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คู่มือการเขียนโครงร่างการวิจัย รพ.ลําพูน

1. ช่ือโครงการ ( ช่ือภาษาไทย และภาษาอังกฤษ (ถ้ามี) )
ประโยค หรือ ข้อความส้ันๆ บ่งถึงลักษณะหรือหัวข้อของงานวิจัยท่ีจะทํา

2. ผู้วิจัย ผู้วิจัยร่วม และที่ปรึกษา
ระบุ ชื่อ ตําแหน่ง สถานที่ทํางาน สถานที่ท่ีจะติดต่อ เบอร์โทรศัพท์ และอีเมลล์

3. ระยะเวลาที่ทําการวิจัย

4. สถานท่ีทําการวิจัย

5. ความสําคัญของปัญหาท่ีจะทําการวิจัย
สรุปขนาดและลักษณะของปัญหาที่ทําให้เกิดความสนใจทําการวิจัยเร่ืองน้ัน ข้อมูลพื้นฐานกับ

สถานการณ์ หรือ สภาพแวดล้อมที่เก่ียวข้องกับการวิจัย เพ่ือให้ผู้พิจารณาสามารถเข้าใจสภาวะทําให้เกิด
ปัญหานั้นได้โดยมีตัวเลข และหลักฐานอ้างอิงที่มีความน่าเชื่อถือ

6. วัตถุประสงค์ของการวิจัย
แจ้งวัตถุประสงค์ของการวิจัยเพื่อให้พิจารณาเข้าใจว่าคําถามของการวิจัยคืออะไร และ การวิจัยจะ

ตอบคําถามได้อย่างไร ถ้ามีวัตถุประสงค์ของการวิจัยหลายข้อ ควรระบุว่าข้อใดเป็นวัตถุประสงค์หลัก (1 ข้อ)
และ ข้อใดเป็นวัตถุประสงค์รอง

7. ประโยชน์ท่ีจะได้จากการวิจัย
ช้ีแจงว่าผลการวิจัยจะสามารถนําไปใช้ในการแก้ปัญหาหรือมีส่วนในการแก้ปัญหาอย่างไร

หากโครงการใด เช่น โครงการทดสอบประสิทธิภาพของการดูแลรักษาอาสาสมัครด้วยวิธีการใหม่ ควรระบุ
ว่า “อาสาสมัครอาจไม่ได้รับประโยชน์โดยตรงจากการเข้าร่วมการวิจัยนี้”

8.1) ประโยชน์ต่อผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครเป็นรายบุคคล …….………………………………
8.2) ประโยชน์ต่อวิชาชีพโดยรวม ………………………………………………………....
8.3) ประโยชน์ต่อสังคม……………………………………………………………………..
8.4) อื่น ๆ …………………………………………………………………………………..
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8. การรวบรวมรายงานท่ีเกี่ยวข้องกับการวิจัยที่จะกระทํา
การรวบรวมรายงานที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยให้ครบถ้วน และ นํามาสรุปให้ได้ใจความ เพื่อดูว่า

งานวิจัยท่ีจะทํามีผู้ทํามามากน้อยเพียงใด งานวิจัยท่ีกระทําจะเพิ่มความรู้เดิมได้อย่างไร โดยจะต้องสรุปจาก
รายงานของการวิจัยในเรื่องนั้นท่ีผู้รายงานไว้ก่อนแล้วพร้อมเอกสารอ้างอิง

9. แบบแผนการวิจัย
9.1 แบบแผนการวิจัยควรเลือกให้เหมาะสมกับคําถามการวิจัยมีความเช่ือถือได้และอยู่ในขีดความสามารถท่ี

ผู้ วิ จั ยจะกระทํา ได้ เช่น การวิ จั ยแบบพรรณนา (Descriptive) หรือ Analytic observational หรือ
Randomized Controlled trial

9.2 กรอบแนวคิดวิจัย

10. ลักษณะตัวอย่างหรือประชากรที่ทําการศึกษา
ประชากรเป้าหมาย
รายละเอียดเกี่ยวกับประชากรเป้าหมายที่จะทําการศึกษาว่าเป็นใคร เช่น เด็กนักเรียนในลําพูน ซ่ึงควรเป็น

ประชากรกลุ่มเดียวกับท่ีนําผลการวิจัยไปใช้
การเลือกตัวอย่าง
กําหนดวิธีและหลักเกณฑ์ในการเลือกตัวอย่างจากประชากรเป้าหมายให้ชัดเจน (Inclusion/Exclusion

Criteria) ท้ังน้ีหากเป็นการวิจัยท่ีต้องมีการนัดติดตามอาสาสมัคร ควรกําหนดเกณฑ์ในการคัดอาสาสมัคร
ออกจากโครงการระหว่างวิจัย (Discontinuation Criteria) ด้วย

ขนาดตัวอย่าง
ข้อมูลเบื้องต้นจากการศึกษาของผู้อ่ืน เกี่ยวกับอุบัติการณ์ (Incidence) หรือความชุก (Prevalence) หรือ

ความแตกต่างระหว่างกลุ่ม (ใส่หมายเลขอ้างอิงด้วย) สามารถนํามาคํานวณขนาดตัวอย่างที่เหมาะสมในการวิจัย
ได้ การปรึกษากับนักสถิติก่อนท่ีจะทําการวิจัยจะสามารถแก้ปัญหาเก่ียวกับขนาดตัวอย่างท่ีมากหรือน้อยเกินไป
ล่วงหน้า เพื่อให้งานวิจัยสามารถกระทําได้และมีคุณภาพดี

11. กระบวนการเชิญชวนให้เข้าร่วมการวิจัย และการขอคํายินยอม (Recruitment and informed
consent process)

1. สถานท่ี ระบุทุกสถานท่ีท่ีเชิญชวนให้เข้าร่วมการวิจัย..................................................

อธิบายโดยละเอียดเกี่ยวกับกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัครและ/หรือผู้แทนโดย
ชอบธรรม โดยอธิบายประเด็นต่างๆ ให้ครอบคลุมท้ังหมด ได้แก่ สถานที่ขอคํายินยอม วิธีการ
เชิญชวน ผู้ท่ีจะขอคํายินยอม เอกสารท่ีเกี่ยวข้องและ เครื่องมือท่ีใช้ในการเชิญชวน และ การใช้
สื่อต่างๆ รวมถึงอธิบาย กระบวนการการขอความยินยอมโดยละเอียด
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2. ผู้ทําหน้าที่ขอคํายินยอมอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการวิจัย
ระบุบุคคลที่จะทําหน้าที่ขอคํายินยอมอาสาสมัคร เช่น หัวหน้าโครงการวิจัย, ผู้วิจัยร่วม, ผู้ช่วย

โครงการวิจัย(เช่นresearch nurse) หรือ บุคคลอื่นๆท่ีได้รับการมอบหมายจากผู้วิจัยที่มีความเหมาะสม (อธิบาย
รายละเอียดของบุคคลดังกล่าวด้วย) ท้ังนี้หัวหน้าโครงการวิจัยที่เป็นผู้ดูแลอาสาสมัครเอง หรือ อาจมีผลต่อการ
ตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัย (เช่น แพทย์/พยาบาลที่ดูแลอาสาสมัคร, ครูกับนักเรียน, ผู้วิจัยต้องการเพื่อนร่วมงาน
เป็นอาสาสมัคร เป็นต้น) ไม่ควรเป็นผู้ขอคํายินยอมจากผู้ป่วยโดยตรง เพราะอาจทําให้เกิดปัญหา Undue
influence ในกรณีดังกล่าว ผู้ขอคํายินยอมต้องไม่เป็นผู้ มีอิทธิพลต่อผู้ ร่วมวิจัย/อาสาสมัครโดยตรง

ในกรณีดังกล่าวที่ผู้วิจัยไม่สามารถขอคํายินยอมจากอาสาสมัครได้โดยตรง ผู้วิจัยอาจเขียนหัวข้อการเชิญ
ชวนอาสาสมัครเพิ่มเติมว่า ผู้วิจัยจะเป็นผู้ให้ข้อมูลเบื้องต้นเกี่ยวกับการวิจัยแก่อาสาสมัคร หากอาสาสมัครมี
ความสนใจ ผู้วิจัยจะแนะนําให้อาสาสมัครไปพบกับผู้ท่ีมีหน้าท่ีในการขอคํายินยอมต่อไป

3. เอกสารที่เกี่ยวข้อง ระบุเอกสารต่างๆที่ผู้วิจัยต้องใช้ประกอบในการขอคํายินยอม เช่น
(a) เอกสารชี้แจงอาสาสมัคร (participant information sheet)
(b) หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยโดยได้รับการบอกกล่าวและเต็มใจ (consent form)
(c) เอกสารชี้แจงอาสาสมัครและแสดงความสมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัย สําหรับเด็กอายุ 7-น้อยกว่า18 ปี
(informed assent form)
(d) เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยสําหรับอาสาสมัครเด็กอายุ 7 – 12 ปี
(e) เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยสําหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง
(f) เอกสารประชาสัมพันธ์โครงการวิจัยท่ีจะใช้ในการเชิญชวน เช่น โปสเตอร์แผ่นพับเป็นต้น

4. กระบวนการการขอความยินยอม อธิบายโดยละเอียดเกี่ยวกับกระบวนการขอความยินยอม
จากอาสาสมัครและ/หรือผู้แทนโดยชอบธรรมเช่น

(1) ผู้ท่ีมีหน้าท่ีขอคํายินยอม ให้ข้อมูลเกี่ยวกับงานวิจัยท่ีต้องการเชิญชวนอาสาสมัครเข้าร่วม
(2) มอบเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยและหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยให้แก่

อาสาสมัครเพื่อทบทวน และทําความเข้าใจ
(3) เปิดโอกาสให้แก่อาสาสมัครให้ซักถามเก่ียวกับข้อปฏิบัติต่างๆ ของการวิจัย และ
(4) หากอาสาสมัครต้องการเข้าร่วมการวิจัย ผู้ขอคํายินยอมจะให้อาสาสมัครลงนามในหนังสือแสดงเจตนา

ยินยอมเข้าร่วมการวิจัย
5. ในกรณีท่ีผู้วิจัยต้องการขอยกเว้นการขอความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร เช่นกรณีท่ีจะขอ

เก็บข้อมูลจากเวชระเบียน การส่งแบบสอบถามทางไปรษณีย์ หรือ การขอยกเว้นการลงนามในเอกสารแสดง
เจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยฯ ขอให้ผู้วิจัยระบุขั้นตอนของการกระทําดังกล่าวโดยละเอียด และระบุเหตุผลท่ี
จําเป็นต้องขอยกเว้นการยินยอมดังกล่าวด้วย

(ตัวอย่างกรณีเก็บข้อมูลจากเวชระเบียน) ภายหลังจากที่โครงการวิจัยได้รับการรับรองจาก
คณะกรรมการฯแล้ว ผู้วิจัยจะดําเนินการขออนุญาตจากผู้อํานวยการโรงพยาบาลฯ เพื่อขอใช้เวชระเบียนเพื่อเก็บ
ข้อมูลวิจัย โดยจะขอยกเว้นการขอคํายินยอมจากอาสาสมัครท้ังนี้เนื่องจากข้อมูลที่จะเก็บจากเวชระเบียนในโครง
นี้เป็นข้อมูลการรักษาท่ีเป็นไปตามข้อบ่งช้ีทางคลินิก และเกิดขึ้นแล้ว ข้อมูลดังกล่าวจึงเป็นข้อมูลท่ีมีความเสี่ยง
น้อย ดังนั้นผู้วิจัยจึงต้องการขอยกเว้นการขอคํายินยอม ท้ังนี้จะต้องได้รับการอนุญาตจากผู้อํานวยการ
โรงพยาบาลฯ ผู้เป็นเจ้าของข้อมูลดังกล่าวก่อนนําเวชระเบียนไปใช้ เพื่อให้เป็นไปตามกฏหมายที่เก่ียวข้อง
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12. วิธีดําเนินการวิจัย
การแบ่งกลุ่มเพ่ือทําการศึกษาทําอย่างไร การดําเนินการวิจัยระบุว่าจะทําอย่างไร ใครทําอะไร

ทํากับใคร ท่ีไหนบ้าง
การวัดผลทางการวิจัย (Outcome measurement)

- ระบุว่า ต้องการวัดผลอะไรบ้าง ใช้เครื่องมืออะไรในการวัด มีความเชื่อถือได้แค่ไหน มีการทดสอด
ความเช่ือถือได้ของเครื่องมืออย่างไร เช่น แบบสอบถาม ควรระบุวิธีการทดสอบ และการใช้แบบสอบถามไว้ด้วย

คําจํากัดความ (Operational definition)
- ระบุคําจํากัดความที่สําคัญ โดยเฉพาะอย่างยิ่ง Outcome ท่ีจะวัด ให้ชัดเจน เช่น การวินิจฉัยโรค

แต่ละโรค การหายของโรค หมายถึง อะไร เป็นต้น
13. การเก็บรวบรวมข้อมูล

วิธีเก็บและบันทึกข้อมูลจะกระทําอย่างไร จะต้องใช้อุปกรณ์ช่วยเหลืออะไรบ้าง นําเสนอแบบฟอร์ม
เก็บข้อมูล (ถ้ามี) ถ้าเป็นแบบเก็บข้อมูลจากเวชระเบียนต้องมีจดหมายขออนุญาต ผู้อํานวยการโรงพยาบาล
เพื่อสืบค้นข้อมูลเวชระเบียนด้วย

ในการเก็บข้อมูล ควรระบุด้วยว่าจะไม่มีการบันทึกข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัคร เช่น ชื่อ
นามสกุล ท่ีอยู่ เบอร์โทรศัพท์ เป็นต้นลงในแบบเก็บข้อมูล
14. การวิเคราะห์

ระบุวิธีทางสถิติในการวิเคราะห์ข้อมูล สําหรับแต่ละวัตถุประสงค์และผลท่ีต้องการวัด
15. ปัญหาด้านจริยธรรม

ระบุความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนกับอาสาสมัครท่ีคาดว่าอาสาสมัครจะได้รับและการวางแผนแก้ไขปัญหา
ท่ีอาจเกิดข้ึน

15.1 ความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนกับอาสาสมัครและการป้องกันแก้ไข
อธิบาย (1) ผลกระทบต่อร่างกาย จิตใจ สังคม เศรษฐกิจ โดยเฉพาะความเส่ียงมีหรือไม่ (เคยมีการวิจัย

ทํานองเดียวกับโครงร่างที่เสนอน้ีมาก่อนหรือไม่ และเคยเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อย่างไร กรุณาระบุ
รายละเอียดและโอกาสท่ีอาจเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากข้อมูลท่ีมี หรือจากการประเมินของผู้วิจัย) รวมถึง
ความไม่สะดวกสบาย และการเสียเวลา

(2) มาตรการป้องกันและแก้ไขเม่ือเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีผู้วิจัยเตรียมไว้ในโครงการนี้
(3) (กรณีท่ีเกี่ยวข้อง) ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่าย/ค่าชดเชยในการแก้ไขหรือรักษาเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์จากการวิจัย หากมีการจัดหาประกันต่อความเสียหาย/บาดเจ็บ ให้แนบใบรับรองและสําเนากรมธรรม์
(ตัวอย่างการเขียน กรณีที่ทํา In-depth interview) งานวิจัยน้ีอาจมีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครท่ีให้สัมภาษณ์แบบ
เจาะลึก เนื่องจากข้อมูลที่ได้อาจมีผลกระทบต่อสถานะทางสังคมของอาสาสมัครในกรณีที่ข้อมูลดังกล่าวถูก
เปิดเผยและสามารถระบุตัวตนของอาสาสมัครได้ ผู้วิจัยจะป้องกันความเสี่ยงดังกล่าวโดยในการสัมภาษณ์จะใช้
สรรพนาม หรือรหัสประจําตัวของโครงการวิจัยแทนชื่อของอาสาสมัครแทนขณะทําการสัมภาษณ์ การถอดคําพูด
จากการสัมภาษณ์เป็นบันทึกข้อความจากเคร่ืองบันทึกเสียงจะทําโดยผู้วิจัย และเม่ือทําเสร็จแล้วผู้วิจัยจะทําลาย
ข้อมูลเสียงดังกล่าวทันที ในการเผยแพร่ผลงานวิจัยจะปกปิดตัวตนของอาสาสมัครดังกล่าว.
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15.2 ค่าใช้จ่ายท่ีผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครต้องรับผิดชอบเองจากการเข้าร่วมการวิจัย
กรณีท่ีไม่มี ให้ระบุว่า อาสาสมัครไม่มีค่าใช้จ่ายเพิ่มเติมจากการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้

15.3 ค่าชดเชยที่อาสาสมัครจะได้รับขณะเข้าร่วมการวิจัย
กรณีท่ีไม่มี ให้ระบุว่า อาสาสมัครจะไม่ได้รับค่าชดเชยในขณะท่ีมาเข้าร่วมกิจกรรมการวิจัย

15.4 ช่ือผู้วิจัยผู้รับผิดชอบ หรือแพทย์ท่ีจะดูแลอาสาสมัคร และหมายเลขโทรศัพท์ท่ีสามารถติดต่อได้
ตลอดเวลาหากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการวิจัย

15.5 กรณีเป็นการวิจัยทางคลินิก การวิจัยท่ีใช้ผลตรวจต่างๆ เช่น ผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ ผลตรวจ
ทางพยาธิวิทยา ผลตรวจทางรังสี เป็นต้น ผู้วิจัยมีวิธีการอย่างไรในการแจ้งแพทย์เจ้าของไข้ หรือ แพทย์
อื่นๆ ท่ีเป็นผู้ให้การรักษาผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครให้ทราบว่าบุคคลผู้นั้นอยู่ในระหว่างการเข้าร่วมการวิจัย
และควรพิจารณาการแจ้งผลแก่อาสาสมัครหรือแพทย์ท่ีดูแลอาสาสมัคร หากผลการตรวจนั้นๆเป็น
ประโยชน์โดยตรงแก่อาสาสมัคร
15.6 กรณีท่ีเป็น multicenter study, phase III clinical trial หรือ โครงการท่ีการ interim analysis
ให้ระบุรายละเอียดเกี่ยวกับการจัดตั้งคณะกรรมการติดตามดูแลผลการวิจัยระหว่างการดําเนินการวิจัย
เช่น Study monitoring, Data Safety Monitoring Board (DSMB) เป็นต้น ท้ังนี้ให้ระบุแผนการทํา
interim analysis, คณะบุคคลท่ีจะวิเคราะห์ข้อมูลดังกล่าวรวมท้ังเหตุผลประกอบการจัดตั้งบุคคล
ดังกล่าว

16. วิธีการปกป้องความลับหรือข้อมูลส่วนตัวของอาสาสมัครที่เข้าร่วมวิจัย
อธิบายระเอียดต่างๆ ดังต่อไปนี้ (1) วิธีการบันทึกข้อมูล รวมทั้งอธิบายการป้องกันความลับของ

ข้อมูลเช่น ใช้รหัสแทนชื่อและข้อมูลส่วนตัวของอาสาสมัครที่เข้าร่วมวิจัย ไม่ระบุวันเดือนปีเกิด อักษรตัว
แรกของช่ือ นามสกุล เป็นต้น ทั้ งนี้หากมีการเ ก็บข้อมูล รูปแบบอื่นๆ เช่น รูปถ่าย, วิดิทัศน์ /
ภาพเคลื่อนไหว, บันทึกเสียง ให้อธิบายรายละเอียดทีละตัวด้วย; (2) ระบุผู้ที่สามารถเข้าถึงข้อมูลได้ ท้ังนี้
ให้ระบุเพิ่มเติมว่า หน่วยงานที่มีหน้าที่ตรวจสอบการวิจัยนี้อาจเข้าถึงข้อมูลต่างๆได้; (3) สถานที่ท่ีจะจัดเก็บ
ข้อมูล และวิธีการป้องกันบุคคลที่ไม่เก่ียวข้องการวิจัยในการเข้าถึงข้อมูล; (4) ระบุระยะเวลาในการเก็บ
ข้อมูลไว้ เช่น เก็บเป็นระยะเวลา 2 ปี หลังจากตีพิมพ์ผลงานวิจัย และ (5) วิธีการทําลายข้อมูลเม่ือส้ินสุด
การวิจัย

(ตัวอย่าง) การบันทึกข้อมูลต่างๆลงในแบบบันทึกข้อมูล (Case record form) จะใช้รหัสแทนช่ือ
และข้อมูลส่วนตัวของอาสาสมัครที่เข้าร่วมวิจัย ไม่ระบุวันเดือนปีเกิด อักษรตัวแรกของชื่อ นามสกุลของ
อาสาสมัคร ผู้วิจัยจะเป็นผู้ท่ีเข้าถึงข้อมูลดังกล่าวได้เท่านั้นยกเว้นการเปิดเผยต่อคณะกรรมการที่มีหน้า
ตรวจสอบความถูกต้องของโครงการฯ เช่น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย เป็นต้น ผู้วิจัยจะจัดเก็บ
เอกสารต่างๆของโครงการวิจัย (เช่น Case record forms, Information sheets, Consents,
โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง) ไว้ในที่ทํางานของผู้วิจัย โดยจะจัดเก็บไว้ในตู้เอกสารท่ีปิดล็อก เป็นเวลา 2
ปีหลังจากท่ีตีพิมพ์ผลงานวิจัยแล้ว หลังจากนั้นเอกสารต่างๆจะถูกทําลายด้วยตัวผู้วิจัยเองโดยเครื่องทําลาย
เอกสารหรือการเผา

ท้ังนี้ในกรณีท่ีผู้วิจัยต้องการจะเก็บตัวอย่างชีวภาพ เช่น เลือด ปัสสาวะ เป็นต้น ท่ีเก็บจาก
อาสาสมัครระหว่างวิจัย เพื่อวิจัยในวัตถุประสงค์อื่นๆ หรือโครงการวิจัยอ่ืนๆในอนาคต ขอให้จัดทําใบชี้แจง
อาสาสมัครและใบขอคํายินยอมจากอาสาสมัครแยกต่างหาก
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17. ข้อพิจารณาในเรื่องชุมชน (ในกรณีที่ทําการวิจัยในชุมชน)
- ผลกระทบของการศึกษาวิจัยต่อชุมชนท่ีทําการคัดเลือกอาสาสมัคร
- ข้ันตอนในการปรึกษาหารือกับชุมชนท่ีเกี่ยวข้องในช่วงของการออกแบบการศึกษาวิจัย
- อิทธิพลของชุมชนต่อการให้ความยินยอมของอาสาสมัครแต่ละบุคคล
- การปรึกษาหารือชุมชนท่ีจะกระทําในระหว่างการศึกษาวิจัย
- สิ่งท่ีการศึกษาวิจัยจะช่วยในการสร้างศักยภาพ เช่น การส่งเสริมบริการสุขภาพ การวิจัย และ

ความสามารถในการตอบสนองความต้องการด้านสุขภาพของท้องท่ี
- รายละเอียดเกี่ยวกับการจัดให้มีผลิตภัณฑ์ที่ประสบความสําเร็จในการศึกษาวิจัยในราคาที่สามารถจะซ้ือ

หาได้ แก่ชุมชนที่เก่ียวข้องภายหลังเสร็จส้ินการศึกษาวิจัย
- วิธีการท่ีจะให้อาสาสมัครวิจัย หรือชุมชนท่ีเก่ียวข้องได้รับผลของการศึกษาวิจัย

18. ระยะเวลาในการวิจัย และการบริหารจัดการ
การจัดการเวลาในการวิจัย ควรระบุเวลาการทํางานแต่ละขั้นตอน ว่าจะเริ่มต้นและเสร็จสิ้นเม่ือใด ให้
ระบุเป็นหัวข้อต่างๆ ดังนี้

- การเตรียมข้อมูลเบื้องต้น
- ระยะเวลาดําเนินการวิจัย ระยะเวลาการรวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูล
- ระยะเวลาการนําเสนอผลการวิจัย และการเขียนรายงาน

บุคลากรท่ีจะใช้ในการวิจัยควรระบุว่ามีจํานวนเท่าใด ใครทําหน้าท่ีอะไร
(ให้ระบุเป็นระยะเวลาหลังจากที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ เช่น เดือนท่ี... หลังจากที่ได้รับการ
รับรอง ไม่ควรระบุเป็น มกราคม 2559)

19. งบประมาณในการวิจัย
มีแหล่งท่ีมาของงบประมาณและจําแนกรายละเอียดของงบประมาณ เช่น

ก. ค่าใช้จ่ายด้านอุปกรณ์การวิจัย
ก. ค่าใช้จ่ายด้านบุคลากร
ข. ค่าเดินทาง
ค. ค่าวิเคราะห์ข้อมูล
ง. ค่าครุภัณฑ์
จ. ค่าตีพิมพ์ผลการวิจัย
ฉ. อื่นๆ

20. ช่ือและลายมือช่ือของผู้วิจัยหลักหรือหัวหน้าโครงการ

21. เอกสารอ้างอิง
- ควรเขียนตามมาตรฐานการเขียนเอกสารอ้างอิง แบบ Vancouver หรือ APA

22. ภาคผนวก
- เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง ซ่ึงคิดว่าอาจจะเป็นประโยชน์ในการพิจารณาโครงการวิจัย
- แบบฟอร์มเก็บข้อมูล
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- ประวัติผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย
- Material Transfer Agreement

ในกรณีท่ีมีการส่ง Specimen ออกนอกสถาบัน หรือ มีการนํา Specimen จากภายนอก
เข้ามาในสถาบัน ผู้วิจัยจะต้องทํา Material Transfer Agreement และต้องส่งสําเนาเอกสารให้
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนเมื่อดําเนินการเรียบร้อยแล้ว
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แบบฟอร์มจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลลําพูน

เลขท่ี (สําหรับเจ้าหน้าท่ี)
ส่วน ก :

แบบเสนอโครงการวิจัยโรงพยาบาลลําพูน

ช่ือโครงการวิจัย
(ภาษาไทย) ……………………………………………………………………………………………………………………………………….…
(ภาษาอังกฤษ) ...………………………………………………………….……………...…………………………………………………….……………

ส่วน ก : ลักษณะโครงการวิจัย
1. รูปแบบของโครงการ (Study Design)
 Cross-Sectional Study Design
 Case-Control Study Design
 Cohort Analytical Study Design
 Randomized Controlled Trial Design
 รูปแบบการศึกษาประเภทอื่นๆ ระบุ………………………………………..

2. กลุ่มการวิจัย
 การสาธารณสุข (Public health, Health Science)
 งานประจําสู่งานวิจัย (Routine to Research, R2R)
 งานวิจัยทางคลินิก (Clinic Study)
 ฝ่ายสนับสนุน (Non-clinical Study)
 อื่นๆ.......................................................

ส่วน ข : องค์ประกอบในการจัดทําโครงการวิจัย (กรณีผู้วิจัยมากกว่า 3 ท่านให้เสนอรายช่ือแนบท้าย)
1. ผู้รับผิดชอบและคณะผู้วิจัย
1.ชื่อ-สกุล…………………………………………………………ตําแหน่ง.............................................................................
หน่วยงาน…………………………………………………………………………………….
2.ชื่อ-สกุล…………………………………………………………ตําแหน่ง.............................................................................
หน่วยงาน…………………………………………………………………………………….

2. ท่ีปรึกษาโครงการ (ถ้ามี กรณีมีที่ปรึกษาโครงการมากกว่า 1 ท่านให้เสนอรายช่ือแนบท้าย)
ชื่อ-สกุล……………………………………………………………………………………………………………………………………………….
หน่วยงาน………………………………………………………………………………………………………………….
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ส่วน ข : แบบร่างโครงการวิจัย

1) ชื่อโครงการวิจัย
2) ผู้รับผิดชอบ/คณะผู้วิจัย หน่วยงาน
3) ท่ีปรึกษาวิจัย (ถ้ามี)
4) หลักการและเหตุผล / ความเป็นมาและความสําคัญของปัญหา
5) คําถามการวิจัย
6) วัตถุประสงค์ของการวิจัย
7) ประโยชน์ท่ีได้จากการวิจัย
8) ขอบเขตการวิจัย

- กรอบแนวคิดการวิจัย
- ประชากร กลุ่มตัวอย่าง ตัวแปรท่ีมุ่งศึกษา
- สถานที่ในเก็บข้อมูล ช่วงเวลาในการศึกษา

9) นิยามศัพท์ท่ีเกี่ยวข้อง
10) วิธีดําเนินการวิจัย

- รูปแบบการวิจัย
- ประชากร / กลุ่มตัวอย่างและขนาด / วิธีการสุ่มตัวอย่าง
- เครื่องมือในการวิจัย / วิธีการสร้างหรือพัฒนา /วิธีเก็บข้อมูล
- แนวทางวิเคราะห์ข้อมูล / สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ /การนําเสนอข้อมูล
- ปีท่ีทําวิจัย / ระยะเวลา (Gantt Chart)

11) งบประมาณท่ีใช้ในการดําเนินการวิจัย
12) รายละเอียดแนวคิด ทฤษฎี บางประการท่ีเก่ียวข้อง
13) หนังสือยินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Informed Consent)
14) บรรณานุกรม

.............................................................................ผู้วิจัย
(.............................................................................)
วันท่ี .......................................................................

.............................................................................หัวหน้ากลุ่มงาน/ผอ.รพช

.(.............................................................................)
วันท่ี .......................................................................
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ส่วน ค : ประวัติผู้วิจัย (กรณีมีผู้วิจัยมากกว่า 1 ท่านให้เพ่ิมจํานวนข้อตามจํานวนผู้วิจัย)
1. ช่ือ – นามสกุล (ภาษาไทย) นาย / นาง / นางสาว........................................................................................

(ภาษาอังกฤษ) Mr. / Miss / Mrs. ……………………………………………………………………………………
ประเภทของการบรรจุ

 ข้าราชการ  พนักงานราชการ  ลูกจ้างประจํา
 พนักงานกระทรวงสาธารณสุข  อ่ืนๆ .....................................

ตําแหน่งปัจจุบัน ..................................................................................................................
สถานท่ีติดต่อ

ท่ีทํางาน ..........................................................................................................................................
โทรศัพท์ ............................................................ โทรสาร .......................................................
โทรศัพท์เคล่ือนท่ี ............................................ E – mail ....................................................

ท่านจะใช้เวลาช่วงใดในการทําวิจัย
 ในเวลาราชการ คิดเป็นระยะเวลา........................ช่ัวโมง/สัปดาห์
 นอกเวลาราชการ คิดเป็นระยะเวลา........................ช่ัวโมง/สัปดาห์

ท่านคิดว่าจะสามารถทํางานวิจัยให้สําเร็จลุล่วงได้ตามเป้าหมายหรือกําหนดการท่ีวางไว้ได้หรือไม่
 เป็นไปได้ถ้ามีการสนับสนุน ทําได้แน่นอนแม้ไม่ได้รับการสนับสนุน

2. ช่ือ – นามสกุล (ภาษาไทย) นาย / นาง / นางสาว...........................................................................................
(ภาษาอังกฤษ) Mr. / Miss / Mrs. ……………………………………………………………………………………...

ประเภทของการบรรจุ
 ข้าราชการ  พนักงานราชการ  ลูกจ้างประจํา
 พนักงานกระทรวงสาธารณสุข  อ่ืนๆ .....................................

ตําแหน่งปัจจุบัน ..................................................................................................................
สถานท่ีติดต่อ

ท่ีทํางาน .......................................................................................................................................................
โทรศัพท์ ............................................................ โทรสาร .......................................................
โทรศัพท์เคล่ือนท่ี ............................................ E – mail ....................................................

ท่านจะใช้เวลาช่วงใดในการทําวิจัย
 ในเวลาราชการ คิดเป็นระยะเวลา........................ช่ัวโมง/สัปดาห์
 นอกเวลาราชการ คิดเป็นระยะเวลา........................ช่ัวโมง/สัปดาห์

ท่านคิดว่าจะสามารถทํางานวิจัยให้สําเร็จลุล่วงได้ตามเป้าหมายหรือกําหนดการท่ีวางไว้ได้หรือไม่
 เป็นไปได้ถ้ามีการสนับสนุน ทําได้แน่นอนแม้ไม่ได้รับการสนับสนุน



สํานักงานจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลลําพูน 2569 11

แนวทางการขอจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลลําพูน
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