังส ีเป็นตน้  ผูว้จัิยมวีธิกีารอยา่งไร

ในการแจง้แพทยเ์จา้ของไข ้หรอื แพทยอ์ืน่ๆ ทีเ่ป็นผูใ้หก้ารรักษาผูร้ว่มวจัิย/อาสา

สมคัรใหท้ราบวา่บคุคลผูนั้น้อยูใ่น ระหวา่งการเขา้รว่มการวจัิย 

........................................................................................................................

.....................................…………………………...............................................

...........................................................................………………………………

………………………………………………………… 

.......................................................................................................…………

……………………………………………………………………………… 

โครงการวจัิยมคีณะกรรมการตดิตามดแูล เชน่ Study monitoring, Data Safety 

Monitoring Board (DSMB) เป็นตน้ 

​ ❏ ม​ี ระบ ุ

......................................................................…………………………………

………….... 

       ​ ❏ ไมม่ ี        

​ ❏ ไมเ่กีย่วขอ้ง 
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โครงการวจัิยมแีผนทีจ่ะทำการวเิคราะหร์ะหวา่งดำเนนิการ (Interim analysis) ในแง่

ของความเสีย่งของทัง้โครงการ​  

​ ❏ ม​ี ระบเุมือ่ไหร ่

............................................................…………………………………………..

...      

         ​❏ ไมม่ ี

​ ❏ ไมเ่กีย่วขอ้ง 

7.​ เกีย่วขอ้งหรอือาจมผีลกระทบกระเทอืนตอ่ศาสนา ความเชือ่ ขนบธรรมเนยีม

ประเพณีหรอืวฒันธรรมอนัดงีาม ชือ่เสยีง 

ของสถาบนั ทอ้งถิน่หรอืประเทศทีท่ำการวจัิยอยูห่รอืไม ่

​ ❏ เกีย่วขอ้ง ระบวุธิกีารป้องกนัหรอืลดผลกระทบดงักลา่ว 

...............................................…... 

​ ❏ ไมเ่กีย่วขอ้ง 

8.​ วธิกีารปกป้องความลบัหรอืขอ้มลูสว่นตวัของผูร้ว่มวจัิย/อาสาสมคัร 

มสีถานทีเ่หมาะสม เป็นสดัสว่น เฉพาะในการขอความยนิยอม 

​ ❏  ม ี(ระบ ุ..............................… ) ❏ ไมม่ ี

มสีถานทีเ่หมาะสม เป็นสดัสว่นในการดำเนนิการศกึษาวจัิย 

​ ❏ ม ี(ระบ ุ...............................… ) ❏ ไมม่ ี

วธิกีารบนัทกึขอ้มลูสว่นตวั 

     ❏ ไมม่กีารบนัทกึขอ้มลูสว่นตวัของผูร้ว่มวจัิย/อาสาสมคัร 

     ❏ มกีารบนัทกึขอ้มลูสว่นตวัของผูร้ว่มวจัิย/อาสาสมคัร 

     ใหใ้ชร้หสัแทนชือ่และขอ้มลูสว่นตวัของผูร้ว่มวจัิย/อาสาสมคัร ไมร่ะบวุนัเดอืนปี

เกดิ อกัษรตวัแรกของชือ่ นามสกลุ 

​ ❏ เป็นไฟลอ์เิลกทรอนกิส ์​ ❏ รปูถา่ย / ภาพนิง่ ​ ❏ วดิทิศัน ์/ ภาพ

เคลือ่นไหว ​  
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​ ❏ บนัทกึเสยีง  ​ ​ ❏ อืน่ๆ ระบ ุ

.......................................................………………… 

​ หากมกีารบนัทกึขอ้มลูสว่นตวัดงักลา่วขา้งตน้ โปรดระบผุูท้ีส่ามารถเขา้ถงึ

ขอ้มลูได ้วธิกีารป้องกนับคุคลทีไ่มเ่กีย่วขอ้งในการเขา้ถงึขอ้มลู  ระบรุะยะเวลาในการ

เกบ็ขอ้มลูไว ้ และวธิกีารทำลายขอ้มลูเมือ่ส ิน้สดุการวจัิย 

........................................................................................................................

.....................................…………………………...............................................

...........................................................................………………………………

………………………………………………………… 

.......................................................................................................…………

……………………………………………………………………………… 

​ ​ ❏ บนัทกึไวใ้นคอมพวิเตอรส์ว่นตวัทีม่รีหสัป้องกนับคุคลอืน่ไมใ่ห ้

สามารถเปิดได ้

​ ​ ❏ เกบ็เอกสาร/แผน่ CD / ไฟล ์ในตู/้ลิน้ชกั ทีม่กีญุแจล็อก และผูว้จัิย

เทา่นัน้ทีม่กีญุแจเปิด-ปิด​  

​ ​ ❏ มกีารทำลายเอกสาร / CD / ไฟล ์ทัง้หมดเมือ่สิน้สดุการวจัิย 

​ ​ ❏ สง่แผน่ CD ประวตัผิูป่้วยคนืงานเวชระเบยีนเมือ่สิน้สดุการวจัิย 

​ ​ ❏ เกบ็เอกสาร/แผน่ CD / ไฟล ์ไวต้อ่เป็นเวลา .....… ปี หลงัสิน้สดุการ

วจัิย ​  

​ ​ ❏ อืน่ๆ ระบ ุ

.............................................................................................................. 

​ ​ ❏ ระบผุูเ้ขา้ถงึขอ้มลู 

……………………………………………………………………………………....

. 

9.​คำรับรองของผูว้จัิย 
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(ขอใหผู้ว้จัิยหลกั และผูว้จัิยรว่มทกุคน พจิารณาแนวทางดำเนนิการวจัิยตามคำ

รับรองดา้นลา่งนี ้ แลว้กาเครือ่งหมายหนา้ขอ้ พรอ้มลงนามและระบวุนัทีใ่นตอนทา้ย 

เพือ่รับรองแนวทางดำเนนิการวจัิย) 

❏ 1) ขา้พเจา้ และคณะผูว้จัิยดงัมรีายนามและไดล้งชือ่ไวใ้นเอกสารนี ้จะประพฤติ

ปฏบิตัติามจรรยาบรรณของนักวจัิย เพือ่ใหก้ารดำเนนิงานวจัิยตัง้อยูบ่นพืน้ฐานตาม

หลกัจรยิธรรมการวจัิยในคนและหลกัวชิาการทีเ่หมาะสม ตลอดจนประกนัมาตรฐาน

ของการศกึษาคน้ควา้ใหเ้ป็นไปอยา่งสมศกัดิศ์รแีละเกยีรตภิมูขิองนักวจัิย 

❏ 2) ขา้พเจา้ และคณะผูว้จัิยจะดำเนนิงานวจัิยตามทีร่ะบไุวใ้นโครงรา่งการวจัิยฉบบั

ทีไ่ดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในคนโดยเครง่ครัด พรอ้มใช ้

เอกสารชีแ้จง หนังสอืแสดงเจตนายนิยอมจากผูเ้ขา้รว่มวจัิย และเอกสารอืน่ๆ ทีไ่ด ้

ผา่นการรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมฯ แลว้เทา่นัน้ 

 ❏ 3) ขา้พเจา้ และคณะผูว้จัิย มคีวามรูค้วามเขา้ใจในกระบวนการวจัิยทีเ่สนอมา

อยา่งดทีกุขัน้ตอน และมคีวามสามารถในการแกไ้ขปัญหา หรอืเหตกุารณไ์มพ่งึ

ประสงคท์ีอ่าจจะเกดิขึน้ในระหวา่งการวจัิย โดยคำนงึถงึศกัดิศ์ร ีสทิธ ิความปลอดภยั 

และสวสัดภิาพของผูเ้ขา้รว่มวจัิยเป็นสำคญั 

❏ 4) ขา้พเจา้ และคณะผูว้จัิยจะไมเ่ริม่ดำเนนิการวจัิย จนกวา่จะไดรั้บเอกสารรับรอง 

(Certificate of Approval, COA) จากคณะกรรมการจรยิธรรมฯ แลว้เทา่นัน้ 

❏ 5) ขา้พเจา้แ ละคณะผูว้จัิยเขา้ใจดใีนการเขา้ถงึขอ้มลู และจะจัดการปกป้องความ

ลบัขอ้มลูของผูเ้ขา้รว่มวจัิยอยา่งเครง่ครัด ผูเ้ขา้รว่มวจัิยสามารถเชือ่มัน่ไดว้า่ขอ้มลูที่

ไดเ้ปิดเผยตอ่คณะผูว้จัิยจะถกูเกบ็เป็นความลบั 

❏ 6) ขา้พเจา้จะรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์นุแรง /เหตกุารณท์ีไ่มส่ามารถคาด

เดาไดล้ว่งหนา้ในระหวา่งการวจัิย (serious / unexpected adverse event) ตาม

ระเบยีบของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ภายในเวลาทีก่ำหนด และจะใหค้วามชว่ยเหลอื

ในการแกไ้ขเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคท์ีเ่กดิขึน้ระหวา่งการวจัิยอยา่งเต็มความสามารถ 

Page 23 of 25 
 



❏ 7) หากมคีวามจำเป็นตอ้งปรับแกไ้ขโครงการวจัิย (protocol amendment) หรอืมี

การเปลีย่นแปลงคณะผูว้จัิย ขา้พเจา้จะแจง้คณะกรรมการจรยิธรรมฯ เพือ่ขอการ

รับรองกอ่นเริม่ดำเนนิการตามทีต่อ้งการปรับเปลีย่นทกุครัง้ และหากการปรับโครงการ

วจัิยมผีลกระทบตอ่ผูเ้ขา้รว่มวจัิย ขา้พเจา้จะแจง้และขอความยนิยอมจากผูท้ีเ่ขา้รว่ม

การวจัิยแลว้อกีครัง้ 

❏ 8) ขา้พเจา้จะรายงานการดำเนนิการใดๆทีไ่มเ่ป็นไปตามทีร่ะบไุวใ้นโครงรา่งการ

วจัิย (protocol deviation) ตามระเบยีบของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ภายในเวลาที่

กำหนด และจะหาทางป้องกนัมใิหเ้กดิซ้ำอกี อยา่งเต็มความสามารถ 

 ❏ 9) หากการวจัิยดำเนนิการไมเ่สร็จสิน้ใน 1 ปี ขา้พเจา้จะรายงานความคบืหนา้ของ

โครงการอยา่งนอ้ยทกุ 1 ปี (progress report) และขา้พเจา้มหีนา้ทีข่อตอ่อายุ

เอกสารรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ภายใน 30 วนักอ่นครบกำหนด (COA 

extension) ทัง้นีห้ากอายเุอกสารรับรองขาดชว่ง จะไมม่กีารรับผูเ้ขา้รว่มวจัิยใหม่

จนกวา่การตอ่อายจุะเสร็จเรยีบรอ้ย 

 ❏ 10) เมือ่ทำการวจัิยเสร็จสิน้ ขา้พเจา้จะสรปุรายงานผลการดำเนนิการ เพือ่แจง้ปิด

โครงการวจัิย (close out report) ตามระเบยีบของคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ภายใน

เวลาทีก่ำหนด 

 

​ ลงชือ่ ...................................................... หวัหนา้โครงการวจัิย (Principle 

Investigator) 

​        (.....................................................) 

​ วนัที ่ ..................................................... 

 

​ ลงชือ่ ...................................................... ผูว้จัิยรว่ม (Co-Investigator) 

​        (.....................................................) 

  ​ วนัที ่ ..................................................... 
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​ ลงชือ่ ...................................................... ผูว้จัิยรว่ม (Co-Investigator) 

​       (.....................................................) 

วนัที ่..................................................... 
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