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ขอกําหนดในการเสนอโครงการวิจัย 

ตอคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมวิจัยในมนุษย โรงพยาบาลบางพล ี

************************************************** 

โปรดตรวจสอบวาทานไดจัดทําหัวขอตางๆ มาเรียบรอย โดยใสเคร่ืองหมาย √ ในชองที่กําหนด

โครงรางวิจัยฉบับภาษาไทยตองมีหัวขอดังนี้เปนอยางนอย  (ตนฉบับ 1 ชุด สําเนา 12 ชุด  

1. ชื่อโครงการเปนภาษาไทยท่ีกะทัดรัด และสื่อความหมายไดดี 

(ถามีชื่อโครงการเปนภาษาอังกฤษตองมีความหมายตรงกับ 

ชื่อโครงการภาษาไทย ............................................................................... มี ไมมี 

2. ชื่อและท่ีทํางานของผูวิจัยหลัก………..............……………………………….... มี ไมมี 

3. สรุปยอโครงการวิจัย (Project summary ในสวนสรปุยอนี้      

ควรมีความยาวไมเกิน 2 หนากระดาษ...................................................... มี ไมมี 

4. บทนํา ใหระบุรายละเอียดตอไปนี้ 

4.1 ความเปนมา…………………..............................................……. มี ไมมี 

4.2 เหตุผลและความจําเปนท่ีตองวิจัย........................................ มี ไมมี 

4.3 ประโยชนท่ีจะไดรับจากการวิจัย........................................... มี ไมมี 

5. วัตถุประสงค..........................................................................................  มี ไมมี 

6. ระบุสถานท่ีศึกษาวิจัยและระยะเวลาศึกษาวิจัย.................................... มี ไมมี 

7. การวางแผนวิจัย (อาจมีไมครบทุกรายการ  ใหระบุ  

 7.1 กลุมประชากรท่ีจะศึกษา  ท้ังกลุมทดลองและควบคุมระบุ 

  ก. เพศ อายุ.................................................................... มี       ไมมี 

ข. ลักษณะ..................................................................... มี       ไมมี 

ค. โรคหรืออาการเฉพาะ............................................... มี       ไมมี  

  ง. จํานวนประชากรท่ีศึกษา........................................... มี       ไมมี 

7.2 เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครเขารวมโครงการ.................... มี       ไมมี 

7.3 เกณฑการแยกอาสาสมัครออกจากโครงการ(Exclusion Criteria) มี       ไมมี 
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7.4 เกณฑการใหเลิกจากการศึกษา (Discontinuation Criteria  ประกอบดวย  

ก. เกณฑใหอาสาสมัครเลิกจากการศึกษาท้ังโครงการ  

(Discontinuation Criteria for Participant ………….. มี ไมมี 

  ข. เกณฑการพิจารณาเลิกหรือยุติการศึกษาท้ังโครงการ 

  (Termination Criteria for the study ...................... มี       ไมมี 

7.5 ข้ันตอนการดําเนินการวิจัย การควบคุมการวิจัย  

การเก็บรวบรวมขอมูลและการวิเคราะหขอมูล............................ มี       ไมมี              

 7.6 ขอพิจารณาเฉพาะ (ถามี  

  ก. กรณีการเจาะเลือดใหระบุจํานวนครั้งปริมาณและความถ่ี 

ในการเจาะ…………………………………………………….......... มี ไมมี              

ข. กรณีการทดลองยาทางคลินิก ใหระบุชื่อยา ชื่อสามัญทางยา 

  บริษัทผูผลิต และผูจําหนาย และทะเบียนยา................... มี        ไมมี              

ค. กรณีการทดลองผลิตภัณฑอ่ืน ใหแนบเอกสาร รายละเอียด 

  ผลการวิจัยท่ีเก่ียวของตามความเหมาะสม…………………. มี        ไมมี              

ง. กรณีเปนการศึกษาวิจัยท่ีตองผาตัด หรือหัตถการอ่ืนใด 

ใหอธิบายวิธีการพอสังเขป.............................................. มี        ไมมี     

8. ขอพิจารณาดานจริยธรรม ใหมีเนื้อหาและเอกสาร ดังนี้    

 8.1 ระบุความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนและการปองกันแกไข................. มี        ไมมี              

8.2 ระบุการตอบแทน ชดเชย การดูแลรักษา และแกปญหาอ่ืน                                                     

กรณีเกิดผลแทรกซอนแกผูวิจยั..................................................... มี        ไมมี              

 8.3 ระบุประเด็นอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวกับดานจริยธรรม………………………. มี        ไมมี  

8.4 เอกสารคําแนะนําหรือแจงขอมูลแกผูถูกวิจัยหรืออนุญาต  (Patient or Subject Information sheet  

เปนภาษาไทย  ท้ังนี้ตองระบุชื่อสถานท่ีติดตอหมายเลขโทรศัพทของแพทยหรือโรงพยาบาลท่ีรับผิดชอบ 

ดูแลรักษา กรณีเกิดผลแทรกซอน  เอกสาร คําแนะนําแกผูถูกวิจัยหรือผูอนุญาต 

ใหเปนไปตามแบบของคณะกรรมการฯ................................................................................. มี        ไมมี              
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8.5 ใบยินยอมใหทําการวิจัยของอาสาสมัครเปนภาษาไทย 

 ตามแบบหรือท่ีมีขอความสอดคลองกับแบบ 

ท่ีคณะกรรมการ ฯ กําหนด.......................................................... มี        ไมมี              

 8.6 กรณีท่ีผูวิจัยเห็นวาไมควรหรือไมจําเปนตองมีแบบคําแนะนํา                                         

หรือใบยินยอมของอาสาสมัครใหแสดงเหตุผลความจําเปน  

เพ่ือขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ………..............…........ มี        ไมมี   

9. รายละเอียดงบประมาณและแหลงทุนใหชัดเจน................................... มี        ไมมี    

10. เอกสารอางอิง..................................................................................... มี        ไมมี 

11. ประวัติผูวิจัยทุกคน (อาจแยกเปนสวนหนึ่งตางหาก .......................... มี        ไมมี              

12. หนังสือแสดงความยินยอมหรืออนุญาตของสถาบันท่ีทําการศึกษาวิจัย มี        ไมมี              

13. ผลการพิจารณาดานจริยธรรมหรือสิทธิมนุษยชน 

ของสถาบันท่ีทําการศึกษาวิจัย................................................................... มี        ไมมี              

14. ลงนามโดยผูวิจัยหลักหรอืหัวหนาโครงการและผูรวมวิจัยคนอ่ืนๆ 

ทุกคน......................................................................................................... มี        ไมมี              

15. แบบสอบถามหรือแบบสัมภาษณท้ังหมดในโครงการวิจัย.................... มี        ไมมี              

16. หนังสือนําสงจากหัวหนาหนวยงานตนสังกัดของผูวิจัยหลัก.................. มี        ไมมี              

17. กรณีท่ีเปนโครงการรวมระหวางประเทศ ตองมีผูวิจัยหลักฝายไทย 

และตางประเทศ ฝายละ 1 คน ท่ีเหลือเปนผูวิจัยรวม................................ มี        ไมมี              

18. กรณีท่ีมีการสงเลือดไปตางประเทศ ขอใหจัดทํา 

Material transfer agreement (MTA ดวย ............................................ มี        ไมมี             
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แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือรับการพิจารณา 
จากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมวิจัยในมนุษย โรงพยาบาลบางพล ี

 

************************************************** 

แบบโครงการวิจัยฉบับภาษาไทยตองระบ ุ
 
ขอ1 ชื่อโครงการเปนภาษาไทยกะทัดรัด และสื่อความหมายไดโดยพยายามหลีกเลี่ยงภาษาอังกฤษ และถามี 

ชื่อโครงการเปนภาษาอังกฤษ ตองมีความหมายตรงกับโครงการภาษาไทย 

ขอ2 ชื่อและท่ีทํางานของผูวิจัยหลัก 

ขอ3 สรุปยอโครงการวิจัย (Project summary ในสวนสรปุยอ ควรมีความยาวไมเกิน 2 หนากระดาษ 

สําหรับโครงการภาษาไทย ใหประกอบดวยหัวขอตางๆ ตามขอ 4 – ขอ 14 ดังนี้ 

ขอ4 บทนํา ใหระบุรายละเอียดตอไปนี้ 

 4.1 ความเปนมา     

 4.2 เหตุผลและความจําเปนท่ีตองวิจัย     

 4.3 ประโยชนท่ีจะไดรับจากการวิจัย 

ขอ5 วัตถุประสงค   

ขอ6 ระบุสถานท่ีศึกษาวิจัยและระยะเวลาศึกษาวิจัย     

ขอ7 การวางแผนวิจัย (อาจมีไมครบทุกรายการ  ใหระบุ       

7.1 กลุมประชากรท่ีจะศึกษา  ท้ังกลุมทดลองและควบคุมระบุ                                                               

  ก. เพศ 

  ข. วัย   

ค. ลักษณะ 

ง. โรคหรืออาการเฉพาะ 

จ. จํานวนคนและท่ีมา     

7.2 เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครเขารวมโครงการ(Inclusion Criteria   

 7.3 เกณฑการแยกอาสาสมัครออกจากโครงการ(Exclusion  Criteria  
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7.4 เกณฑการใหเลิกจากการศึกษา(Discontinuation Criteriaประกอบดวย  

ก. เกณฑใหอาสาสมัครเลิกจากการศึกษาท้ังโครงการ (Discontinuation Criteria for 

Participant  

ข. เกณฑการพิจารณาเลิกหรือยุติการศึกษาท้ังโครงการ (termination Criteria for the study  

7.5 ข้ันตอนการดําเนินการวิจัยการควบคุมการวิจัยการเก็บรวบรวมขอมูลและการวิเคราะหขอมูล 

7.6 ขอพิจารณาเฉพาะ  

ก. กรณีการเจาะเลือดใหระบุจํานวนครั้งปริมาณและความถ่ีในการเจาะ 

ข. กรณีการรทดลองยาทางคลินิกใหระบุชื่อยา ชื่อสามัญทางยาบริษัทผูผลิต และผูจําหนายทะเบยีนยา (ถา

มี                                                                                             

ค. กรณีการทดลองผลิตภัณฑอ่ืนใหแนบเอกสารรายละเอียดผลการวิจัยท่ีเก่ียวของตามความ

เหมาะสม 

ง. กรณีเปนการศึกษาวิจัยท่ีตองผาตัด หรือหัตถการอ่ืนใดใหอธิบายวิธีการพอสังเขป 

ขอ8 ขอพิจารณาดานจริยธรรม ใหมีเนื้อหาและเอกสาร ดังนี้ 

8.1 ระบุความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนและการปองกันแกไข    

8.2 ระบุการตอบแทน ชดเชย การดูแลรักษา และแกปญหาอ่ืน ๆกรณีเกิดผลแทรกซอนแกผูวิจัย 

8.3 ระบุประเด็นอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวกับดานจริยธรรม   

8.4 เอกสารคําแนะนําหรือแจงขอมูลแกผูถูกวิจัยหรืออนุญาต (Patient or Subject Information sheet  

เปนภาษาไทยท้ังนี้ตองระบุชื่อ สถานท่ีติดตอหมายเลขโทรศัพทตลอด 24 ชั่วโมงของแพทยหรือ

โรงพยาบาลทีรับผิดชอบดูแลรักษา กรณีเกิดผลแทรกซอนเอกสารคําแนะนําแกผูถูกวิจัยหรือ     

ผูอนุญาตใหเปนไปตามแบบของคณะกรรมการฯ 

8.5 ใบยินยอมใหทําการวิจัยของอาสาสมัครเปนภาษาไทยตามแบบหรือท่ีมีขอความสอดคลองกับ 

แบบท่ีคณะกรรมการ ฯ กําหนด 

8.6 กรณีท่ีผูวิจัยเห็นวาไมควรหรือไมจําเปนตองมีแบบคําแนะนํา หรือใบยินยอมของอาสาสมัครให 

แสดงเหตุผลความจําเปน เพ่ือขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการ ฯ เปนกรณีไป 

ขอ9 รายละเอียดงบประมาณและแหลงทุนใหชัดเจน     

ขอ10 เอกสารอางอิง        

ขอ11 ประวัติผูวิจัยทุกคน (อาจแยกเปนสวนหนึ่งตางหาก      

ขอ12 หนังสือแสดงความยินยอมหรืออนุญาตของสถาบันท่ีทําการศึกษาวิจัย  
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ขอ13 ผลการพิจารณาดานจริยธรรมหรือสิทธิมนุษยชนของสถาบันท่ีทําการศึกษาวิจัย              

ขอ14 ลงนามโดยผูวิจัยหลักหรือหัวหนาโครงการ และผูรวมวิจัยคนอ่ืน ๆ ทุกคน  

ขอ15 แบบสอบถามหรือแบบสัมภาษณท้ังหมดในโครงการวิจัย  

ขอ16 หนังสือนําสงจากหัวหนาหนวยงานตนสังกัดของผูวิจัยหลัก 

ขอ17 กรณีท่ีเปนโครงการรวมระหวางประเทศ ตองมีผูวิจัยหลักฝายไทยและตางประเทศฝายละ 1 คน  

ขอ18 กรณีท่ีมีการสงเลือดไปตางประเทศ ขอใหจัดทําMaterial transfer agreement (MTA ดวย  
  

 

 

 

 

 


