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รายการเอกสาร 
 

 หนา 
 
 
1. แผนภูมิแสดงข้ันตอนการขออนุมัติเก็บขอมูล / ดําเนนิการวจิัย  - 

2. ขอความทราบในการเขียนโครงการวิจยั เพื่อเสนอคณะอนกุรรมการฯ และคณะกรรมการ  1 

3. ขอควรทราบในการเสนอโครงการไปยงัคณะกรรมการฯ (ผานคณะอนุกรรมการฯ แลว)  2 

4. แบบฟอรมผูขอเก็บขอมูล  3 

5. บันทึกเร่ืองขออนุมัติการทําวิจยัในคน (สําหรับขาราชการในสังกัด สนพ.) (เอกสาร 1.1)  4 

6. หนังสือใหความยนิยอมเขารวมในโครงการวิจยั (ตามหลักเกณฑฯ ท่ีกําหนด (เอกสาร 5)  5 

7. แบบสรุปโครงการวิจัย   (เอกสาร 3.1)  6 

    แบบสรุปโครงการวิจัยเกีย่วกับยา   (เอกสาร  3.2)  7 

8. ใบปะหนาเพื่อสงกรรมการฯ  (ผานอนุกรรมการฯ แลว) ผูวิจยัลงนามดวยตนเอง  8 

9. เอกสารรับรองโครงการวิจยัในคน   (เอกสาร 7.21)  9 

10. แบบรายงานผลขางเคียง หรือความกาวหนาของงานวจิัย  (เอกสาร 9) 10 

11. แบบเสนอโครงการวิจัย  (คําอธิบาย)  (เอกสาร 2.1) 11 – 17 

12. เอกสารช้ีแจงขอมูล / คําแนะนําสําหรับอาสาสมัครา  (เอกสาร 4.1 และ 4.2) 18 – 21  

 



ขั้นตอนการขออนุมัติเก็บขอมูล / ดําเนินการวิจัย 
 

 อนุกรรรมการ     สั่งให กก.อาน 
 อานกอนเขา   แจงผล  จํานวน  19  ชุด 

ประชุมอยาง   แกไข  พรอมหนาบันทึก              แจง  
นอย  10  วัน   ตามมติ  ผูวิจัยลงนาม              ผล 

 
 
 
 
 
 

       อังคาร       จันทร 
      สัปดาหที่  2 – 4  ของเดือน   สัปดาหที่  2 – 4  ของเดือน 
 

หมายเหตุ การสงใหคณะอนุกรรมการและกรรมการพิจารณานัน้ ตองสงกอนวันประชุม 10 วัน เปนอยางนอย เนื่องจากเจาหนาที่ตองสงโครงการวิจยั 
  ใหอนกุรรมการหรือกรรรมการอานกอนเขาประชุม 

- ชื่อเต็มของคณะอนุกรรมการฯ  คือ  คณะอนุกรรมการพิจารณาและควบคุมการวิจยัในคนของสํานักการแพทย กรุงเทพมหานคร 
- เลขานุการของอนุกรรมการฯ  คือ  ผูอํานวยการกองวิชาการ สํานักการแพทย 
- ชื่อเต็มของคณะกรรมการฯ  คือ  คณะกรรมการพิจารณาและควบคุมการวิจัยในคนของกรุงเทพมหานคร 
- เลขานุการของคณะกรรมการฯ  คือ  อ.ดร.เปรมวดี  คฤหเดช 

ผูวิจัยสง 
โครงการ 
23 ชุด  
รูปแบบ 
21 ขอตาม
หลักเกณฑ 
ที่กําหนด 

ประชุม 
อนุกรรมการ 

เสนอเลขากก. 
1  ชุด 

ประชุม 
กรรมการ 

ผูวิจัย 
แกไข 

ออกเอกสาร 
รับรอง (เวียน 
แจงแหงง 
เก็บขอมูล) 

ผูวิจัย 
แกไข 

เก็บ 
ขอมูล 
ได 



ขอควรทราบ 
ในการเขียนโครงการวิจัยเพ่ือเสนอคณะอนุกรรมการฯ 

 
1. ใบปะหนา 

 บุคลากรในสังกัดสํานักการแพทย    มี 
1) บันทึกขอความ (เอกสาร 1.1) เร่ือง  ขออนุมัติการทําวิจยัในคน ผูอํานวยการสวนราชการ 
       ลงนาม  มีเลขท่ีออก และลงวันท่ีใหครบถวน สําเนาปะหนาทุกโครง  จํานวน  26  โครงการ 
2) หนังสือจากสถาบันการศึกษา (กรณีอยูระหวางการศึกษา)  เชน หนังสือจากบัณฑิตวิทยาลัย  

คณะท่ีศึกษาอยู  ฯลฯ  สําเนาปะหนาทุกโครง  จํานวน  26  โครงการ อยูแผนหลังตอจาก 1) 
 บุคลากรภายนอกสังกัดสํานกัการแพทย  มีหนังสือจากสวนราชการท่ีเปนตนสังกัด หรือจาก
สถาบันการศึกษา  ฯลฯ 

2. โครงการตองมีสารบัญ  (21 ขอ) 
3. ช่ือโครงการภาษาอังกฤษ   เขียนได  2  แบบ 

1) ใชตัวพิมพใหญท้ังหมด 
2) หากใชตัวพิมพเล็ก  คําข้ึนตนทุกคําใหใชตัวพิมพใหญ  ยกเวนคําท่ีเปนบุพบท (preposition) 

4. โครงการมี  21  ขอ  ตามหลักเกณฑท่ีกําหนด หากขอใดไมมี ใหระบุหัวขอ และกํากับวา  ไมมี   
5. ตองมีเลขกํากบั และการเขียนเลขหนา ใหเขียนติดตอกันไปท้ังโครงการจนถึงหนาสุดทาย (หากมี

แบบสอบถาม หรือเอกสารอื่น ๆ ไมตองข้ึนเลข 1 ใหม ใหเรียงตอกนัไป) 
6. หนังสือใหความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย  ใหใชตามแบบฟอรมการทําวิจัยในคนของกรุงเทพมหานคร 
7. เอกสารช้ีแจงขอมูล / คําแนะนํา สําหรับอาสาสมัคร ใหเขียนตามตัวอยางท่ีกําหนด 
8. ท้ังโครงการไมควรเกิน 15 – 20  หนา  โดยเฉพาะหวัขอ หลักการและเหตุผล  ไมควรเกิน  5  หนา ขนาด

อักษร Angsana New 16 
9. แบบสรุปโครงการวิจยั  (เอกสาร 3.1 หรือ 3.2 ถาเปนการวจิัยท่ีเกี่ยวกับยา)  ใหกรอกขอมูลใหครบ 

ยกเวน  1) มุนบนขวา  สําหรับเจาหนาท่ีกรอกและ  2)  กรอบลางสุดผลการตัดสิน ไมตองกรอก ท่ีเหลือ
กรอกใหครบถวน ชองซายมือ 1 – 12  ตองกรอกดวย ดานขวาขอ 1 – 21  ใหระบุเลขหนา หากมี
โครงการภาษาอังกฤษแนบดวย ใหระบุเลขหนาชองภาษาอังกฤษดวย แบบสรุปโครงการวิจยันี้ ไมตอง
เย็บเขามาในเลมใหแนบมากับตัวโครงการ เพราะกรรมการตองดึงใบนี้ออกมาจากโครงการ เพื่อใหผล
การตัดสินและรวมไวท่ีเลขานุการฯ คือ ใบนี้ตองดึงออกมาได หากจะเย็บเขามาในเลมใหไวแผนหลังสุด 
และเย็บเฉพาะมุมบนซายมุมเดียว 

10. กําหนดวนัประชุมของคณะอนุกรรมการพิจารณาและควบคุมการวจิัยในคนของสํานักการแพทย 
กรุงเทพมหานคร คือ วันอังคารท่ี 2 และ 4 ของเดือน  ผูวิจัยตองสงโครงการ จํานวน 26 ชุด ลวงหนา
กอนการประชุม 10 วัน เปนอยางนอย เพื่อใหสงคณะอนกุรรมการฯ อานกอนการประชุม 

11. กองวิชาการ  จะดําเนินการแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัย ภายใน 7 วัน ทําการ หลังการประชุม 
12. หากมีขอสงสัย ติดตอเจาหนาท่ี กองวิชาการ สํานักการแพทย  (คุณฉวีวรรณ  สรรพมงค) หมายเลข 

0 2225 1338  (สายตรง)  หรือ  0 2221 6141  ตอ 23111  
 



ขอควรทราบ 
การเสนอโครงการไปยังคณะกรรมการฯ  (ผานอนุกรรมการฯ แลว) 

 
 
1. แบบฟอรมบันทึกนํา เอกสาร 1.1 เม่ือผานคณะอนุกรรมการฯ แลว  ผูวิจยัลงนามดวยตนเอง (ไมตอง

เสนอผูอํานวยการสวนราชการสังกัดลงนามใหม) 
- ใบปะหนาตัวจริง  แยกออกมาจากโครงการฯ  ใหลงวนัท่ีในวนัท่ีนําโครงการมาสง  
- ใบปะหนานี้สําเนา  19  ชุด  แนบไปในโครงการท้ัง 19 โครงการ  ไมตองเย็บเขาไปในเลม 

2. ใบแจงผลการพิจารณาโครงการวิจยั (จากอนุกรรมการฯ) ใหสําเนา 19 ชุด แนบไปกับโครงการท้ัง       
19 โครงการ (ตัวจริงไมตองใช)แนบไปเพือ่ใหคณะกรรมการฯ พิจารณาขอเสนอแนะของอนุกรรมการฯ  
ท่ีพิจารณาไวแลว ไมตองเย็บเขาไปในเลม 

3. สําเนาแบบสรุปโครงการวิจยัเอกสาร 3.1 หรือ 3.2 ทําเชนเดิม สําเนา 19 ชุด แนบไปกับโครงการท้ัง             
19  โครงการ  ไมตองเย็บเขาไปในเลม หากการแกไขโครงการทําใหเลขหนาโครงการเปล่ียนแปลงตอง
แกแบบสรุปฯ  ใหมใหสอดคลองและตรงกัน ตัวจริงแยกออกมาไปอยูกับใบปะหนาตัวจริงใน ขอ 1 

4. เอกสารช้ีแจงคณะกรรมการฯ (ถามี) สําเนา 19 ชุด แนบไปในเลม ไมตองเย็บเขาไปในเลม ในกรณีท่ี
ผูวิจัยไมสามารถแกไขโครงการไดตามการพิจารณาของคณะอนกุรรมการ ใหทําบันทึกช้ีแจงระบุเหตุผล
ท่ีไมสามารถแกไขได เพื่อใหคณะกรรมการทราบ โดยในบันทึกนี้ใหเรียนคณะกรรมการพิจารณาและ
ควบคุมการวจิยัในคนของกรุงเทพมหานคร ตัวจริงแยกมารวมกับใบปะหนาตัวจริง 

5. กําหนดวนัประชุมของคณะกรรมการพิจารณาและควบคุมการวิจยัในคนของกรุงเทพมหานคร คือ วัน
จันทรท่ี 2 และ 4 ของเดือน  ผูวิจัยตองสงโครงการ จํานวน 19 ชุด ลวงหนากอนการประชุม 10 วนั เปน
อยางนอย 

6. เม่ือไดเอกสารครบแลว กองวิชาการ จะทําบันทึกเสนอผูอํานวยการสํานักการแพทย เพื่อลงนามเสนอ
คณะกรรมการฯ เม่ือผูอํานวยการสํานักการแพทยลงนามแลว จะเสนอโครงการไปยังเลขาของคณะกรรมการฯ 
เพื่อดําเนินการตอไป 

7. การแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัยจากคณะกรรมการฯ หากมีขอสงสัยผูวิจัยสามารถสอบถาม
โดยตรงท่ี  อาจารย ดร.เปรมวดี  คฤหเดช 

8. เม่ือประธานคณะกรรมการฯ ลงนามในเอกสารรับรองโครงการวิจัยแลว เร่ืองจึงจะกลับมาที่ 
กองวิชาการ สํานักการแพทย อีกคร้ัง เพื่อเวียนแจงไปยังสังกัดของผูวิจัย และสวนราชการท่ี
เปนแหลงขอมูล 

 
 
 
 



เอกสารทีต่องแนบ(ดานหนา)โครงการวิจัยเมื่อสงโครงการวิจัยไป
คณะกรรมการฯ 19 ชุด 

  
      

1. แบบฟอรมบันทึกนาํ เอกสาร 1.1 (เดิมท่ีสงคณะอนุกรรมการฯ)  

2. แบบฟอรมใบปะหนาสงโครงไปคณะกรรมการฯ 

3. แบบฟอรมการแกไข ตามมติของคณะอนุกรรมการฯ  

4. เอกสารแจงผลการพิจารณา  (ของคณะอนุกรรมการฯ ตัวจรงิเก็บไว)   

5. โครงรางการวิจัยท่ีแกไขแลว 

หมายเหตุ      ตัวจรงิ  ขอ 1- 5 จํานวน  1 ชดุ   
 

                     สําเนา  ขอ 1- 5 จํานวน  18 ชุด   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



ใบปะหนา 
 
       
 เขียนท่ี......................................................... 
  วันท่ี............................................................ 

 
 
เร่ือง    ขอสงโครงรางการวิจัย 
 
เรียน     เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาและควบคุมการวิจัยในคนของกรุงเทพมหานคร 
 
  ตามบันทึกท่ี  กท 0602.4/ .....................  ลงวันท่ี  .......................................    เร่ือง  แจงผล
การพิจารณาโครงการวิจัยโดยเลขานุการคณะอนุกรรมการพิจารณาและควบคุมการวิจัยในคนของ                     
สํานักการแพทย  กรุงเทพมหานคร ไดแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัยของ .....................................
ตําแหนง (ถามี).........................................สังกัด.............................................................................................      
เร่ือง   “……………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………..
.…………………………………………………………………………………………………………….”     
และใหผูวิจัยแกไขโครงรางการวิจัยตามความเห็นของคณะอนุกรรมการฯ  ความละเอียดแจงแลวนั้น 
 
  ในการนี้  (ดิฉัน,ขาพเจา,กระผม)................................................ไดแกไขโครงรางการวิจัย
ตามความเห็นของคณะอนุกรรมการพิจารณาและควบคุมการวิจัยในคนของสํานักการแพทย  กรุงเทพมหานคร  
เปนท่ีเรียบรอยแลว  ดังโครงรางการวจิัย  จํานวน 19  ชุด  ท่ีแนบ 
 
  จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา นําเสนอคณะกรรมการพิจารณาและควบคุมการวิจัยในคน
ของกรุงเทพมหานครตอไป 
 
     
 ............................................................
 (..........................................................) 
  หัวหนาโครงการวิจัย 
   
 
 



แบบฟอรมการแกไข 
ตามมติของคณะอนุกรรมการพิจารณาและควบคุมการวิจัยในคนของสํานักการแพทย 

 
                (ตัวอยาง) 

มติของคณะอนุกรรมการฯ การแกไขตามมติของคณะอนุกรรมการฯ 
 

1. หนา 1 ขอ 2 และ 4  หมายเลขโทรศัพท ใช
เคร่ืองหมายวรรคตอน ดังนี้ x  xxxx  xxxx 

2. หนา 2 ยอหนาท่ี 2  คําวา ผูมารับบริการ 
 ผูท่ีมารับบริการ ผูมาใชบริการ ผูรับบริการ 
ใหเลือกใชเพียงขอความเดียวเหมือนกันทุก
ตําแหนง 

 

 
1. แกไขแลวในหนา 1 
 
2. แกไขเปน ผูรับบริการ ในหนา 2 ยอหนาท่ี 

2 

 
 ลงนาม.................................................ผูวิจยั 
 
 ลงนาม..................................................คณะอนุกรรมการ
  



แบบฟอรมผูขอเก็บขอมูล 
 
ช่ือ........................................................สกุล.......................................................โทร........................................ 
         โทรมือถือ............................... 
 
ใหทําเคร่ืองหมาย     หนาขอท่ีถูกตรงตองตามโครงรางการวิจยัท่ีทานเสนอ 
1. ทานเปนบุคลากร 

   ภายในสังกัดสํานักการแพทย ระบุ.............................................................................................. 

   ภายนอกสังกัดสํานักการแพทย  ระบุ.............................................................................................. 
2. ทานขออนุญาต  (ตอบไดมากกวา  1  ขอ) 

   ทดสอบเคร่ืองมือ  (TRY Out) ท่ีหนวยงานระบุช่ือหนวยงาน.................................................... 
  1.    วพบ.  2.    รพก.  3.   รพต.  4.    รพจ.  5.   รพท.   6.    รพน.   
  7.    รพล.  8.    รพร.  9.    รพส.  10   วพก.  11.   อ่ืน  ๆ............................ 

   เก็บขอมูล  (Collecting Date)   ท่ีหนวยงานระบุช่ือหนวยงาน.................................................... 
  1.    วพบ.  2.    รพก.  3.   รพต.  4.    รพจ.  5.   รพท.   6.    รพน.   
  7.    รพล.  8.    รพร.  9.    รพส.  10   วพก.  11.   อ่ืน  ๆ............................. 
 
- ผูวิจัยติดตอหนวยงานขออนุญาตเปนเบ้ืองตน เม่ือหนวยงานอนุญาตแลว  สงแบบฟอรมผูขอเก็บ

ขอมูลมายังกองวิชาการ สํานักการแพทย เพื่อจะดําเนินการขออนญุาตผูอํานวยการวิทยาลัย / 
ผูอํานวยการโรงพยาบาล ในการเก็บขอมูล และนําเสนอตอคณะอนกุรรมการพิจารณาและควบคุม
การวิจยัในคนของสํานักการแพทย กรุงเทพมหานคร 

 
       ลงช่ือ.................................................... 
        (หัวหนาโครงการวิจยั) 

   อนุญาต 

   ไมอนุญาต 
 
ลงช่ือ....................................................     
ตําแหนง............................................... 
สังกัด.................................................... 



                                                                                                                                                                        เอกสาร 1.1 

 
สวนราชการ        โทรศัพท   โทรสาร                          
ท่ี                  วันท่ี            
เร่ือง     ขออนุมัติการทําวิจัยในคน          
 

เรียน หัวหนาภาควิชา / กลุมงาน / ฝาย    
 

  ดวยขาพเจา     ตําแหนง     
ภาควิชา / กลุมงาน / ฝาย    วิทยาลัย / โรงพยาบาล / กอง     
มีความประสงคจะทําวิจัยเรื่อง (ช่ือภาษาไทย)          
             
             
เพ่ือ        การศึกษาวิจัย   การขอขึ้นทะเบียนยาในประเทศ 

 การศึกษาในหลักสูตร 
    อื่น ๆ         

ทุนสนับสนุนงานวิจัย     มูลนิธิวชิรพยาบาล   ภาครัฐบาล    
    มูลนิธิ    ภาคเอกชน     สวนตัว 

ประเภทโครงการวิจัย     ทั่วไป 
    ความเสี่ยงตํ่า  (ศึกษาขอมูลยอนหลังจากเวชระเบียน บทความ บทสัมภาษณ  
แบบสอบถาม ศึกษาสิ่งสงตรวจตาง ๆ จากรางกาย) 

ลงนาม    หัวหนาโครงการวิจัย  
 

เรียนเสนอ ผูอํานวยการวิทยาลัย / โรงพยาบาล / กอง    
  เพ่ือพิจารณา 
  ลงนาม    หัวหนาภาควิชา / กลุมงาน / ฝาย    
  วันที่       เดือน        พ.ศ.   
 

เรียนเสนอ ผูอํานวยการกองวิชาการ สํานักการแพทย 
  เพ่ือพิจารณา 
  ลงนาม    ผูอํานวยการวิทยาลัย / โรงพยาบาล / กอง   
  วันที่       เดือน        พ.ศ.   
 

เรียนเสนอ ผูอํานวยการสํานักการแพทย 
  เพ่ือพิจารณา 
  ลงนาม    ผูอํานวยการกองวิชาการ สํานักการแพทย   
  วันที่       เดือน        พ.ศ.   
 

เรียนเสนอ ประธานอนุกรรมการพิจารณาและควบคุมการวิจัยในคน สํานักการแพทย 
  เพ่ือพิจารณา 
  ลงนาม    ผูอํานวยการสํานักการแพทย     
  วันที่       เดือน        พ.ศ.   
 

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

บันทึกขอความ 



                                                                                                        เอกสาร 5 
หนังสือใหความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัย 

         ทําท่ี………………………….…….…… 

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

 ขาพเจา…………………………………………………. อาย…ุ………………..ปอยูบานเลขท่ี…………….ถนน…………………

หมูที่………..แขวง/ตําบล……………………………เขต/อําเภอ……………………………….จังหวัด…………………………………………. 

ขอทําหนังสือนี้ใหไวตอหัวหนาโครงการวิจัยเพื่อเปนหลกัฐานแสดงวา 
 ขอ 1 ขาพเจาไดรับทราบโครงการวิจัยของ (หัวหนาผูวิจัยและคณะ)…………………………………………………………………… 

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

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

 ขอ 2 ขาพเจายินยอมเขารวมโครงการวิจัยนี้ดวยความสมัครใจ  โดยมิไดมีการบังคับ ขูเข็ญ หลอกลวงแตประการใด  และพรอมจะให
ความรวมมือในการวิจัย 
 ขอ 3 ขาพเจาไดรับการอธิบายจากผูวิจัยเก่ียวกับวัตถุประสงคของการวิจัย  วิธีการวิจัย  ประสิทธิภาพความปลอดภัย  อาการหรือ
อันตรายท่ีอาจเกิดขึ้น  รวมท้ังประโยชนที่จะไดรับจากการวิจัยโดยละเอียดแลวจากเอกสารการวิจัยที่แนบทายหนังสือใหความยินยอมน้ี 
                  ขอ 4 ขาพเจาไดรับการรับรองจากผูวิจัยวา จะเก็บขอมูลสวนตัวของขาพเจาเปนความลับ จะเปดเผยเฉพาะผลสรุปการวิจัยเทาน้ัน 
 ขอ 5 ขาพเจาไดรับทราบจากผูวิจัยแลววาหากมีอันตรายใดๆ ในระหวางการวิจัยหรือภายหลังการวิจัยอันพิสูจนไดจากผูเชี่ยวชาญของ
สถาบันที่ควบคุมวิชาชีพนั้นๆ ไดวาเกิดขึ้นจากการวิจัยดังกลาว ขาพเจาจะไดรับการดูแลและคาใชจายในการรักษาพยาบาลจากผูวิจัยและ/หรือ
ผูสนับสนุนการวิจัย และจะไดรับคาชดเชยรายไดที่สูญเสียไปในระหวางการรักษาพยาบาลดังกลาวตามมาตรฐานคาแรงขั้นตํ่าตามกฏหมาย 
ตลอดจนมีสิทธิไดรับคาทดแทนความพิการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัยตามมาตรฐานคาแรงขั้นตํ่าตามกฎหมายและในกรณีที่ขาพเจาไดรับอันตราย
จากการวิจัยถึงแกความตาย ทายาทของขาพเจามีสิทธิไดรับคาชดเชยและคาทดแทนดังกลาวจากผูวิจัยและ/หรือผูสนับสนุนการวิจัยแทนตัว
ขาพเจา 
 ขอ 6 ขาพเจาไดรับทราบแลววา  ขาพเจามีสิทธิจะบอกเลิกการรวมโครงการวิจัยนี้เมื่อใดก็ได  และการบอกเลิกการรวมโครงการวิจัย
จะไมมีผลกระทบตอการไดรับบรรดาคาใชจาย คาชดเชยและคาทดแทนตามขอ 5 ทุกประการ 
 ขอ 7 หัวหนาผูวิจัยไดอธิบายเก่ียวกับรายละเอียดตางๆของโครงการ ตลอดจนประโยชนของการวิจัย รวมท้ังความเส่ียงและอันตราย
ตางๆ ที่อาจจะเกิดขึ้นในการเขาโครงการน้ีใหขาพเจาไดทราบ และตกลงรับผิดชอบตามคํารับรองในขอ 5 ทุกประการ  

ขาพเจาไดอานและเขาใจขอความตามหนังสือนี้โดยตลอดแลว เห็นวาถูกตองตามเจตนาของขาพเจา  จึงไดลงลายมือชื่อไวเปนสําคัญ 
พรอมกับหัวหนาผูวิจัยและตอหนาพยาน 
      ลงช่ือ……………………………………ผูยินยอม 

               (…………………………………...) 

      ลงช่ือ……………………………………หัวหนาผูวิจัย 

               (…………………………………...) 

      ลงช่ือ……………………………………พยาน 

               (…………………………………...) 

      ลงช่ือ……………………………………พยาน 

               (…………………………………...) 

หมายเหตุ  1) กรณีผูยินยอมตนใหทําวิจัย ไมสามารถอานหนังสือได ใหผูวิจัยอานขอความในหนังสือใหความยินยอมน้ี ใหแกผู
ยินยอมใหทําวิจัยฟงจนเขาใจดีแลว และใหผูยินยอมตนใหทําวิจัยลงนาม หรือพิมพลายน้ิวหัวแมมือรับทราบใน
การใหความยินยอมดังกลาวดวย 

 2)  ในกรณีผูใหความยินยอมมีอายุไมครบ  20  ปบริบูรณ  จะตองมีผูปกครองตามกฎหมายเปนผูใหความยินยอมดวย 
 
 
 

 



 



                                                                                                                                                                               เอกสาร 3.1 
แบบสรุปโครงการวิจัย 

คณะกรรมการพิจารณาและควบคุมการวิจัยในคน 
กรุงเทพมหานคร 

สําหรับเจาหนาท่ีกรอก 

                                                               โครงการเลขท่ี……………… 

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

หนวยงาน……………………... 

สังกัด…………………………. 

ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย 
………………………………. 

โทร/มือถือ…………………... 

โครงการเดิม เสนอแลว………คร้ัง สวนที่แกหลังสุด 

คือ………………………………………………………….………… 

แหลงทุนวิจัย………………………………………………………… 

ชื่อเร่ืองวิจัย (ภาษาไทย) 
ชื่อเร่ืองวิจัย (ภาษาอังกฤษ) 

ผูวิจัยเปน   � ขาราชการสังกัด กทม. (ระบุ)……………………… � ขาราชการอื่น (ระบุ)…………………… � เอกชน ระบุ)………………………… 

                  � ระดับวิทยานิพนธ  o ป.เอก   o ป.โท  � แพทยประจําบาน        � แพทยประจําบานตอยอด  � อื่นๆ (ระบุ) 

จํานวนผูปวยที่จะศึกษา ระยะเวลาทําการวิจยั 
ทั่วโลก…………คน ในประเทศ……….สถาบัน จํานวน………..คน หนวยงานกทม. (ระบุ)………..คน …………..เดือน 

ขอมูลในเอกสารคําแนะนําและขอพิจารณาดานจริยธรรม 
รายละเอียดท่ีจะปฏิบัติตอผูเขารวมโครงการโดยสรุป 

รายการเอกสาร 
การขออนุมัติทําวิจัยในคน 

ภาษาไทย 
เลขหนาท่ี 

ภาษาอังกฤษ 
เลขหนาท่ี 

1. จํานวนคร้ังท่ีอาสาสมัครตองมาพบผูวิจัย……….คร้ัง 1. ชื่อโครงการ – ไทย / อังกฤษ   

2. กิจกรรมในโรงพยาบาล                � ไมมี 

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

2. ชื่อหัวหนา – ไทย / อังกฤษ / ประวัติ   

3. ชื่อผูรวมวิจัย – ไทย / อังกฤษ   

3. คาเดินทางอันควรมี ∋ ไมมี         � มี……….…….บาท/คร้ัง 4. ชื่อแพทยผูรับผิดชอบและติดตอได 24 ชั่วโมง   

4. คาสูญเสียการขาดงานเกินจากวิจัยโดยตรง 

    � ไมมี                                         � มี……….…….บาท/คร้ัง 

5. หลักการและเหตุผล   

6. วัตถุประสงค   

5. แพทยหรือผูดูแลอาสาสมัครอยางใกลชิด และใหคําปรึกษา 

    และวิธีการติดตอพบบุคคลดังกลาว� ไมมี   � มี………หนา 

7. กรอบแนวคิดการวิจัย   
8. รูปแบบและระเบียบวิธีการวิจัย   

6. กิจกรรมท่ีผูอื่นและสถาบันถูกเอาเปรียบ 

    � ไมมี                                         � มี………………………. 

9. จํานวนตัวอยาง – เกณฑคัดเขา/ ออก/ เกณฑหยุด   

10. ผลขางเคียงท่ีอาจเกิดขึ้น   
7. จํานวนเลือดท่ีไดรับการเจาะปริมาณ………จํานวน……คร้ัง 11. ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ   

8. การตรวจพิเศษที่มีความเสี่ยงท่ีผูปวยไดรับ    � ไมมี   � มี 
   เชน –   การตัดช้ินเนื้อ……………………….จํานวน……คร้ัง 

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

- อื่นๆ…………………………………………………. 

12. ขอพิจารณาดานจริยธรรม   

13. ขอจํากัดของการวิจัย   

14. อุปสรรคท่ีอาจเกิดขึ้น   

15. ระยะเวลาศึกษา   
9. วิธีการรักษาอื่นๆ ในกรณีที่อาสาสมัครไมเขารวมโครงการนี้ 

    ………………………………………………� ไมระบุ 

   การรักษาผูปวยหลังจากจบโครงการวิจัยนี้คือ………………. 

    ………………………………………………� ไมระบุ 

16. งบประมาณและแหลงทุน   

17. เอกสารอางอิง   

18. เอกสารชี้แจง / แนะนําขอมูล   

10. มาตรการแทรกแซงหรือประเมินผลในระหวางการทดลอง 

    � ไมมี                     � มี หนา…………………… 

19. หนังสือยินยอม   

11. ผูรับผิดชอบคาใชจาย ถาเกิดปญหาแทรกซอนหรือเสียชีวิต 

    � ไมมี                     � มี หนา…………………… 

20. อื่นๆ เชน แบบสอบถาม ทะเบียนยา คาชดเชย
แกอาสาสมัคร 

  

12. มาตรฐานชดเชย ถาเกิดทุพพลภาพจากการวิจัย 

    � ไมมี                     � มี หนา…………………… 

21. สรุปโครงการวิจัย   

ผลการตัดสิน             � อนุมัติ                                    � อนุมัติหลังปรับปรุง                             � เลื่อน                                       � ไมอนุมัติ 
                                                                                                                  ลงนาม……………………………………………………………… 

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



                                                                                                                                                                               เอกสาร 3.2 
แบบสรุปโครงการวิจัย 

คณะกรรมการพิจารณาและควบคุมการวิจัยในคน 
กรุงเทพมหานคร 

สําหรับเจาหนาท่ีกรอก 

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

หนวยงาน……………………... 
สังกัด…………………………. 

ชื่อหัวหนาโครงการวิจัย 
………………………………. 
โทร/มือถือ…………………... 

โครงการเดิม เสนอแลว………คร้ัง สวนที่แกหลังสุด 
คือ………………………………………………………….………… 
แหลงทุนวิจัย………………………………………………………… 

ชื่อเร่ืองวิจัย (ภาษาไทย) 
ชื่อเร่ืองวิจัย (ภาษาอังกฤษ) 
ผูวิจัยเปน   � ขาราชการสังกัด กทม. (ระบุ)………………………� ขาราชการอื่น (ระบุ)……………………� เอกชน (ระบุ)………………………… 
                  � ระดับวิทยานิพนธ  o ป.เอก   o ป.โท  �แพทยประจําบาน        � แพทยประจําบานตอยอด  � อื่นๆ (ระบุ) 

วิจัยยาระยะท่ี จํานวนผูปวยที่จะศึกษา ระยะเวลาทําการวิจยั 
� I    � II       � III   � IV ทั่วโลก…………คน 

 
ในประเทศ……….สถาบัน 

 จํานวน………..คน 
หนวยงานกทม. 

(ระบุ)………..คน 
…………..เดือน 

การศึกษายาใหม : ชื่อยา........................................................................................................................................................................................................... 
การรับรองจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข   �มีเอกสารรับรอง เลขท่ี................................................      �  ไมมี 
การศึกษาน้ี ในกลุมควบคุมใช     � ยา.....................................................................................................................................................     �   ไมใชยา 

ขอมูลในเอกสารคําแนะนําและขอพิจารณาดานจริยธรรม 
รายละเอียดท่ีจะปฏิบัติตอผูเขารวมโครงการโดยสรุป 

รายการเอกสาร 
การขออนุมัติทําวิจัยในคน 

ภาษาไทย 
เลขหนาท่ี 

ภาษาอังกฤษ 
เลขหนาท่ี 

1. จํานวนคร้ังท่ีอาสาสมัครตองมาพบผูวิจัย……….คร้ัง 1. ชื่อโครงการ – ไทย / อังกฤษ   

2. กิจกรรมในโรงพยาบาล                � ไมมี 
    � นอน………วัน  จํานวน………คร้ัง  � อื่นๆ………. 

2. ชื่อหัวหนา – ไทย / อังกฤษ / ประวัติ   

3. ชื่อผูรวมวิจัย – ไทย / อังกฤษ   

3. คาเดินทางอันควรมี � ไมมี         � มี……….…….บาท/คร้ัง 4. ชื่อแพทยผูรับผิดชอบและติดตอได 24 ชั่วโมง   

4. คาสูญเสียการขาดงานเกินจากวิจัยโดยตรง 
    � ไมมี                                         � มี……….…….บาท/คร้ัง 

5. หลักการและเหตุผล   

6. วัตถุประสงค   

5. แพทยหรือผูดูแลอาสาสมัครอยางใกลชิด และใหคําปรึกษา 
    และวิธีการติดตอพบบุคคลดังกลาว� ไมมี   � มี………หนา 

7. กรอบแนวคิดการวิจัย   
8. รูปแบบและระเบียบวิธีการวิจัย   

6. กิจกรรมท่ีผูอื่นและสถาบันถูกเอาเปรียบ 
    � ไมมี                                         � มี………………………. 

9. จํานวนตัวอยาง – เกณฑคัดเขา/ ออก/ เกณฑหยุด   

10. ผลขางเคียงท่ีอาจเกิดขึ้น   
7. จํานวนเลือดท่ีไดรับการเจาะปริมาณ………จํานวน……คร้ัง 11. ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ   

8. การตรวจพิเศษที่มีความเสี่ยงท่ีผูปวยไดรับ    � ไมมี   � มี 
   เชน –   การตัดช้ินเนื้อ……………………….จํานวน……คร้ัง 

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

12. ขอพิจารณาดานจริยธรรม   

13. ขอจํากัดของการวิจัย   

14. อุปสรรคท่ีอาจเกิดขึ้น   

15. ระยะเวลาศึกษา   
9. วิธีการรักษาอื่นๆ ในกรณีที่อาสาสมัครไมเขารวมโครงการนี้ 
    ………………………………………………� ไมระบุ 
   การรักษาผูปวยหลังจากจบโครงการวิจัยนี้คือ………………. 
    ………………………………………………� ไมระบุ 

16. งบประมาณและแหลงทุน   

17. เอกสารอางอิง   

18. เอกสารชี้แจง / แนะนําขอมูล   

10. มาตรการแทรกแซงหรือประเมินผลในระหวางการทดลอง 
    � ไมมี                     � มี หนา…………………… 

19. หนังสือยินยอม   

11. ผูรับผิดชอบคาใชจาย ถาเกิดปญหาแทรกซอนหรือเสียชีวิต 
    � ไมมี                     � มี หนา…………………… 

20. อื่นๆ เชน แบบสอบถาม ทะเบียนยา คาชดเชย
แกอาสาสมัคร 

  

12. มาตรฐานชดเชย ถาเกิดทุพพลภาพจากการวิจัย 
    � ไมมี                     � มี หนา…………………… 

21. สรุปโครงการวิจัย   

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

 



ใบปะหนา 
  

       
  เขียนท่ี......................................................... 
  วันท่ี............................................................ 

 
 
เร่ือง    ขอสงโครงรางการวิจัย 
 
เรียน     เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาและควบคุมการวิจัยในคนของกรุงเทพมหานคร 
 
  ตามบันทึกท่ี  กท 0602.4/ .....................  ลงวันท่ี  .......................................    เร่ือง  แจงผล
การพิจารณาโครงการวิจัยโดยเลขานุการคณะอนุกรรมการพิจารณาและควบคุมการวิจัยในคนของ                     
สํานักการแพทย  กรุงเทพมหานคร ไดแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัยของ .....................................
ตําแหนง (ถามี).........................................สังกัด.............................................................................................      
เร่ือง   “……………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………..
.…………………………………………………………………………………………………………….”     
และใหผูวิจัยแกไขโครงรางการวิจัยตามความเห็นของคณะอนุกรรมการฯ  ความละเอียดแจงแลวนั้น 
 
  ในการนี้  (ดิฉัน,ขาพเจา,กระผม)................................................ไดแกไขโครงรางการวิจัย
ตามความเห็นของคณะอนุกรรมการพิจารณาและควบคุมการวิจัยในคนของสํานักการแพทย  กรุงเทพมหานคร  
เปนท่ีเรียบรอยแลว  ดังโครงรางการวจิัย  จํานวน 19  ชุด  ท่ีแนบ 
 
  จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา นําเสนอคณะกรรมการพิจารณาและควบคุมการวิจัยในคน
ของกรุงเทพมหานครตอไป 
 
     
 ............................................................
 (..........................................................) 
  หัวหนาโครงการวิจัย 
   



 

 เอกสารเลขท่ี.............................
  
  

เอกสารรับรองโครงการวิจัยในคน 

คณะกรรมการพิจารณาและควบคุมการวิจัยในคนของกรุงเทพมหานคร 

ขอรับรองวา 

 

 

โครงการ : ........................................................................................................... 

โครงการเลขที่ : ........................................................................................................... 

โครงการเลขที่ของผลิตภัณฑทางการแพทย : ...................................................................... 

ชื่อหัวหนาโครงการ : ........................................................................................................... 

สังกัด : ........................................................................................................... 

 โครงการไดมาตรฐานทางวิชาการ ไมขัดตอหลักจริยธรรมสากล  และเปนไปตาม

คําประกาศเฮลซิงกิ 

 จึงเห็นสมควรใหดําเนินการวิจัยในขอบขายของโครงการท่ีเสนอได ณ วันที่

..............เดือน.............................พ.ศ............................. 

 

 

               ลงชื่อ................................................. 

            (..............................................) 

       รองปลัดกรุงเทพมหานคร 

      ประธานคณะกรรมการพิจารณาและควบคุมการวิจยัในคน 

                      ของกรุงเทพมหานคร 

  

เอกสาร 7.1 



แบบรายงานผลขางเคียง  หรือ ความกาวหนาของงานวิจัย 

 

1. ช่ือ – นามสกุล (นาย/นาง/นางสาว)............................................ตําแหนง......................................................... 
2. หนวยงาน / ภาควิชา...................................................โรงพยาบาล / สถาบัน.................................................... 
โทรศัพท.........................................................................โทรสาร......................................................................... 
3. ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาไทย)............................................................................................................................. 
............................................................................................................................................................................... 
(ภาษาอังกฤษพิมพตัวใหญ)................................................................................................................................... 
............................................................................................................................................................................... 
4. แหลงทุนสนับสนุนงานวจิัย.............................................................................................ป พ.ศ........................ 
5. ไดรับอนุมัติโครงการวิจยัวันท่ี........................................................................................................................... 
6. ผลขางเคียง ผลแทรกซอน หรือผลกระทบตอผูปวย / อาสาสมัคร..................................................................... 
............................................................................................................................................................................... 
............................................................................................................................................................................... 
7. ความกาวหนาของโครงการวิจัย......................................................................................................................... 
............................................................................................................................................................................... 
8. จํานวนกลุมตัวยอยาง 
 -  จํานวนกลุมตัวอยางเสนอในโครงการ................................ปจจุบันไดกลุมตัวอยาง...................................... 
 -  อัตราการไดกลุมตัวอยาง.....................................................ตอเดือน 
9. อุปสรรคท่ีเกิดข้ึน 
............................................................................................................................................................................... 
10. การปรับเปล่ียนวิธีการดาํเนินงานวิจยั (ถามี) 
............................................................................................................................................................................... 
11. ความคาดหมายท่ีจะเสร็จการวิจยั และตารางเวลาการปฏิบัติงานของชวงเวลาท่ีเหลือ 
............................................................................................................................................................................... 
12. ถามีแบบรายงานท่ีเปนภาษาอ่ืนแนบมาดวยตองแปลเปนภาษาไทยอยางละเอียดและครบถวน โดยไมทําให 
ขอมูลผิดไป 
 
 
     ลงช่ือ................................................หัวหนาโครงการวิจัย 
    วันท่ี..................เดือน.................................พ.ศ................ 
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                                                                                                                                                                   เอกสาร 2.1 

แบบเสนอโครงการวิจัย 
 

1) ช่ือโครงการไทยและอังกฤษ 
2) ช่ือหัวหนาโครงการภาษาไทยและอังกฤษ  รวมท้ัง  ประวัติสวนตัวและงานวจิัย 
3) ช่ือผูรวมดําเนนิการวจิัย  ภาษาไทยและอังกฤษ 
4) ช่ือแพทยผูจะดูแลรับผิดชอบอาสาสมัคร อยางนอย  2  คน  โดยใสช่ือ  ท่ีอยู  โทรศัพท  ท่ีจะติดตอไดท้ัง  

24  ช่ัวโมง  ท้ังท่ีบานและท่ีทํางาน 
5) หลักการและเหตุผล 
6) วัตถุประสงค 
7) กรอบแนวคิดการวิจยั 
8) รูปแบบการวิจยัและระเบียบวิธีวิจยั 
9) จํานวนอาสาสมัคร  หรือจํานวนตัวอยาง  เกณฑการคัดเขา  เกณฑการคัดออก  และเกณฑการหยุดการวิจัย 
10) ความเส่ียงและผลขางเคียงท่ีอาจเกิดข้ึน 
11) ประโยชน  และผลกระทบท่ีคาดวาจะไดรับ 
12) ขอพิจารณาดานจริยธรรม 
13) ขอจํากัดของการวิจัย 
14) อุปสรรคทีอาจเกิดข้ึน 
15) การบริหารงานวิจยัและตารางเวลาในการศึกษา 
16) งบประมาณและแหลงทุน  หากการวิจยัทางคลินิกไดรับการสนับสนุนจากเอกชนใหแจงรายละเอียดของ

งบประมาณ  และใสช่ือผูประสานงานของบริษัทผูใหทุน  พรอมเบอรโทรศัพทท่ีติดตอได 
17) เอกสารอางอิง 
18) เอกสารช้ีแจงขอมูล / คําแนะนําสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัย 
19) หนังสือยินยอมโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจ 
20) อ่ืน ๆ (ถามี)  เชน  แบบสอบถาม  แบบบันทึกขอมูล  ทะเบียนยา  คาชดเชยแกอาสาสมัคร  ตามความ

จําเปนและเหมาะสม 
21) สรุปโครงการวิจัย  (เอกสาร 3.1  และ  3.2) 
 
หมายเหตุ 
1. รายละเอียดดูเอกสาร  2.2  คําอธิบายแบบเสนอโครงการวิจัย 
2. โครงการวิจัยท่ัวไป  สงโครงการวิจยัฉบับเต็มรูปแบบ  พรอมสรุปโครงการวิจยั 
3. โครงการวิจัยท่ีมีความเส่ียงตํ่า  ไดแก  การศึกษาขอมูลยอนหลังจากเวชระเบียนและระบบขอมูลซ่ึงบันทึก

เชิงเวชระเบียน  บทความ  บทสัมภาษณ  แบบสอบถาม  การศึกษาวิจยัส่ิงสงตรวจตาง ๆ จากรางกาย  สง
โครงการวิจัยฉบับยอ  จํานวน 5-10 หนา  พรอมสรุปโครงการวิจยั  แบบสอบถาม  แบบสัมภาษณ  
เอกสารช้ีแจงขอมูล  และหนังสือยินยอม  (ถามี) 
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                                                                                                                                                                                 เอกสาร 2.2 

คําอธิบายแบบเสนอโครงการวิจัย 
1. ชื่อโครงการ 

ส้ัน  นาสนใจ  กระชับ  ไมเยิ่นเยอ  ไมตองมีคําวา  การศึกษาหรือการวิจัย  ไดใจความชัดเจนโดยใชคํา
สําคัญ  ส่ือความหมายครอบคลุมความสําคัญของเร่ือง  เม่ือผูอานเห็นช่ือก็ทราบวาเปนเร่ืองเกี่ยวของกับอะไร  
เนนหนักทางไหน  ช่ือเร่ือง ไทย-อังกฤษ  ควรมีความหมายสอดคลองกัน 
 
2. ชื่อหัวหนาโครงการ  ภาษาไทยและอังกฤษ  รวมท้ัง  ประวัติสวนตัวและงานวิจัย 

-   คุณวุฒิ   อาชีพ  ตําแหนงปจจุบัน 
- ท่ีอยู  หนวยงานที่สังกัด  โทรศัพท  โทรสาร  ท่ีติดตอได  24  ช่ัวโมง 
- ประสบการณในการวิจัย  ผลงานวิจยั  และงานวิจัยท่ีดําเนินอยูในปจจบัุน 

 
3. ชื่อผูรวมดาํเนินการวิจัย  ภาษาไทยและอังกฤษ 

- ระบุแตละคน  คุณวุฒิ  ตําแหนงปจจุบัน 
- ท่ีอยู  หนวยงานที่สังกัด  โทรศัพท  โทรสาร 
- ลักษณะงานในโครงการวิจยันี้ของแตละคน 

 
4. ชื่อแพทยผูจะดูแลรับผิดชอบอาสาสมัคร 

ระบุช่ือแพทยผูจะดูแลรับผิดชอบอาสาสมัครอยางนอย  2  คน  โดยใสช่ือ  ท่ีอยู  โทรศัพท  ท่ีจะติดตอได
ท้ัง  24  ช่ัวโมง  ท้ังท่ีบานและท่ีทํางาน 
 
5. หลักการและเหตุผล 

5.1 ความเปนมาและความสําคัญของปญหา  เชน  ลักษณะหรืออุบัติการณของปญหา 
5.2 เหตุผลความจําเปนท่ีตองทําวิจัยท้ังความเปนมา  ความสําคัญของปญหา  และเหตุผล  ความจําเปนท่ี

ตองทําวิจัยใหทบทวนวรรณกรรมทันสมัยท่ีเกี่ยวของกันหรือท่ีจะวิจัยใหครอบคลุมงานวิจัยท้ังผลดีและผลเสีย  
โดยยึดวัตถุประสงคเปนหลัก  ไมควรนําบทคัดยอมาปะติดปะตอกันเทานั้นวิเคราะหถึง  จุดเดน  จุดดอย  ของ
งานวิจัยแตละเร่ือง  ทบทวนวรรณกรรม  ควรเลือกเฉพาะท่ีสําคัญและเกี่ยวของไมควรยืดยาวเกินไป                 
เม่ือวิเคราะหแลวควรสรุปโดยการสังเคราะหเปนภาพรวมวามีอะไรท่ีทราบและยังไมทราบความรูท่ีอยู            
ในปจจุบันไมสามารถตอบปญหาได  จึงจําเปนตองทําวิจัยเร่ืองนี้ 
 

6. วัตถุประสงค 
        เปนการแปลงคําถามวิจัยเปนประโยคบอกเลา  อาจเร่ิมดวยวตัถุประสงคท่ัวไปในระดับกวางครอบคลุม
การวิจยัท้ังหมดและวัตถุประสงคเฉพาะซ่ึงควรระบุเปนขอ ๆ โดยเร่ิมจากวัตถุประสงคหลัก  ตามดวย
วัตถุประสงครองท่ีชัดเจน  วตัถุประสงคหลักจะเปนตัวกาํหนดการคํานวณขนาดตัวอยาง 
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7. กรอบแนวคิดการวิจัย 

ใหอธิบายความสัมพันธระหวางตัวแปรตาง ๆ ในการวจิัย  ซ่ึงอาจแสดงในรูปแบบพรรณนาอยางกระชัย  
หรือแสดงดวยแผนภูมิก็ได 
 
8. รูปแบบการวิจัยและระเบียบวิธีวิจัย 

8.1 รูปแบบการวิจยั 
รูปแบบการวิจยัท่ีเหมาะสมจะชวยปองกันและลดอคติได  การเลือกรูปแบบการวิจัยท่ีเหมาะสมตองเลือกให
สอดคลองกับคําถาม  หรือวัตถุประสงคของการวิจยั  รวมท้ังแผนภูมิการวิจัย  (ถามี) 

8.2 ตัวแปร 
8.2.1 ระบุตัวแปรหลัก  คือ  ตัวแปรอิสระและตัวแปรตาม 
8.2.2 ระบุตัวแปรกวน  ความลําเอียง 

1) ตัวแปรกวน  คือ  ตัวแปรอ่ืนนอกเหนือจากตัวแปรหลักในการศึกษา โดยมีความสัมพันธ
กับผลลัพธ  และตัวแปรหลัก 

2) ความลําเอียง  หรืออคติ  เปนความคลาดเคล่ือนเชิงระบบ  แบงเปน 2 ชนิด คือความ
ลําเอียงจากการคัดเลือก  และความลําเอียงจากการไดขอมูล 
2.1) ความลําเอียงจากการคัดเลือก  คือ  ความลําเอียงท่ีคาดวาจะมีไดในการเลือกประชากร

ตัวอยางในการศึกษา  รวมท้ังใหระบุวิธีการปองกัน 
2.2) ความลําเอียงจากการไดขอมูลท่ีมาจากการปฏิบัติ  คือ  การไดขอมูลซ่ึงคาดวาจะทํา

ใหมีความลําเอียงตอผลการศึกษา  ในดานบวกหรือดานลบ  รวมท้ังใหระบุวิธีการ
ปองกัน 

8.3 นิยามตวัแปร 
เปนการแปลงตัวแปรท่ีมีลักษณะเปนนามธรรมในกรอบแนวความคิดมาเปนรูปธรรม  โดยให

ความหมายอยางเฉพาะเจาะจงแกตัวแปรหรือคําศัพทเฉพาะในรูปท่ีสามารถวัดได  เชน  ความปวด  คุณภาพ
ชีวิต  ซ่ึงจะชวยใหการเก็บขอมูลถูกตองแนนอนข้ึน  ควรเลือกเฉพาะตัวแปรท่ีสําคัญหรืออาจเขาใจไมตรงกนั  
หรือตัวแปรท่ีมีความหมายเฉพาะในการวจิัยนี้  โดยใหนิยามในเชิงปฏิบัติท่ีแนนอนจะควบคุมตัวแปรกวนดวย
วิธีใดเพื่อไมใหมีอิทธพลตอตัวแปรหลัก 

8.4 วิธีการหรือวิธีดําเนินการวิจยั 
ถาเปนการวิจัยยาใหระบุจํานวนครั้ง  ปริมาณ  และระยะหางในการกระทําแตละคร้ัง  (กรณีท่ีเปนยา

ใหระบุการขึ้นทะเบียนยา  ช่ือทางเคมี  บริษัทผูผลิต  บริษัทผูจําหนาย)  ในการเจาะเลือดใหระบุจํานวนครั้ง  
ปริมาณและระยะหางในการเจาะแตละคร้ัง  การใชรังสี  ใหระบุชนิดของรังสี  ขนาด  รูปแบบ  วิธีการใชและ

จํานวนครั้ง  วิธีการตรวจวินิจฉัยโรคหรือวิธีการที่ปฏิบัติตออาสาสมัคร  บรรยายวิธีดําเนินการวิจัยใหละเอียด

พอที่ผูอานจะนําไปปฏิบัติตอได 
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8.5 เคร่ืองมือวัดตัวแปร 

ใหระบุเคร่ืองมือท่ีใชวัดตัวแปร  เชน  ชนิดของเคร่ืองมือทางหองปฏิบัติการ  แบบทดสอบ  ถาไมใช
เคร่ืองมือมาตรฐานใหบอกความตรงและความเท่ียงท่ีไดจากการทดสอบ  การควบคุมคุณภาพของเคร่ืองมือทํา
ไดอยางไร  การวัดตัวแปรใชมาตรวัดอะไร 

8.6 การเก็บรวบรวมขอมูล 
บอกใหชัดเจนวา  เก็บขอมูลอะไร  แหลงไหน  เก็บอยางไร  ใครเปนผูเก็บ  บันทึกอยางไร  และ

ระยะเวลาใด 
8.7 การวิเคราะหขอมูล 

การสรุปและการนําเสนอขอมูล  ปญหาท่ีอาจเกิดข้ึนระหวางการวิเคราะห  จะใชสถิติแบบใดมาวิเคราะห  
การเลือกใชสถิติ   
จะตองสอดคลองกับรูปแบบการวิจยั  และระดับของขอมูลเพื่อหลีกเล่ียงความเคล่ือนแบบสุม 
 
9. จํานวนอาสาสมัคร  หรือจํานวนตัวอยาง  เกณฑการคัดเขา  เกณฑการคัดออก  และเกณฑการหยุดการวิจัย 

9.1 จํานวนประชากร 
กําหนดประชากรเปาหมาย  ประชากรตวัอยาง  เกณฑการคัดเขา  เกณฑการคัดออกท่ีชัดเจนและ

เหมาะสม  ในการคัดเลือกอาสาสมัครของกลุมทดลองและกลุมเปรียบเทียบ  ควรมีเหตุผลสนับสนุนวามีความ
เหมาะสมในการขยายผลการวิจัยไปสูประชากรกลุมเปาหมาย  ในการวิจยัท่ีเก็บตัวอยางอาสาสมัครแบบไป
ขางหนา  ใหระบุเกณฑการใหเลอกจากการวิจัยท้ังโดยผูวิจัยเองและโดยอาสาสมัคร 

9.2 จํานวนอาสาสมัคร  หรือ  ขนาดตัวอยาง 
ควรบรรยายเทคนิคการสุมตัวอยางใหไดตัวแทนคลายประชากรเปาหมายท่ีสุด  มีวิธีคํานวณขนาด

ตัวอยางโดยใชสูตรท่ีเหมาะสมกับรูปแบบการวิจัยซ่ึงควรไดขนาดตัวอยางท่ีนอยท่ีสุดท่ีสามารถตอบคําถามหลัก
ไดเพื่อลดความส้ินเปลืองและปญหาจริยธรรม  ควรมีการระบุ  เพศ  อายุ  ลักษณะอาการ  รวมท้ังวิธีการ
แบงกลุม 
 
10. ความเสี่ยงและผลขางเคียงท่ีอาจเกิด 

ระบุความเส่ียงและผลขางเคียงท่ีอาจเกิดกับรางกาย  จิตใจ  การสูญเสียสถานภาพทางเศรษฐกิจและ
สังคมของอาสาสมัคร  และระบุแสดงมาตรการการลดความเส่ียงซ่ึงประกอบดวยมาตรการดูแลปองกัน               
ท่ีเหมาะสม  และการรักษาอยางทันทวงทีเม่ือเกิดภยันตรายตออาสาสมัครโครงการวิจัยท่ีกําลังดําเนินการอยู
ตองรายงานความกาวหนาและผลขางเคียงเปนระยะตามเหมาะสม  โครงการวิจัยท่ีอาสาสมัครมีความเส่ียง         
ตออันตรายสูงตองรายงานความกาวหนาถ่ีกวาโครงการวิจัยท่ีมีความเส่ียงตํ่า 
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11. ประโยชนและผลกระทบท่ีคาดวาจะไดรับ 

ควรชี้แจงเปนขอ ๆ ถึงความจําเปน  ความสําคัญ  คุณคา  และประโยชนอยางมีเหตุมีผล  คุมคากับ
ทรัพยากรและเวลาท่ีสูญเสีย  โดยเนนถึงผลกระทบท่ีจะเกิดข้ึนกับใครเปนสําคัญ  เชน  ตอผูปวย  สถาบัน
สังคม  สาธารณสุข  ครอบคลุมท้ังผลทางตรงและทางออม  ระยะส้ันและระยะยาว  เชน 
 11.1  ประโยชน 

1) แกตนเอง 
2) อาสาสมัคร  ผูปวยอ่ืน ๆ  ในอนาคต 
3) องคกรและสังคม 

11.2 ใหวิธีการรักษาท่ีดีกวาในประสิทธิภาพและความคุมคา 
11.3 แกปญหาในการดําเนินงานของหนวยงานท่ีทําการวิจยั 
11.4 ใหองคความรูใหมทางวิชาการ 
11.5 เปนพื้นฐานการวิจัยในข้ันตอนตอไป 
11.6 บริการความรูแกประชาชน 

 
12. ขอพิจารณาดานจริยธรรม 

ระบุวาการทําวิจัยคร้ังนี้ดําเนินการตามหลักจริยธรรมสากล  และตามคําประกาศเฮลซิงกิ  ดังนี ้
12.1  การเคารพสิทธิของอาสาสมัคร 
12.2 การรักษาความลับ 
12.3 ความยุติธรรม 
12.4 ความซ่ือสัตย 
12.5 ความประพฤติดี 
12.6 ละเวนความประพฤติช่ัว 

 
13. ขอจํากัดของการวิจัย 

การศึกษานี้จะมีขอจํากัดอยางไรท่ีทําใหไมสามารถกําหนดระเบียบวิธีวิจัยไดอยางสมบูรณ                
เชน  มีขอจํากัดเชิงจริยธรรม ขนาดตัวอยาง  เวลา  เปนตน  และการปรับแผนบางอยางเพื่อใหนํามาปฏิบัติได  
เชน  การปรับรูปแบบการวิจัย  ระเบียบวิธีวิจัยและสถิติท่ีนํามาใช 
 
14. อุปสรรคท่ีอาจเกิดขึ้น 

ระบุอุปสรรคในทางปฏิบัติท่ีอาจเกิดข้ึนระหวางกระบวนการวิจยัในรูปแบบท่ีผูวิจยัดําเนินการและบอก
แนวทางแกไข 
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15. การบริหารงานวิจัยและตารางเวลาในการศึกษา 

ควรระบุถึงแนวทางหรือข้ันตอนการวจิัยอยางชัดเจน  รวมถึงการเตรียมการทางดานทรัพยากรในการ
วิจัย  ไดแก  เวลา  บุคลากร  และงบประมาณอยางเพียงพอ  การกําหนดขอบเขตอํานาจหนาท่ีของผูรวมวิจัย
และบุคลากรที่เกี่ยวของ  การกําหนดชองทางการติดตอส่ือสาร  การบังคับบัญชา  การควบคุมดูแลและ
กระบวนการวจิัย  แนวทางปฏิบัติในการลงมือทําวิจัย  และแกไขปญหาท่ีอาจเกดิข้ึน  อาจเสนอเปนตาราง
กําหนดระยะเวลาในการปฏิบัติงานของแตละกิจกรรมเพ่ือใหการควบคุมเวลา  และกิจกรรมเปนไปอยางมี 
ประสิทธิภาพ  และอาจชวยกระตุนใหผูวิจัยทําเสร็จทันเวลาและควรกําหนดเปนระยะเวลาในปงบประมาณ 
 
16. งบประมาณและแหลงทุน 

การวิจัยท่ีดําเนินการในโรงพยาบาลหรือสถานบริการสาธารณสุขของรัฐ  จะตองมีคาใชจายท่ีใชใน
งานวิจัย  เชน  คาตรวจทางหองปฏิบัติการ  คาเหมาจายท่ีกําหนดโดยสถาบันนั้น  นอกจากนี้ผูวิจัยตองเปดเผย
คาตอบแทนและงบประมาณอ่ืน ๆ ซ่ึงจะแสดงความโปรงใส  ตรวจสอบไดระบุงบประมาณและแหลงทุนท่ีใชใน
การวิจัยโดยการสนับสนุนหรือทุนสวนตัว  ถามีกิจกรรมยอยตองการทรัพยากรอะไรบางจะตองระบุ
รายละเอียด        อยางสมเหตุผล  และแยกเปนหมวด ๆ เชน 

คาตอบแทน  จางบุคลากร  ระดับไหน  จํานวนเทาไร  จางเทาไร  นานเทาไร 
คาใชสอย  คาเดินทาง  คาส่ือสาร  คาถายเอกสาร  คาเชาท่ีพัก  ฯลฯ 
คาวัสด ุ   กระดาษ  สารเคมี  แบบพิมพ  ฯลฯ 
คาครุภัณฑ  ส่ิงคงทนถาวร 
คาใชจายในการเสนอผลงานและการตีพิมพ 
เบ็ดเตล็ด  อ่ืน ๆ 

 

หากการวิจยัทางคลินิกท่ีศึกษาไดรับการสนับสนุนจากเอกชนใหแจงรายละเอียดของงบประมาณและ
ใสช่ือผูประสานงานของบริษัทผูใหทุน  พรอมหมายเลขโทรศัพทท่ีติดตอได 
 
17. เอกสารอางอิง 

เขียนแบบมาตรฐานสากล  เชน  American  Psychology  Association,  Vancouver  หรือ  uniform  
requirements  for  manuscripts  submitted  to  biomedical  journals  โดย  International  Committee  of   
Medical  Journal  Editors  ซ่ึงตีพิมพในวารสาร  N  Eng  J  Med  1997;336:309-15.  เปนตน  การอางอิง
ผลงานวิจัยท่ีไดรับไวพิมพเผยแพรแลวแตยงัไมถึงกําหนดการเผยแพรควรใชการอางอิงวาอยูในระหวางการ
พิมพเผยแพร  (in  press)  การอางอิงผลงานวิจัยท่ีไมไดรับการพิมพเผยแพรควรใชการอางอิงมิไดพิมพ
เผยแพร  (unpublished  observations)  การอางอิงบุคคลจากการสัมภาษณ  (personal  communication) 
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18. เอกสารชี้แจงขอมูล / คําแนะนําสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัย 

เอกสาร  4.1 
19. หนังสือยินยอมโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจ 

เอกสาร  5 
 
20. อ่ืน ๆ 

เชน  แบบบันทึกขอมูล  แบบสอบถาม  ทะเบียนยา  คาชดเชยแกอาสาสมัคร 
 
21. สรุปโครงการวิจัย 

ใชเอกสาร  3.1 
กรณีโครงการวิจัยเกีย่วกับยาใช เอกสาร  3.2 
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                                                                                                                                                                              เอกสาร 4.1 

เอกสารชี้แจงขอมูล / คําแนะนําสําหรับอาสาสมัคร 
 
1. ช่ือโครงการวิจัย 
2. ผูวิจัย 
3. สถานท่ีวิจัย 
4. ผูสนับสนุนการวิจัย 
5. ความเปนมาของโครงการ  ท่ีทําใหตองศึกษาเร่ืองนี ้
6. วัตถุประสงค 
7. รายละเอียดท่ีจะปฏิบัติตออาสาสมัคร 
8. ประโยชนและผลขางเคียงโครงการวิจยัท่ีจะเกดิข้ึนตออาสาสมัคร  พรอมท้ังมาตรการท่ีผูวิจัยเตรียมไว

เพื่อปองกันความไมสะดวก  ความเส่ียงและฤทธ์ิไมพึงประสงค  ท่ีอาจเกิดข้ึนและมาตรการในการปองกัน  
แกไข  ท่ีผูวจิัยจะจัดใหถามีปญหา 

9. วิธีการศึกษาและทางเลือกของการรักษาวธีิอ่ืน 
10. ใหยนืยนัวาหากผูวิจยัมีขอมูลเพิ่มเติมท้ังดานประโยชนและโทษท่ีเกีย่วของกับการวิจยันี้  ผูวจิัยจะแจงให

ทราบอยางรวดเร็วโดยไมปดบัง 
11. ใหระบุสิทธิของอาสาสมัครท่ีจะของดการเขารวมโครงการวิจัยไดโดยไมตองแจงใหทราบลวงหนา  โดย

การงดการเขารวมโครงการวิจัยนี้จะไมมีผลกระทบตอการไดรับบริการหรือการรักษาท่ีอาสาสมัครจะ
ไดรับแตประการใด 

12. คาตอบแทน  คาชดเชยแกอาสาสมัคร  เชน  คาเดนิทาง  การสูญเสียรายไดจากการวิจยัโดยตรง การชดเชย / 
การรักษา  ในกรณีท่ีเกดิอันตราย  เปนเงินหรืออ่ืน ๆ  ตามความจําเปนและเหมาะสม 

13. มาตรการรักษาความลับ  หรือการไมเปดเผยขอมูลหรือผลการวิจัยเปนรายบุคคลตอสาธารณะ 
14. รายช่ือผูวิจัยท่ีจะติดตอ  หรือใหคําอธิบาย  หรือชวยเหลือดูแล  เม่ืออาสาสมัครมีขอสงสัย  หรือเกดิ

ผลขางเคียงจากการวจิัย  (สถานท่ี  และวิธีท่ีติดตอไดสะดวกท่ีสุด  และติดตอไดตลอด  24  ช่ัวโมง) 
 
 
หมายเหตุ 
1. ภาษาท่ีใหตองเขาใจงาย  ชัดเจน  กระชับ  และหลีกศัพทแพทย  และศัพทภาษาอังกฤษ 
2. การกําหนดหวัขอและรายละเอียดแตละหวัขอในเอกสารข้ึนกับชนิดของงานวิจยัและผลกระทบทีอ่าจเกิด

ข้ึนกับอาสาสมัคร 
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                                                                                                                                                                                 เอกสาร 4.2 

ตัวอยางเอกสารชี้แจงขอมูล / คําแนะนําสําหรับอาสาสมัคร 
 
1. ชื่อโครงการวิจัย การศึกษาแบบสุมเปรียบเทียบประสิทธิผลในการรักษาภาวะคล่ืนไส              

อาเจียนในสตรีต้ังครรภระหวางขิงกับวิตามินบี 6 
2. ผูวิจัย   นายแพทยมานิต  ศรีประโมทย   นายแพทยนล  เลขยานนท 
3. สถานท่ีวิจัย   หองฝากครรภ วิทยาลับแพทยศาสตรกรุงเทพมหานครและวชิรพยาบาล 
4. ผูสนับสนุนการวิจัย  มูลนิธิวชิรพยาบาล 
 

ทานไดรับเชิญใหเขารวมโครงการวิจยัโดยมีวัตถุประสงค เพื่อศึกษาประสิทธิผลในการรักษาภาวะ
คล่ืนไส  อาเจียนในสตรีต้ังครรภระหวางขิงขนาด  500  มิลลิกรัม  รับประทานวนัละ  3  คร้ัง  เปนเวลา  3  วัน  
เปรียบเทียบกบัวิตามินบี 6  ขนาด  10  มิลลิกรัม  ซ่ึงรับประทานแบบเดียวกัน 
 
5. ทําไมตองศึกษาเร่ืองนี ้
                  อาการคล่ืนไส  อาเจียนพบไดมากกวารอยละ  50  ในชวง  16  สัปดาหแรกของสตรีต้ังครรภ  
อาการแพทองเปนอาการปกติของสตรีต้ังครรภ  หลังอายุครรภ  16  สัปดาห  อาการจะดีข้ึนเอง  อยางไรก็ตาม
ถามีอาการมากจะมีผลกระทบตอสุขภาพท้ังกายและใจของสตรีต้ังครรภ  รวมทั้งอาจมีผลตอครอบครัวและ
หนาท่ีการงาน  ในรายเชนนี้อาจจําเปนตองใชยาแกคล่ืนไส  อาเจียน  หรือตองพักรักษาตัวในโรงพยาบาล  ยา
ทีใชมีหลายชนิด  เชน  วิตามินบี 6  เพราะไมมีผลขางเคียง  แตไดผลไมดีเทาท่ีควร  จึงใหยาแกคล่ืนไส  
อาเจียน  ชนิดอ่ืนควบคู  แตอาจมีผลขางเคียงคือ  ทําใหงวงซึม  ปากแหง  กลามเนื้อออนแรง  ความดันโลหิต
ตํ่า  ตาพรามัว  เปนตน ขิงเปนเคร่ืองเทศและพืชสมุนไพรพื้นบานท่ีใชกันท่ัวไปในประเทศไทย  ขิงมีสรรพคุณ
ในการแกทองอืด ขับลม และรักษาอาการคลื่นไส  อาเจียนได  ราคาไมแพง  ปจจุบันยังไมมีรายงานถึงผลเสีย
ของการรับประทานขิง  และองคการอาหารและยาของสหรัฐอเมริกาจัดใหขิงอยูในอาหารประเภทสมุนไพรท่ี
มีความปลอดภัยสูง  และอนุญาตใหวางจําหนายไดโดยไมตองมีปายหรือฉลากเตือน  อยางไรก็ตามฤทธ์ิของ
ขิงในการรักษาอาการแพทองยังมีผูศึกษานอยมาก  ดังนั้นหากพิสูจนไดวาขิงมีฤทธ์ิแกอาการแพทองไดดี  ก็
อาจเปนประโยชนในการรักษาอาการแพทอง 
 
6. วัตถุประสงค 

เพื่อศึกษาฤทธ์ิของขิงในการรักษาอาการแพทอง 
 
7.   จะปฏิบัตติอทานอยางไร  

ทานจะไดรับประทานยาเม็ดแคปซูลซ่ึงบรรจุขิง  หรือวติามินบี 6  อยางใดอยางหน่ึงดวยวิธีสุมขอให
ทานรับประทานคร้ังละ 1 แคปซูล  วันละ  3  คร้ัง  ทุก  8  ช่ัวโมง  เปนเวลา  3  วันติดตอกนั  โดยเร่ิมยาเม็ด
แรกท่ีหองฝากครรภเพื่อติดตามผลการรักษาไดชัดเจน  ในระยะ  3  วนันี้  ขอใหทานบันทึกระดับความรูสึก
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คล่ืนไสของทาน  3  คร้ัง  กอนรับประทานยาในม้ือเชา  กลางวนั  เยน็  หรือทุก  8  ช่ัวโมง  ตลอดจนจํานวน
คร้ังท่ีอาเจียนในแตละวันลงในแบบบันทึกขอมูล  และเม่ือทานมาตรวจครรภตามนัดในคร้ังตอไปใหนําแบบ
บันทึกขอมูลและซองยามาคืนใหพยาบาลท่ีหองฝากครรภเพื่อแพทยจะไดคํานวณการใชยาของทานไดถูกตอง  
เพื่อลดอาการคล่ืนไส  อาเจียน  ระหวางนี้ขอใหทานรับประทานอาหารมื้อละไมมากแตรับประทานได
บอยคร้ัง  ควรรับประทานอาหารประเภทแปง  ขนมปง  หลีกเล่ียงอาหารประเภทไขมัน  ถาทานมีอาการ
คล่ืนไส  อาเจยีนมาก  ขอใหทานมา โรงพยาบาลเพ่ือรับการตรวจรักษาท่ีเหมาะสมตอไป  โดยไมจําเปนตอง
รอใหถึงวันนดัหรือติดตอนายแพทยมานิต ศรีประโมทย  โทร. 243-0151  ตอ  2637  ภาควิชาสูติศาสตร-นรี
เวชวิทยา  วิทยาลัยแพทยศาสตรกรุงเทพมหานครและวชิรพยาบาล  ไดตลอด  24  ช่ัวโมง 
 
8. ประโยชน 

1. ทานจะไดรับขิงหรือวิตามินบี 6  เพื่อลดอาการคล่ืนไสอาเจียน 
2. เช่ือวาขิงรักษาอาการแพทองไดจึงอาจเปนประโยชนแกสตรีต้ังครรภโดยท่ัวไปเม่ือใชเปนประจํา 
3. เพื่อสนับสนุนดานวิชาการในคุณประโยชนของขิงทางดานการแพทยและสาธารณสุขของประเทศ 

 
9. ยาแกแพทองนี้มีผลขางเคียงหรือไม 

ขนาดของยาท่ีใชนี้  จะไมทําใหเกิดอันตรายแตอยางใด  ในปจจุบันยังไมมีหลักฐานใด ๆ ท่ีบงช้ีวาขิง  
และวิตามินบี 6 เปนอันตรายตอมนุษย  หรือกอใหเกิดความผิดปกติแกทารกในครรภหากรับประทานในขนาด
ท่ีเหมาะสม แตหากรับประทานในขนาดท่ีมากเกนิไป อาจมีผลขางเคียงได  เชน  ขิงอาจทําใหหวัใจเตน
ผิดปกติ  หรือรูสึกแสบรอนในอก  จึงขอใหทานรับประทานในขนาดท่ีแพทยแนะนํา 
 
10. ทานจําเปนตองเขารวมโครงการนี้หรือไม 
  ไมจําเปนข้ึนอยูกับทานเอง ถาทานไมสะดวกท่ีจะเขารวมโครงการวิจัย และแมวาทานเขารวม
โครงการแลวทานจะหยดุยาเองไดโดยไมตองแจงใหทราบลวงหนา  แพทยกจ็ะใหการดูแลทานตามปกติ 
 
11. ทางเลือกของการรักษาวิธีอ่ืน 
  ทานท่ีไมไดเขารวมโครงการวิจัยแพทยก็จะใหการดูแลทานตามปกติในการใหยาแกแพทองถาทานตองการ 
 
12. คาตอบแทน 

โครงการวิจัยนี้ไมมีคาตอบแทนให ทานจะไดรับยารักษาอาการแพทองโดยไมตองเสียคายา 
 
13. การรักษาความลับของทาน 
  ผูวิจัยจะเก็บขอมูลเฉพาะเกีย่วกับตัวทานเปนความลับ  และจะเปดเผยตอหนวยงานเฉพาะสรุปผลการวิจัย  
ดวยเหตุผลทางวิชาการ  โดยไมมีการระบุช่ือของทาน 
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14. เจาหนาท่ีหรือแพทยผูท่ีทานสามารถติดตอได 

ถาทานมีขอสงสัยประการใด  โปรดสอบถามเจาหนาท่ีของหองฝากครรภหรือแพทยผูรับผิดชอบ        
ในการดูแลทาน  ไดแก  นายแพทยมานิต  ศรีประโมทย  โทร. 0-2243-0151 ตอ 2430  วิทยุติดตามตัว (1188) 
6300135  หรือ นายแพทยนล  เลขยานนท  โทร. 0-2243-0151  ตอ  2637  ภาควิชาสูติศาสตร-นรีเวชวิทยา  
วิทยาลัยแพทยศาสตรกรุงเทพมหานครและวชิรพยาบาล 

 
 


	1ปก  -  คู่มือ
	2สารบัญ -  รายการเอกสาร
	3ขั้นตอนการขออนุมัติเก็บข้อมูล
	4ข้อควรทราบ -  การเขียน
	5ข้อควรทราบ -  การเสนอ
	6แบบฟอร์ม  -  ผู้ขอเก็บข้อมูล  _ใหม่_
	7แบบฟอร์ม  -  บันทึกขอทำวิจัยในคน
	8หนังสือให้ความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย
	9แบบสรุปโครงการวิจัย
	10 บันทึกส่งโครงร่าง
	11เอกสารรับรองโครงการวิจัย
	12แบบรายงานผลข้างเคียง
	13แบบเสนอโครงการวิจัย

