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 แบบเสนอโครงการวจิยัเพือ่ขอรับการพจิารณารับรองจาก 
คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน วทิยาลยัการสาธารณสุขสิรินธร จงัหวดัตรัง (RB Submission form) 

ค าช้ีแจง ขอใหผู้ว้จิยัจดัท าเน้ือหาในแบบเสนอใหค้รบทุกขอ้และสอดคลอ้งกบัโครงการวจิยัท่ีออกแบบไว ้หากขอ้ใดไม่เก่ียวขอ้ง
ขอใหร้ะบุวา่ไม่เก่ียวขอ้ง หากไม่มีขอใหช้ี้แจงเหตผุล ขอใหมี้เลขหนา้ พร้อมทั้งระบุหมายเลขและวนัท่ีจดัท า (Version, date) 
ตามตวัอยา่งขา้งล่าง เพื่อใชใ้นการออกเอกสารรับรอง   
1. ช่ือโครงการวจิยั  (ภาษาไทย) __________________________________________________________ 
  Title of protocol (ภาษาองักฤษ) _______________________________________________________ 
2. ช่ือหวัหนา้โครงการวจิยั (ภาษาไทย) ____________________________________________________ 
 Title of investigator (ภาษาองักฤษ) ____________________________________________________ 
 สถานภาพ ❏ อาจารย ์สงักดั __________________________________________________ 
   ❏ บุคลากรอ่ืนๆ ระบุ ต าแหน่ง และสงักดั_______________________________  
   ❏ นกัศึกษา คณะ _______________________________ ระดบั ______________ 
 สถานท่ีท างาน/สถานท่ีติดต่อ _________________________________________________________ 
 หมายเลขโทรศพัทท่ี์ติดต่อไดส้ะดวก ___________________________________________________ 
 e-mail address: __________________________________________________________ 
3. ช่ือผูร่้วมวจิยั (ระบุทั้งภาษาไทย, องักฤษ, สงักดั, สถานท่ีติดต่อ หมายเลขโทรศพัท ์และ e-mail address ) 
4. แหล่งทุนสนบัสนุนการวจิยั (Funding) 
 ❏  ไม่มีทุน   ❏  อยูร่ะหวา่งการขอทุน ระบุแหล่งทุน_________________________________ 
 ❏  มีทุน   ❏  ภายในวทิยาลยั ระบุผูใ้หทุ้น ___________________________________ 
   *❏  ภายนอกวทิยาลยั ระบุผูใ้หทุ้น __________________________________ 
 * ขอให้แจ้งว่าอยู่ในขั้นตอนใดของการขอทุน หลงัจากได้รับทุนแล้วขอให้แนบหลกัฐานการอนุมตัทุินด้วย 
5. หลกัการและเหตผุลท่ีตอ้งท าวจิยั 
6. วตัถุประสงคข์องการวจิยั 
7. การออกแบบการวจิยั 

7.1.ชนิดของโครงการวจิยั ระบุเฉพาะตามท่ีออกแบบวจิยัไว ้(เลือกขอ้ท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวจิยั) เช่น  
 ❏   Biomedical / Clinical Research 
       ❏ Drug trial phase _____________ ระบุช่ือยาท่ีท าวจิยั ____________________________ 
        สถานภาพการข้ึนทะเบียนของยา   ❏ registered drug   ❏ investigational new drug 
  (หากข้ึนทะเบียนแลว้ โปรดแนบทะเบียนยา หรือเอกสารก ากบัยา) 
       ❏ Medical device ระบุเคร่ืองมือ _____________________________________________ 
                สถานภาพการข้ึนทะเบียน ❏ registered   ❏ investigational device 
  ❏ Vaccine trial phase _____________ ระบุช่ือวคัซีน _____________________________ 
  ❏ Procedural / intervention ระบุ ______________________________________________ 
  ❏ Pilot study 
  ❏ อ่ืนๆ โปรดระบุ _________________________________________________________ 
 ❏   Social / Behavioral Research; Descriptive study, Observational study, Quasi-Experimental study, 

 Experimental study, Pilot study, Participatory action research, อ่ืนๆ โปรดระบุ _____________________ 
 ❏   Epidemiological Research; Retrospective review, Surveillance, Monitoring อ่ืนๆ โปรดระบุ _______________ 
 ❏   Repository (using stored materials: cells, tissue, fluid) 
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 7.2.การคดัเลือกผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั (Subject selection and allocation) ประกอบดว้ย 
  7.2.1.เกณฑก์ารคดัเลือกผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั (Inclusion criteria) 
  7.2.2.เกณฑก์ารคดัออกผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั (Exclusion criteria) 
  7.2.3.เกณฑก์ารยติุการเขา้ร่วมการวจิยั (Termination criteria) 
  7.2.4. การจดัผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัเขา้กลุ่ม (Subject allocation) 

7.3.การค านวณขนาดตวัอยา่ง (Sample size calculation) ระบุท่ีมาของขนาดตวัอยา่งดว้ย  
  ถา้ใชสู้ตรส าเร็จใหร้ะบุค่าตวัแปรท่ีแทนค่าในสูตรดว้ย 
7.4.จ านวนผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั (Sample size) _________ ราย 

  ❏. กลุ่มตวัอยา่งท่ีไดรั้บบาดเจบ็ ❏ เด็ก ❏ คนพิการ 
            ❏ ผูป่้วยโรคเร้ือรัง ❏ อ่ืน ๆ (โปรดระบุ) _____________________ 
  ❏ อาสาสมคัรท่ีแขง็แรง 

 ❏ กลุ่มตวัอยา่งไม่ไดรั้บบาดเจบ็ 
7.5.การด าเนินการหากผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัถอนตวัออกจากการวจิยั 

8. กระบวนการวจิยั ระบุรายละเอียดของกระบวนการวจิยั เคร่ืองมือท่ีใชใ้นการวจิยั ขั้นตอนต่างๆในการด าเนินการวจิยั 
จะตอ้งระบุรายละเอียดท่ีผูเ้ขา้ร่วมวจิยัจะตอ้งปฏิบติัหรือจะไดรั้บการปฏิบติั จ านวนคร้ัง และเวลาท่ีใช ้

9. สถานท่ีท าวจิยั ❏ สถานท่ีเดียว ระบุ ________________________________________________ 
❏ หลายสถานท่ี  ❏ เฉพาะในประเทศไทย ระบุ (ก่ีแห่ง ท่ีใดบา้ง)  _______________________ 
  ❏ ร่วมกบัต่างประเทศ ระบุ (ประเทศใดบา้ง, ในประเทศไทยท าก่ีแห่ง, ท่ีใดบา้ง)________ 

10. การส่ง Specimen ออกนอกวทิยาลยัการสาธารณสุขสิรินธร จ.ตรัง    ❏ ไม่มี        ❏ มี   
 (ถา้มี ส่งไปท่ีไหน__________________________________________________________________) 
11. ระยะเวลาท่ีท าวจิยั ระบุ ______________________________________________________________ 
12. กระบวนการเก็บขอ้มูล (Data collection process) ขอใหส่้งแบบบนัทึกการเก็บขอ้มูล และ/หรือ แบบสอบถาม และ/ 
 หรือ แบบสมัภาษณ์ท่ีจะใชม้าดว้ย (ไม่ระบุช่ือ นามสกลุ, HN. หรือ Identification อ่ืนๆ ใหใ้ชเ้ป็นรหสัแทน) 
13. การวดัผล/การวเิคราะห์ผลการวจิยั (Outcome measurement/Data Analysis) 

- ขอใหร้ะบุวา่ ผลลพัธ์หลกัของการศึกษาน้ีคืออะไร (Primary outcome) ท่ีจะน ามาใชใ้นการค านวณขนาดตวัอยา่ง  
และผลลพัธ์อ่ืนๆ (ถา้มี) [Primary outcome and secondary outcome (if any)] 

 - การวดัประสิทธิผล (Assessment of efficacy) 
 - การประเมินความปลอดภยั (Assessment of safety) 

- สถิติหรือวธีิการอ่ืนๆท่ีใชใ้นการวเิคราะห์ขอ้มูล (Data Analysis) 
14. กระบวนการเชิญชวนใหเ้ขา้ร่วมการวจิยั (Recruitment process) 
 -ระบุสถานท่ีท่ีจะเขา้ถึงผูท่ี้จะเขา้ร่วมการวจิยั ______________________________________________ 
 -ระบุกระบวนการเขา้ถึงน้ี (ผูท้  าหนา้ท่ีช้ีแจงเบ้ืองตน้, วธีิการอยา่งละเอียด) __________________________ 
 - มีการใชส่ื้อช่วยประชาสมัพนัธ์ในการเชิญชวนใหเ้ขา้ร่วมการวจิยัหรือไม่ ถา้ใชโ้ปรดระบุ (กรณีเป็นอาสาสมคัร เช่น 
นกัศึกษาหรือบุคลากรภายใตส้งักดัของผูว้จิยั หรือบุคลากรอ่ืนๆ ควรใชก้ารติดประกาศเชิญชวน เพ่ือแสดงวา่อาสาสมคัรเขา้สู่
โครงการโดยความสมคัรใจและควรส่งใบประกาศเชิญชวนมาประกอบการพิจารณาดว้ย) 
15. กระบวนการขอความยนิยอมใหเ้ขา้ร่วมการวจิยั (Informed consent process) ระบุขั้นตอนการด าเนินการและเอกสารท่ีใช ้
 ❏ 15.1 ต่อเน่ืองกบักระบวนการเชิญชวนใหเ้ขา้ร่วมการวจิยั (recruitment process) 
 ❏ 15.2 ไม่ต่อเน่ือง โปรดระบุระยะเวลา _______________________________________________ 
  ผูท้  าหนา้ท่ีใหข้อ้มูลเพื่อขอความยนิยอม _____________________________________________ 
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❏ 15.3 มีเอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั (Participant information sheet) และหนงัสือแสดงเจตนายนิยอมเขา้ร่วมการ
วจิยัโดยไดรั้บการบอกกล่าวและเตม็ใจ (Informed consent form) แยกกนัอยา่งละ 1 ฉบบั  
  ❏ ส าหรับผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัท่ีมิใช่ผูเ้ยาวแ์ละสามารถตดัสินใจไดด้ว้ยตวัเอง 
  ❏ ส าหรับผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัท่ีเป็นผูเ้ยาวอ์ายตุ  ่ากวา่ 7 ปี จดัท าเอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัให ้
          ผูป้กครองของผูเ้ยาวอ่์านและลงนามในหนงัสือแสดงเจตนายนิยอมฯ แทนผูเ้ขา้ร่วมวจิยั  

❏ ส าหรับผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัท่ีเป็นผูเ้ยาวอ์ายรุะหวา่ง 7-15 ปี จดัท าเอกสารใหผู้เ้ยาวอ่์านแยก 
       ต่างหาก และใหเ้ด็กแสดงความยนิยอมพร้อมใจ โดยลงนามหรือท าสญัลกัษณ์ 

  ❏ ส าหรับผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัท่ีเป็นผูเ้ยาวอ์ายรุะหวา่ง 15-18 ปี อ่านเอกสารฉบบัเดียวกบัท่ีเตรียมไว ้
         ใหผู้ป้กครองของผูเ้ยาวอ่์านและลงนามในหนงัสือแสดงเจตนายนิยอมฯ ฉบบัเดียวกนัได ้

❏ ส าหรับผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัท่ีมิใช่ผูเ้ยาว ์แต่ไม่สามารถใหค้วามยนิยอมไดด้ว้ยตนเองเน่ืองจาก 
 เจ็บป่วยทางจิต (Mental illness), สติสมัปชญัญะบกพร่อง ใหเ้ตรียมเอกสารส าหรับผูแ้ทนโดยชอบ 
ธรรม (Legally Authorized Representation) อ่านและลงนามในหนงัสือแสดงเจตนายนิยอมฯ แทน 
โดยปรับสรรพนามแทนผูเ้ขา้ร่วมวจิยัใหเ้หมาะสม 

❏ 15.4 มีเอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั (Participant information sheet) แต่ขอยกเวน้การขอความยนิยอมเป็นลาย
ลกัษณ์อกัษร โดยระบุเหตุผล____________________________________ 
16. ขอ้พิจารณาดา้นจริยธรรมการวจิยัในคน (Ethical Consideration) (ขอใหช้ี้แจงวา่จะปฏิบติัต่อผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัน้ี ตาม
หลกัจริยธรรมการวจิยัในคนอยา่งไร เช่น การเชิญชวนใหเ้ขา้ร่วมดว้ยความสมคัรใจอยา่งแทจ้ริง ปราศจากการถูกบงัคบัทั้ง
ทางตรงและทางออ้ม การกดดนั การจูงใจ การใชภ้าษาและค าพดูท่ีใหเ้กียรติแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั การไม่ละเมิดสิทธ์ิผูเ้ขา้ร่วมวจิยั 
การระมดัระวงัผลท่ีเกิดข้ึนในทางลบอะไร อยา่งไร) 

16.1  เหตผุลและความจ าเป็นท่ีตอ้งด าเนินการวจิยัในคน โดยระบุความรุนแรงของปัญหา ซ่ึงเป็นท่ีมาของค าถาม
วจิยั ขอ้มูลจากการศึกษาก่อนหนา้น้ีมีมากนอ้ยเพียงใด ตลอดจนความจ าเป็นท่ีตอ้งหาขอ้มูลเพ่ิมเติม 

16.2 ประโยชน์ท่ีคาดวา่จะไดรั้บจากการวจิยัน้ี ทั้งต่อผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัเป็นรายบุคคล และประโยชน์โดยรวม 
รวมทั้งประโยชน์ต่อผูท่ี้เขา้ร่วมการวจิยัน้ีหลงัส้ินสุดการวจิยั(ถา้มี) 

 16.3 ความเส่ียงท่ีอาจจะเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงคต์่อผูท่ี้เขา้ร่วมการวจิยั 
16.3.1 เคยมีการวจิยัท านองเดียวกบัโครงร่างท่ีเสนอน้ีมาก่อนหรือไม่ และเคยเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

อยา่งไร ขอใหร้ะบุรายละเอียดและโอกาสท่ีเกิดบ่อยมากนอ้ยเพียงใดตามท่ีเคยมีรายงานแจง้ 
  16.3.2 มาตรการป้องกนัและแกไ้ขท่ีผูว้จิยัเตรียมไวใ้นโครงการน้ี 
  16.3.3 ผูรั้บผดิชอบค่าใชจ่้ายในการแกไ้ข หรือศึกษาเหตุการณ์ไม่พึงประสงคจ์ากการวจิยั 

16.3.4 ช่ือผูรั้บผิดชอบหรือแพทย ์และหมายเลขโทรศพัทท่ี์สามารถติดต่อไดต้ลอดเวลา หากเกิดเหตุการณ์
ไม่พึงประสงคจ์ากการวจิยั 

16.3.5 กรณีเป็นการวจิยัทางคลินิก ผูว้จิยัมีวธีิการแจง้แพทยเ์จา้ของไข ้ หรือ แพทยอ่ื์นท่ีตอ้งมาใหก้าร
รักษาผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัทราบวา่บุคคลผูน้ั้นอยูใ่นระหวา่งด าเนินการวจิยัไดด้ว้ยวธีิใด (โปรดระบุ) 

 16.4 หลกัฐานหรือขอ้มูล (เอกสารอา้งอิง) ท่ีแสดงวา่การวจิยัน้ีน่าจะมีความปลอดภยัและ/หรือมี 
ประโยชน์ต่อผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั ระบุตามวธีิการเขียนเอกสารอา้งอิง 

16.5 วธีิการปกป้องความลบัของขอ้มูลส่วนตวัของผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั 
 ❏ ใชร้หสัแทนช่ือและขอ้มูลส่วนตวัของผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัในการบนัทึกขอ้มูลในแบบเก็บขอ้มูล 

  ❏ มีการบนัทึกขอ้มูลเป็น    ❏ รูปถ่าย   ❏ วดิิทศัน์   ❏ บนัทึกเสียง   
❏ ไม่มีการบนัทึกขอ้มูลดว้ยวธีิการขา้งตน้   
     หากมีการบนัทึกขอ้มูลดงักล่าวขา้งตน้ โปรดระบุผูท่ี้สามารถเขา้ถึงขอ้มูลไดแ้ก่ ระบุระยะ  
     เวลาในการเก็บขอ้มูล และวธีิการท าลายเม่ือพน้ระยะเก็บขอ้มูล 
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17. เอกสารท่ีแนบมาพร้อมแบบเสนอโครงการวจิยั ไดแ้ก่ 
 ❏ แบบเสนอโครงการวจิยั (Submission Form) ตน้ฉบบั 1 ชุด ส าเนา 3 ชุด รวมเป็น 4 ชุด พร้อมไฟล ์
 ❏ โครงร่างวจิยั (Protocol/Proposal) ตน้ฉบบั 1 ชุด ส าเนา 3 ชุด รวมเป็น 4 ชุด พร้อมไฟล ์
 ❏ เอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั (Participant information sheet) จ านวน 4 ชุด พร้อมไฟล ์
 ❏ หนงัสือแสดงเจตนายนิยอมเขา้ร่วมการวจิยัโดยไดรั้บการบอกกล่าวและเตม็ใจ (Informed Consent  
      Document) จ านวน 4 ชุด พร้อมไฟล ์
❏ ประวติัส่วนตวั ต าแหน่ง สถานท่ีท างาน และผลงานของหวัหนา้โครงการวจิยั (Principal Investigator’s  
        Curriculum Vitae) จ านวน 4 ชุด 
❏ เคร่ืองมือท่ีใชใ้นการเก็บขอ้มูล เช่น แบบสอบถาม แบบสมัภาษณ์ แนวทางการสมัภาษณ์หรือสงัเกต อยา่งละ 4 ชุด 
❏ กรณีผูว้จิยัเป็นนกัศึกษาใหแ้นบเอกสารต่อไปน้ีเพ่ิมเติม 

- เอกสารยนืยนัการผา่นการสอบป้องกนัโครงร่างวทิยานิพนธ์จากบณัฑิตวทิยาลยัคู่กบัจดหมายน าส่ง จ านวน 4 ชุด 
- ประวติัส่วนตวั สถานท่ีท างาน และผลงานของอาจารยท่ี์ปรึกษาพร้อมกบัของผูว้จิยั จ านวน 4 ชุด 

18. ขอ้สญัญา 
1. ขา้พเจา้และคณะผูว้จิยัดงัมีรายนามและไดล้งช่ือไวใ้นเอกสารน้ี จะด าเนินการวจิยัตามท่ีระบุไวใ้นโครงการวจิยัฉบบัท่ี

ไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคนของวทิยาลยัการสาธารณสุขสิรินธร จ. ตรัง และไดข้อ
ความยนิยอมจากผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัอยา่งถูกตอ้งตามหลกัจริยธรรมการวจิยัในคนดงัท่ีไดร้ะบุไวใ้นแบบเสนอ
โครงการวจิยั โดยจะใหค้วามเคารพในสิทธิ และค านึงถึงสวสัดิภาพของผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัเป็นส าคญั 

2. หากมีความจ าเป็นตอ้งปรับแกไ้ขโครงร่างวจิยั ขา้พเจา้จะแจง้ใหค้ณะกรรมการจริยธรรมฯ เพื่อขอการรับรองก่อนเร่ิม
ด าเนินการปรับเปล่ียนทุกคร้ัง และหากการปรับโครงร่างวจิยัมีผลกระทบต่อผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั ขา้พเจา้จะแจง้การ
ปรับเปล่ียนและขอความยนิยอมจากผูท่ี้เขา้ร่วมการวจิยัอยูแ่ลว้ทุกคร้ัง 

3. ขา้พเจา้จะรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค/์เหตุการณ์ท่ีไม่สามารถคาดเดาไดล่้วงหนา้ในระหวา่งการวจิยั ตามระเบียบ
ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภายในเวลาท่ีก าหนด และจะใหค้วามช่วยเหลือในการแกไ้ขเหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์
เกิดข้ึนระหวา่งการวจิยัอยา่งเตม็ความสามารถ 

4. ขา้พเจา้และคณะผูว้จิยัมีความรู้ความเขา้ใจในกระบวนการวจิยัท่ีเสนอมาอยา่งดีทุกขั้นตอน และมีความสามารถในการ
แกไ้ขปัญหา หรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์อาจจะเกิดข้ึนในระหวา่งการวจิยั เพ่ือความปลอดภยัและสวสัดิภาพของ
ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัไดเ้ป็นอยา่งดี  

 
ลงช่ือ...............................................หวัหนา้โครงการวจิยั 

       (.....................................................) 
     วนัท่ี…………/……………/....….. 
 

ลงช่ือ............................................... ผูว้จิยัร่วม 
                     (....................................................) 
     วนัท่ี…………/………………/…….. 
19. การรับรองจากหวัหนา้หน่วยงานหรือผูบ้งัคบับญัชาโดยตรง  

 
ลงช่ือ...................................................หวัหนา้หน่วยงานหรือผูบ้งัคบับญัชาโดยตรง 

    (.....................................................) 
     วนัท่ี…………/……………/....….. 


