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แบบเสนอเพือ่ขอรบัการพจิารณาดา้นจรยิธรรมของการวจิยัในมนษุย ์
สำหรบัการวจิยัทางชวีเวชศาสตรแ์ละสขุภาพ สงัคมศาสตรก์ารแพทย ์ 

(Biomedical and Health Social Science Research) 
 
หมายเหต ุ 
1. สำหรับคำตอบตอ่คำถามของคณะกรรมการฯ หากเป็นไปไดใ้หเ้ขยีนเป็น

ภาษาไทย สำหรับผูว้จัิยตา่งชาตใิหใ้ชแ้บบฟอรม์ภาษาองักฤษ 
2. ผูย้ืน่แบบเสนอตอ้งใหร้ายละเอยีดในหวัขอ้ทีเ่กีย่วขอ้ง (ใหต้อบทกุขอ้ 

เรยีงตามหวัขอ้ทีก่ำหนดให ้ถา้ไมเ่กีย่วขอ้งใหร้ะบวุา่ไมเ่กีย่วขอ้งหา้มขา้มไปหรอืตดั
ออก) 

 
สว่นที ่1- ขอ้มลูเกีย่วกบัผูว้จิยั 
​ 1.1 ชือ่โครงการ
วจัิย.................................................................................................
.................................. 
.......................................................................................................
.......................................................................... ​ Project Title 
.......................................................................................................
.................................... 
.......................................................................................................
.........................................................................  

1.2 หวัหนา้โครงการและผูท้ีเ่กีย่วขอ้ง 
1.2.1 หวัหนา้โครงการวจัิย 
ชือ่............................................................

สกลุ...............................................................................  
First Name................................................Family Name 

................................................................  
สงักดัสาขาวชิา 

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

....................... 
 ​ คณะ 

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

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

ขอพจิารณารับรองจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์(การวจัิยทางชวีเวชศาสตรแ์ละสขุภาพ 
สงัคมศาสตรก์ารแพทย)์ หนา้ที.่... จาก..... 
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เบอรโ์ทรศพัท.์.............................................................E-mail 

......................................................... 
สถานภาพ​ อาจารย ์/ เจา้หนา้ทีข่องคณะ 
​ ​  นักศกึษา (  ตร/ี  โท /  เอก) 
​ ​  อืน่ ๆ ระบ ุ

...................................................................................................... 
อาจารยท์ีป่รกึษา (กรณีนักศกึษาเป็นหวัหนา้

โครงการ)......................................................................... 
ตำแหน่ง.............................................................สถานทีท่ำ
งาน........................................................................... 
โทรศพัท.์...........................................................
E-mail...................................................................... 

1.2.2 ผูร้ว่มวจัิย (ถา้ม)ี 
ชือ่..................................................................

สกลุ................................................................................. First 
Name.......................................................Family Name 
......................................................................... สงักดั ​ สาขาวชิา 
.......................................................................................................
.......................  

คณะ 
.......................................................................................................
.............................  

เบอรโ์ทรศพัท.์.............................................................E-mail 
......................................................... 

1.2.3 ผูร้ว่มวจัิย (ถา้ม)ี 
ชือ่..................................................................

สกลุ................................................................................. First 
Name.......................................................Family Name 
......................................................................... สงักดั ​ สาขาวชิา 
.......................................................................................................
.......................  

คณะ 
.......................................................................................................
.............................  
ขอพจิารณารับรองจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์(การวจัิยทางชวีเวชศาสตรแ์ละสขุภาพ 
สงัคมศาสตรก์ารแพทย)์ หนา้ที.่... จาก..... 
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เบอรโ์ทรศพัท.์.............................................................E-mail 

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

สว่นที ่2- ขอ้มลูเกีย่วกบัโครงการ 
2.1 หลกัการและเหตผุล / ทีม่าของปญัหาการวจิยั ​
.......................................................................................................
....................................................... 
.......................................................................................................
.................................................................... 2.2 วตัถปุระสงคข์อง
โครงการวจิยั ​
.......................................................................................................
....................................................... 
.......................................................................................................
.................................................................... 
2.3 ประเภทของการศกึษาและระเบยีบวธิวีจิยั คอื 

​  ก. Treatment study โปรด
ระบ.ุ............................................................................ 

​  ข. Diagnostic study โปรด
ระบ.ุ............................................................................ 

​  ค. Epidemiological study โปรด
ระบ.ุ.................................................................. 

​  ง. Descriptive study โปรด
ระบ.ุ............................................................................ 

​  จ. อืน่ๆ  โปรด
ระบ.ุ.................................................................................................
... 
2.4 ทนุสนบัสนนุการวจิยั 

 ไดรั้บทนุวจัิยจาก.........................................................
ปีงบประมาณ........................................ 

 ผูก้ำลงัขอทนุจาก .......................................................
ปีงบประมาณ........................................ 

 อืน่ๆ โปรดระบ ุ
.......................................................................................................
............ 
ขอพจิารณารับรองจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์(การวจัิยทางชวีเวชศาสตรแ์ละสขุภาพ 
สงัคมศาสตรก์ารแพทย)์ หนา้ที.่... จาก..... 
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2.5 ระยะเวลาดำเนนิการของโครงการวจิยั 
.............................................. ปี 

เริม่ตน้ประมาณ เดอืน.....................ปี...........สิน้สดุประมาณ 
เดอืน....................ปี........................... 
2.6 ประโยชนข์องโครงการนี ้เมือ่เสร็จสมบรูณแ์ลว้จะเป็น
ประโยชนอ์ยา่งเป็นรปูธรรมอยา่งไรบา้ง 

...............................................................................................
............................................................... 
.......................................................................................................
.................................................................... 
.......................................................................................................
.................................................................... 
.......................................................................................................
.................................................................... 
.......................................................................................................
.................................................................... 
.......................................................................................................
....................................................................  
​  
2.7 ความเป็นมาและการศกึษาในมนษุย ์
​ ก. ความเป็นมาของงานวจัิย (อยา่งยอ่พรอ้มระบเุอกสาร
อา้งองิ).......................................................... 
​ ข. การศกึษานีเ้คยมกีารศกึษาในมนุษยม์ากอ่นหรอื
ไม.่......................................................................... 
​ ค. หากเคยทำในมนุษยเ์หตใุดตอ้งทำซ้ำ
อกี........................................................................................... 
​ ง. หากไมเ่คยทำการศกึษาในมนุษยม์ากอ่นเคยมกีารศกึษา
ทดลองในสตัวท์ดลองอยา่งเต็มทีม่าแลว้หรอื
ยงั.................................................................................................
........................................................ 
2.8 กลุม่ประชากรอาสาสมคัร 
​ ก. จำนวนทัง้หมด (กีค่น) 
......................................................................................... 

ขอพจิารณารับรองจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์(การวจัิยทางชวีเวชศาสตรแ์ละสขุภาพ 
สงัคมศาสตรก์ารแพทย)์ หนา้ที.่... จาก..... 
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​ ข. ตวัเลขไดม้าจากการคำนวณทางสถติ ิ(แสดงสตูรและวธิี
คำนวณดว้ย) หรอืวธิใีด 
​    
.....................................................................................................
..................................................... 
​ ค. เกณฑก์ารคดัเลอืกอาสาสมคัรเขา้สูโ่ครงการ (Inclusion 
criteria) 
​
.....................................................................................................
......................................................... 
​ ง. เกณฑก์ารคดัอาสาสมคัรออกจากการศกึษา (Exclusion 
criteria) 
​
.....................................................................................................
......................................................... 

จ. เกณฑก์ารนำอาสาสมคัรออกจากการทดลอง (Withdrawal of 
participant criteria) หมายถงึ 
    ขอ้บง่ชีท้ีแ่สดงใหเ้ห็นวา่อาสาสมคัรรายนัน้จะไดรั้บอนัตราย
หากดำเนนิการวจัิยตอ่ไป  
.............................................................................................
........................... 

​ ฉ. เกณฑก์ารยตุโิครงการวจัิยกอ่นกำหนด (Early termination of 
study criteria) เชน่ 
​     มผีลขา้งเคยีงทีเ่กดิขึน้กบัอาสาสมคัรอยา่งรนุแรงเกดิขึน้เป็น
จำนวนมาก 

    หรอืดำเนนิการวจัิยไประยะหนึง่แลว้พบวา่ไมส่ามารถจะพสิจูน์
ประสทิธผิลตามทีค่าดการณไ์วใ้น  
    ครัง้แรกหากไมม่ ีขอใหร้ะบวุา่“ ไมม่”ี  

​  
.....................................................................................................
................................................ 
​ ช. มกีารใชอ้าสาสมคัรทีม่สีขุภาพผดิปกตดิว้ยหรอืไม ่(ระบ ุนอก
หนอืจากกลุม่เปราะบาง) 

ขอพจิารณารับรองจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์(การวจัิยทางชวีเวชศาสตรแ์ละสขุภาพ 
สงัคมศาสตรก์ารแพทย)์ หนา้ที.่... จาก..... 
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​
.....................................................................................................
......................................................... 
​ ซ. มกีารใชอ้าสาสมคัรกลุม่เปราะบาง (ซึง่เป็นกลุม่ทีไ่มส่ามารถ
ตดัสนิใจเองไดใ้นภาวะสำคญั) เหลา่นีห้รอืไมไ่ม ่
​ ​ • ไมเ่กีย่วขอ้ง 
​ ​ • เกีย่วขอ้ง ไดแ้ก ่ 
​ ​ ​ ⚪ ทารกเด็ก  
​ ​ ​ ⚪ สตรมีคีรรภ ์
​ ​ ​ ⚪ ผูส้งูอาย ุ 
​ ​ ​ ⚪ ผูป่้วยโรคเรือ้รัง  
​ ​ ​ ⚪ ผูท้ีไ่มส่ามารถใหค้วามยนิยอมดว้ยตนเอง  
​ ​ ​ ⚪ ผูพ้กิาร  

​ ⚪ ผูต้อ้งขงัแรงงานตา่งดา้วในบางกรณีอาจรวมทัง้ผู ้
ดอ้ยโอกาสทางสงัคมนักเรยีน / นักศกึษา  ผูใ้ตบ้งัคบับญัชา  

​ ​ ⚪ อืน่ๆ 
ระบ.ุ.................................................................... 
​ หากมอีาสาสมคัรกลุม่เปราะบางรวมอยูด่ว้ยกรณุาบอก
เหตผุลความจำเป็นทีต่อ้งใช ้อาสาสมคัรกลุม่นี ้พรอ้มเสนอ
แนวทางการปกป้องอาสาสมคัรกลุม่นี ้
.............................................................................................
................................................................. 
.............................................................................................
................................................................. 
.............................................................................................
................................................................. 
.............................................................................................
................................................................. 
ณ. ใชว้ธิกีารใดทีจ่ะเขา้ถงึประชากรกลุม่เป้าหมายเพือ่ชกัชวนให ้
เขา้รว่มโครงการ (เชน่ตดิป้ายประชาสมัพันธล์งสือ่สิง่พมิพว์ทิยุ
หรอืขอความรว่มมอืจากแพทยผ์ูรั้กษาเป็นตน้) 

ขอพจิารณารับรองจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์(การวจัิยทางชวีเวชศาสตรแ์ละสขุภาพ 
สงัคมศาสตรก์ารแพทย)์ หนา้ที.่... จาก..... 
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​
.....................................................................................................
.......................................................... 
​ ญ. หากมคีา่ตอบแทนหรอืรางวลั (กรณุาใหต้วัเลขหรอืราย
ละเอยีด) 
​
.....................................................................................................
......................................................... 
 ​ ฎ. กรณีเป็นการวจัิยโดยใชว้ธิ ีRandomized Controlled Trial 
(RCT) โปรดแสดงวธิกีารแบง่กลุม่ 
​
.....................................................................................................
.......................................................... 
2.9 ผลกระทบทีอ่าจเกดิแกผู่เ้ขา้รว่มการวจิยัและการชดเชย 
​ ก. อธบิายความเสีย่งอนัตรายตอ่รา่งกายจติใจสงัคมเศรษฐกจิมี
หรอืไม ่
​ ข. ผูว้จัิยวางแผนทีจ่ะป้องกนัผลแทรกซอ้นและการดแูลรักษา
กรณีเกดิผลแทรกซอ้นอยา่งไร 
​ ค. ใครเป็นผูรั้บผดิชอบคา่ใชจ้า่ยในการรักษาพยาบาลกรณีเกดิผล
แทรกซอ้น 
​ ง. ผูว้จัิยไดม้กีารจัดหาการประกนัภยัตอ่ความเสยีหาย / บาดเจ็บ
หรอืไมอ่ยา่งไร  
 
2.10 วธิกีารรกัษาหรอืการปฏบิตัทิ ีใ่ชใ้นการวจิยั 
​ ก. โปรดอธบิายวธิกีารศกึษาวา่มคีวามเหมอืนหรอืแตกตา่งจาก
การปฏบิตัใินงานปกต ิ(routine) อยา่งไร 
​
.....................................................................................................
...................................................... 
​ ข. ทางเลอืกอืน่ของการวนิจิฉัยหรอืการรักษามอีะไรบา้ง​
.....................................................................................................
...................................................... 
​ ค. หากมกีารใชย้าหลอก (placebo) ในกลุม่ควบคมุกรณุาบอก
เหตผุลความจำเป็นทีต่อ้งใชใ้หป้ระเมนิ risk / benefit ทีจ่งึได​้
ขอพจิารณารับรองจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์(การวจัิยทางชวีเวชศาสตรแ์ละสขุภาพ 
สงัคมศาสตรก์ารแพทย)์ หนา้ที.่... จาก..... 
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.....................................................................................................
..................................................... 
 
 
 
2.11 งานวจิยันีเ้ก ีย่วขอ้งกบัการทดสอบยาสมนุไพรและ
ผลติภณัฑจ์ากธรรมชาตหิรอืไม ่
​ � ไมเ่กีย่วขอ้ง (ขา้มไปขอ้ 2.13)  
​ � เกีย่วขอ้ง ใหร้ะบยุาสมนุไพรหรอืตำรับยาทีใ่ชม้ลีกัษณะดงัตอ่
ไปนีเ้ลอืกขอ้ใดขอ้หนึง่เพยีงขอ้เดยีว 
​  เป็นการศกึษายาในตำรับยาแผนไทยหรอืตาราการแพทยแ์ผน
ไทยทีเ่ป็นไปตามขอ้บง่ใชแ้ละวธิกีารใชต้ามหลกัการของเวชกรรมแผน
ไทยหรอืเวชกรรมแผนทางเลอืก  
​  เป็นการศกึษายาในตำรับยาแผนไทยหรอืตำราการแพทยแ์ผน
ไทยตามมขีอ้บง่ใชข้องการแพทยแ์ผนปัจจบุนัทีส่อดคลอ้งหรอือา้งองิ
ตามขอ้บง่ใชต้ามหลกัการเวชกรรมแผนไทยหรอืเวชกรรมแผนทาง
เลอืก  
​  เป็นการศกึษายาสมนุไพรโดยเป็นขอ้บง่ใชข้องการแพทย์
ปัจจบุนัทีไ่มป่รากฏสามารถอา้งองิตาม 
    หลกัการในตำราการแพทยแ์ผนไทยหรอืเวชกรรมแผนทางเลอืก  
​  การใชอ้าหารหรอืเสรมิอาหารเพือ่หวงัผลดา้นสขุภาพ  
​  การศกึษาวจัิยทางคลนิกิทีใ่ชย้าเตรยีมจากสารธรรมชาตใิน
แบบแปรรปูสมยัใหม ่(สารสกดับรสิทุธิ ์
    หรอืกึง่บรสิทุธิแ์ละสารอนุพันธุใ์หม)่ 
2.12 ผูว้จิยัแสดงหลกัฐานเอกสารตอ่ไปนีป้ระกอบขดีเครือ่งหมาย 
🗹 ในหวัขอ้ทีส่ง่เอกสารกำกบั 
​ � ถา้ผา่นการรับรองจาก อย. แลว้ใหแ้นบเอกสารกำกบัยา 
(Package Insert)  
​ � เอกสารแสดงขอ้กำหนดการใชท้ีส่อดคลอ้งกบัการแพทยแ์ผน
ทางเลอืกโรคทีห่วงัผล วธิใีหข้นาดยา 
​     ระยะเวลาฯ (อา้งองิหนังสอื ตำรายาแผนไทย หรอืตำราการ
แพทยแ์ผนไทย)  
​ � ขอ้มลูความปลอดภยัในมนุษย ์สตัวท์ดลอง ถา้ยาสมนุไพรยงั
ไมเ่คยทดลองในมนุษย ์
ขอพจิารณารับรองจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์(การวจัิยทางชวีเวชศาสตรแ์ละสขุภาพ 
สงัคมศาสตรก์ารแพทย)์ หนา้ที.่... จาก..... 
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​ � วธิกีารเตรยีมยาสมนุไพรผลติภณัฑธ์รรมชาตทิีใ่ชเ้ป็นแบบยา
โบราณดัง้เดมิหรอืเป็นสารสกดัหยาบ 
​     ระบวุธิกีารเตรยีม 
​ � ขอ้มลูรายงานทางวทิยาศาสตรท์ีส่นับสนุนฤทธิท์ีจ่ะนำมา
ศกึษา: การศกึษาในสตัวท์ดลองการรวบรวมสงัเกตในมนุษย ์
​ � ถา้เป็นการศกึษาอาหารหรอืเสรมิอาหารใหแ้สดงหลกัฐาน
วา่เป็นอาหารทีบ่รโิภคทัว่ไปหรอือาหารประจำถิน่หรอือาหารทีไ่ด ้
จดทะเบยีนเป็นอาหารในมนุษย ์ 
 
2.13 งานวจิยันีเ้ก ีย่วขอ้งกบัการทดสอบยาแผนปจัจบุนัหรอืไม ่
​ � ไมเ่กีย่วขอ้ง (ขา้มไปขอ้ 2.14)  
​ � เกีย่วขอ้ง ใหร้ะบชุือ่ยาพรอ้มรายละเอยีดทีเ่กีย่วขอ้งดงัตอ่ไปนี้
แยกตามชนดิของยา 
​ ๑)................................ (โปรดระบวุธิกีารใช,้ ปรมิาณยา, 
ความถี)่  
      ผา่นการรับรองจากคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กระทรวง
สาธารณสขุแลว้สำหรับรักษาโรค    
         ..............................................................................และได ้
แนบเอกสารกำกบัยา (Package Insert)  
      ยงัไมผ่า่นการรับรองจากอย. แตเ่คยมกีารศกึษาในมนุษยแ์ละได ้
แนบหลกัฐานคูม่อืนักวจัิย (Investigator 's Brochure ฉบบัที ่........... 
วนัที ่....................)  
      ยงัไมผ่า่นการรับรองจาก อย. และยงัไมเ่คยมกีารศกึษาในมนุษย์
แตม่กีารทดลองในสตัวแ์ละไดแ้นบรายงานการวจัิยหรอืเอกสารตำราที่
เกีย่วขอ้งอืน่ ๆ ระบ ุ 
2.14 งานวจิยันีเ้ก ีย่วขอ้งกบัการทดสอบเครือ่งมอืทางการแพทย์
หรอืไม ่
     ​ �  ไมเ่กีย่วขอ้ง 
    ​ �  เกีย่วขอ้ง ใหร้ะบชุือ่เครือ่งมอืทางการแพทย ์
ชือ่......................................................................พรอ้มรายละเอยีด
ทีเ่กีย่วขอ้งดงัตอ่ไปนี ้
​ ก. รายละเอยีดการรับรองจากคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)  
​ ​  ผา่นการรับรองจาก อย. แลว้สำหรับรักษา
โรค.......................................................... 
ขอพจิารณารับรองจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์(การวจัิยทางชวีเวชศาสตรแ์ละสขุภาพ 
สงัคมศาสตรก์ารแพทย)์ หนา้ที.่... จาก..... 
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​        และไดแ้นบเอกสารขอ้มลูทางเทคนคิ (Device 
Specification)  
​        และรายละเอยีดการทำงานเกีย่วกบัเครือ่งมอืทางการแพทย ์
(Operation Manual)  
​ ​  ยงัไมผ่า่นการรับรองจาก อย.  
​        แตเ่ป็นเครือ่งมอืทีไ่ดด้ดัแปลงหรอืปรับปรงุจากเครือ่งมอืที่
เคยไดรั้บการรับรองจาก อย.  
​        โดยแนบหลกัฐานขอ้มลูการทดสอบเปรยีบเทยีบทางเทคนคิ
ของเครือ่งมอืใหมก่บัเครือ่งมอื ​ ​        ตน้แบบรวมถงึเอกสาร
ขอ้มลูทางเทคนคิ (Device Specification) รายละเอยีดการทำงาน ​
​        (Operation Manual) และแนบแบบเสนอขอรับการพจิารณา
จรยิธรรมการวจัิยเครือ่งมอื 
​        แพทย ์(AF/01-10/03.0) 
​ ​  ยงัไมผ่า่นการรับรองจาก อย. และเป็นเครือ่งมอืทีค่ดิคน้
ขึน้ใหมเ่คยมกีารศกึษาในมนุษย ์
​        และไดแ้นบเอกสารผลการวจัิยทีเ่กีย่วขอ้งรวมถงึเอกสาร
ขอ้มลูทางเทคนคิ (Device ​​        Specification) รายละเอยีดการ
ทำงาน (Operation Manual)  และแนบแบบเสนอขอรับการ 
                 พจิารณาจรยิธรรมการวจัิยเครือ่งมอืแพทย ์
(AF/01-10/03.0)  
​ ​  ยงัไมผ่า่นการรับรองจาก อย. และเป็นเครือ่งมอืทีค่ดิคน้
ขึน้ใหม ่ยงัไมเ่คยมกีารศกึษาใน 
                 มนุษย ์แตม่กีารทดลองในสตัวแ์ละไดแ้นบรายงานการวจัิย
ทีเ่กีย่วขอ้งรวมถงึเอกสารขอ้มลูทาง     ​       เทคนคิ (Device 
Specification) รายละเอยีดการทำงาน (Operation Manual)  
​        และแนบแบบเสนอขอรับการพจิารณาจรยิธรรมการวจัิย
เครือ่งมอืแพทย ์(AF/01-10/03.0)  
​ ​  อืน่ ๆ ระบ ุ
.....................................................................................................
.................. 
​ ข. วธิกีารใชเ้ครือ่งมอืทางการแพทย ์ 
​ ​  ใชภ้ายนอกรา่งกาย โปรดระบ ุ
............................................................................... 

ขอพจิารณารับรองจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์(การวจัิยทางชวีเวชศาสตรแ์ละสขุภาพ 
สงัคมศาสตรก์ารแพทย)์ หนา้ที.่... จาก..... 
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​ ​  ใชภ้ายในรา่งกายโปรด
ระบ.ุ......................................................................................... 
2.15 รายละเอยีดการตรวจทีเ่ก ีย่วขอ้งกบัการวจิยั (โปรดระบุ
บรเิวณทีต่รวจระยะเวลาความถี)่ 
​ ก. การตรวจทีม่กีารนำเครือ่งมอืเขา้ไปในรา่งกาย (Invasive 
procedure) ไดแ้ก ่ระบ ุ........................ (เชน่ การฉายรังสเีฉพาะที่
หรอืทัง้ตวัการดมยาการใสส่ายสวนทอ่-สอ่งกลอ้งเป็นตน้)  
​ ข. การตรวจทีไ่มม่กีารนำเครือ่งมอืเขา้ไปในรา่งกาย (Non 
invasive procedure) ไดแ้ก ่ระบ ุ...................(เชน่ การเอกซเรย,์ 
ECG, EEG การวดัความดนัโลหติเป็นตน้) 
 
2.16 สิง่สง่ตรวจ (Specimen) ทีจ่ะนำออกจากรา่งกายอาสาสมคัรคอื
อะไรจำนวนเทา่ใดความถีท่ีใ่ชเ้กบ็  
.....................................................................................................
................................................ 
 
2.17 การยนิยอมเขา้รว่มโครงการของอาสาสมคัร (Written หรอื 
Verbal Informed Consent โปรดขดีเครือ่งหมาย 🗹 หนา้ขอ้)  
  ​ �  ก. โดยการลงลายมอืชือ่ (โปรดแนบแบบฟอรม์ใบยนิยอมและ
คำชีแ้จงเพือ่อธบิายแกอ่าสาสมคัรมาดว้ย)   
​ �  ข. โดยวาจาโปรดแนบแบบฟอรม์เสนอขอรับการยกเวน้  
​ �  ค. โดยวาจาในเบือ้งตน้และตามดว้ยการลงลายมอืชือ่ใน
ภายหลงั  
(โปรดระบเุหตผุลเพิม่เตมิในประเด็นขา้งลา่งและบอกแนวทางขอความ
ยนิยอมโดยการลงชือ่ในภายหลงัใหท้ราบดว้ยและแนบคำกลา่วชีแ้จง
เพือ่อธบิายแกอ่าสาสมคัรหรอืผูแ้ทนมาดว้ย)  
​ ​ 1) การวจัิยนีเ้กีย่วขอ้งกบัอาสาสมคัรทีต่กอยูใ่นภาวะวกิฤต
หรอืไมแ่ละเหตผุลทีต่อ้งนำอาสาสมคัรทีต่กอยูใ่นภาวะวกิฤตเขา้สูก่าร
วจัิยทัง้ ๆ ทีม่กีารดแูลรักษาทีเ่ป็นมาตรฐาน  
​ ​ 2) เหตผุลทีไ่มส่ามารถขอความยนิยอมจากอาสาสมคัรโดย
การลงลายมอืชือ่  
​ ​ 3) การนำอาสาสมคัรทีต่กอยูใ่นภาวะวกิฤตเขา้สูโ่ครงการ
วจัิยเป็นไปเพือ่ประโยชนโ์ดยตรงตอ่อาสาสมคัรหรอืไม ่ 

ขอพจิารณารับรองจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์(การวจัิยทางชวีเวชศาสตรแ์ละสขุภาพ 
สงัคมศาสตรก์ารแพทย)์ หนา้ที.่... จาก..... 
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​ ​ 4) เหตผุลทีไ่มอ่าจทำการวจัิยนีไ้ดห้ากไมอ่นุญาตใหข้อการ
ยนิยอมดว้ยวาจา 
2.18 อธบิายกระบวนการขอความยนิยอมอาสาสมคัร  
​ ​ 1) ใครเป็นผูข้อความยนิยอมจากอาสาสมคัร (ผูข้อความ
ยนิยอมควรเป็นบคุคลทีไ่มม่อีทิธพิลหรอืโนม้นา้วตอ่การยนิยอมเขา้รว่ม
โครงการวจัิยของอาสาสมคัร)  
.....................................................................................................
........................ 
​ ​ 2) ขอความยนิยอมจากอาสาสมคัรเมือ่ไร (อาสาสมคัรมี
โอกาสและเวลาเพยีงพอตอ่การซกัถามและทำความเขา้ใจเกีย่วกบัการ
เขา้รว่มเป็นอาสาสมคัรในโครงการวจัิย) 
.....................................................................................................
. 
​ ​ 3) สถานทีท่ีใ่ชข้อความยนิยอมของอาสาสมคัร (สถานทีท่ี่
มคีวามเป็นสว่นตวัและไมเ่ปิดเผยตวัตนของอาสาสมคัรและสะดวกตอ่
การทำความเขา้ใจและซกัถามเกีย่วกบัการเขา้รว่มเป็นอาสาสมคัรใน
โครงการวจัิย) ควรระบใุห ้
ชดัเจน...........................................................................................
.............................................................................. 
 
 
2.19 ในการเตรยีมโครงการวจิยันี ้ 
​ [  ] ไมไ่ดป้รกึษานักวจัิยหรอืนักชวีสถติ ิ 
​ [  ] ไดป้รกึษานักวจัิยหรอืนักชวีสถติ ิ
​ นักวจัิย (Research methodologist) 
ชือ่....................................... ลายมอืชือ่...................................​
นักชวีสถติ ิ(Biostatistician) ชือ่................................................. 
ลายมอืชือ่.........................................  
 
2.20 งานวจิยัมกีารใชคู้ม่อืหรอืแนวปฏบิตัทิ ีเ่ป็นมาตรฐานหรอืไม ่
[  ] ไมเ่กีย่วขอ้ง [  ] เกีย่วขอ้งใหร้ะบ ุ 
​ [  ] คูม่อืหรอืแนวปฏบิตัไิดรั้บการรับรองจากสมาคมวชิาชพี / 
ราชวทิยาลยัโปรดระบชุือ่......................................... (พรอ้มแนบ
หลกัฐาน)  
ขอพจิารณารับรองจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์(การวจัิยทางชวีเวชศาสตรแ์ละสขุภาพ 
สงัคมศาสตรก์ารแพทย)์ หนา้ที.่... จาก..... 
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​ [  ] คูม่อืหรอืแนวปฏบิตัไิดรั้บอนุญาตจากหน่วยงาน / แผนกทีจ่ะ
นำคูม่อืหรอืแนวปฏบิตัไิปใช ้
โปรดระบ.ุ............................................................. 
               ผูรั้บผดิชอบของหน่วยงาน/แผนก 
ชือ่...............................................ลายมอืชือ่............................... 
​ [  ] คูม่อืหรอืแนวปฏบิตัไิดผ้า่นผูท้รงคณุวฒุ ิ
​     ผูท้รงคณุวฒุ ิชือ่........................................ 
ลายมอืชือ่................................... 
​     ผูท้รงคณุวฒุ ิชือ่........................................ เลายมอื
ชือ่.................................. 
​     ผูท้รงคณุวฒุ ิชือ่........................................ 
ลายมอืชือ่................................... 
​ [  ] คูม่อืหรอืแนวปฏบิตัยิงัไมผ่า่นผูท้รงคณุวฒุ ิ 
2.21 การวจิยัคร ัง้นีเ้ป็น Multicenter study หรอืไม ่(ถา้ใชโ้ปรดให ้
ชือ่สถาบนัและรายชือ่ผูว้จัิยจากสถาบนัดงักลา่วตลอดจนผูส้นับสนุน
โครงการเชน่บรษัิทผูผ้ลติยา/สารเคมภีณัฑ ์เป็นตน้) 
.......................................................................... 
2.22 รายละเอยีดงบประมาณท ัง้หมดของโครงการ
วจิยั....................................................................  
2.23 ความเกีย่วขอ้งของผูว้จิยักบับรษิทัผูส้นบัสนนุโครงการวจิยั 
เชน่  
​  ถอืครองหุน้ของบรษัิทผูส้นับสนุน โปรดระบรุายละเอยีดจำนวน
หุน้  
​  เป็นเจา้ของลขิสทิธิย์าหรอืเครือ่งมอืแพทย ์หรอื  
​  ไดรั้บเงนิเดอืนจำนวน............................................... บาท/
เดอืนเป็นคา่ทีป่รกึษา 
​  ไดรั้บเชญิเป็นวทิยากรบรรยายของบรษัิทหรอืการสนับสนุนให ้
เขา้ประชมุวชิาการทีต่า่งประเทศ 
​      ในชว่งปีทีผ่า่นมากรณุาแจง้ราย
ละเอยีด................................................................................ 
​  อืน่ ๆ 
ระบ.ุ.......................................................................................... 
​  ไมเ่กีย่วขอ้ง  
2.24 ภาระงานวจิยัในความรบัผดิชอบ 
ขอพจิารณารับรองจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์(การวจัิยทางชวีเวชศาสตรแ์ละสขุภาพ 
สงัคมศาสตรก์ารแพทย)์ หนา้ที.่... จาก..... 
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​ ก. ปัจจบุนัผูว้จัิยมจีำวนโครงการวจัิยภายใตก้ารดแูล
โครงการ............................................................. 
​ ข. จำนวนอาสาสมคัรทีก่ำลงัอยูใ่นความดแูลรวมทัง้สิน้เทา่
ไหร.่........................................................... 
​ ค. ผูว้จัิยจะบรหิารจัดการโครงการเหลา่นีไ้ดอ้ยา่งไรโดยไมเ่กดิ
ความเสีย่งตอ่อาสาสมคัรหรอืงานประจำอืน่ๆ 
............................................................................ 
2.25 ประสบการณด์า้นจรยิธรรมการวจิยัหรอืไม ่ 
​  ผูว้จัิยและทมีวจัิยเคยผา่นการอบรมจรยิธรรมการวจัิยดงันีโ้ปรด
ระบเุป็นรายบคุคลและแนบหลกัฐาน  
​ 1) ชือ่ผูว้จัิย........................หลกัสตูร/ชือ่หวัขอ้การ
อบรม.................................และปีทีศ่กึษา............... 
​ 2) ชือ่ผูว้จัิย........................หลกัสตูร/ชือ่หวัขอ้การ
อบรม.................................และปีทีศ่กึษา............... 
​ 3) ชือ่ผูว้จัิย........................หลกัสตูร/ชือ่หวัขอ้การ
อบรม.................................และปีทีศ่กึษา............... 
​  ผูว้จัิยยงัไมเ่คยไดรั้บการอบรมแตผู่ว้จัิยไดจ้ะวางแผนพัฒนา
ศกัยภาพทมีผูว้จัิยใหเ้ป็นไปตามมาตรฐานสากล ดงันี ้ 
.....................................................................................................
..... 
 
2.26 โครงการวจิยันี ้
​ ก. คาดวา่จะเริม่ดำเนนิการเกบ็ขอ้มลูเดอืน.....................พ.
ศ........ เสร็จสิน้เดอืน..................พ.ศ......... 
​ ข. คาดวา่จะใชร้ะยะเวลาดำเนนิการ.....................
ปี.......................เดอืน 
​ เอกสารทีแ่นบเพือ่ขอรับการพจิารณาจรยิธรรมใหข้ดีเครือ่งหมาย
ถกูหนา้ขอ้ทีไ่ดจั้ดทำ 
​   แบบเสนอเพือ่ขอรับการพจิารณาจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์
สำหรับโครงการวจัิยทางชวีเวชศาสตรแ์ละสขุภาพ สงัคมศาสตรก์าร
แพทยท์ีร่ะบฉุบบัทีแ่ละวนัทีข่องเอกสาร  
​   โครงการวจัิยฉบบัสมบรูณท์ีร่ะบฉุบบัทีแ่ละวนัทีข่องเอกสาร 
​   เอกสารคำชีแ้จงสำหรับอาสาสมคัรทีร่ะบฉุบบัทีแ่ละวนัทีข่อง
เอกสาร  
ขอพจิารณารับรองจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์(การวจัิยทางชวีเวชศาสตรแ์ละสขุภาพ 
สงัคมศาสตรก์ารแพทย)์ หนา้ที.่... จาก..... 
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​  แบบคำยนิยอมใหท้ำการวจัิยจากอาสาสมคัรทีร่ะบฉุบบัทีแ่ละ
วนัทีข่องเอกสาร (ดตูวัอยา่งใน website )  
​  ประวตัแิละความรูค้วามชำนาญของผูว้จัิยและผูร้ว่มวจัิย ฉบบั
ภาษาไทยหรอืภาษาองักฤษ  รวมทัง้หลกัฐานการอบรมจรยิธรรมการ
วจัิยในมนุษย ์   
​  เครือ่งมอืทีใ่ชใ้นการวจัิยทีร่ะบฉุบบัทีแ่ละวนัทีข่องเอกสาร  
​  สำเนาแบบเสนอเคา้โครงวทิยานพินธห์รอืการศกึษาอสิระ
สำหรับนักศกึษาระดบับณัฑติศกึษา  (กรณีโครงการของนักศกึษาระดบั
บณัฑติศกึษา)  
 
​ ขา้พเจา้ขอรับรองวา่ขอ้ความขา้งตน้เป็นความจรงิ  และเขา้ใจ
ความหมายโดยชดัเจนทกุประการ 
 
(ลงนาม) ………………………………….………….……………​     
(ลงนาม) ………………………………….………….…………… 
(……………………………….……………………..…………….)​       
(……………………………….……………………..…………….) 
            อาจารยท์ีป่รกึษาโครงการ​ ​ ​            หวัหนา้
โครงการวจัิย/นักศกึษา 
    (กรณีหวัหนา้โครงการวจัิยเป็นนักศกึษา)                   

ขอพจิารณารับรองจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์(การวจัิยทางชวีเวชศาสตรแ์ละสขุภาพ 
สงัคมศาสตรก์ารแพทย)์ หนา้ที.่... จาก..... 


