
 
 
กรณุากรอกขอ้มลูในแบบยืน่และแนบเอกสาร 
Please fill in this form and provide necessary documents that apply. 

สว่นที ่1 : ขอ้มลูโครงการวจิยั (Protocol identification) 
ขอรบัการพจิารณาแบบ □Exemption or □Expedited review, กรณุาระบเุขา้เกณฑ์
ขอ้ใด 
(ด ูcriteria for expedited review) 
หมายเลขโครงการ:​ REC​ ./​  รหสัโครงการวจิยั (ถา้ม)ี​  

1.1 
ชอืโครงการวจัิย (Protocol title) (ภาษาไทย) 
 

1.2 
ชอืโครงการวจัิย (Protocol title) (ภาษาองักฤษ) 
 

1.3 ผูส้นับสนุนการวจัิย (Sponsor/Source of funding) โปรดระบ ุ
□รัฐบาล                  □NGO​  
□เอกชน                  □อืน่ๆ​  

1.4 การตดิตอ่ผูส้นับสนุนการวจัิย(Sponsor contact phone/fax (Thailand) 
โทรศพัท.์...​​​ แฟ็กซ​์ e-mail​  

1.5 โครงการวจัิยเป็นวทิยานพินธ(์Thesis/Dissertation/Board/Subboard) □Yes □No 
สว่นที ่2 : ขอ้มลูผูว้จิยั กรณุาแนบเอกสาร 6.4 (Investigator, attach doc 6.4) 

2.1 
ชอืผูว้จัิยหลกั (Name of principal investigator)  
 

2.2 
วฒุกิารศกึษา/สาขาความเชยีว (Degree/specialty) 
 

2.3 สงักดัหน่วยงาน (Institutional affiliation) 
 

2.4 การตดิตอ่ผูว้จัิย (Investigator contact phone/fax (Thailand) 
โทรศพัท.์...​ แฟ็กซ​์ e-mail​  

2.5 ทา่นมโีครงการวจัิยอืน่ๆทีก่ำลงัดำเนนิการภายใตค้วามรับผดิชอบของทา่นกีโ่ครงการ 
(How many other research projects are still open under your 
responsibility?) โครงการ 

 

มาตรฐานการปฏบิตังิานจรยิธรรมการวจิยั
เกีย่วกบัมนษุย ์

ชือ่หนว่ยงาน โรงพยาบาลมหาราช
นครศรธีรรมราช 
กระทรวงสาธารณสขุ 

AF 
03-03/03.0 

แบบยืน่ขอรบัการพจิารณาจรยิธรรมการ
วจิยั 

(Submission form for Ethical Review) 

เริม่ใช ้กนัยายน 
2567 



 
 

2.6 ทา่นมผีูว้จัิยรว่มและเจา้หนา้ทีว่จัิยกีค่น (How many co-investigators and 
research staff do you have for this project?)คน 

 

 

มาตรฐานการปฏบิตังิานจรยิธรรมการวจิยั
เกีย่วกบัมนษุย ์

ชือ่หนว่ยงาน โรงพยาบาลมหาราช
นครศรธีรรมราช 
กระทรวงสาธารณสขุ 

AF 
03-03/03.0 

แบบยืน่ขอรบัการพจิารณาจรยิธรรมการ
วจิยั 

(Submission form for Ethical Review) 

เริม่ใช ้กนัยายน 
2567 



 
 

สว่นที ่3 : โครงการวจิยั (Research protocol) 
3.
1 

รปูแบบการวจัิย (Research Design) (เลอืกไดห้ลายขอ้) 
□​ Basic science research                 □Descriptive/qualitative                     □ 
Survey 
□​ Case-control                                  □ Laboratory experiment                    □ 
Diagnostic test 
□​ Applied research                           □ R/D                                                □ 
Clinical trial 
□​ Bioequivalent                                □ Cohort  
□ other (specify) 

3.
2 

วธิกีาร/เครือ่งมอื ทีใ่ชใ้นการวจัิย (Methods involved the followings) (เลอืกไดห้ลาย
ขอ้) 
□​ Questionnaire/interview/diary   □Specimen/sample collection 
□​ Records/document extraction   □Invitro diagnostic devices 
□​ Invivo diagnostic devices            □ Medical devices 
□​ Drugs                                              □Behavioural/psychological 
intervention 
□​ Embryonic stem cell/genetic material      □ Radiation/isotope 
□​ Tissue/organ transplant                               □ Procedures/operation 
□​ Other (specify)​  

3.
3 ระยะเวลาทีค่าดวา่จะทำวจัิย (Expected duration of the project)​ ปี​ เดอืน 

3.
4 

สถานทีท่ำวจัิย (Investigation site) 
□​ แหง่เดยีว (Single) 
□​ ระดบัชาตหิลายแหง่/หลายศนูย(์National multi-site/multi-center) 
□​ ระดบันานาชาตหิลายแหง่/หลายศนูย(์International multi-site/multi-center) 

3.
5 

โครงการวจัิยนีไ้ดรั้บการพจิารณาทบทวนโดยคณะกรรมการจรยิธรรมทีอ่ืน่กอ่นยืน่ทีน่ีห่รอื
ไม ่
(Has this protocol been reviewed by another ethics committee prior to this 
submission?) 
□ Yes        □ No 

 

มาตรฐานการปฏบิตังิานจรยิธรรมการวจิยั
เกีย่วกบัมนษุย ์

ชือ่หนว่ยงาน โรงพยาบาลมหาราช
นครศรธีรรมราช 
กระทรวงสาธารณสขุ 

AF 
03-03/03.0 

แบบยืน่ขอรบัการพจิารณาจรยิธรรมการ
วจิยั 

(Submission form for Ethical Review) 

เริม่ใช ้กนัยายน 
2567 



 
 

3.
6 

โครงการวจัิยนีไ้ดจ้ดทะเบยีนการทำวจัิยทางคลนิกิแลว้หรอืไม ่(Has this protocol been 
registered according to clinical trial registration? 
□​ Yes โปรดระบ​ุ  
□​ No 

สว่นที ่4 : ผูร้บัการวจิยัและการรบัเขา้รว่มการวจิยั (Subjects and recruitment) 
4.
1 

โครงการวจัิยนีรั้บผูรั้บการวจัิยตอ่ไปนีห้รอืไม ่ เลอืกไดม้ากกวา่ 1 ขอ้ (Does this 
protocol include the following subjects?, tick all that apply) 
□​ ไมม่กีารเกบ็ขอ้มลูโดยตรงจากผูรั้บการวจัิย (No data obtained directly 
from human) 
□​ นักโทษ (Prisoners) 
□​ สตรดีงัครรภ ์(Pregnant women) 
□​ ผูป่้วยทางจติ (Mentally ill subjects) 
□​ ผูป่้วยมะเร็ง หรอืผูป่้วยระยะทา้ยของชวีติ (Cancer or terminally ill 
subjects) 

 

 

มาตรฐานการปฏบิตังิานจรยิธรรมการวจิยั
เกีย่วกบัมนษุย ์

ชือ่หนว่ยงาน โรงพยาบาลมหาราช
นครศรธีรรมราช 
กระทรวงสาธารณสขุ 

AF 
03-03/03.0 

แบบยืน่ขอรบัการพจิารณาจรยิธรรมการ
วจิยั 

(Submission form for Ethical Review) 

เริม่ใช ้กนัยายน 
2567 



 
 

 □​ เด็กออ่น ทารก เด็กอายตุำกวา่ 18 ปี (Neonates/infants/children, 
aged<18) 
□​ ผูป่้วย HIV เอดส ์(HIV/AIDS) 
□​ กลุม่คนทีจั่ดใหอ้ยูใ่นสถานทีด่แูล เซน่ เด็กกำพรา้ (Institutionalizede.g. 
orphanage) 
□​ ผูไ้มรู่ห้นังสอื ชนกลุม่นอ้ย เซน่ ชาวเขา (illiteratesubjectsorMinoritiese.g. 
hilltribes) 
□​ ผูใ้ตบ้งัคบับญัชา เชน่ นักเรยีน ลกูจา้ง ทหาร (Subordinatee.g. students, 
employees, soldiers) 

4.
2 

วธิกีารทีใ่ชใ้นการรับอาสาสมคัรเชา้รับการวจัิย (Methodsusedtorecruitsubjects) 
□​ ไมม่กีารเกบ็ขอ้มลูโดยตรงจากผูรั้บการวจัิย 
(Nodataobtaineddirectlyfromhuman) 
□​ ตดิตอ่บคุคลทแีผนกผูป่้วยนอก 
(Personalcontactatoutpatientclinic/inpatient) 
□​ ตดิตอ่บคุคลทีแ่ผนกฉุกเฉนิหรอืที ่ICU (PersonalcontactatERorICU) 
□​ ตดิตอ่บคุคลในชมุชน (Personalcontactincommunity) 
□​ ตดิตอ่บคุคลทางโทรศพัท ์หรอืไปรษณีย ์(Contactviatelephoneorpost) 
□​ ตดิประกาศโฆษณา (Advertisinge.g. poster, flyers, 
massmedia(websiteincluded) 
□​ อืน่ๆ กรณุาระบ ุ(Other, specify)​  

4.
3 

ผูด้ำเนนิการกระบวนการขอความยนิยอม (Personobtaininginformedconsent) 
□​ ไมม่กีารขอความยนิยอม (Noinformedconsentapplied) 
□​ ผูว้จัิยหลกั/ผูว้จัิยรว่ม (Principal/Co-Investigators) 
□​ เจา้หนา้ทีว่จัิย (Researchstaff) 
□​ อืน่ๆ กรณุาระบ ุ(Other,specify)​  

4.
4 

จำนวนผูรั้บการวจัิยทีค่าดหมาย (Expectednumberofsubjects) 
 

4.
5 

จา่ยเงนิชดเชยคา่เดนิทาง คา่เสยีเวลา ความไมส่ะดวก ไมส่บายใหแ้กผู่รั้บการวจัิย 
(Subjectpayment/ incentives) 
□ม ี          □ไมม่ ี

 

มาตรฐานการปฏบิตังิานจรยิธรรมการวจิยั
เกีย่วกบัมนษุย ์

ชือ่หนว่ยงาน โรงพยาบาลมหาราช
นครศรธีรรมราช 
กระทรวงสาธารณสขุ 

AF 
03-03/03.0 

แบบยืน่ขอรบัการพจิารณาจรยิธรรมการ
วจิยั 
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4.
6 

การชดเชยหากเกดิการบาดเจ็บ (Compensationforinjury/lost) 
□ไมม่ ี      □มกีรณุาระบรายละเอยีด​  

สว่นที5่ :คณะกรรมการตรวจตดิตามขอ้มลูดา้นความปลอดภยั 
(studymonitoringorDSMB.DataSafetyMonitoringBoard) 
 □ ม ี        □ไมม่ ี
ลายเซน็ผูว้จัิย 
……………........................…...…........................................................​
วนัที…่.…..…/…...............………/……....…….... 
โครงการวจัิยหมายเลข (REC. No.) 
................................................./...........................................................................​
กรณุาอา้งองิหมายเลขขา้งตน้เมือ่ตอ้งการตดิตอ่กบั คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยใน
มนุษย.์..................................​
หมายเลขโทรศพัท ์………………………………….....…………….. โทรสาร 
…………………………………………………………………… 

 

 

มาตรฐานการปฏบิตังิานจรยิธรรมการวจิยั
เกีย่วกบัมนษุย ์

ชือ่หนว่ยงาน โรงพยาบาลมหาราช
นครศรธีรรมราช 
กระทรวงสาธารณสขุ 

AF 
03-03/03.0 
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เริม่ใช ้กนัยายน 
2567 



 
 
สว่นที ่6 

เอกสารทีย่ ืน่ จำนวน
ชุด 

ผูว้จิยั
ตรวจสอ
ดว้ยตน
เอง 

6.1  แบบยืน่ (Submission form) (AF 03-03/03.0) 3  

6.2  แบบฟอรม์ผูว้จัิยใชป้ระเมนิดว้ยตนเอง (Self-Assessment Form) (AF 03-03/03.0) 3  

6.3  เอกสารขอ้มลูคำอธบิายสำหรับผูรั้บการวจัิยและใบยนิยอม 3  
6.4  โครงการวจัิยฉบบัเต็ม (Full Protocol)    ฉบบัภาษาไทย 3  

6.5  ประวตัผิูว้จัิยหลกั Principal investigator’s CV GCP 
training  3  

6.6  แบบสอบถาม/สมัภาษณ/์บนัทกึขอ้มลู
(Questionnaire/Interview form/CRF) 3  

6.7  แสดง COI และทนุวจัิย (Conflict of interest and 
funding form)  3 (ถา้ม)ี  

6.8  งบประมาณ (Budget)  3 (ถา้ม)ี  

6.9  โครงการวจัิยฉบบัยอ่ เป็นภาษาไทย ความยาวไมค่วรเกนิ 
5 หนา้ 3(ถา้ม)ี  

6.1
0  คูม่อืผูว้จัิย Investigator brochure  3(ถา้ม)ี  

6.1
1  

เอกสารอนุมตัโิครงรา่งวทิยานพินธจ์ากคณะกรรมการ
วทิยานพินธ/์อาจารยท์ีป่รกึษา 1 (ถา้ม)ี  

6.1
2  

เอกสารหรอืวสัดทุีใ่ชใ้นวธิกีารรับอาสาสมคัร เชน่ เอกสาร
ขอ้มลูฯ 1 (ถา้ม)ี  

6.1
3  เอกสาร/ใบอนุมตัเิครือ่งมอืแพทยจ์าก อย. 1 (ถา้ม)ี  

6.1
4  

ใบรับรองแสดงการขายในประเทศผูผ้ลติ (Certifcate of 
Free sale)  1 (ถา้ม)ี  

6.1
5  ใบอนุมตัใิหเ้ป็นยาทีอ่ยูใ่นระหวา่งการศกึษาวจัิย 1 (ถา้ม)ี  

 

มาตรฐานการปฏบิตังิานจรยิธรรมการวจิยั
เกีย่วกบัมนษุย ์

ชือ่หนว่ยงาน โรงพยาบาลมหาราช
นครศรธีรรมราช 
กระทรวงสาธารณสขุ 

AF 
03-03/03.0 

แบบยืน่ขอรบัการพจิารณาจรยิธรรมการ
วจิยั 

(Submission form for Ethical Review) 
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หมายเหต ุ: โครงการวจัิยบางเรือ่ง ผูว้จัิยอาจตอ้งยืน่เอกสารอืน่ๆ ตามความ
จำเป็น …………………………….................... 
เรยีน ผูว้จิยั 
(บคุลากรภายใน) ใหท้ำบนัทกึขอ้ความ เรยีน ผูอ้ำนวยการรพ.ผา่นหวัหนา้
กลุม่งานพัฒนาทรัพยากรบคุคล เรือ่งขอรับการพจิารณาจรยิธรรมการวจัิย   
 (บคุลากรภายนอก) ใหท้ำหนังสอืราชการ เรยีน ผูอ้ำนวยการรพ. เรือ่งขอรับ
การพจิารณาจรยิธรรมการวจัิย 
การชำระเงนิคา่ธรรมเนยีมการยืน่ขอพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัใน
มนษุย ์
บคุคลภายใน : 1,000 บาทบคุคลภายนอก : 1,500 บาท 
ชำระเงนิบญัชธีนาคารกรงุไทย ชือ่บญัชกีองทนุสวสัดกิารโรงพยาบาล 
เลขทีบ่ญัช ี​: 833 0 02250 1       
กรณุาสง่เป็นเอกสารมาทีร่พ.มหาราชนครศรธีรรมราช  กลุม่งานพัฒนา
ทรัพยากรบคุคล 
198 ถ.ราชดำเนนิ ต.ในเมอืง อ.เมอืง จ.นครศรฯี 80000  

6.1
6  

ใบอนุมตัขิ ึน้ทะเบยีนยาจาก อย. (Drug approval from 
Thai FDA)  1 (ถา้ม)ี  

6.1
7  

ใบรับรอง/เห็นชอบ/รายงานผลการพจิารณาจาก REC ที่
อืน่(บคุคลภายนอก) 1 (ถา้ม)ี  

6.1
8  เอกสารขา้งตน้ในรปูอเิล็กทรอนกิส ์ สง่ทาง mail  

Ec.mnst@gmail.com
6.1
9 

ใบเสร็จรับเงนิการชำระเงนิคา่ธรรมเนยีมการยืน่ขอ
พจิารณาจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์         3  

 

มาตรฐานการปฏบิตังิานจรยิธรรมการวจิยั
เกีย่วกบัมนษุย ์

ชือ่หนว่ยงาน โรงพยาบาลมหาราช
นครศรธีรรมราช 
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แบบประเมนิโดยผูว้จิยั 
หมายเลขโครงการ 
................................
... 

ชอืโครงการ (ไทย)​
(English) 

ชอืผูว้จัิยหลกั ฝ่าย 

Request for €Exemption........... •Expedited review...........€ Full board 
review 

ประเด็นทีพ่จิารณา A B N

A 
A = appropriate, B = 
Inappropriate,​
NA = Not applicable 
หมายความวา่​
ไมเ่กีย่วขอ้งหรอืไมต่อ้งม ี

คณุสมบตัขิองผูว้จิยั    การทำ Clinical Trials PI​
ตอ้งม ีGCP Training 

คณุวฒุ ิความเชยีวชาญ     
พืน้ฐานอาชพีและประสบการณข์องผูว้จัิย     
ผลประโยชนท์บัซอ้น     
ประวตักิารอบรมจรยิธรรมการวจัิยของผูว้จัิยและผูร้ว่ม
โครงการ 

    

วฒุบิตัรการอบรม GCP     
ประเมนิโครงการ (Protocol)    ความเห็น/ขอ้เสนอ

แนะ 
1. คณุคา่ของงานวจัิย (Research value/merit)     
2. ความถกูตอ้งและมเีหตผุลของงานวจัิย (Research 
validity) 

    

2.1 หลกัการและเหตผุล (Rationale)     
2.2 การออกแบบและระเบยีบวธิวีจัิย​
(Appropriate design and Methodology) 

    

2.3 ขนาดกลุม่ตวัอยา่ง (Sample size)     
2.4 การวเิคราะหท์างสถติ ิ(Statistical analysis)     
2.5 กลุม่ประชากรทีศ่กึษา (Study population)     
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2.6การคดัเลอืกอาสาสมคัรทีเ่ขา้โครงการ 
(Inclusion criteria)  

    

2.7 การคดัอาสาสมคัรออกจากโครงการวจัิย 
(exclusion criteria 

    

2.8 การแบง่กลุม่อาสาสมคัร     
2.9 วธิทีดสอบทีใ่ชใ้นการวจัิย     
2.10 การใชก้ลุม่ควบคมุหรอืยาหลอก     
2.11 การใชเ้ครือ่งมอืแพทย ์     
2.12 วธิกีารวดัผลการวจัิย     
2.13 การเฝ้าระวงัผลแทรกซอ้นและการแกไ้ข     
2.14 จำนวนและปรมิาณของเลอืดหรอืสงิสง่ตรวจ     
2.15 ระยะเวลาและจำนวนครัง้ของการตดิตามผล     
2.16 สถติทิีใ่ชใ้นการวเิคราะห ์     

3. เกณฑค์ดัเขา้/คดัออก (Inclusion/ exclusion 
criteria) 

    

3.1 ทำใหเ้ชอืมัน่วา่เลอืกอยา่งยตุธิรรม (Assure 
fair selection) 

    

3.2 สามารถตอบคำถามวจัิย (Answer research 
question) 

    

3.3 เกีย่วขอ้งกบักลุม่เสยีง (Concern about risk 
group) 

    

4. ความเสยีงโดยตรงตอ่อาสาสมคัร     
    4.1 ระบปุระเภทความเสยีง     
    4.1.1 ดา้นรา่งกาย 
            ม ี(ระบ)ุ....... 
            ไมม่ ี

    

    4.1.2 ดา้นจติใจ ชอืเสยีง 
            ม ี(ระบ)ุ....... 
            ไมม่ ี

    

    4.1.3ดา้นเศรษฐกจิ การงาน โอกาสการดำรงชพี   
            ม ี(ระบ)ุ....... 
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            ไมม่ ี
    4.1.4ดา้นกฎหมาย 
           ม ี(ระบ)ุ....... 
            ไมม่ ี

     

    4.1.5ดา้นอืน่ๆ 
          ม ี(ระบ)ุ ....... 
          ไมม่ ี

    

5. ความเสยีงตอ่สขุภาพของตวัออ่นหรอืบตุรในครรภ์
หรอืคูส่มรส 

    

6. ความเสยีงตอ่ชมุชนของอาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่มการ
วจัิย 

    

7. ผูว้จัิยมมีาตรการเพยีงพอทีจ่ะป้องกนัไมใ่หเ้กดิ
ความเสีย่งตอ่อาสาสมคัร 

    

8. ประโยชนต์อ่อาสาสมคัรโดยตรง     
   8.1 ในระหวา่งการวจัิย 
       ม ี(ระบ)ุ ....... 
       ไมม่ ี

    

   8.2 หลงัเสร็จสนิการวจัิย 
       ม ี(ระบ)ุ ....... 
       ไมม่ ี

    

9. ประโยชนต์อ่ชมุชนทีเ่ขา้รว่มการวจัิย     
10. ประโยชนต์อ่สงัคม     
11. ระบคุวามเปราะบาง (Vulnerability)     
      11.1 อาสาสมคัรกลุม่เปราะบาง 
       �ม ี
       �ไมม่ ี

    

       11.2  แนวทางการปกป้องอาสาสมคัรกลุม่เปราะบาง 
หากมกีารใชอ้าสาสมคัรกลุม่เปราะบาง (โปรดระบ)ุ 

    

12. เพิม่การรักษาความปลอดภยั (Additional 
safeguard) 
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12.1 การรับอาสาสมคัรเหมาะสม (Appropriate 
recruitment) 

    

12.2 กระบวนการขอความยนิยอมอยา่งเพยีงพอ​
(Adequate informed consent process) 

    

12.3 มกีารรักษาเป็นทีย่อมรับ (Acceptable 
treatment available) 

    

13. ขอ้ตกลงการสง่ตวัอยา่งชวีภาพ/ขอ้ตกลงการทำ
วจัิยทางคลนิกิ 
(MTA/CTA (Material Transfer 
Agreement/Clinical Trial Agreement) 

    

14. อืน่ๆ (เชน่ การตดิป้ายโฆษณา, แบบบนัทกึ
ขอ้มลู (Advertising, CRF, etc.) 
 

    

การใหค้วามยนิยอมโดยไดร้บัขอ้มลู สว่นประกอบของ
เอกสาร (ICH GCP 4.8.10) 

 

1. เอกสารขอ้มลูคำชแีจง/อธบิายสำหรบัอาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่ม
การวจิยั 

 

1.1 หวัขอ้เรือ่งทีจ่ะทำการวจัิย     
1.2 ภาษาทีใ่ชเ้ขา้ใจงา่ย     
1.3 มขีอ้ความระบวุา่เป็นงานวจัิย     
1.4 เหตผุลทีอ่าสาสมคัรไดรั้บเชญิใหเ้ขา้รว่มใน
โครงการวจัิย 

    

1.5 วตัถปุระสงคข์องโครงการวจัิย     
1.6 จำนวนอาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่มในโครงการวจัิย     
1.7 วธิดีำเนนิการทีจ่ะปฏบิตัติอ่ผูเ้ขา้รว่มวจัิย     
1.8 ระยะเวลาทีอ่าสาสมคัรแตล่ะคนจะตอ้งอยูใ่น
โครงการวจัิย 

    

1.9 วธิกีารชกัชวนอาสาสมคัรเขา้สูโ่ครงการ     
   1.9.1 ผูข้อความยนิยอม     
   1.9.2 เวลาในการขอความยนิยอม     
   1.9.3 สถานทีใ่นการขอความยนิยอม     
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1.10 การแจง้วตัถปุระสงคข์องการวจัิย     
1.11  การเขา้รว่มโครงการเป็นโดยสมคัรใจ     
1.12 สทิธใินการถอนตวัจากโครงการวจัิย     
1.13 การเกบ็รักษาความลบัของอาสาสมคัร     
1.14 ผลประโยชนท์ีค่าดวา่จะเกดิขึน้จากการวจัิยตอ่
อาสาสมคัรโดยตรง และ/หรอืประโยชนต์อ่ชมุชน/
สงัคม/เกดิความรูใ้หม ่

    

1.15 ความเสยีง ความไมส่บาย หรอืความไมส่ะดวก 
ทีอ่าจเกดิขึน้แกอ่าสาสมคัร ในการเขา้รว่มในโครงการ
วจัิย 

    

1.16 ทางเลอืกหรอืกระบวนการรักษาอืน่ๆ ในกรณีที่
อาสาสมคัรไมเ่ขา้รว่มในโครงการวจัิย 

    

1.17 การใหเ้งนิชดเชยคา่เดนิทาง การเสยีเวลา ความ
ไมส่ะดวกไมส่บาย และรายไดท้ีเ่สยีไปจากการที่
อาสาสมคัรเขา้รว่มการวจัิย วธิกีารใหแ้ละเวลาทีใ่ห ้

    

1.18 การใหก้ารรักษาพยาบาลหรอืคา่ชดเชย เมือ่มคี
วามเสยีหายหรอือนัตรายทีเ่กดิจากการวจัิย 

    

1.19 แหลง่เงนิทนุวจัิย และสถาบนัทีร่ว่มในการทำ
วจัิย 

    

1.20 การวจัิยทางพันธศุาสตรจ์ะตอ้งมกีารขอความ
ยนิยอมและมกีารใหค้ำปรกึษาเกีย่วกบั genetic 
counseling 

    

1.21 การขอเกบ็ตวัอยา่งทีเ่หลอืจากการวจัิย และ
ระยะเวลาทีเ่กบ็เพือ่การตรวจเพิม่เตมิในอนาคต หรอื
เพือ่การศกึษาใหมใ่นอนาคตตอ้งมกีารขอความ
ยนิยอมเพือ่เกบ็ตวัอยา่งทีเ่หลอื แตก่ารใชต้วัอยา่งนัน้
จะตอ้ง ยืน่เรือ่งใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมพจิารณา 

    

1.22บคุคลและหมายเลขโทรศพัท ์ทีส่ามารถตดิตอ่
ไดต้ลอด 24ชัว่โมง ในกรณีทีอ่าสาสมคัรเกดิ
เหตกุารณอ์นัไมพ่งึประสงค ์

    

1.23 หมายเลขโทรศพัทส์ำนักงานคณะกรรมการ    (หากมกีารปฏบิตัทิีไ่มเ่ป็นไปตาม
ขอ้มลูในเอกสารทา่นสามารถ
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พจิารณาจรยิธรรมการวจัิยทีอ่าสาสมคัรสามารถตดิตอ่
กรณีมขีอ้รอ้งเรยีน 

รอ้งเรยีนไดท้ี.่...) 

1.24 มเีอกสารขอ้มลูฯ ฉบบัทีเ่หมาะสำหรับเด็กอาย ุ
7-12 ปี 

   (ใชภ้าษางา่ยๆ สำหรับเด็กทีจ่ะ
เขา้ใจได)้ 

1.25 การขอความยนิยอมจากอาสาสมคัรเด็ก     
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8. ขอ้ตกลงการสง่ตวัอยา่งชวีภาพ/ขอ้ตกลงการทำวจัิยทาง
คลนิกิ 
(MTA/CTA (Material Transfer Agreement/Clinical Trial 
Agreement) 

    

9. อืน่ๆ (เชน่ การตดิป้ายโฆษณา, แบบบนัทกึขอ้มลู 
(Advertising, CRF, etc.) 
10. การทบทวนวรรณกรรมทีเ่กีย่วขอ้ง 

    

การใหค้วามยนิยอมโดยไดร้บัขอ้มลู สว่นประกอบของเอกสาร 
(ICH GCP 4.8.10) 

 

1. เอกสารขอ้มลูคำชแีจง/อธบิายสำหรบัอาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่มการ
วจิยั 

 

1.1 หวัขอ้เรือ่งทีจ่ะทำการวจัิย     
1.2 ภาษาทีใ่ชเ้ขา้ใจงา่ย     
1.3 มขีอ้ความระบวุา่เป็นงานวจัิย     
1.4 เหตผุลทีอ่าสาสมคัรไดรั้บเชญิใหเ้ขา้รว่มในโครงการวจัิย     
1.5 วตัถปุระสงคข์องโครงการวจัิย     
1.6 จำนวนอาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่มในโครงการวจัิย     
1.7 วธิดีำเนนิการทีจ่ะปฏบิตัติอ่ผูเ้ขา้รว่มวจัิย     
1.8 ระยะเวลาทีอ่าสาสมคัรแตล่ะคนจะตอ้งอยูใ่นโครงการวจัิย     
1.9 ผลประโยชนท์ีค่าดวา่จะเกดิขึน้จากการวจัิยตอ่อาสา
สมคัรโดยตรง และ/หรอืประโยชนต์อ่ชมุชน/สงัคม/เกดิความรู ้
ใหม ่

    

1.10 ความเสยีง ความไมส่บาย หรอืความไมส่ะดวก ทีอ่าจ
เกดิขึน้แกอ่าสาสมคัร ในการเขา้รว่มในโครงการวจัิย 

    

1.11 ทางเลอืกหรอืกระบวนการรักษาอืน่ๆ ในกรณีทีอ่าสา
สมคัรไมเ่ขา้รว่มในโครงการวจัิย 

    

1.12 การใหเ้งนิชดเชยคา่เดนิทาง การเสยีเวลา ความไม่
สะดวกไมส่บาย และรายไดท้ีเ่สยีไปจากการทีอ่าสาสมคัรเขา้
รว่มการวจัิย วธิกีารใหแ้ละเวลาทีใ่ห ้

    

1.13 การใหก้ารรักษาพยาบาลหรอืคา่ชดเชย เมือ่มคีวาม
เสยีหายหรอือนัตรายทีเ่กดิจากการวจัิย 

    

 

มาตรฐานการปฏบิตังิานจรยิธรรมการวจิยั
เกีย่วกบัมนษุย ์

ชือ่หนว่ยงาน โรงพยาบาลมหาราช
นครศรธีรรมราช 
กระทรวงสาธารณสขุ 

AF 
03-03/03.0 

แบบยืน่ขอรบัการพจิารณาจรยิธรรมการ
วจิยั 

(Submission form for Ethical Review) 

เริม่ใช ้กนัยายน 
2567 



 
 

1.14 แหลง่เงนิทนุวจัิย และสถาบนัทีร่ว่มในการทำวจัิย     
1.15 การวจัิยทางพันธศุาสตรจ์ะตอ้งมกีารขอความยนิยอม
และมกีารใหค้ำปรกึษาเกีย่วกบั genetic counseling 

    

1.16 การขอเกบ็ตวัอยา่งทีเ่หลอืจากการวจัิย และระยะเวลาที่
เกบ็เพือ่การตรวจเพิม่เตมิในอนาคต หรอืเพือ่การศกึษาใหมใ่น
อนาคตตอ้งมกีารขอความยนิยอมเพือ่เกบ็ตวัอยา่งทีเ่หลอื แต่
การใชต้วัอยา่งนัน้จะตอ้ง ยืน่เรือ่งใหค้ณะกรรมการจรยิธรรม
พจิารณา 

    

1.17 บคุคลและหมายเลขโทรศพัท ์ทีส่ามารถตดิตอ่ไดต้ลอด 
24ชัว่โมง ในกรณีทีอ่าสาสมคัรเกดิเหตกุารณอ์นัไมพ่งึ
ประสงค ์

    

1.18 หมายเลขโทรศพัทส์ำนักงานคณะกรรมการพจิารณา
จรยิธรรมการวจัิยทีอ่าสาสมคัรสามารถตดิตอ่กรณีมขีอ้
รอ้งเรยีน 

   (หากมกีารปฏบิตัทิีไ่มเ่ป็น
ไปตามขอ้มลูในเอกสาร
ทา่นสามารถรอ้งเรยีน
ไดท้ี.่...) 

1.19 มเีอกสารขอ้มลูฯ ฉบบัทีเ่หมาะสำหรับเด็กอาย ุ7-12 ปี    (ใชภ้าษางา่ยๆ สำหรับ
เด็กทีจ่ะเขา้ใจได)้ 

2. หนงัสอืแสดงเจตนายนิยอมเขา้รว่มการวจิยั (Consent form) 
2.1 มขีอ้ความ “ขา้พเจา้มอีสิระทีจ่ะปฏเิสธ หรอืถอนตวัจาก
โครงการวจัิย เมือ่ใดกไ็ด ้โดยไมม่ผีลใดๆ ตอ่การรักษา
พยาบาลทีค่วรจะไดรั้บตามมาตรฐาน หรอืสญูเสยีผล
ประโยชนใ์ดๆ” 

 
 

 
 

 
 

 
 

2.2 ขอบเขตการรักษาความลบัของขอ้มลูเกีย่วกบัอาสา
สมคัร     

2.3 ความเหมาะสมของการลงนามโดยผูเ้ขา้รว่มการวจัิย 
และ/หรอื​
ผูแ้ทน โดยชอบดว้ยกฎหมาย 

 
 

 
 

 
 

 
 

2.4 ความเหมาะสมของการแสดงความยนิยอมของผูเ้ขา้
รว่มการ​
วจัิย ทีไ่มส่ามารถอา่นและเขยีนได ้

 
 

 
 

 
 

 
 

2.5 ความเหมาะสมของการขอ assent และการลงนาม 
(เด็กอาย ุ7-18 ปี)     

การตดัสนิใจ : ประเภทความเสยีง/ประโยชน ์(Decision : Risk/Benefit Category) 
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    การวจัิยทีเ่กีย่วขอ้งกบัความเสยีงเพยีงเล็กนอ้ย (Research involving not greater 
than minimal risk.) 

    การวจัิยทีเ่กีย่วขอ้งกบัความเสยีงมากกวา่ปกตแิตไ่ดแ้สดงถงึประโยชนต์อ่อาสาสมคัร
โดยตรงในอนาคต (Research    involving greater than minimal risk but presenting 
the prospect of direct benefit to the individual subjects) 

    การวจัิยทีเ่กีย่วขอ้งกบัความเสยีงมากกวา่ปกตแิละไมไ่ดแ้สดงถงึประโยชนต์อ่อาสา
สมคัรโดยตรงในอนาคต แตม่คีวามเป็นไปได ้ทีจ่ะนำความรูเ้กีย่วกบัเรือ่งความผดิปรกตหิรอื
ภาวะของโรคของอาสาสมคัรไปใชก้บัผูป่้วยคนอืน่ๆ ได ้(Research involving greater 
than minimal risk and no prospect of direct benefit to individual subjects, but likely 
to yield generalizable knowledge about the subject’s disorder or condition) 

    การวจัิยทีม่นัียยะหนึง่ทีส่ามารถพสิจูนไ์ดถ้งึโอกาสทีจ่ะเขา้ใจ, ป้องกนั หรอื บรรเทา
ปัญหารา้ยแรงทีม่ผีลกระทบตอ่สขุภาพ หรอืสวสัดภิาพภาพความเป็นอยูท่ีด่ขีองเด็ก 
(Research not otherwise approvable which presents an opportunity to 
understand, prevent, or alleviate a serious problem affecting the health or welfare 
of children) 

 

 
ลายเซน็ผูว้จัิย.............................................................. 
​   (...............................................................) 
​ Date………/………………/……… 
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ขา้พเจา้ยนิดมีอบผลงานวจัิยหรอืวทิยานพินธฉ์บบัสมบรูณใ์หโ้รงพยาบาล 
จำนวน 1 เลม่ เพือ่เป็นประโยชนใ์นการศกึษาคน้ควา้และพัฒนางานของโรง
พยาบาล 
 
​ ​ ​ ​  ลงชือ่...............................................................
ผูว้จัิยหลกั 
​ ​ ​ ​       (..........................................................) 
​ ​ ​ ​      วนัที.่.............../................./............... 
 
 
​ ​ ​ ​  ลงนาม........................................................ผู ้
วจัิยรว่ม 
​ ​ ​ ​        (...............................................................) 
​ ​ ​ ​    วนัที.่.............../................/............... 
 
 
การรบัรองจากหวัหนา้หนว่ยงานหรอืผูบ้งัคบับญัชาโดยตรงหรอื
อาจารยผ์ูค้วบคมุวทิยานพินธท์ ีอ่นมุตัใิหด้ำเนนิการวจิยัได​้ ​
​ ​  
 
​ ​ ​ ​   ลงนาม..................................................... 
​ ​ ​ ​     (...............................................................) 
​ ​ ​ ​ ตำแหน่ง...................................................... 
​ ​ ​ ​ วนัที.่.............../....................../.................... 
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