
                                                                                                                                                                       เอกสาร 1.1  

 
สวนราชการ        โทรศัพท   โทรสาร                          
ท่ี                  วันท่ี            
เร่ือง     ขออนุมัติการทําวิจัยในคน          
 

เรียน หัวหนาภาควิชา / กลุมงาน / ฝาย    
 

  ดวยขาพเจา     ตําแหนง     
ภาควิชา / กลุมงาน / ฝาย    วิทยาลัย / โรงพยาบาล / กอง     
มีความประสงคจะทําวิจัยเรื่อง (ช่ือภาษาไทย)          
             
             
เพ่ือ        การศึกษาวิจัย   การขอขึ้นทะเบียนยาในประเทศ 

 การศึกษาในหลักสูตร 
    อื่น ๆ         

ทุนสนับสนุนงานวิจัย     มูลนิธิวชิรพยาบาล   ภาครัฐบาล    
    มูลนิธิ    ภาคเอกชน     สวนตัว 

ประเภทโครงการวิจัย     ทั่วไป 
    ความเสี่ยงตํ่า  (ศึกษาขอมูลยอนหลังจากเวชระเบียน บทความ บทสัมภาษณ  
แบบสอบถาม ศึกษาสิ่งสงตรวจตาง ๆ จากรางกาย) 

ลงนาม    หัวหนาโครงการวิจัย  
 

เรียนเสนอ ผูอํานวยการวิทยาลัย / โรงพยาบาล / กอง    
  เพ่ือพิจารณา 
  ลงนาม    หัวหนาภาควิชา / กลุมงาน / ฝาย    
  วันที่       เดือน        พ.ศ.   
 

เรียนเสนอ ผูอํานวยการกองวิชาการ สํานักการแพทย 
  เพ่ือพิจารณา 
  ลงนาม    ผูอํานวยการวิทยาลัย / โรงพยาบาล / กอง   
  วันที่       เดือน        พ.ศ.   
 

เรียนเสนอ ผูอํานวยการสํานักการแพทย 
  เพ่ือพิจารณา 
  ลงนาม    ผูอํานวยการกองวิชาการ สํานักการแพทย   
  วันที่       เดือน        พ.ศ.   
 

เรียนเสนอ ประธานอนุกรรมการพิจารณาและควบคุมการวิจัยในคน สํานักการแพทย 
  เพ่ือพิจารณา 
  ลงนาม    ผูอํานวยการสํานักการแพทย     
  วันที่       เดือน        พ.ศ.   
 

เรียนเสนอ ประธานคณะกรรมการพิจารณาและควบคุมการวิจัยในคนของกรุงเทพมหานคร 
  เพ่ือพิจารณา 
  ลงนาม    ประธานคณะอนุกรรมการฯ สํานักการแพทย   
  วันที่       เดือน        พ.ศ.   
 

บันทึกขอความ 



โครงการวิจัย 
 

เรื่อง 
 

ผลการใช…………………………………………………… 
Effects of Using…………………………………………… 

 
 
 
 

ผูวิจัย 
 
 

นาย / นาง / นางสาว....................................................... 
 
 

 

 

 

 

 

สังกัด…………………………………………………………… 
 

 



สารบัญ 
 

                                                                                                 หนา 

1) ช่ือโครงการไทยและอังกฤษ 
2) ช่ือหัวหนาโครงการ  
3) ช่ือผูรวมดําเนนิการวจิัย   
4) ช่ือแพทยผูจะดูแลรับผิดชอบอาสาสมัคร 
5) หลักการและเหตุผล 
6) วัตถุประสงค 
7) กรอบแนวคิดการวิจยั 
8) รูปแบบการวิจยัและระเบียบวิธีวิจยั 
9) จํานวนอาสาสมัคร   
10) ความเส่ียงและผลขางเคียงท่ีอาจเกิดข้ึน 
11) ประโยชน และผลกระทบท่ีคาดวาจะไดรับ 
12) ขอพิจารณาดานจริยธรรม 
13) ขอจํากัดของการวิจัย 
14) อุปสรรคทีอาจเกิดข้ึน 
15) การบริหารงานวิจยัและตารางเวลาในการศึกษา 
16) งบประมาณและแหลงทุน   
17) เอกสารอางอิง 
18) เอกสารช้ีแจงขอมูล / คําแนะนําสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัย 
19) หนังสือยินยอมโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจ  
20) อ่ืน ๆ  เชน  แบบสอบถาม  แบบบันทึกขอมูล  ทะเบียนยา  คาชดเชยแกอาสาสมัคร   
21) สรุปโครงการวิจัย   
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                                                            แบบเสนอโครงการวิจัย 
คณะกรรมการพิจารณาและควบคุมการวิจัยในคนของกรุงเทพมหานคร 

        
1.   ชื่อโครงการ 

                       ผลการใช…………………………………………………… 
                       Effects of Using…………………………………………… 
 

2. ชื่อหัวหนาโครงการ 
  ชื่อ นางสาว………………………………………….. 
                                     Miss………………………………………. 
  ตําแหนง  
  กลุมงาน  
                                    โรงพยาบาล…………………………………….. 
                                     สํานักการแพทย กรุงเทพมหานคร 
  โทรศัพท 0-2***-****  มือถือ 08-****-**** 
 
3. ชื่ออาจารยท่ีปรึกษา 
  ชื่อ นางสาว………………………………………….. 
                                     Miss………………………………………. 
  ตําแหนง  

  ภาควชิา                                               
                        วิทยาลัย…………………………………………… 
                                    สํานักการแพทย กรุงเทพมหานคร 
  โทรศัพท 0-2***-****  มือถือ 08-****-**** 
 
4. ชื่อแพทยผูจะดูแลรับผิดชอบผูถูกวิจัย 
 1) ชื่อ นายแพทย…………………………………………. 
  ท่ีทํางาน .......... 
  โทรศัพท 0-2***-****  มือถือ 08-****-**** 

        2)   ชื่อ               .......... 
  ท่ีทํางาน .......... 
  โทรศัพท 0-2***-****  มือถือ 08-****-**** 
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5. หลักการและเหตุผล 
  ................................................................................................................................1  
 
6. วัตถุประสงค 
 6.1  
 6.2  
 
7.     กรอบแนวคิดการวิจัย 
 แสดงเปน diagram                                        
 
8.    รูปแบบการวิจัยและระเบียบวิธีวิจัย 
 8.1 รูปแบบการวิจัย                                                      
   
       8.2   ตัวแปร                
           
       8.3   นิยามตัวแปร  
  
 8.4 วิธีการหรือวิธีดําเนินการวิจัย                                       
        
 8.5 เคร่ืองมือวัดตัวแปร          
                     
      8.6 การเก็บรวบรวมขอมูล 
   
 8.7 การวิเคราะหขอมูล               
         การวิเคราะหและการนําเสนอขอมูลแบงเปน 2 สวนตามชนิดของขอมูล 
          1.ขอมูลเชิงปริมาณ   ไดแก ………………… นําเสนอโดย……………………….. 
ทดสอบความสัมพันธทางสถิติโดยใช ...............  โดยถือวามีนัยสําคัญทางสถิติเม่ือ (p-value<0.05) 
          2.ขอมูลเชิงคุณภาพ   ไดแก .................นําเสนอโดยใชคารอยละ และทดสอบความสัมพันธ
ทางสถิติโดยใช ............ 
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9. จํานวนอาสาสมัคร หรือจํานวนตัวอยาง เกณฑการคัดเขา เกณฑการคัดออก และเกณฑการหยุด
การวิจัย 
        9.1 จํานวนประชากร 
กําหนดประชากรเปาหมาย ประชากรตัวอยาง 
เกณฑการคัดเขา 
เกณฑการคัดออก 
เกณฑการหยุดการวิจัย 
         9.2 จํานวนอาสาสมัคร หรือขนาดตัวอยาง 
แสดงสูตรการคํานวณขนาดตัวอยาง  แทนคาสูตร บอกท่ีมาของตัวเลขท่ีมาแทนคา (reference) 
แสดงผลการคํานวณ   
 
10. ความเสี่ยงและผลขางเคียงท่ีอาจเกิด 
   
11. ประโยชนและผลกระทบท่ีคาดวาจะไดรับ 
  
12. ขอพิจารณาดานจริยธรรม 
 
13. ขอจํากัดของการวิจัย 
 
14. อุปสรรคท่ีอาจเกิดขึ้น  
 
15. การบริหารงานวิจัยและตารางเวลาในการศึกษา 
นําเสนอเปนตาราง ระบุ เดือน ป พ.ศ. 
 
16. งบประมาณและแหลงทุน 
            ขอรับการสนับสนุนงบประมาณจาก………หรือ ทุนสวนตัว  ดังตอไปนี้  
                            หมวดคาจาง                                                                            
 ..................................................................                                                          จํานวนเงิน                               
                          หมวดคาวัสดุ 
 ……………………………………….      ******* 
                          หมวดคาใชสอย 
    รวมเปนเงินท้ังส้ิน                                                                         *******          
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17. เอกสารอางอิง  
เขียนแบบมาตรฐานสากล 
 
18.  เอกสารชี้แจงขอมูล/คําแนะนําสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัย 
ตามแบบฟอรม เอกสาร 4.1 
 
19. หนังสือยินยอมโดยไดรับการบอกกลาวอยางเต็มใจ 
ตามแบบฟอรม เอกสาร 5 
 
20. อ่ืนๆ  
แนบ แบบบันทึกขอมูล  แบบสอบถาม ทะเบียนยา คาชดเชยแกอาสาสมัคร 
 
21. สรุปโครงการวิจัย 
แนบ เอกสาร 3.1 (กรณีเกี่ยวกับยาใช เอกสาร 3.2)   
 
 
 

 
 
 
 
 



                                                                                   เอกสาร 5 
หนังสือใหความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัย 

         ทําท่ี………………………….…….…… 

       วันที่…………………………….……………………………… 

 ขาพเจา…………………………………………………. อาย…ุ………………..ปอยูบานเลขท่ี…………….ถนน…………………

หมูที่………..แขวง/ตําบล……………………………เขต/อําเภอ……………………………….จังหวัด…………………………………………. 

ขอทําหนังสือนี้ใหไวตอหัวหนาโครงการวิจัยเพื่อเปนหลกัฐานแสดงวา 
 ขอ 1 ขาพเจาไดรับทราบโครงการวิจัยของ (หัวหนาผูวิจัยและคณะ)…………………………………………………………………… 

เร่ือง……………………………………………………………………………………………………………………………………….…………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 ขอ 2 ขาพเจายินยอมเขารวมโครงการวิจัยนี้ดวยความสมัครใจ  โดยมิไดมีการบังคับ ขูเข็ญ หลอกลวงแตประการใด  และพรอมจะให
ความรวมมือในการวิจัย 
 ขอ 3 ขาพเจาไดรับการอธิบายจากผูวิจัยเก่ียวกับวัตถุประสงคของการวิจัย  วิธีการวิจัย  ประสิทธิภาพความปลอดภัย  อาการหรือ
อันตรายท่ีอาจเกิดขึ้น  รวมท้ังประโยชนที่จะไดรับจากการวิจัยโดยละเอียดแลวจากเอกสารการวิจัยที่แนบทายหนังสือใหความยินยอมน้ี 
                ขอ 4 ขาพเจาไดรับการรับรองจากผูวิจัยวา จะเก็บขอมูลสวนตัวของขาพเจาเปนความลับ จะเปดเผยเฉพาะผลสรุปการวิจัยเทาน้ัน 
 ขอ 5 ขาพเจาไดรับทราบจากผูวิจัยแลววาหากมีอันตรายใดๆ ในระหวางการวิจัยหรือภายหลังการวิจัยอันพิสูจนไดจากผูเชี่ยวชาญของ
สถาบันที่ควบคุมวิชาชีพนั้นๆ ไดวาเกิดขึ้นจากการวิจัยดังกลาว ขาพเจาจะไดรับการดูแลและคาใชจายในการรักษาพยาบาลจากผูวิจัยและ/หรือ
ผูสนับสนุนการวิจัย และจะไดรับคาชดเชยรายไดที่สูญเสียไปในระหวางการรักษาพยาบาลดังกลาวตามมาตรฐานคาแรงขั้นตํ่าตามกฏหมาย 
ตลอดจนมีสิทธิไดรับคาทดแทนความพิการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัยตามมาตรฐานคาแรงขั้นตํ่าตามกฎหมายและในกรณีที่ขาพเจาไดรับอันตราย
จากการวิจัยถึงแกความตาย ทายาทของขาพเจามีสิทธิไดรับคาชดเชยและคาทดแทนดังกลาวจากผูวิจัยและ/หรือผูสนับสนุนการวิจัยแทนตัว
ขาพเจา 
 ขอ 6 ขาพเจาไดรับทราบแลววา  ขาพเจามีสิทธิจะบอกเลิกการรวมโครงการวิจัยนี้เมื่อใดก็ได  และการบอกเลิกการรวมโครงการวิจัย
จะไมมีผลกระทบตอการไดรับบรรดาคาใชจาย คาชดเชยและคาทดแทนตามขอ 5 ทุกประการ 
 ขอ 7 หัวหนาผูวิจัยไดอธิบายเก่ียวกับรายละเอียดตางๆของโครงการ ตลอดจนประโยชนของการวิจัย รวมท้ังความเส่ียงและอันตราย
ตางๆ ที่อาจจะเกิดขึ้นในการเขาโครงการน้ีใหขาพเจาไดทราบ และตกลงรับผิดชอบตามคํารับรองในขอ 5 ทุกประการ  

ขาพเจาไดอานและเขาใจขอความตามหนังสือนี้โดยตลอดแลว เห็นวาถูกตองตามเจตนาของขาพเจา  จึงไดลงลายมือชื่อไวเปนสําคัญ 
พรอมกับหัวหนาผูวิจัยและตอหนาพยาน 
      ลงช่ือ……………………………………ผูยินยอม 

               (…………………………………...) 

      ลงช่ือ……………………………………หัวหนาผูวิจัย 

               (…………………………………...) 

      ลงช่ือ……………………………………พยาน 

               (…………………………………...) 

      ลงช่ือ……………………………………พยาน 

               (…………………………………...) 

หมายเหตุ  1) กรณีผูยินยอมตนใหทําวิจัย ไมสามารถอานหนังสือได ใหผูวิจัยอานขอความในหนังสือใหความยินยอมน้ี ใหแกผู
ยินยอมใหทําวิจัยฟงจนเขาใจดีแลว และใหผูยินยอมตนใหทําวิจัยลงนาม หรือพิมพลายน้ิวหัวแมมือรับทราบใน
การใหความยินยอมดังกลาวดวย 

 2)  ในกรณีผูใหความยินยอมมีอายุไมครบ  20  ปบริบูรณ  จะตองมีผูปกครองตามกฎหมายเปนผูใหความยินยอมดวย 
 
 

 

 



                                                                                                                                       เอกสาร 4.1 
เอกสารชี้แจงขอมูล / คําแนะนําสําหรับอาสาสมัคร 

 
1. ช่ือโครงการวิจัย 
2. ผูวิจัย 
3. สถานท่ีวิจัย 
4. ผูสนับสนุนการวิจัย 
5. ความเปนมาของโครงการ  ท่ีทําใหตองศึกษาเร่ืองนี ้
6. วัตถุประสงค 
7. รายละเอียดท่ีจะปฏิบัติตออาสาสมัคร 
8. ประโยชนและผลขางเคียงโครงการวิจยัท่ีจะเกดิข้ึนตออาสาสมัคร  พรอมท้ังมาตรการท่ีผูวิจัย

เตรียมไวเพื่อปองกันความไมสะดวก  ความเส่ียงและฤทธ์ิไมพึงประสงค  ท่ีอาจเกิดข้ึนและ
มาตรการในการปองกัน  แกไข  ท่ีผูวิจัยจะจัดใหถามีปญหา 

9. วิธีการศึกษาและทางเลือกของการรักษาวธีิอ่ืน 
10. ใหยนืยนัวาหากผูวิจยัมีขอมูลเพิ่มเติมท้ังดานประโยชนและโทษท่ีเกีย่วของกับการวิจยันี้  ผูวจิัย

จะแจงใหทราบอยางรวดเร็วโดยไมปดบัง 
11. ใหระบุสิทธิของอาสาสมัครท่ีจะของดการเขารวมโครงการวิจัยไดโดยไมตองแจงใหทราบ

ลวงหนา  โดยการงดการเขารวมโครงการวิจัยนี้จะไมมีผลกระทบตอการไดรับบริการหรือการ
รักษาท่ีอาสาสมัครจะไดรับแตประการใด 

12. คาตอบแทน  คาชดเชยแกอาสาสมัคร  เชน  คาเดินทาง  การสูญเสียรายไดจากการวจิัยโดยตรง  
การชดเชย / การรักษา  ในกรณีท่ีเกิดอันตราย  เปนเงินหรืออ่ืน ๆ  ตามความจําเปนและ
เหมาะสม 

13. มาตรการรักษาความลับ  หรือการไมเปดเผยขอมูลหรือผลการวิจัยเปนรายบุคคลตอสาธารณะ 
14. รายช่ือผูวิจัยท่ีจะติดตอ  หรือใหคําอธิบาย  หรือชวยเหลือดูแล  เม่ืออาสาสมัครมีขอสงสัย  หรือ

เกิดผลขางเคียงจากการวิจัย  (สถานท่ี  และวิธีท่ีติดตอไดสะดวกท่ีสุด  และติดตอไดตลอด  24  
ช่ัวโมง) 

 
 
หมายเหตุ 
1. ภาษาท่ีใหตองเขาใจงาย  ชัดเจน  กระชับ  และหลีกศัพทแพทย  และศัพทภาษาอังกฤษ 
2. การกําหนดหวัขอและรายละเอียดแตละหวัขอในเอกสารข้ึนกับชนิดของงานวิจยัและ

ผลกระทบท่ีอาจเกิดข้ึนกับอาสาสมัคร 



                                                                                                                                                                               เอกสาร 3.1 
แบบสรุปโครงการวิจัย 

คณะกรรมการพิจารณาและควบคุมการวิจัยในคน 
กรุงเทพมหานคร 

สําหรับเจาหนาท่ีกรอก 

                                                               โครงการเลขท่ี……………… 

พิจารณาเม่ือ วันที…่…..เดือน…………………….พ.ศ……………… 

หนวยงาน……………………... 

สังกัด…………………………. 

ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย 
………………………………. 

โทร/มือถือ…………………... 

โครงการเดิม เสนอแลว………คร้ัง สวนที่แกหลังสุด 

คือ………………………………………………………….………… 

แหลงทุนวิจัย………………………………………………………… 

ชื่อเร่ืองวิจัย (ภาษาไทย) 
ชื่อเร่ืองวิจัย (ภาษาอังกฤษ) 

ผูวิจัยเปน   � ขาราชการสังกัด กทม. (ระบุ)……………………… � ขาราชการอื่น (ระบุ)…………………… � เอกชน ระบุ)………………………… 

                  � ระดับวิทยานิพนธ  o ป.เอก   o ป.โท  � แพทยประจําบาน        � แพทยประจําบานตอยอด  � อื่นๆ (ระบุ) 

จํานวนผูปวยที่จะศึกษา ระยะเวลาทําการวิจยั 
ทั่วโลก…………คน ในประเทศ……….สถาบัน จํานวน………..คน หนวยงานกทม. (ระบุ)………..คน …………..เดือน 

ขอมูลในเอกสารคําแนะนําและขอพิจารณาดานจริยธรรม 
รายละเอียดท่ีจะปฏิบัติตอผูเขารวมโครงการโดยสรุป 

รายการเอกสาร 
การขออนุมัติทําวิจัยในคน 

ภาษาไทย 
เลขหนาท่ี 

ภาษาอังกฤษ 
เลขหนาท่ี 

1. จํานวนคร้ังท่ีอาสาสมัครตองมาพบผูวิจัย……….คร้ัง 1. ชื่อโครงการ – ไทย / อังกฤษ   

2. กิจกรรมในโรงพยาบาล                � ไมมี 

    � นอน………วัน  จํานวน………คร้ัง  � อื่นๆ………. 

2. ชื่อหัวหนา – ไทย / อังกฤษ / ประวัติ   

3. ชื่อผูรวมวิจัย – ไทย / อังกฤษ   

3. คาเดินทางอันควรมี ∋ ไมมี         � มี……….…….บาท/คร้ัง 4. ชื่อแพทยผูรับผิดชอบและติดตอได 24 ชั่วโมง   

4. คาสูญเสียการขาดงานเกินจากวิจัยโดยตรง 

    � ไมมี                                         � มี……….…….บาท/คร้ัง 

5. หลักการและเหตุผล   

6. วัตถุประสงค   

5. แพทยหรือผูดูแลอาสาสมัครอยางใกลชิด และใหคําปรึกษา 

    และวิธีการติดตอพบบุคคลดังกลาว� ไมมี   � มี………หนา 

7. กรอบแนวคิดการวิจัย   
8. รูปแบบและระเบียบวิธีการวิจัย   

6. กิจกรรมท่ีผูอื่นและสถาบันถูกเอาเปรียบ 

    � ไมมี                                         � มี………………………. 

9. จํานวนตัวอยาง – เกณฑคัดเขา/ ออก/ เกณฑหยุด   

10. ผลขางเคียงท่ีอาจเกิดขึ้น   
7. จํานวนเลือดท่ีไดรับการเจาะปริมาณ………จํานวน……คร้ัง 11. ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ   

8. การตรวจพิเศษที่มีความเสี่ยงท่ีผูปวยไดรับ    � ไมมี   � มี 
   เชน –   การตัดช้ินเนื้อ……………………….จํานวน……คร้ัง 

- การตรวจทางรังสี……………………จํานวน……คร้ัง 

- อื่นๆ…………………………………………………. 

12. ขอพิจารณาดานจริยธรรม   

13. ขอจํากัดของการวิจัย   

14. อุปสรรคท่ีอาจเกิดขึ้น   

15. ระยะเวลาศึกษา   
9. วิธีการรักษาอื่นๆ ในกรณีที่อาสาสมัครไมเขารวมโครงการนี้ 

    ………………………………………………� ไมระบุ 

   การรักษาผูปวยหลังจากจบโครงการวิจัยนี้คือ………………. 

    ………………………………………………� ไมระบุ 

16. งบประมาณและแหลงทุน   

17. เอกสารอางอิง   

18. เอกสารชี้แจง / แนะนําขอมูล   

10. มาตรการแทรกแซงหรือประเมินผลในระหวางการทดลอง 

    � ไมมี                     � มี หนา…………………… 

19. หนังสือยินยอม   

11. ผูรับผิดชอบคาใชจาย ถาเกิดปญหาแทรกซอนหรือเสียชีวิต 

    � ไมมี                     � มี หนา…………………… 

20. อื่นๆ เชน แบบสอบถาม ทะเบียนยา คาชดเชย
แกอาสาสมัคร 

  

12. มาตรฐานชดเชย ถาเกิดทุพพลภาพจากการวิจัย 

    � ไมมี                     � มี หนา…………………… 

21. สรุปโครงการวิจัย   

ผลการตัดสิน             � อนุมัติ                                    � อนุมัติหลังปรับปรุง                             � เลื่อน                                       � ไมอนุมัติ 
                                                                                                                  ลงนาม……………………………………………………………… 

                                                                                                                             (เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาและควบคุมการวิจัยในคน) 
                                                                                                                             วันที่……………เดือน………………………..พ.ศ………… 



                                                                                                                                                                               เอกสาร 3.2 
แบบสรุปโครงการวิจัย 

คณะกรรมการพิจารณาและควบคุมการวิจัยในคน 
กรุงเทพมหานคร 

สําหรับเจาหนาท่ีกรอก 

                                                               โครงการเลขท่ี……………… 
พิจารณาเม่ือ วันที…่…..เดือน…………………….พ.ศ……………… 

หนวยงาน……………………... 
สังกัด…………………………. 

ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย 
………………………………. 
โทร/มือถือ…………………... 

โครงการเดิม เสนอแลว………คร้ัง สวนที่แกหลังสุด 
คือ………………………………………………………….………… 
แหลงทุนวิจัย………………………………………………………… 

ชื่อเร่ืองวิจัย (ภาษาไทย) 
ชื่อเร่ืองวิจัย (ภาษาอังกฤษ) 
ผูวิจัยเปน   � ขาราชการสังกัด กทม. (ระบุ)………………………� ขาราชการอื่น (ระบุ)……………………� เอกชน (ระบุ)………………………… 
                  � ระดับวิทยานิพนธ  o ป.เอก   o ป.โท  �แพทยประจําบาน        � แพทยประจําบานตอยอด  � อื่นๆ (ระบุ) 

วิจัยยาระยะท่ี จํานวนผูปวยที่จะศึกษา ระยะเวลาทําการวิจยั 
� I    � II       � III   � IV ทั่วโลก…………คน 

 
ในประเทศ……….สถาบัน 

 จํานวน………..คน 
หนวยงานกทม. 

(ระบุ)………..คน 
…………..เดือน 

การศึกษายาใหม : ชื่อยา........................................................................................................................................................................................................... 
การรับรองจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข   �มีเอกสารรับรอง เลขท่ี................................................      �  ไมมี 
การศึกษาน้ี ในกลุมควบคุมใช     � ยา.....................................................................................................................................................     �   ไมใชยา 

ขอมูลในเอกสารคําแนะนําและขอพิจารณาดานจริยธรรม 
รายละเอียดท่ีจะปฏิบัติตอผูเขารวมโครงการโดยสรุป 

รายการเอกสาร 
การขออนุมัติทําวิจัยในคน 

ภาษาไทย 
เลขหนาท่ี 

ภาษาอังกฤษ 
เลขหนาท่ี 

1. จํานวนคร้ังท่ีอาสาสมัครตองมาพบผูวิจัย……….คร้ัง 1. ชื่อโครงการ – ไทย / อังกฤษ   

2. กิจกรรมในโรงพยาบาล                � ไมมี 
    � นอน………วัน  จํานวน………คร้ัง  � อื่นๆ………. 

2. ชื่อหัวหนา – ไทย / อังกฤษ / ประวัติ   

3. ชื่อผูรวมวิจัย – ไทย / อังกฤษ   

3. คาเดินทางอันควรมี � ไมมี         � มี……….…….บาท/คร้ัง 4. ชื่อแพทยผูรับผิดชอบและติดตอได 24 ชั่วโมง   

4. คาสูญเสียการขาดงานเกินจากวิจัยโดยตรง 
    � ไมมี                                         � มี……….…….บาท/คร้ัง 

5. หลักการและเหตุผล   

6. วัตถุประสงค   

5. แพทยหรือผูดูแลอาสาสมัครอยางใกลชิด และใหคําปรึกษา 
    และวิธีการติดตอพบบุคคลดังกลาว� ไมมี   � มี………หนา 

7. กรอบแนวคิดการวิจัย   
8. รูปแบบและระเบียบวิธีการวิจัย   

6. กิจกรรมท่ีผูอื่นและสถาบันถูกเอาเปรียบ 
    � ไมมี                                         � มี………………………. 

9. จํานวนตัวอยาง – เกณฑคัดเขา/ ออก/ เกณฑหยุด   

10. ผลขางเคียงท่ีอาจเกิดขึ้น   
7. จํานวนเลือดท่ีไดรับการเจาะปริมาณ………จํานวน……คร้ัง 11. ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ   

8. การตรวจพิเศษที่มีความเสี่ยงท่ีผูปวยไดรับ    � ไมมี   � มี 
   เชน –   การตัดช้ินเนื้อ……………………….จํานวน……คร้ัง 

- การตรวจทางรังสี……………………จํานวน……คร้ัง 
- อื่นๆ…………………………………………………. 

12. ขอพิจารณาดานจริยธรรม   

13. ขอจํากัดของการวิจัย   

14. อุปสรรคท่ีอาจเกิดขึ้น   

15. ระยะเวลาศึกษา   
9. วิธีการรักษาอื่นๆ ในกรณีที่อาสาสมัครไมเขารวมโครงการนี้ 
    ………………………………………………� ไมระบุ 
   การรักษาผูปวยหลังจากจบโครงการวิจัยนี้คือ………………. 
    ………………………………………………� ไมระบุ 

16. งบประมาณและแหลงทุน   

17. เอกสารอางอิง   

18. เอกสารชี้แจง / แนะนําขอมูล   

10. มาตรการแทรกแซงหรือประเมินผลในระหวางการทดลอง 
    � ไมมี                     � มี หนา…………………… 

19. หนังสือยินยอม   

11. ผูรับผิดชอบคาใชจาย ถาเกิดปญหาแทรกซอนหรือเสียชีวิต 
    � ไมมี                     � มี หนา…………………… 

20. อื่นๆ เชน แบบสอบถาม ทะเบียนยา คาชดเชย
แกอาสาสมัคร 

  

12. มาตรฐานชดเชย ถาเกิดทุพพลภาพจากการวิจัย 
    � ไมมี                     � มี หนา…………………… 

21. สรุปโครงการวิจัย   

ผลการตัดสิน             � อนุมัติ                                    � อนุมัติหลังปรับปรุง                             � เลื่อน                                       � ไมอนุมัติ 
                                                                                                                  ลงนาม……………………………………………………………… 
                                                                                                                             (เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาและควบคุมการวิจัยในคน) 
                                                                                                                             วันที่……………เดือน………………………..พ.ศ………… 

 


	1 บันทึกขอทำวิจัยในคน
	2ปก
	3สารบัญ
	4แบบฟอร์มการเขียนโครงการวิจัย
	5หนังสือให้ความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย
	6เอกสารชี้แจงข้อมูล
	7แบบสรุปโครงการวิจัย

