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ขอกําหนดในการเสนอโครงการวิจัย 

ตอคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมวิจัยในมนุษย โรงพยาบาลบางพล ี

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

โปรดตรวจสอบวาทานไดจัดทําหัวขอตางๆ มาเรียบรอย โดยใสเคร่ืองหมาย √ ในชองที่กําหนด

โครงรางวิจัยฉบับภาษาไทยตองมีหัวขอดังนี้เปนอยางนอย  (ตนฉบับ 1 ชุด สําเนา 12 ชุด  

1. ชื่อโครงการเปนภาษาไทยท่ีกะทัดรัด และสื่อความหมายไดดี 

(ถามีชื่อโครงการเปนภาษาอังกฤษตองมีความหมายตรงกับ 

ชื่อโครงการภาษาไทย ............................................................................... มี ไมมี 

2. ชื่อและท่ีทํางานของผูวิจัยหลัก………..............……………………………….... มี ไมมี 

3. สรุปยอโครงการวิจัย (Project summary ในสวนสรปุยอนี้      

ควรมีความยาวไมเกิน 2 หนากระดาษ...................................................... มี ไมมี 

4. บทนํา ใหระบุรายละเอียดตอไปนี้ 

4.1 ความเปนมา…………………..............................................……. มี ไมมี 

4.2 เหตุผลและความจําเปนท่ีตองวิจัย........................................ มี ไมมี 

4.3 ประโยชนท่ีจะไดรับจากการวิจัย........................................... มี ไมมี 

5. วัตถุประสงค..........................................................................................  มี ไมมี 

6. ระบุสถานท่ีศึกษาวิจัยและระยะเวลาศึกษาวิจัย.................................... มี ไมมี 

7. การวางแผนวิจัย (อาจมีไมครบทุกรายการ  ใหระบุ  

 7.1 กลุมประชากรท่ีจะศึกษา  ท้ังกลุมทดลองและควบคุมระบุ 

  ก. เพศ อายุ.................................................................... มี       ไมมี 

ข. ลักษณะ..................................................................... มี       ไมมี 

ค. โรคหรืออาการเฉพาะ............................................... มี       ไมมี  

  ง. จํานวนประชากรท่ีศึกษา........................................... มี       ไมมี 

7.2 เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครเขารวมโครงการ.................... มี       ไมมี 

7.3 เกณฑการแยกอาสาสมัครออกจากโครงการ(Exclusion Criteria) มี       ไมมี 
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7.4 เกณฑการใหเลิกจากการศึกษา (Discontinuation Criteria  ประกอบดวย  

ก. เกณฑใหอาสาสมัครเลิกจากการศึกษาท้ังโครงการ  

(Discontinuation Criteria for Participant ………….. มี ไมมี 

  ข. เกณฑการพิจารณาเลิกหรือยุติการศึกษาท้ังโครงการ 

  (Termination Criteria for the study ...................... มี       ไมมี 

7.5 ข้ันตอนการดําเนินการวิจัย การควบคุมการวิจัย  

การเก็บรวบรวมขอมูลและการวิเคราะหขอมูล............................ มี       ไมมี              

 7.6 ขอพิจารณาเฉพาะ (ถามี  

  ก. กรณีการเจาะเลือดใหระบุจํานวนครั้งปริมาณและความถ่ี 

ในการเจาะ…………………………………………………….......... มี ไมมี              

ข. กรณีการทดลองยาทางคลินิก ใหระบุชื่อยา ชื่อสามัญทางยา 

  บริษัทผูผลิต และผูจําหนาย และทะเบียนยา................... มี        ไมมี              

ค. กรณีการทดลองผลิตภัณฑอ่ืน ใหแนบเอกสาร รายละเอียด 

  ผลการวิจัยท่ีเก่ียวของตามความเหมาะสม…………………. มี        ไมมี              

ง. กรณีเปนการศึกษาวิจัยท่ีตองผาตัด หรือหัตถการอ่ืนใด 

ใหอธิบายวิธีการพอสังเขป.............................................. มี        ไมมี     

8. ขอพิจารณาดานจริยธรรม ใหมีเนื้อหาและเอกสาร ดังนี้    

 8.1 ระบุความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนและการปองกันแกไข................. มี        ไมมี              

8.2 ระบุการตอบแทน ชดเชย การดูแลรักษา และแกปญหาอ่ืน                                                     

กรณีเกิดผลแทรกซอนแกผูวิจยั..................................................... มี        ไมมี              

 8.3 ระบุประเด็นอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวกับดานจริยธรรม………………………. มี        ไมมี  

8.4 เอกสารคําแนะนําหรือแจงขอมูลแกผูถูกวิจัยหรืออนุญาต  (Patient or Subject Information sheet  

เปนภาษาไทย  ท้ังนี้ตองระบุชื่อสถานท่ีติดตอหมายเลขโทรศัพทของแพทยหรือโรงพยาบาลท่ีรับผิดชอบ 

ดูแลรักษา กรณีเกิดผลแทรกซอน  เอกสาร คําแนะนําแกผูถูกวิจัยหรือผูอนุญาต 

ใหเปนไปตามแบบของคณะกรรมการฯ................................................................................. มี        ไมมี              
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8.5 ใบยินยอมใหทําการวิจัยของอาสาสมัครเปนภาษาไทย 

 ตามแบบหรือท่ีมีขอความสอดคลองกับแบบ 

ท่ีคณะกรรมการ ฯ กําหนด.......................................................... มี        ไมมี              

 8.6 กรณีท่ีผูวิจัยเห็นวาไมควรหรือไมจําเปนตองมีแบบคําแนะนํา                                         

หรือใบยินยอมของอาสาสมัครใหแสดงเหตุผลความจําเปน  

เพ่ือขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ………..............…........ มี        ไมมี   

9. รายละเอียดงบประมาณและแหลงทุนใหชัดเจน................................... มี        ไมมี    

10. เอกสารอางอิง..................................................................................... มี        ไมมี 

11. ประวัติผูวิจัยทุกคน (อาจแยกเปนสวนหนึ่งตางหาก .......................... มี        ไมมี              

12. หนังสือแสดงความยินยอมหรืออนุญาตของสถาบันท่ีทําการศึกษาวิจัย มี        ไมมี              

13. ผลการพิจารณาดานจริยธรรมหรือสิทธิมนุษยชน 

ของสถาบันท่ีทําการศึกษาวิจัย................................................................... มี        ไมมี              

14. ลงนามโดยผูวิจัยหลักหรอืหัวหนาโครงการและผูรวมวิจัยคนอ่ืนๆ 

ทุกคน......................................................................................................... มี        ไมมี              

15. แบบสอบถามหรือแบบสัมภาษณท้ังหมดในโครงการวิจัย.................... มี        ไมมี              

16. หนังสือนําสงจากหัวหนาหนวยงานตนสังกัดของผูวิจัยหลัก.................. มี        ไมมี              

17. กรณีท่ีเปนโครงการรวมระหวางประเทศ ตองมีผูวิจัยหลักฝายไทย 

และตางประเทศ ฝายละ 1 คน ท่ีเหลือเปนผูวิจัยรวม................................ มี        ไมมี              

18. กรณีท่ีมีการสงเลือดไปตางประเทศ ขอใหจัดทํา 

Material transfer agreement (MTA ดวย ............................................ มี        ไมมี             
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แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือรับการพิจารณา 
จากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมวิจัยในมนุษย โรงพยาบาลบางพล ี

 

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

แบบโครงการวิจัยฉบับภาษาไทยตองระบ ุ
 
ขอ1 ชื่อโครงการเปนภาษาไทยกะทัดรัด และสื่อความหมายไดโดยพยายามหลีกเลี่ยงภาษาอังกฤษ และถามี 

ชื่อโครงการเปนภาษาอังกฤษ ตองมีความหมายตรงกับโครงการภาษาไทย 

ขอ2 ชื่อและท่ีทํางานของผูวิจัยหลัก 

ขอ3 สรุปยอโครงการวิจัย (Project summary ในสวนสรปุยอ ควรมีความยาวไมเกิน 2 หนากระดาษ 

สําหรับโครงการภาษาไทย ใหประกอบดวยหัวขอตางๆ ตามขอ 4 – ขอ 14 ดังนี้ 

ขอ4 บทนํา ใหระบุรายละเอียดตอไปนี้ 

 4.1 ความเปนมา     

 4.2 เหตุผลและความจําเปนท่ีตองวิจัย     

 4.3 ประโยชนท่ีจะไดรับจากการวิจัย 

ขอ5 วัตถุประสงค   

ขอ6 ระบุสถานท่ีศึกษาวิจัยและระยะเวลาศึกษาวิจัย     

ขอ7 การวางแผนวิจัย (อาจมีไมครบทุกรายการ  ใหระบุ       

7.1 กลุมประชากรท่ีจะศึกษา  ท้ังกลุมทดลองและควบคุมระบุ                                                               

  ก. เพศ 

  ข. วัย   

ค. ลักษณะ 

ง. โรคหรืออาการเฉพาะ 

จ. จํานวนคนและท่ีมา     

7.2 เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครเขารวมโครงการ(Inclusion Criteria   

 7.3 เกณฑการแยกอาสาสมัครออกจากโครงการ(Exclusion  Criteria  
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7.4 เกณฑการใหเลิกจากการศึกษา(Discontinuation Criteriaประกอบดวย  

ก. เกณฑใหอาสาสมัครเลิกจากการศึกษาท้ังโครงการ (Discontinuation Criteria for 

Participant  

ข. เกณฑการพิจารณาเลิกหรือยุติการศึกษาท้ังโครงการ (termination Criteria for the study  

7.5 ข้ันตอนการดําเนินการวิจัยการควบคุมการวิจัยการเก็บรวบรวมขอมูลและการวิเคราะหขอมูล 

7.6 ขอพิจารณาเฉพาะ  

ก. กรณีการเจาะเลือดใหระบุจํานวนครั้งปริมาณและความถ่ีในการเจาะ 

ข. กรณีการรทดลองยาทางคลินิกใหระบุชื่อยา ชื่อสามัญทางยาบริษัทผูผลิต และผูจําหนายทะเบยีนยา (ถา

มี                                                                                             

ค. กรณีการทดลองผลิตภัณฑอ่ืนใหแนบเอกสารรายละเอียดผลการวิจัยท่ีเก่ียวของตามความ

เหมาะสม 

ง. กรณีเปนการศึกษาวิจัยท่ีตองผาตัด หรือหัตถการอ่ืนใดใหอธิบายวิธีการพอสังเขป 

ขอ8 ขอพิจารณาดานจริยธรรม ใหมีเนื้อหาและเอกสาร ดังนี้ 

8.1 ระบุความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนและการปองกันแกไข    

8.2 ระบุการตอบแทน ชดเชย การดูแลรักษา และแกปญหาอ่ืน ๆกรณีเกิดผลแทรกซอนแกผูวิจัย 

8.3 ระบุประเด็นอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวกับดานจริยธรรม   

8.4 เอกสารคําแนะนําหรือแจงขอมูลแกผูถูกวิจัยหรืออนุญาต (Patient or Subject Information sheet  

เปนภาษาไทยท้ังนี้ตองระบุชื่อ สถานท่ีติดตอหมายเลขโทรศัพทตลอด 24 ชั่วโมงของแพทยหรือ

โรงพยาบาลทีรับผิดชอบดูแลรักษา กรณีเกิดผลแทรกซอนเอกสารคําแนะนําแกผูถูกวิจัยหรือ     

ผูอนุญาตใหเปนไปตามแบบของคณะกรรมการฯ 

8.5 ใบยินยอมใหทําการวิจัยของอาสาสมัครเปนภาษาไทยตามแบบหรือท่ีมีขอความสอดคลองกับ 

แบบท่ีคณะกรรมการ ฯ กําหนด 

8.6 กรณีท่ีผูวิจัยเห็นวาไมควรหรือไมจําเปนตองมีแบบคําแนะนํา หรือใบยินยอมของอาสาสมัครให 

แสดงเหตุผลความจําเปน เพ่ือขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการ ฯ เปนกรณีไป 

ขอ9 รายละเอียดงบประมาณและแหลงทุนใหชัดเจน     

ขอ10 เอกสารอางอิง        

ขอ11 ประวัติผูวิจัยทุกคน (อาจแยกเปนสวนหนึ่งตางหาก      

ขอ12 หนังสือแสดงความยินยอมหรืออนุญาตของสถาบันท่ีทําการศึกษาวิจัย  
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ขอ13 ผลการพิจารณาดานจริยธรรมหรือสิทธิมนุษยชนของสถาบันท่ีทําการศึกษาวิจัย              

ขอ14 ลงนามโดยผูวิจัยหลักหรือหัวหนาโครงการ และผูรวมวิจัยคนอ่ืน ๆ ทุกคน  

ขอ15 แบบสอบถามหรือแบบสัมภาษณท้ังหมดในโครงการวิจัย  

ขอ16 หนังสือนําสงจากหัวหนาหนวยงานตนสังกัดของผูวิจัยหลัก 

ขอ17 กรณีท่ีเปนโครงการรวมระหวางประเทศ ตองมีผูวิจัยหลักฝายไทยและตางประเทศฝายละ 1 คน  

ขอ18 กรณีท่ีมีการสงเลือดไปตางประเทศ ขอใหจัดทําMaterial transfer agreement (MTA ดวย  
  

 

 

 

 

 


