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แบบเสนอโครงการวจัิย (Protocol Submission Form) 
1.​ชือ่โครงการวจิยั 

ภาษาไทย 
ภาษาองักฤษ 
 

2.​ชือ่หวัหนา้โครงการวจิยั ชือ่ผูว้จิยัรว่ม  อาจารยท์ ีป่รกึษา  
2.1 ชือ่หวัหนา้โครงการวจัิย 
1 ภาษาไทย  
 ภาษาองักฤษ  
 คณุวฒุ ิ  
 สาขาวชิา/ความ

เชีย่วชาญ 
 

 สถานทีท่ำงาน/
สถานทีต่ดิตอ่ 

 

 โทรศพัท ์  E–mail    
    2.2 ชือ่ผูว้จัิยรว่ม   

1 ภาษาไทย  
 ภาษาองักฤษ  

คณุวฒุ ิ  
ความเชยีวชาญ  
สถานทีท่ำงาน/ที่
ตดิตอ่ 

 

โทรศพัท ์  E–mail   
2 ภาษาไทย  
 ภาษาองักฤษ  

คณุวฒุ ิ  
ความเชยีวชาญ  
สถานทีท่ำงาน/
สถานทีต่ดิตอ่ 

 

โทรศพัท ์  E–mail   
     2.3  ชือ่อาจารยท์ ีป่รกึษา 

1 ภาษาไทย  
 ภาษาองักฤษ  

คณุวฒุ ิ  
ความเชยีวชาญ  
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สถานทีท่ำงาน/
สถานทีต่ดิตอ่ 

 

โทรศพัท ์  E–mai
l   

 

3.​ทนุการวจิยั 
จำนวนเงนิ  
แหลง่ทนุ  
ชอืผูป้ระสานงาน  
เบอรโ์ทรศพัท ์  E-mail  

 
4.​หลกัการและเหตผุลการศกึษา (Research rational) 
……………………………………………………………………………………
…………………………………………………………….……………………
…… 
 
5.​สรปุยอ่การศกึษาทีม่มีากอ่นหนา้ และการทบทวนวรรณกรรม 

(Literature review)  
……………………………………………………………………………………
…………………………………………………………….……………………
…… 
 
6.​ วตัถปุระสงคข์องการวจิยั 
……………………………………………………………………………………
…………………………………………………………….……………………
…… 
 
7.​คำนยิาม 
……………………………………………………………………………………
…………………………………………………………….……………………
…… 
 
8.​ รปูแบบการวจิยั (Research Design) ระบทุีเ่กีย่วขอ้งและลบขอ้ทีไ่ม่

เกีย่วขอ้งออก 
❏ Randomized-controlled trial ❏ Quasi-experimental study ❏ 
Prospective cohort study​  
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❏ Retrospective (chart) review  ❏ Descriptive study​           ❏ 
Cross-sectional study 
❏ Case-control study​     ❏ Pilot study                      ❏ 
Quantitative research​  
❏Qualitative research​     ❏Survey research​           ❏อืน่ๆ ระบ ุ
.......................................... 
 

9.​ระเบยีบวธิวีจิยั (Research Methodology) 
9.1​ ประชากร  

……………………………………………………………………………………
…………………………………………………………….……………………
…… 

9.2 ขนาดตวัอยา่ง (แสดงจำนวนผูเ้ขา้รว่มการวจัิย และวธิกีารคำนวณ
ขนาดตวัอยา่ง) 
……………………………………………………………………………………
…………………………………………………………….……………………
…… 

9.3 เกณฑผ์ูเ้ขา้รว่มวจัิย /อาสาสมคัร 
​ 9.3.1 เกณฑก์ารคดัเลอืก (Inclusion Criteria) ระบ ุ

……………………………………………………………………………………
…………………………………………………………….……………………
…… 

​ 9.3.2 เกณฑก์ารคดัออก (Exclusion Criteria) ระบ ุ
……………………………………………………………………………………
…………………………………………………………….……………………
…… 

​   9.3.3 เกณฑก์ารถอนหรอืยตุกิารเขา้รว่มการวจัิย (withdrawal or 
termination criteria) ระบ ุ

……………………………………………………………………………………
…………………………………………………………….……………………
…… 
10. เครือ่งมอืทีใ่ชใ้นการวจิยัและการตรวจสอบคณุภาพของเครือ่งมอื  

10.1 เครือ่งมอืทีใ่ชใ้นการวจัิย (โปรดแนบตวัอยา่งเครือ่งมอืทีใ่ช)้ 
……………………………………………………………………………………
…………………………………………………………….……………………
…… 
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10.2 การตรวจสอบคณุภาพเครือ่งมอื 
……………………………………………………………………………………
…………………………………………………………….……………………
…… 
11.​ การวจิยัเกีย่วกบั  

Experimental procedure / Intervention/ biological products / 
เครือ่งมอืแพทย/์ ยา/ วคัซนี  
□ ไมเ่กีย่วขอ้ง □ ถา้เกีย่วขอ้ง โปรดระบรุายละเอยีด ดงันี ้

              11.1 Experimental  procedure / Intervention 
ระบ.ุ............................................................................. 
……………………………………………………………………………………
…………………………………………………………….……………………
…… 
 

11.2 Research using repository of biological products (cells, 
blood, tissues, fluids, etc.)  
❏ ระบชุนดิ (Type)   
❏ ปรมิาณ (Amount)  
❏ จำนวน product ทีใ่ช ้  
❏ Number of products  

 
11.3 การวจัิยเกีย่วกบัเครือ่งมอืแพทย ์(Medical device) 

❏ Medical device trial 
phase 

 

❏ เครือ่งมอืแพทย ์Medical 
device 

 

❏ Registered Medical 
device   

แนบทะเบยีนเครือ่งมอืแพทย ์หรอืเอกสาร
กำกบัเครือ่งมอืแพทย)์    

❏ Investigational (new) 
Medical device 

 

 
11.4 การวจัิยเกีย่วกบัยา 

❏ Drug trial phase  
❏ ระบชุอืยา (Drug)  
❏ Registered drug   (แนบทะเบยีนยา หรอืเอกสารกำกบัยา) 
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❏ Investigational (new) 
drug 

 

 
11.5 การวจัิยเกีย่วกบั Vaccine 

❏ Vaccine trial phase  
❏ ระบชุอื/รหสัวคัซนี    
❏ Registered vaccine   (แนบทะเบยีนวคัซนี หรอืเอกสารกำกบั

วคัซนี)  
❏ Investigational (new) 

vaccine 
 

11.6​ อืน่ๆ (Others) 
ระบ.ุ.............................................................................................
..................................... 

12. กระบวนการวจิยั (Research Methodology) (ระบรุายละเอยีดของ
กระบวนการวจัิย ขัน้ตอนตา่งๆ ในการดำเนนิการวจัิย สิง่ทีผู่เ้ขา้รว่มวจัิย/อาสา
สมคัรเขา้รว่มการวจัิยจะตอ้งปฏบิตัหิรอืจะไดรั้บการปฏบิตั)ิ 
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
…… 
 
13.ระยะเวลา/จำนวนคร ัง้/ความถีข่องการวดัผลและตดิตามผล 
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
…… 
 
 
 
14.วธิกีารวดัผล/การวเิคราะหข์อ้มลูและสถติทิ ีใ่ช ้  
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
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……………………………………………………………………………………
…… 
 
15.การจดัการเก็บหรอืใช ้ □ขอ้มลู □สง่สง่ตรวจ □ ตวัอยา่งชวีภาพ ในการ
วจิยัและภายหลงัสิน้สดุการวจิยั 
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
…… 
 
16.​ ระยะเวลาทีใ่ชใ้นการวจิยัต ัง้แตเ่ร ิม่ตน้จนสิน้สดุโครงการ 
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
… 
 
17. สถานทีท่ำวจิยั  
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
… 
 
18. มกีารวจิยัในกลุม่เปราะบาง □ ไมม่ ี □ ม ีไดแ้ก ่
□บคุคลผูอ้อ่นดอ้ยทางเศรษฐกจิ หรอืผูอ้า่นเขยีนไมไ่ด ้​ □ผูเ้สพหรอืผูข้ายสาร
เสพตดิ​  
□ผูข้ายบรกิารทางเพศ​ ​ ​ ​ □ผูป่้วยทีไ่มส่ามารถรักษาหายได ้
​ ​  
□ทารกในครรภ/์หญงิตัง้ครรภ​์ ​ ​ □ นักโทษหรอืผูต้อ้งขงั 
□เด็ก หรอืผูส้งูอาย ุทีอ่ยูใ่นสถานพนิจิ/สถานสงเคราะห​์ □กลุม่ผูล้ีภ้ยั กลุม่คนไร ้
ทีอ่ยู ่กลุม่ชาตพัินธุ ์
□ผูท้ีม่คีวามบกพรอ่งทางกายหรอืจติใจ ​ ​ □ผูป่้วยดว้ยโรคทีส่งัคมไม่
ยอมรับ ​ ​ ​ ​ ​ 18.1 หลกัการและเหตผุลทีว่จัิยในกลุม่
เปราะบาง 
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
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……………………………………………………………………………………
…… 

18.2 มาตรการป้องกนัความเสีย่งตอ่กลุม่เปราะบาง  
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
…… 

18.3 มาตรการปกป้องความเป็นสว่นตวัตอ่กลุม่เปราะบาง 
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
…… 
 

18.4 มาตรการรักษาความลบัตอ่กลุม่เปราะบาง 
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
…… 
 
19. ความเสีย่งและแผนการจดัการของโครงการ 
​ 19.1 ความเสีย่ง 
ดา้นรา่งกาย ​ ​ □ไมม่ ี □ ม ี
ระบ.ุ............................................................................................................. 
ดา้นจติใจ ชือ่เสยีง​​ □ไมม่ ี □ ม ี
ระบ.ุ.............................................................................................................
... 
ดา้นสงัคม เศรษฐกจิ การงาน​ □ไมม่ ี □ ม ี
ระบ.ุ........................................................................................................... 
ดา้นกฎหมาย ​ ​ □ไมม่ ี □ ม ี
ระบ.ุ.......................................................................................................... 

19.2 วธิกีารลดความเสีย่งทีจ่ะเกดิ
ขึน้............................................................................................................. 
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20 ประโยชนท์ีค่าดวา่จะไดร้บัจากการวจิยันี ้ 
ผูเ้ขา้รว่มวจัิยจะไดรั้บ 
…….…………………………………….........................................................
............................................ 
ทีเ่กดิตอ่สงัคม/วชิาชพี

…….…………………………………….......................................
............................................................ 

 
21. กระบวนการคดัเลอืก ชกัชวน การเขา้ถงึ การตดิตอ่ ผูเ้ขา้รว่มการวจิยั 

และผูร้บัผดิชอบ  
เชน่ วธิกีารเขา้ถงึอาสาสมคัร เชญิชวนทีไ่หน อยา่งไร เมือ่ใด ใครเป็นผูเ้ชญิชวน 
การเขา้ถงึขอ้มลู ตลอดถงึเครือ่งมอืทีใ่ชใ้นการเชญิชวน และ การใชส้ือ่ตา่งๆ (ถา้
ม)ี พรอ้มแนบใบประกาศเชญิชวน บทประชาสมัพันธ ์บทสนทนาทางโทรศพัท ์
....................................................................................................................
....................................................................................................................
....................................................................................................................
........................................ 
  
22. กระบวนการขอความยนิยอม  
​ 22.1 รายละเอยีดการขอความยนิยอม 
ผูข้อ 
....................................................................................................................
...................................................................... 
เวลา.............................................................................................................
............................................................................. 
สถาน
ที.่................................................................................................................
..................................................................... 
​ 22.2 การเสนอขอรับความยนิยอม (ระบรุายละเอยีด และเหตผุล) 
□ แบบ
วาจา............................................................................................................
................................................................ 
□ แบบ
กระทำ..........................................................................................................
............................................................... 
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□ แบบลายลกัษณ์
อกัษร...........................................................................................................
.............................................. 
□ ยกเวน้การขอความยนิยอม 
เนือ่งจาก......................................................................................................
........................... 
​ 22.3 กรณีผูเ้ขา้รว่มการวจัิยไมส่ามารถใหค้วามยนิยอมดว้ยตนเอง เชน่การ
อนุญาตจากบคุคลทีไ่ดรั้บมอบอำนาจ หรอืในเด็กทีโ่ตพอเขา้ใจความหมายการขอ
ความยนิยอมแตย่งัไมบ่รรลนุติภิาวะ ควรมกีารขอความยนิยอมของเด็กเชน่เดยีวกบั
การขอความยนิยอมจากบดิามารดา ผูป้กครองตามกฎหมาย หรอื
ผูแ้ทนโดยชอบธรรม  
□ไมเ่กีย่วขอ้ง □เกีย่วขอ้ง ระบรุายละเอยีดการดำเนนิ
การ.................................................................................................. 
....................................................................................................................
.............................................................................. 
24. คุม้ครองความเป็นสว่นตวั การรกัษาความลบั และการจดัการขอ้มลู
สว่นตวัผูเ้ขา้รว่มการวจิยั 
​ 24.1 สถานทีข่อความยนิยอม ระบ ุ
....................................................................................................................
.... 
​ 24.2 สถานทีเ่หมาะสมการดำเนนิการศกึษาวจัิย ระบ ุ
........................................................................................... 
​ 24.3 วธิกีารเกบ็บนัทกึขอ้มลูของผูเ้ขา้รว่มการวจัิย 
❏ บนัทกึไวใ้นคอมพวิเตอรห์รอืระบบ cloud มกีารป้องกนัความลบั
โดย............................................................................... 
❏ เกบ็เอกสาร/แผน่ CD / ไฟล ์ในตู/้ลิน้ชกั ทีม่กีญุแจล็อก  
❏ อืน่ๆ (others) ระบ ุ...........................................  
​ 24.4 ผูท้ีส่ามารถเขา้ถงึขอ้มลู ระบ ุ
……………………………………………………………………………………
………………....... 

24.5 ระยะเวลาในการเกบ็ขอ้มลูไวร้ะบ ุ
........................................................................................................... 

24.6 วธิกีารทำลายขอ้มลูเมือ่ส ิน้สดุการวจัิยระบ ุ
............................................................................................. 
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25. รายการแสดงคา่ตอบแทน /คา่เดนิทาง/คา่ใชจ้า่ย/คา่ชดเชย ทีจ่ะใหผู้ ้
เขา้รว่มการวจิยัหรอืในการแกไ้ขหรอืรกัษา  
....................................................................................................................
.............................................................................. 
....................................................................................................................
.............................................................................. 
 
26 แหลง่สนบัสนนุเงนิทนุและงบประมาณการวจิยั 
 แหลง่
ทนุ...............................................................................................................
..............................................                             
งบประมาณ...................................................................................................
........................................................... 

รายการ งบประมาณ
(บาท) 

1. คา่ใชส้อย  
1.1 คา่ถา่ยเอกสาร/คา่ทำเลม่โครงการวจัิย  
1.2 คา่จา้งพมิพเ์อกสาร  
1.3.คา่อืน่ๆ....  
2. คา่ใชจ้า่ยดา้นบคุลากร  
2.1 คา่ปฏบิตังิานนอกเวลาราชการ   
2.2 คา่ตอบแทนทีป่รกึษา   
2.3 คา่จา้งวเิคราะหแ์ละประเมนิขอ้มลู (เหมาจา่ย)  
3. คา่พจิารณาจรยิธรรมการวจิยัโครงการฯ  
4. คา่ธรรมเนยีมการตพีมิพว์ารสาร  
5. คา่ใชจ้า่ยอืน่ๆ  

 
27. เอกสารอา้งองิ  (ตามรปูแบบมาตรฐาน) 
28. คำรบัรองจากผูว้จิยั ในการดำเนนิการวจัิยในครัง้นีข้า้พเจา้ขอรับรองวา่ 

1.​ขา้พเจา้ไดต้รวจสอบความถกูตอ้งของขอ้มลูทัง้หมดทีน่ำเสนอตอ่คณะ
กรรมการจรยิธรรมการวจัิยกรมแพทยท์หารเรอื ดว้ยตนเอง 

2.​ขา้พเจา้จะไมเ่ริม่ดำเนนิการวจัิยจนกวา่จะไดรั้บเอกสารรับรองจากคณะ
กรรมการจรยิธรรมการวจัิยกรมแพทยท์หารเรอื  

3.​ขา้พเจา้จะดำเนนิการตามทีร่ะบใุนโครงการวจัิยฉบบัทีไ่ดรั้บการรับรองจาก
คณะกรรมการฯ พรอ้มใชเ้อกสารชีแ้จงขอ้มลู หนังสอืแสดงความยนิยอมเขา้
รว่มการวจัิย และเอกสารอืน่ๆทีผ่า่นการรับรองจากคณะกรรมการฯเทา่นัน้ 
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คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั กรมแพทย์
ทหารเรอื 

แบบเสนอโครงการวจัิย  (Protocol 
Submission Form) 

AF/05-03
/07.0 

หนา้ 11 
ของ 11 
หนา้ 

 

4.​ขา้พเจา้ทราบวา่หากมกีารแกไ้ข/ปรับปรงุโครงการวจัิยนอกเหนอืจากทีย่ืน่
ขอรับการพจิารณาครัง้นี ้ขา้พเจา้จะตอ้งรายงาน โดยใชแ้บบฟอรม์ 
AF/03-06/07.0 (protocol amendment)  

5.​ขา้พเจา้จะรายงานการแจง้ปิดโครงการวจัิยตอ่คณะกรรมการจรยิธรรมการ
วจัิยกรมแพทยท์หารเรอื โดยใชแ้บบฟอรม์ AF/07-06/07.0 (closing 
report)  เมือ่ดำเนนิโครงการวจัิยเสร็จสิน้แลว้ 

 
ลงนามผูว้จัิย ............................

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

วนัท ี  

ลงนามผูร้ว่ม
วจัิย 

............................

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

วนัท ี  

ลงนามที่
ปรกึษา   

............................

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

วนัท ี  
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