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 ที ่……..……………………………………​​ ​ ​                                                      
…………………………................ 

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

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

เร ือ่ง  ขอเสนอโครงการวจัิยทางคลนิกิ (Clinical study) เพือ่ขอรับการพจิารณาจรยิธรรมการ
วจัิยในมนุษย ์

เรยีน  ประธานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์โรงพยาบาลสรรพสทิธปิระสงค ์จ.
อบุลราชธาน ี

ขา้พเจา้.......................................................................
สงักดั.................................................................... 
สถานทีต่ดิตอ่ 
.......................................................................................................................................
.................... 
หมายเลขโทรศพัท.์..................................  อเีมล.์...................................... 
ขอเสนอโครงการวจัิยเรือ่ง (ชือ่ภาษาไทยและภาษาองักฤษ)
………............................................................................... 
.......................................................................................................................................
.......................................................................................................................................
.......................................................................................................................................
................................ 
เพือ่ขอรับการพจิารณาจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์ และไดแ้นบเอกสารประกอบ
การพจิารณา  ดงันี ้

€​ แบบเสนอเพือ่ขอรับการพจิารณาจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์(ตามทีค่ณะ
กรรมการฯ กำหนด) จำนวน 3 ชดุ 

€​ เอกสารชีแ้จงขอ้มลูสำหรับอาสาสมคัร จำนวน 3 ชดุ (พรอ้มระบ ุฉบบัที่
/version  และลงวนัที)่ 
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€​ เอกสารแสดงความยนิยอมสำหรับอาสาสมคัร จำนวน 3 ชดุ (พรอ้มระบ ุ

ฉบบัที/่version  และลงวนัที)่ 
€​ เอกสารเชญิชวน/ประชาสมัพันธ ์(ถา้ม)ี จำนวน 3 ชดุ (พรอ้มระบ ุฉบบัที่

/version  และลงวนัที)่ 
€​ เครือ่งมอืในการวจัิยหรอืแบบสอบถาม/แบบบนัทกึขอ้มลู จำนวน 3 ชดุ 

(พรอ้มระบ ุฉบบัที/่version  และลงวนัที)่ 
€​ โครงการวจัิยฉบบัสมบรูณ ์จำนวน 3 ชดุ (พรอ้มระบ ุฉบบัที/่version  

และลงวนัที)่ 
€​ ประวตัแิละความรูค้วามชำนาญของนักวจัิยและผูร้ว่มวจัิย จำนวน 3 ชดุ 

(พรอ้มลงนามและวนัที)่ 
€​ เอกสารการอบรม human subjects protection / GCP ของนักวจัิย

และผูร้ว่มวจัิย จำนวน 3 ชดุ 
€​ เอกสารเปิดเผยการมผีลประโยชนท์บัซอ้น (COI) ของนักวจัิยและผูร้ว่ม

วจัิย จำนวน 3 ชดุ 
€​ เอกสารรับรองการพจิารณาจรยิธรรมการวจัิยในมนุษยโ์ดยสถาบนั

ตน้สงักดั (กรณีนักวจัิยหลกัไมใ่ชบ่คุลากรสงักดัโรงพยาบาลสรรพสทิธิ
ประสงค)์ 

€​ เอกสารอนุมตัโิครงรา่งวทิยานพินธจ์ากคณะกรรมการวทิยานพินธ/์
อาจารยท์ีป่รกึษา (กรณีนักวจัิยหลกัเป็นนักศกึษาสงักดัสถาบนัอืน่) 

€​ ไฟลเ์อกสารอเิลกทรอนกิสห์รอืแผน่บนัทกึเอกสารโครงการวจัิยทัง้หมด 
(cd-record) จำนวน 1 ชดุ 

€​ อืน่ ๆ 
.....................................................................................................
............. 

 
จงึเรยีนมาเพือ่พจิารณา 
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ลงชือ่ ​ ……………………………….....................​​ ​ ​
ลงชือ่ ……………………………….................. 
​ (…………………………………………..…..)​ ​ ​ ​       
(………………..…………………………...) 
​        หวัหนา้โครงการวจัิย​​ ​ ​ ​ ​ หวัหนา้หน่วย
งาน/ทีป่รกึษา 
 
 

แบบเสนอเพือ่ขอรบัการพจิารณาดา้นจรยิธรรมของการวจิยัในมนษุย ์
สำหรบัโครงการวจิยัทางคลนิกิ (Clinical study) 

 
ผูย้ ืน่แบบเสนอตอ้งใหร้ายละเอยีดในหวัขอ้ทีเ่ก ีย่วขอ้ง (แสดงขอ้มลูทกุขอ้
ตามทีก่ำหนดไว ้ถา้ไมเ่กีย่วขอ้งกบัโครงการวจิยั ใหร้ะบวุา่ไมเ่กีย่วขอ้ง)  
 
1. ชือ่โครงการวจัิย ภาษาไทยและภาษาองักฤษ 
2. หวัหนา้โครงการวจัิย  หน่วยงานทีส่งักดั  การตดิตอ่ 
3. ผูร้ว่มโครงการวจัิย  หน่วยงานทีส่งักดั  การตดิตอ่ 
4. ผูป้ระสานงานวจัิยในโรงพยาบาลสรรพสทิธปิระสงค ์(กรณีผูว้จัิยไมใ่ชบ่คุลากร
ของโรงพยาบาลสรรพสทิธปิระสงค ์ ขอใหร้ะบชุือ่ผูป้ระสานงานในโรงพยาบาล 
พรอ้มเหมายเลขโทรศพัทต์ดิตอ่ ) 
5. สถานทีท่ำวจัิย (Investigation site) กรณีเป็นการศกึษาหลายแหง่/หลายศนูย ์
โปรดระบชุือ่สถาบนัและรายชือ่ผูว้จัิยจากแตล่ะสถาบนั  

� แหง่เดยีว  (single site) 
� หลายแหง่/หลายศนูย ์(national multi-site/multi-center) 
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� ระดบันานาชาต ิหลายแหง่/หลายศนูย ์(international 
multi-site/multi-center) 
� อืน่ๆ ......………………………………………… 

6.ผูส้นับสนุนการวจัิย (โปรดระบชุือ่หน่วยงาน) 
� รัฐบาล …………………………………………  � 

NGO………………………………………………… 
​ � เอกชน ………………………………………….  � อืน่ๆ......
………………………………………… 
7. ความสำคญัของปัญหาทีท่ำการวจัิยและคำถามวจัิย 
8. วตัถปุระสงคข์องโครงการ (เขยีนใหช้ดัเจน) 
9. ประโยชนข์องโครงการนี ้เมือ่เสร็จสมบรูณแ์ลว้จะเป็นประโยชนอ์ยา่งไรบา้ง 
10. ประเภทของการศกึษาและระเบยีบวธิวีจัิย คอื 

� Treatment study โปรด
ระบ.ุ.................................................................................. 

� Diagnostic study โปรดระบ ุ
…………………………………………………………… 

� Epidemiological study โปรดระบ ุ
………………………………………………………​  

� Descriptive study โปรดระบ ุ
……………………………………………………………. 

� อืน่ๆ โปรดระบ ุ
…………………………………………………………………………… 
11. ความเป็นมาและการศกึษาในมนุษย ์

11.1​  ความเป็นมาของงานวจัิย  (อยา่งยอ่พรอ้มระบเุอกสารอา้งองิ) 
11.2​  การศกึษานีเ้คยมกีารศกึษาในมนุษยม์ากอ่นหรอืไม ่
11.3​  หากเคยทำในมนุษย ์ ทำไมตอ้งทำซ้ำอกี 
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11.4​  หากไมเ่คยทำการศกึษาในมนุษยม์ากอ่น เคยมกีารศกึษาทดลองใน

สตัวท์ดลองอยา่งเต็มทีม่าแลว้หรอืไม ่
12. กลุม่ประชากรอาสาสมคัร 

12.1​  จำนวนกีค่น (กรณีทำการศกึษาหลายแหง่/หลายศนูย ์ใหร้ะบจุำนวน
ประชากรทีจ่ะศกึษาในโรงพยาบาลสรรพสทิธปิระสงค)์ 

12.2​  ระบเุหตผุล/การไดม้า/การคำนวณทางสถติขิองขนาดตวัอยา่งที่
กำหนด (แสดงสตูรและวธิคีำนวณดว้ย) 

12.3​  เกณฑก์ารคดัเลอืกอาสาสมคัรเขา้สูก่ารศกึษา (inclusion criteria) 
12.4​  เกณฑก์ารคดัอาสาสมคัรออกจากการศกึษา (exclusion criteria) 
12.5​  มกีารใชอ้าสาสมคัรทีม่สีขุภาพปกตดิว้ยหรอืไม ่ ระบเุหตผุล/ความ

จำเป็น 
12.6​  มกีารใชอ้าสาสมคัรกลุม่เปราะบาง (ซึง่เป็นกลุม่ทีไ่มส่ามารถ

ตดัสนิใจเองไดใ้นภาวะสำคญั) เหลา่นีห้รอืไม ่
� ไมม่ ี

​ ​ ​ � ทารก เด็ก  
​ ​ ​ � สตรมีคีรรภ ์ 
​ ​ ​ � ผูส้งูอาย ุ 
​ ​ � ผูป่้วยโรคเรือ้รัง  

� ผูท้ีไ่มส่ามารถใหค้วามยนิยอมดว้ยตนเอง  
� ผูพ้กิาร 
� ผูต้อ้งขงั แรงงานตา่งดา้ว ในบางกรณีอาจรวมทัง้ผูด้อ้ยโอกาสทาง

สงัคม  
� นักเรยีน/นักศกึษา ผูใ้ตบ้งัคบับญัชา 
� ผูม้คีวามเสีย่งตอ่การเปิดเผยตวัตน เชน่ ผูป่้วย HIV/เอดส/์โรค
ตดิตอ่รา้ยแรง  ผูต้ดิสารเสพตดิ หญงิบรกิาร 
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​ � อืน่ๆ ระบ.ุ.......................... 

หากมอีาสาสมคัรกลุม่เปราะบางรวมอยูด่ว้ยกรณุาบอกเหตผุลความ
จำเป็นทีต่อ้งใชอ้าสาสมคัรกลุม่นี ้ รวมท ัง้แนวทางในการปกป้องหรอื
การคุม้ครองเป็นพเิศษสำหรบัอาสาสมคัรกลุม่นี ้
 
12.7​  อธบิายวธิกีารสุม่เลอืกกลุม่อาสาสมคัร  และวธิกีารแบง่กลุม่ (หากม)ี 
12.8​  เกณฑก์ารนำอาสาสมคัรออกจากการศกึษา (withdrawal of 

participant criteria) 
12.9​  เกณฑก์ารยตุโิครงการ (termination of study criteria) 
12.10 ประโยชนท์ีอ่าสาสมคัรอาจไดรั้บจากการเขา้รว่มโครงการวจัิย ทัง้ทางตรงและ

ทางออ้ม 
12.11 คา่ใชจ้า่ยทีเ่กดิขึน้จากการเขา้รว่มโครงการวจัิยและผูรั้บผดิชอบ ทัง้ในสว่นของ

นักวจัิย/ผูส้นับสนุนการวจัิย และตวัอาสาสมคัรเอง 
13. อธบิายวธิกีารในการเขา้ถงึกลุม่อาสาสมคัรทีต่อ้งการใหเ้ขา้รว่มโครงการ 
​ 13.1 ชอ่งทางการเขา้ถงึ เชน่ ประกาศเชญิชวน  ตดิตอ่โดยตรง  ทางโทร
ศพัท ์ ขอความรว่มมอืจากผูท้ีเ่กีย่วขอ้ง ฯลฯ  และสถานทีต่ดิตอ่ 
​ 13.2 ผูต้ดิตอ่/เชญิชวนอาสาสมคัร 
14. วธิกีารเชญิชวนและขอความยนิยอมเขา้รว่มโครงการ (อธบิายกระบวนการตาม
ประเด็นดา้นลา่งทีเ่กีย่วขอ้งใหช้ดัเจน) 
​ 14.1 วธิกีารเขา้ถงึและแนวทางการเชญิชวนเพือ่เขา้รว่มโครงการวจัิย เชน่ 
การเขา้ถงึตวัอาสาสมคัร/เขา้ถงึขอ้มลู วธิกีารเชญิชวน/สถานที ่ ใครเป็นผูเ้ชญิชวน 
รวมทัง้เครือ่งมอื/สือ่ทีจ่ะใชใ้นการเชญิชวน (เอกสารประชาสมัพันธ ์บทสนทนา
ทางโทรศพัท ์ฯลฯ) เพือ่ประกอบการพจิารณา 
​ 14.2 แนวทางการขอความยนิยอม ระบขุอ้มลู ดงันี ้
​ ​ 1) สถานทีท่ีข่อความยนิยอม 
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2) ชว่งเวลาทีจ่ะทำการขอความยนิยอม เชน่ ขณะรอพบแพทย ์หลงั

การพบแพทย ์ขณะรักษาตวัในโรงพยาบาล หลงัออกจากโรงพยาบาลแลว้ 
ฯลฯ 

3) ผูด้ำเนนิการขอความยนิยอม เชน่ นักวจัิยหลกั ผูร้ว่มวจัิย ผูช้ว่ย
โครงการวจัิย หรอืบคุคลอืน่ (ระบ)ุ 

4) กรณีทจีะขอความยนิยอมจากผูแ้ทนโดยชอบธรรม/กฎหมาย ตอ้ง
ระบวุา่จะขอความยนิยอมจากผูใ้ดตามลำดบั และการขอความยนิยอมจาก
อาสาสมคัรอกีครัง้ ถา้อาสาสมคัรกลบัมาอยูใ่นภาวะทีส่ามารถแสดงความ
ยนิยอมไดด้ว้ยตนเอง 

5) กรณีการขอและแสดงความยนิยอมในการสำรวจออนไลน ์ตอ้งระบุ
แพลตฟอรม์ทีจ่ะใช ้เนือ้หาคำชีแ้จงและการแสดงความยนิยอมทีป่รากฏใน
หนา้แบบสำรวจเพือ่พจิารณาดว้ย 
14.3 วธิกีารแสดงความยนิยอม 

� ดว้ยการลงชือ่ อธบิายวธิกีารขอความยนิยอม (แนบเอกสารชีแ้จง
อาสาสมคัรและเอกสารแสดงความยนิยอม) 

� ดว้ยวาจา อธบิายเหตผุล/ความจำเป็น  วธิกีารขอความยนิยอมและ
การบนัทกึคำยนิยอม (แนบเอกสารชีแ้จงอาสาสมคัร แบบบนัทกึการชีแ้จง
และแสดงความยนิยอม) 

� โดยวาจาในเบือ้งตน้ และตามดว้ยการลงชือ่ในภายหลงั (โปรดระบุ
เหตผุลเพิม่เตมิในประเด็นขา้งลา่งและบอกแนวทางขอความยนิยอมโดย
การลงชือ่ในภายหลงัใหท้ราบดว้ย และแนบคำกลา่วชีแ้จงเพือ่อธบิายแก่
อาสาสมคัรหรอืผูแ้ทนมาดว้ย) 

1)​การวจัิยนีเ้กีย่วขอ้งกบัอาสาสมคัรทีต่กอยูใ่นภาวะวกิฤตหรอืไม่
และเหตผุลทีต่อ้งนำอาสาสมคัรทีต่กอยูใ่นภาวะวกิฤตเขา้สูก่าร
วจัิย 
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2)​ เหตผุลทีไ่มส่ามารถขอความยนิยอมจากอาสาสมคัรโดยการ

ลงชือ่ 
3)​การนำอาสาสมคัรทีต่กอยูใ่นภาวะวกิฤตเขา้สูโ่ครงการวจัิยเป็นไป

เพือ่ประโยชนโ์ดยตรงตอ่อาสาสมคัรหรอืไม ่
4)​ เหตผุลทีไ่มอ่าจทำการวจัิยนีไ้ดห้ากไมอ่นุญาตใหข้อการยนิยอม

ดว้ยวาจา  
15. หากมคีา่ตอบแทน  กรณุาใหต้วัเลขและรายละเอยีด 
16. วธิกีาร / เครือ่งมอื ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการวจัิย (methods involved the 
followings) (เลอืกไดห้ลายขอ้) 
​ � ยาในตำรับยาแผนไทยหรอืตำราการแพทยแ์ผนไทย 

� ยาแผนปัจจบุนั (ถา้ยงัไมผ่า่นการรับรองจาก อย. ตอ้งแนบคูม่อืนักวจัิย-
investigator brochure  และเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งจาก อย.) 
� เครือ่งมอืทางการแพทย ์(แนบเอกสารขอ้มลูทางเทคนคิ  รายละเอยีด
การทำงาน  และเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งจาก อย.) 

​ � intervention / procedures / operation 
​ � ตวัอยา่งชวีภาพ หรอื สิง่สง่ตรวจ 
​ � stem cell / genetic material 
​ � อืน่ๆ (ระบ)ุ .......................................... 
17. วธิกีารปฏบิตัหิรอืการรักษาทีใ่ชใ้นการวจัิย 

17.1​  อธบิายวธิกีารศกึษา  การเกบ็รวบรวมขอ้มลู  และระบรุายชือ่ผูเ้กบ็
ขอ้มลู / สถานทีเ่กบ็ขอ้มลู   

17.2​  ระบรุายละเอยีดการตรวจทีเ่กีย่วขอ้งกบัการวจัิย เชน่ บรเิวณทีต่รวจ 
ระยะเวลา ความถี ่ ทัง้การตรวจที ่invasive (เชน่ การเจาะเลอืด  การตดั
ชิน้เนือ้  การใสส่ายสวน/ทอ่  การสอ่งกลอ้ง การดมยา การฉายรังสี
เฉพาะทีห่รอืทัง้ตวั เป็นตน้)  และการตรวจทีไ่ม ่invasive (เชน่ การ
เอกซเรย,์ ECG, EEG การวดัความดนัโลหติ เป็นตน้) 
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17.3​  วธิกีารศกึษามคีวามเหมอืนหรอืแตกตา่งจากการปฏบิตัใินงานปกต ิ

(routine) อยา่งไร  หรอืมทีางเลอืกอืน่อยา่งไร 
17.4​  หากมกีารใชย้าหลอก (placebo) ในกลุม่ควบคมุกรณุาบอกเหตผุล

ความจำเป็นทีต่อ้งใช ้ และประเมนิ risk /benefit ทีพ่งึได ้
18. สิง่สง่ตรวจ (specimen) ทีจ่ะนำออกจากรา่งกายอาสาสมคัร  

18.1​  มอีะไรบา้ง จำนวนเทา่ใด ความถีท่ีใ่ชเ้กบ็  การเกบ็รักษา  การ
ทำลาย 

18.2​  ระบวุธิกีารจัดการกบัสิง่สง่ตรวจทีเ่หลอืจากการศกึษา เชน่ ขอ้มลูที่
เกีย่วขอ้ง การเกบ็รักษาและระยะเวลา  การทำลาย 

18.3​  กรณีสง่ตอ่นอกสถาบนั  ใหร้ะบวุธิกีารจัดการและกระบวนการสง่ตอ่  
พรอ้มแนบเอกสาร material transfer agreement 

18.4​  กรณีตอ้งการเกบ็รักษาไวเ้พือ่การศกึษาในอนาคต  ใหร้ะบรุะยะเวลา
ทีต่อ้งการเกบ็รักษาไว ้ ประเด็นทีจ่ะศกึษาในอนาคตและการขอความ
ยนิยอม  สถานทีใ่นการเกบ็รักษาและการเขา้ถงึ  รวมทัง้แนวทางการ
จัดการกบัขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งกบัสิง่สง่ตรวจ 

19. ผลกระทบทีอ่าจเกดิแกผู่เ้ขา้รว่มการวจัิยและการชดเชย 
19.1​  อธบิายความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้กบัอาสาสมคัร เชน่ ตอ่รา่งกาย จติใจ 

สงัคม เศรษฐกจิ   
19.2​  แนวทางการป้องกนัความเสีย่งและเหตแุทรกซอ้น  และแนวทางการ

จัดการกรณีเกดิเหต ุใครเป็นผูรั้บผดิชอบคา่ใชจ้า่ยในการรักษาพยาบาล
กรณีเกดิเหตแุทรกซอ้น 

19.3​  การจัดหาการประกนัภยัตอ่ความเสยีหาย/บาดเจ็บ (หากม ีใหแ้นบ
ใบรับรองและสำเนากรมธรรม)์ 

20. รายละเอยีดงบประมาณทัง้หมดของโครงการวจัิย 
21. ความเกีย่วขอ้งของผูว้จัิยกบัผูส้นับสนุนโครงการวจัิย (ใชแ้บบฟอรม์เปิดเผย
การมผีลประโยชนท์บัซอ้นและทนุวจัิย) 
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22. ภาระงานวจัิยในความรับผดิชอบของผูว้จัิยในปัจจบุนั 

22.1​  ปัจจบุนัผูว้จัิยมจีำนวนโครงการวจัิยภายใตก้ารดแูลกีโ่ครงการ 
............... 

22.2​  จำนวนอาสาสมคัรทีก่ำลงัอยูใ่นความดแูลรวมทัง้สิน้เทา่ไหร ่
...................... 

22.3​  ผูว้จัิยจะบรหิารจัดการโครงการเหลา่นีไ้ดอ้ยา่งไร โดยไมเ่กดิความเสีย่ง
ตอ่อาสาสมคัร หรอืงานประจำอืน่ๆ 

23. ระยะเวลาดำเนนิการโครงการวจัิย 
23.1​  คาดวา่จะเริม่ดำเนนิการ เดอืน………….พ.ศ…… เสร็จสิน้เดอืน

……………พ.ศ…………. 
23.2​  คาดวา่จะใชร้ะยะเวลาดำเนนิการ ………ปี………..เดอืน 
(กรณีเป็นการศกึษาหลายแหง่/หลายศนูย ์ ระบรุะยะเวลาดำเนนิการรวมของ
ทกุแหง่ และทีโ่รงพยาบาลสรรพสทิธปิระสงค)์ 
 
ขา้พเจา้ขอรับรองวา่ขอ้ความขา้งตน้เป็นความจรงิ และเขา้ใจความหมาย

โดยชดัเจนทกุประการ 
 
 
 
ลงชือ่​…………………………….........…............​​ ​ ​ ลงชือ่​
………………………………................. 

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

     หวัหนา้โครงการวจัิย​ ​ ​ ​ ​ ​    หวัหนา้หน่วย
งาน/ทีป่รกึษา 

 
 


	ลงชื่อ ​……………………………….....................​​​​ลงชื่อ ……………………………….................. 

