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แบบตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณารับรอง 

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ วิทยาลัยพยาบาลบรมราชชนนี ตรัง 
สำหรบัเจา้หนา้ทีส่ำนกังานและนกัวจิยั 

 

ข้
อ 

หวัขอ้ ม ี ไม่
ม ี

ไม่
เกีย่วข้
อง 

1 ชอืโครงการวจิยั (ภาษาไทย) .....
.... 

.....

..... 
........
…..... 

2 ชอืโครงการวจิยั (ภาษาองักฤษ) มคีวาม
หมายสอดคลอ้งตรงกนักบัชือ่ภาษาไทย 

.....
.... 
 

.....

..... 
 

........
…..... 
 

3 บทนำ ควรมรีายละเอยีดตอ่ไปนี ้    
 4.1 ความเป็นมาและความสำคญัของโครงการ .....

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

........
…..... 

 4.2 เหตผุลทีต่อ้งวจัิยในมนุษย ์ .....
.... 

.....

..... 
........
…..... 

 4.3 ประโยชนท์ีค่าดวา่จะไดรั้บจากการวจัิย .....
.... 

.....

..... 
........
…..... 

4 วตัถปุระสงค ์(ชดัเจน วดัได ้และสอดคลอ้งกบั
คำถามการวจัิย) 

.....
.... 

.....

..... 
........
…..... 

5 
6 
สถานทีด่ำเนนิการวจิยั (หน่วยงาน/ภาควชิา/
คณะ/สถาบนัฯ) 
ประเภทของการศกึษาและระเบยีบวธิวีจิยั 

.....
.... 
…
…
…. 

.....

..... 
…
…
…. 

........
…..... 
………
……. 

7 วธิดีำเนนิการวจิยั ควรมรีายละเอยีดดงันี ้    
 7.1​ กลุม่ประชากรเป้าหมายทีจ่ะศกึษา ระบุ

จำนวน (ถา้ม)ี เพศ อาย ุ
.....
.... 

.....

..... 
........
…..... 

 7.2​ การคำนวณขนาดตวัอยา่ง (ตอบวตัถุ
ประสงค ์ระบทุีม่าของตวัเลขทีใ่ชแ้ทนในสตูร 
และอา้งองิแหลง่ทีม่า) 

.....
.... 
 

.....

..... 
 

........
…..... 
 

 7.3​ กรณีทีม่กีารใชก้ลุม่ควบคมุ (control) 
อธบิายเหตผุลความจำเป็นดว้ย 

.....
.... 

.....

..... 
........
…..... 

 7.4​ เกณฑก์ารรับอาสาสมคัรเขา้รว่มโครงการ 
(inclusion criteria) 

.....
.... 

.....

..... 
........
…..... 

หนา้ 1 จาก 2 หนา้ 
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 7.5​ เกณฑก์ารไมรั่บอาสาสมคัรเขา้รว่ม
โครงการ (exclusion criteria) 

.....
.... 

.....

..... 
........
…..... 

 7.6​ เกณฑก์ารถอนอาสาสมคัรออกจาก
โครงการ (withdrawal criteria) 

.....
.... 

.....

..... 
........
…..... 

 7.8​ การออกแบบการวจัิย ขัน้ตอนดำเนนิการ
วจัิย และการควบคมุการวจัิย 

.....
.... 
 

.....

..... 
 

........
…..... 
 

8 การวเิคราะหข์อ้มลู รายละเอยีดของวธิกีารทาง
สถติทิีใ่ช ้ 

.....
.... 

.....

..... 
........
…..... 

 ขอ้พจิารณาเฉพาะ    
9 9.1 กรณีมกีารเจาะเลอืด/เกบ็ชนิเนือ้ ใหร้ะบุ

จำนวนครัง้ ความถี ่และปรมิาณ 
.....
.... 
 

.....

..... 
 

........
…..... 
 

 9.2 กรณีทีม่กีารทดลอง/วจัิยเชงิปฏบิตักิารให ้
ระบโุปรแกรมทดลองใหช้ดัเจน 

.....
.... 

.....

..... 
........
…..... 

1
0 
ขอ้พจิารณาดา้นจรยิธรรมการวจิยั ควรระบุ
รายละเอยีด ดงันี ้    

 10.1  ความเสยีงทีอ่าจเกดิขึน้ การป้องกนั และ
การแกไ้ข 

.....
.... 

.....

..... 
........
…..... 

 10.2​ คา่เดนิทาง คา่อาหาร คา่ชดเชยการเสยี
เวลา คา่ตอบแทน (ถา้มคีวรระบชุดัเจน) 

.....
.... 
 

.....

..... 
 

........
…..... 
 

 10.3​ การดแูลและรักษา และการแกปั้ญหาอืน่ 
ๆ ถา้เกดิผลแทรกซอ้นแกอ่าสาสมคัร 

.....
.... 
 

.....

..... 
 

........
…..... 
 

 10.4​ มโีอกาสเกดิ conflict of interest หรอืไม ่
จากเหตใุด และแนวทางแกไ้ข 

.....
.... 
 

.....

..... 
 

........
…..... 
 

 10.5​ ระบอุปุกรณแ์ละ/หรอืชอ่งทาง
ประชาสมัพันธใ์นการคดัเลอืกผูท้ีอ่าจเป็น
อาสาสมคัร (ใหแ้นบเอกสาร เชน่ ใบปลวิ มา
ใหพ้จิารณาดว้ย) 

.....

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

........
….... 

หนา้ 2 จาก 2 หนา้ 
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 10.6​ รายละเอยีดของกระบวนการในการขอ
ความยนิยอม ​
(ขอใคร ทีไ่หน อยา่งไร โดยใคร) 

.....
.... 
 

.....

..... 
 

........
…..... 
 

 10.7​ กรณีทีเ่ห็นวา่ไมส่มควรตอ้งมลีายเซน็
ยนิยอมของอาสาสมคัร ​
(written informed consent) ควรแสดง
เหตผุลและความจำเป็นใหช้ดัเจนทีจ่ะใชก้าร
ขอความยนิยอมดว้ยวาจา (verbal 
informed consent) 

.....
.... 
 
 
 

.....

..... 
 
 
 

........
…..... 
 
 
 

 10.8  ความรูท้ีจ่ะไดจ้ากการวจัิย เกดิประโยชน์
คุม้กบัภาระ/ความเสีย่งของอาสาสมคัร 

.....
.... 
 

.....

..... 
 

........
…..... 
 

 10.9​ แนวทางการปกป้องอาสาสมคัรเปราะบาง 
(vulnerable subject) 

.....
.... 

.....

..... 
........
…..... 

 10.10 แบบคำชแีจงอาสาสมคัร เป็นภาษาไทย 
มขีอ้มลูความเสีย่งเพยีงพอใหอ้าสาสมคัร
ประกอบการตดัสนิใจ ใชภ้าษาทีค่นทัว่ไป
อา่นเขา้ใจงา่ย งดเวน้ศพัทเ์ทคนคิ ไมอ่า้งถงึ
ประโยชนม์ากเกนิจรงิ และไมม่เีนือ้ความเชงิ
บงัคบั ระบชุือ่ สถานทีต่ดิตอ่ หมายเลข
โทรศพัทข์องหวัหนา้โครงการวจัิย หรอืผู ้
รับผดิชอบซึง่อาสาสมคัรสามารถตดิตอ่เพือ่
ขอคำแนะนำกรณีทีม่ปัีญหาอนัเนือ่งจากการ
วจัิย และระบชุือ่สำนักงานคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์ (พรอ้มเอกสาร
แนบ) 

.....
.... 
 
 
 
 

 

.....

..... 
 
 
 
 
 
 

........
…..... 
 
 
 
 

 10.11 แบบแสดงความยนิยอมอาสาสมคัร ภาษา
ไทย (พรอ้มเอกสารแนบ) 

.....
.... 

.....

.... 
........
….... 

1
1 
ระบแุหลง่ทนุและงบประมาณทีไ่ดร้บั (ทกุ
แหลง่)  

.....
.... 

.....

..... 
........
…..... 

1
2 
รายชอืเอกสารอา้งองิ (ระบงุานวจัิยที่
เกีย่วขอ้งตาม APA 7)  

.....
.... 

.....

..... 
........
…..... 

1
3 
ประวตัหิวัหนา้โครงการและนกัวจิยัรว่ม (ระบุ
รายละเอยีดดงันีห้รอืระบใุนโครงการวจัิย)    

หนา้ 3 จาก 2 หนา้ 
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 13.1​ ชอื/นามสกลุ คณุวฒุ ิภาษาไทย/ภาษา
องักฤษ 

.....
.... 

.....

..... 
........
…..... 

 13.2​ ตำแหน่งทางวชิาการ/สงักดัภาควชิา/
คณะ ทีอ่ยู ่โทรศพัท ์และ ​
e-mail 

.....
.... 
 

.....

..... 
 

........
…..... 
 

 13.3​ ประสบการณใ์นงานวจัิยทีเ่กีย่วขอ้ง .....
.... 

.....

..... 
........
…..... 

 13.4​ สำเนาหลกัฐานการอบรมจรยิธรรมการ
วจัิยทีย่งัไมห่มดอาย ุ​
(มอีายเุหลอืไมน่อ้ยกวา่ 1 ปีในวนัทีย่ืน่ขอ
การรับรอง) 

.....
.... 
 

.....

..... 
 

........
…..... 
 

1
4 
ลายเซ็นหวัหนา้โครงการวจิยั  .....

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

........
…..... 

 
 

หนา้ 4 จาก 2 หนา้ 
 


