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คําช้ีแจงสําหรับนักวิจัย 

---------------------------------------------------------------------------------------------------- 

นักวิจัยที่ประสงคเสนอขอรับทุนสนับสนุนในภายใตแผนงานสงเสริมและ

สนับสนุนการวิจัยที่มุงเปาตอบสนองความตองการในการพัฒนาประเทศ ประจําป

งบประมาณ 2561 กลุมเรื่องการแพทยและสาธารณสุข และ กลุมเรื่องวัสดุ

อุปกรณเครื่องมือทางการแพทย และเวชภัณฑ 

ตองดําเนินการตามเง่ือนไข ดังนี้ 

1. มีประเด็นวิจัยตามกรอบการวิจัยและเง่ือนไขท่ีระบุไวในเอกสารฉบับนี ้ 

2. จัดทําแบบเสนอโครงการวิจัยตามแบบฟอรม คอบช. 1ช หรือ แบบ 

คอบช. 1ย-1ด 

3. จัดทําแบบฟอรม Protocol (ดังเอกสารหนา 13) 

4. บนัทึกไฟลเอกสารท่ีเก่ียวของท้ังหมดลงในแผน CD จํานวน 2 ชุด 

5. ลงทะเบียนเพ่ือสงขอเสนอการวิจัยท่ีเว็บไซต www.nrms.go.th 

6. จัดสงเอกสารท้ังหมดมายัง สวรส. จํานวน 10 ชุด โดยเอกสารตองสงถึง 

สวรส. 

 

ภายในวันท่ี 27 กรกฎาคม พ.ศ.2560 เวลา 16.00 น. 

 

 

 

 

 

ทั้งนี้ สวรส. ขอสงวนสิทธิ์พิจารณาเฉพาะนักวิจัยที่ดําเนินการครบถวน

ตามเง่ือนไขท่ีกําหนดเทานั้น 

 

เรียน ผูอํานวยการสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข  
สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส.) 
ชั้น 4 อาคารสุขภาพแหงชาติ กระทรวงสาธารณสุข  
เลขท่ี 88/39 ถนนติวานนท 14 ตําบลตลาดขวัญ 
อําเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000  

กลุมเรื่อง.................................................................................. 
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กรอบการวิจัยกลุมเรื่องการแพทยและสาธารณสุข 

---------------------------------------------------------------------------------------------------- 

1. สุขภาพจิตเด็กและวัยรุน 

ความทาทาย 

เด็กและเยาวชน ชวงระหวางอายุ 6 – 25 ป เปนกลุมประชากรที่เปน

อนาคตของประเทศ เด็กและวัยรุนที่เติบโตโดยมีพัฒนาการดานจิตใจและอารมณที่

เหมาะสมจะสามารถกาวเปนผูใหญท่ีมีความสามารถและทักษะเผชิญกับปญหาท่ีดี มี

คุณภาพชีวิตท่ีดีและเปนกําลังสําคัญของการพัฒนาประเทศ อยางไรก็ตาม ดวยภาวะ

สังคมไทยปจจุบันทีมี่ปจจัยหลายดานทัง้ดานสังคม เศรษฐกิจ วัฒนธรรม เทคโนโลยี 

ครอบครัว ชุมชน เพ่ือนในวัยเดียวกัน ลวนสงผลตอการพัฒนาสุขภาพจิตของเด็กและ

เยาวชนไทย 

ตัวอยางปญหาทีเ่ กิดขึ ้น เชน การตั ้งครรภไมพรอม โรคติดเชื ้อทาง

เพศสัมพันธ การใชความรุนแรง ปญหาการใชสารเสพติด และแอลกฮอล ติดเกมส มี

ความสามารถในการควบคุมอารมณและการจัดการตนเองต่ํา เปนตน พฤติกรรม

เหลานี้ อาจถูกมองขามไดงาย และมักคิดวา เม่ือโตเต็มท่ีแลวพฤติกรรมตางๆเหลานี้ก็

จะหายไปหรือมีนอยลง แตพบบอยมากวาหากไมไดรับการปองกัน ปรับเปลีย่น แกไข

พฤติกรรมดังกลาว ปญหาดานพฤติกรรมก็จะยิ ่งมีความรุนแรงมากขึ้น การแกไข

ปญหายิ่งจะมีความซับซอนและใชเวลานาน 

โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ ไดวิจัยและระบุปญหา

สุขภาพทางจิตทีมี่ความสําคัญลําดับตนๆ ของเด็กและวัยรุ นไทย ไดแก สมาธิสั้น 

บกพรองทางการเรียนรู การใชสารเสพติด และภาวะติดเกม กรณีโรคสมาธิสั้น การ

บกพรองทางการเรียนรู และออทิซึม เปนกลุมโรคทางจิตเวช สงผลตอพัฒนาการและ

การเรียนรู หากไมไดรับการวินิจฉัยและดูแลอยางถูกตอง จะสงผลตอพฤติกรรม การ

เขาสังคม และการใชชีวิต ผลสํารวจพบเด็กประถมไทย ประมาณรอยละ 5 มีอาการ

สมาธิสั้น อาการบกพรองทางการเรียนรูพบประมาณรอยละ 6-10 ของเด็กชวงอายุ 
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6-12 ป และโรคออทิซ่ึมในเด็กอายุต่ํากวา12 ป พบประมาณ 7 คนตอ 10,000 คนท่ี

เปนผูปวยนอก  

ปญหาการติดสารเสพติด เปนปญหาที่มีผลกระทบทางเศรษฐกิจเปนอยาง

มาก ทัง้การใชสารเสพติดประเภทที่ถูกกฎหมายอยาง บุหรี่-เหลา และสารเสพติดที่

ผิดกฎหมาย เชน กัญชา ยาบา เฮโรอีน ฯลฯ  จากผลการสํารวจของสํานักงานสถิติ

แหงชาติพบวา อายุนอยท่ีสุดเริ่มสูบบุหรี่  คือ11 ป และพบวาผูสูบบุหรีอ่ายุ 15 ปขึ้น

ไป เพ่ิมข้ึนประมาณ 6 แสนคนตอป นอกจากนี ้ยังพบการเสพสารเสพติดในเด็ก โดย

เด็กอายุต่ําสุดเริ่มเสพเม่ืออายุ 7 ป ซึ่งถาหากรวมกันปองกันมิใหเกิดเด็กและเยาวชน

ผูเสพหนาใหม จะสามารถลดความสูญเสียทางเศรษฐกิจได 80,000 – 160,000 บาท

ตอคน   

ปญหาติดเกมส คือ การเลนเกมสท่ีใชคอมพิวเตอร โทรศัพทมือถือ หรือแทบ

เล็ต เลนเกมสเปนเวลานาน เบียดบังเวลาที่จะตองทํากิจกรรมอื่นๆในชีวิตที่สําคัญ

กวา เกิดพฤติกรรมไมรู จักแบงเวลา ผลสํารวจของสํานักงานสถิติแหงชาติ พบวา 

เด็กไทยอายุ 6-14 ป รอยละ 97 เปอรเซ็นต ใชคอมพิวเตอรและอินเตอรเน็ตอยาง

นอย 1-4 วันตอสัปดาห นอกจากนั ้นการติดเกมสที ่มีความรุนแรง จะสงผลตอ

พฤติกรรมท่ีแสดงออกมีความกาวราว มีแนวโนมใชความรุนแรงกับผูอ่ืน   

มีงานวิจัยจํานวนมากยืนยันวาการสงเสริม ปองกันดวย แกไขดวยมาตรการ

ตางๆ ท่ีมีประสิทธิผล เพ่ือเปาหมายสุขภาวะท่ีดีในกลุมเด็กและวัยรุน จะชวยควบคุม

และลดปจจัยเสี่ยงตางๆได และยังมีประสิทธิผลตอการสรางพฤติกรรมระยะยาว

ใหแกประชากรกลุมนี้ในอนาคต ซ่ึงสําคัญอยางมากตอการพัฒนาสังคมและเศรษฐกิจ

ของประเทศ สิ่งท่ีจับตองไดชัดเจน 
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ความตองการ 

1. ความรู หรือขอมูลดานระบาดวิทยาสุขภาพจิตท่ีทันสมัย และมีความ

เปนไปไดท่ีจะพัฒนาตอยอดเพ่ือการนําไปใชพัฒนาระบบการใหบริการ

สุขภาพจิตแกเด็กและวัยรุน หรือนําไปใชพัฒนานโยบาย 

2. เทคโนโลยี หรือเครื่องมือประเมินสุขภาพจิตเด็กและวัยรุนท่ีมี

ประสิทธิผล ตนทุนไมสูง ใชโดยผูใหบริการสุขภาพ ผูปกครอง ผูดูแล 

ครู หรือใชในชุมชน มีความเปนไปไดสูงท่ีจะนําไปขยายผลการนําไปใช 

หรือสามารถนําใชในระดับนโยบาย 

3. มาตรการ หรือวิธีการสงเสริม ปองกัน รักษา ฟนฟูท่ีมีประสิทธิผลเพ่ือ

การแกปญหาสุขภาพจิตในกลุมเด็กและวัยรุน (อายุ 6 – 25 ป) หรอืใน

กลุมท่ีอยูในสถานพินิจและคุมครองเด็กและเยาวชน 

4. มาตรการ หรือวิธีการสงเสริม ปองกัน รักษา ฟนฟูท่ีมีประสิทธิผลเพ่ือ

การแกปญหาสุขภาพจิตในกลุมเด็กและวัยรุน (อายุ 6 – 25 ป) โดยมี

ความเปนไปไดท่ีจะนําไปใชปฏิบัติ และมีความคุมคาท่ีจะกําหนดเปน

นโยบาย  

เง่ือนไขสําคัญ  

1. มาตรการหรือวิธีการท่ีไดตองวิจัยโดยใชฐานการใชความรูมากกวาหนึ่ง

สาขาประกอบกัน เชน ชีววิทยา จิตวิทยา พฤติกรรมศาสตร แพทย

ศาสตร สังคม วัฒนธรรม การศึกษา ระบาดวิทยา เศรษฐกิจ และสังคม 

โดยอาจเลือกท่ีจะศึกษาวิจัยใน setting ท่ีหลากหลาย เชน ครอบครัว, 

โรงเรียน, ชุมชน, สถานบริการสุขภาพ, สถานพินิจ, Self-help group, 

องคกรภาคประชาสังคม ตลอดจน Social enterprises เปนตน 
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2. มาตรการหรือวิธีการท่ีวิจัย ตองชวยเพ่ิมความสามารถในการดูแล

สุขภาพจิตของตนเองในกลุมเด็กหรือวัยรุนท่ีเปนกลุมเปาหมาย 

3. วิธีการวิจัยตองมีกระบวนการท่ีเด็กหรือวัยรุนกลุมเปาหมาย ผูปกครอง 

ผูดูแล หรือครู มีสวนรวมในการใหขอมูล และกําหนดรูปแบบมาตรการ

หรือวิธีการ 

4. กลุมเด็กหรือวัยรุนเปาหมายในการวิจัยควรครอบคลุมความหลากหลาย 

เชน ความแตกตางดานเศรษฐานะรายไดของครอบครัว ภูมิลําเนา 

ลกัษณะหรอืประเภทของครอบครัว ความเจ็บปวยของเด็กหรือวัยรุน 

ความพิการ เปนตน 

5. การวัดประสิทธิผลของมาตรการตองประกอบดวยตัวชี้วัดทาง

สุขภาพจิตท่ีสอดคลองท้ังในเชิงปริมาณและคุณภาพ และ/หรือตัวชี้วัด

ดานสังคม เศรษฐกิจ หรือตัวชี้วัดท่ีแสดงถึงการลดความเหลื่อมล้ํา 

6. มาตรการหรือวิธีการท่ีไดจากการวิจัยตองมีศักยภาพและมีขอมูลดาน

ปจจัย/เง่ือนไขสําคัญท่ีมีผลตอความสําเร็จ รวมท้ังเครื่องมือชวยการ

นําสูการปฏิบัติ ท่ีจะนําไปขยายผลการดําเนินงาน หรือนําไปสูการ

กําหนดนโยบาย 

 

2. ลดการสูญเสียฟนในผูสูงอายุไทย 

ความสําคัญ 

การสูญเสียฟนในประชากรผูสูงอายุไทยมีผลตอความสามารถในการบดเค้ียว 

และคุณภาพชีวิตอยางมาก การสํารวจสภาวะทันตสุขภาพแหงชาติครั้งที่ 7 พ.ศ. 

2555 พบวาปญหาหลักดานทันตสุขภาพของผูสูงอายุไทย คือ การสูญเสียฟน โดย

ผูสูงอายุชวงอายุ 60 - 74 ป รอยละ 88.3 มีการสูญเสียฟนบางสวนและรอยละ 7.2 

สูญเสียฟนท้ังปาก  
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ขณะที่ รอยละ 43.3 มีฟนหลังสบกันอยางนอย 4 คูสบ ซึ่งเพียงพอตอการ

บดเคี้ยวได หรือมีจํานวนรอยละ 56.7 ทีมี่ปญหาการบดเคี้ยว สาเหตุสําคัญของการ

สูญเสียฟน คือ โรคฟนผุ และโรคปริทันต แมวาโรคฟนผุและปริทันตเปนโรคที่

สามารถปองกันได แตอัตราการสูญเสียฟนในประชากรผูสูงอายุไทยก็ไมลดลง ขณะท่ี

ระบบบริการสุขภาพตองใชคาใชจายเพื่อการรักษา และใหฟนเทียม ซึ่งมีคาใชจายที่

สูงเพิ่มขึ้น และไมเปนการคุมคา หากพิจารณาในภาพรวมของการลงทุนเพื่องาน

สาธารณสุข 

การพัฒนาสุขภาพชองปากเพื่อลดการสูญเสียฟนในผูสูงอายุ จําเปนตองทํา

ความเขาใจปจจัยดานตางๆ เชน ปจจัยดานสังคม วัฒนธรรม การเมือง ระบบการ

คลังการใหบริการ กําลังคนดานทันตสุขภาพ สิ่งเหลานีจ้ะชวยใหผูทีเ่กีย่วของมีความ

เขาใจกวางขวาง และนําไปใชวางแผนและดําเนินการไดอยางมีประสิทธิภาพ 

ขณะเดียวกันการวิจัยจําเปนตองใชเทคโนโลยีการวิจัยใหมๆ เพือ่จะไดนําผลไปใช

แกปญหาลดการสูญเสียฟนท่ีมีประสิทธิภาพมากยิ่งข้ึน  

ความตองการ 

1. วิธีการวิจัยแนวใหม หรือเปนวิธีวิจัยที่ประยุกตจากทฤษฏี / กรอบคิด

จากสาขาอื่นๆ ทีแ่สดงใหเห็นวาสามารถแกไขปญหาการสูญเสียฟนใน

ผูสูงอายุไดมีประสิทธิภาพมากข้ึนกวามาตรการหรือวิธีการเดิมๆ 

2. มาตรการหรือวิธีการใหมทีมี่ประสิทธิผล เพือ่การสงเสริม ปองกันการ

สูญเสียฟนในผูสูงอายุและประชากรกลุมวัยกลางคน ท่ีมีความเปนไปได

ทีจ่ะนําไปใชพัฒนาใหเกิดขึน้ในหลากหลายบริบท หรือนําไปกําหนด

นโยบาย 
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3. นวัตกรรมดานระบบบริการ กําลังคน การคลัง หรือการสนับสนุนทาง

การเงินที่จูงใจหรือสนับสนุนใหผูสูงอายุ ผูดูแล บุคลากรทันตสุขภาพ 

สถานบริการรัฐและเอกชน องคกรตางๆทั ้งรัฐและเอกชน ชุมชน 

จัดการใหมีมาตรการหรือวิธีการสงเสริมปองกันการสูญเสียฟนในกลุม

วัยกลางคนและผูสูงอายุ 

4. นวัตกรรมดานระบบบริการท่ีสถานบริการสุขภาพชองปากเอกชนมีสวน

รวมใหบริการสุขภาพชองปากแกผูสูงอายุ 

5. เทคโนโลยีใหมทีมี่ประสิทธิภาพชวยในการวินิจฉัย ใหบริการสงเสริม

ปองกัน เพื่อลดการสูญเสียฟนในผูสูงอายุ หรือเพิม่โอกาสเขาถึงบริการ

สงเสริมปองกัน 

เง่ือนไขสําคัญ 

1. เปนงานวิจัยท่ีใชความรูสหสาขาในการแกปญหา 

2. เปนงานวิจัยที่ใชวิธีการใหม หรือประยุกตจากทฤษฎี / กรอบคิดจาก

สาขาวิจัยอ่ืนๆ 

3. มีสวนของการวิเคราะหความเปนไปไดของการนําไปขยายผลและการ

ยอมรับที่จะนําไปใชขยายผล หรือกําหนดเปนนโยบาย 

4. มีสวนของการวิเคราะหผลตอบแทนการลงทุน (return on 

investment) เชน สามารถลดคาใชจายเพือ่การรักษาและใสฟนเทียม 

หรือมีผลการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรหากตองลงทุนใน

มาตรการ / วิธีการ หรือเทคโนโลยีท่ีไดจากการวิจัย 
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กรอบการวิจัยกลุมเรื่องวัสดุอุปกรณเครื่องมือทางการแพทยและเวชภัณฑ 

---------------------------------------------------------------------------------------------------- 

ในการพัฒนาอุตสาหกรรมดานเครื่องมือแพทยมีความจําเปนตองมีการวิจัย

และพัฒนาในแตละขั้นตอนเพื่อใหไดคุณภาพมาตรฐานที่ผู บริโภคจะตองไดรับ

ประโยชนและมีความปลอดภัยสูงสุด แตอยางไรก็ตามการวิจัยพัฒนาวัสดุอุปกรณ

เครื่องมือแพทยในประเทศไทยยังมีขอจํากัดอยูหลายประการ เนื่องจากปญหาการ

วิจัยทีข่าดความเขาใจถึงการวิเคราะหถึงความตองการตลาดและการประเมินผูใช  

ปญหาการรับรองมาตรฐานเครือ่งมือแพทยซึง่เปนปจจัยเพิม่ความเชือ่มั่น  ปญหา

ขาดหองปฏิบัติการทดสอบมาตรฐานตางๆเพื่อใหไดมาตรฐานตามหลักวิชาการ 

ปญหาขาดการวิจัยทางคลินิกเพือ่ทดสอบประสิทธิภาพ ความปลอดภัยและความ

คุมคา และขาดการเชื่อมโยงงานวิจัยไปสูการผลิตเชิงพาณิชย เปนตน 

จากขอมูลของการสนับสนุนงานวิจัยของภาครัฐพบวาประเทศไทยมีงานวิจัย

พืน้ฐาน และมีการวิจัยพัฒนา prototype ผลิตภัณฑทางการแพทยเปนจํานวนมาก 

แตไมสามารถวิจัยตอยอดทางคลินิก (clinical trial) เพือ่ทดสอบประสิทธิภาพความ

ปลอดภัยใหมีคุณภาพมาตรฐานนําไปสูการใชจริงได เนือ่งจากปญหาความยากและ

ซับซอนของกระบวนการวิจัย งบประมาณการลงทุนวิจัยสูงแตก็มีความเสี่ยงมากที่จะ

ไมสําเร็จ รวมทัง้ขาดแพทยรวมดําเนินการวิจัย ดังนั้นการกําหนดกลไกการสงเสริม

การวิจัยทางคลินิกอยางครบวงจร ตั้งแตการวิจัยพัฒนา การทดสอบ และการผลิต 

จะเปนกลไกหนึ่งเพือ่ใหเกิดการนําวิจัยไปสูการใชประโยชนในระบบหรือเขาสูเชิง

พาณิชยได 
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วัตถุประสงค 

เพ่ือการวิจัยและพัฒนาวัสดุ อุปกรณ เครื่องมือทางการแพทย ใหมีคุณภาพ

มาตรฐาน มีศักยภาพท่ีจะผลิตใชเองในประเทศ เพ่ือทดแทนการนําเขา ลดภาระคา

ใช และเกิดการเขาถึงระบบบริการทางการแพทย โดยสงเสริมการวิจัยตอยอดจาก

การพัฒนาตนแบบสูการวิจัยทางคลินิก (Clinical trial) และการเพ่ิมคุณภาพและ

ความสามารถในการผลิต  

กรอบวิจัยวัสดุอุปกรณเครื่องมือแพทย 

มุงเนนการวิจัยทางคลินิก (clinical trial) ในการวิจัยพัฒนาวัสดุอุปกรณ

เครื่องมือแพทยท่ีผานมาตรฐาน ความปลอดภัย และมีมาตรฐานการผลิตแลว เพ่ือ

ทดสอบประสิทธิผลการใชงานในคน รวมท้ังการสรางประสิทธิภาพในเชิงระบบ

บริการ และเพ่ิมความเหมาะสมกับผูใช  

ในดานคุณภาพ ตองมีคุณภาพท่ีมีการยอมรับในระดับสากล สามารถสงเสริม

ใหมีการใชในประเทศเพ่ือทดแทนการนําเขา ลดภาระคาใชจาย โดยเนนผลิตภัณฑท่ี

เปนความตองการของประเทศและมีมูลคาการนําเขาสูง มีปริมาณการใชจํานวนมาก 

หรือเปนวัสดุอุปกรณสําหรับผูสูงอายุ/ผูทุพพลภาพ เพ่ือเตรียมพรอมรับสังคมสูงอายุ  

ท้ังนี้งานวิจัยกลุมนี้ตองมีผลงานวิจัยเบื้องตน หรือมี prototype แลว เพ่ือ

การทดสอบเชิงคลินิกในการตอยอดงานวิจัยใหเขาสูเชิงพาณิชยหรือระบบบริการได 

และมีขอมูลการศึกษาระดับความพรอมของเทคโนโลยี และความเปนไดของการผลิต

ท่ีจะรองรับความตองการของตลาด 

เง่ือนไขสําคัญ 

ขอเสนอโครงการเพื ่อขอรับทุนสนับสนุนการวิจัยในกลุ มวัสดุอุปกรณ

เครื่องมือทางการแพทยและเวชภัณฑ จําเปนตองแสดงขอมูลเพื่อประโยชนในการ

พิจารณาสนับสนุนทุนวิจัยของคณะกรรมการ ดังนี้ 
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1. มีการวิเคราะหสิทธิบัตร (patent analysis) ท่ีเก่ียวของ เพือ่ใหเกิดการ

ใช เทคโนโลยีจากขอมูลสิทธิบัตรอยางถูกตอง ตลอดจนมีขอมูลการ

จัดการสิทธิบัตรรวม หรือการขออนุญาตนําผลงานที่ไดรับการจด

สิทธิบัตรมาศึกษาวิจัยตอ 

2. มีผลการวิเคราะหประสิทธิผลดานเทคนิคของเทคโนโลยีนั ้น และ

ตนทุน-ประสิทธิภาพ (cost-effectiveness) ของวิธี/เครื่องมือชนิด

นั้นๆ เปรียบเทียบกับวิธีหรือเครือ่งมืออืน่ๆ หรือทีใ่ชอยูในปจจุบันหรือ

ท่ีนําเขา 

3. มีหลักฐานแสดงการรับรองคุณภาพ/มาตรฐานของเทคโนโลยีหรือ

อุปกรณนั ้นๆ จากสถาบันที ่ไดรับการยอมรับในระดับสากลหรือ

เทียบเทา 

4. มีการวิเคราะหความเปนไดของการดําเนินโครงการ (feasibility 

study) และมีการทํา Market analysis เทียบเคียงกับเทคโนโลยีหรือ

ผลิตภัณฑท่ีมีอยูแลวในตลาด 

5. มีการแสดงการควบคุมคุณภาพ (มาตรฐาน)กระบวนการผลิตกรณีที่

ตองผลิต prototype จํานวนมากข้ึนเพ่ือใชในการทดสอบทางคลินิก 

6. มีการกําหนดประเด็นวิจัยและวางแผนการวิจัยรวมกับผูใชประโยชน

จากงานวิจัย หรือการรวมมือกับผู ประกอบการ หรือหนวยงานผู ใช

ประโยชน เพ่ือใหเกิดการนํางานผลงานวิจัยไปใชประโยชนไดจริง 

7. กรณี ที ่เปนการวิ จั ย ในคน ต องขออนุ มัติ การดํ า เนินวิ จั ยจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบันหรือมหาวิทยาลัย  
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แบบฟอรม Protocol 

---------------------------------------------------------------------------------------------------- 

คําแนะนํา : 

1. แบบฟอรมฉบับนี้ใชประกอบการเสนอขอรับสนับสนุนทุนวิจัยในกลุมเรื่อง ดังนี้ 

 การแพทยและสาธารณสุข 

 วัสดุอุปกรณเครื่องมือทางการแพทย และเวชภัณฑ 

2. โปรดเติมขอมูลใหครบทุกขอ เพ่ือเปนประโยชนในการพิจารณา 

3. แบบฟอรมประกอบไปดวย 2 สวนหลัก 

สวนท่ี 1 

ขอเสนอโครงการวิจัยของทานจัดอยูในกลุม (กรุณาเติมเครื่องหมาย ) 

  โครงการศึกษาวิจัยและประเมินผล (เติมขอมูลในสวน A) 

   โครงวิจัยดานเครื่องมือและยา (เติมขอมูลในสวน B) 

A : กรณีเปนโครงการศึกษาวิจัยและประเมินผล 

1. ความเสี่ยงอันตรายท่ีอาจเกิดข้ึน (Potential Risks) 

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

2. วัตถุประสงคการศึกษาวิจัยหลัก (Primary Objective) 

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

3. วัตถุประสงคการศึกษาวิจัยรอง (Secondary Objectives) 

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

4. วิธีการประเมินผลหลัก (Primary Outcome assessment) และตัวชี้วัด 

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

5. วิธีการประเมินผลรอง (Secondary outcome assessments) และตัวชี้วัด 

…………………………………………………………………………………………………………. 
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6. การเขารวมและถอนตัวจากการวิจัย (STUDY ENROLLMENT AND 

WITHDRAWAL) 

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

7. เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครเขารวมการวิจัย (Subject Inclusion 

criteria) 

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

8. เกณฑการคัดอาสาสมัครออกจากการวิจัย (Subject Exclusion Criteria) 

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

9. แผนการคัดเลือกอาสาสมัคร และทําใหรวมโครงการวิจัยอยางตอเนื่อง 

(Strategies for Recruitment and Retention) 

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

10. การถอนตัวและเกณฑยุติการเขารวมการวิจัย (Subject Withdrawal and 

discontinuation criteria) 

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

11. เหตุผลการถอนตัวหรือยุติการเขารวมการวิจัย (Reasons for Withdrawal 

or Termination) 

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

12. การดูแลติดตามภายหลังการถอนตัวหรือยุติการเขารวมการวิจัย (Handling 

of Participant Withdrawals or termination) 

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

13. การยุติการศึกษาวิจัย หรือการระงับชั่วคราว (Premature Termination 

or Suspension of Study) 

…………………………………………………………………………………………………………. 
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B : กรณีเปนโครงวิจัยดานเครื่องมือและยา 

1. คุณลักษณะยาหรือสารท่ีศึกษาวิจัย และท่ีใชเปรียบเทียบ (Study Agent 

and Control Description) 

1.1 แหลงผลิต (MANUFACTURER) 

……………………………………………………………………………………………… 

1.2 ลักษณะรูปแบบและสวนประกอบ และการบรรจุและปดฉลาก 

(Formulation, Appearance, Packaging, and Labeling) 

……………………………………………………………………………………………… 

1.3 การเก็บจัดเก็บ (medical device and drug Storage) 

……………………………………………………………………………………………… 

1.4 การเตรียม (Preparation) 

……………………………………………………………………………………………… 

1.5 ขนาด และวิธีการบริหาร (Dosing and Administration) 

……………………………………………………………………………………………… 

1.6 ชองทางการบริหาร (Route of Administration) 

……………………………………………………………………………………………… 

1.7 ขนาดยาเริ่มตน และข้ันตอนการปรับขนาดยาวิจัย (Starting Dose 

and Dose Escalation Schedule) 

……………………………………………………………………………………………… 

1.8 การปรับเปลี่ยนขนาดยาวิจัย (Dose Adjustments / 

Modifications / Delays) 

……………………………………………………………………………………………… 

1.9 ระยะเวลาการรักษา (Duration of Treatment) 

……………………………………………………………………………………………… 
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1.10 การติดตามการใชเครื่องมือและยาวิจัย (Tracking of Dose) 

……………………………………………………………………………………………… 

1.11 ขอพิจารณาจําเพาะของการใชเครื่องมือและยาวิจัย (Device 

Specific Considerations) 

……………………………………………………………………………………………… 

1.12 การบันทึกการใชเครื่องมือและยาศึกษาวิจัย  

……………………………………………………………………………………………… 

2. ข้ันตอนและกําหนดการศึกษาวิจัย (STUDY PROCEDURES AND 

SCHEDULE) 

2.1 ข้ันตอนการศึกษาวิจัยหรือการประเมินผล (Study Procedures 

/Evaluations) 

2.1.1 ข้ันตอนจําเพาะของการศึกษาวิจัย (Study specific 

procedures) 

…………………………………………………………………………………… 

2.1.2 ข้ันตอนศึกษาวิจัยท่ีเปนการดูแลรักษาตามมาตรฐาน 

(Standard of care study procedures)  

…………………………………………………………………………………… 

2.2 ข้ันตอนการตรวจประเมินทางหองปฏิบัติการ (Laboratory 

Procedures/ Evaluations) 

2.2.1 การตรวจประเมินทางหองปฏิบัติการทางคลินิก (Clinical 

Laboratory Evaluations) 

…………………………………………………………………………………… 

2.2.2 การตรวจทดสอบอ่ืนๆ (Other Assays or Procedures) 

…………………………………………………………………………………… 
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2.2.3 การเตรียมสิ่งสงตรวจ การจัดการและจัดเก็บ (Specimen 

Preparation, Handling, and Storage) 

…………………………………………………………………………………… 

2.2.4 การสงสิ่งสงตรวจไปยังหองปฏิบัติการกลาง (Specimen 

Shipment) 

…………………………………………………………………………………… 

3. กําหนดการศึกษาวิจัย (Study Schedule) 

3.1 การคัดกรอง (Screening) 

……………………………………………………………………………………………… 

3.2 การเขารวมและการประเมินพ้ืนฐาน (Enrollment and Baseline) 

……………………………………………………………………………………………… 

3.3 การติดตามการวิจัยและประเมินผล (Follow-up) 

……………………………………………………………………………………………… 

3.4 การสิ้นสุดการเขารวมและประเมินผลสุดทาย (Final Study Visit) 

……………………………………………………………………………………………… 

3.5 การยุติการเขารวมกอนสิ้นสุดการวิจัยและการประเมินผล (Early 

Termination Visit) 

……………………………………………………………………………………………… 

3.6 ตารางกําหนดการการและข้ันตอนการศึกษาวิจัย (Schedule of 

Events Table) 

ข้ันการศึกษาวิจยั 
(Study Procedures) 

กําหนดการศึกษาวิจยั (Study Schedule) 
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4. เหตุผลความจําเปนการใชเครื่องมือหรือวิธีการศึกษาท่ีออนไหวหรือเสี่ยง

อันตราย (Justification for Sensitive Procedures) 

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

5. ยาหรือการรักษาหรือการตรวจอ่ืนๆท่ีใชรวมในระหวางการวิจัย 

(Concomitant Medications, Treatments, and Procedures)  

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

5.1 ยาหรือการรักษาหรือการตรวจอ่ืนๆท่ีตองระมัดระวังในระหวางการ

วิจัย (Precautionary Medications, Treatments, and 

Procedures) 

……………………………………………………………………………………………… 

6. ยาหรือการรักษาหรือการตรวจอ่ืนๆท่ีหามใชรวมในระหวางการวิจัย 

(Prohibited Medications, Treatments, and Procedures) 

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

7. ยา การรักษา หรือวิธีการทีเปนมาตรการปองกัน (Prophylactic 

Medications, Treatments, and Procedures) 

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

8. ยา การรักษา หรือวิธีการท่ีชวยแกไข (Rescue Medications, 

Treatments, and Procedures) 

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

9. การเขาถึงยาศึกษาวิจัยของผูรับการวิจัย เม่ือการศึกษาวิจัยเสร็จสิ้น 

(Participant Access to Study Agent at Study Closure) 

………………………………………………………………………………………………............. 
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สวนท่ี 2 

สวนท่ี 2 ประกอบดวย 8 ประเด็น ดังนี้ 

การประเมินความปลอดภยั (ASSESSMENT OF SAFETY) 

1. รายละเอียดขอมูลความปลอดภัย (Specification of Safety Parameters) 

1.1 นิยามเหตุการณไมพึงประสงค (Definition of Adverse Events) 

……………………………………………………………………………………………… 

1.2 นิยามเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรง (Definition of Serious 

Adverse Events) 

……………………………………………………………………………………………… 

1.3 นิยามเหตุการณหรือปญหาท่ีไมคาดมากอน (Definition of 

Unanticipated Problems) 

……………………………………………………………………………………………… 

2. การแบงประเภทเหตุการณไมพึงประสงค (Classification of an Adverse 

Event) 

2.1 การแบงระดับความรุนแรงของเหตุการณไมพึงประสงค (Severity 

of Event) 

……………………………………………………………………………………………… 

2.2 การแบงระดับความสัมพันธของเหตุการณไมพึงประสงคกับยา/

เครื่องมือศึกษาวิจัย (Relationship to Study Agent) 

……………………………………………………………………………………………… 

2.3 เหตุการณไมพึงประสงคท่ีคาดไวกอน (Expectedness)  

……………………………………………………………………………………………… 
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3. ระยะเวลาการประเมินและกําหนดการติดตามและประเมิน (Time Period 

and Frequency for Event Assessment and Follow-Up) 

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

4. ข้ันตอนการรายงานความปลอดภัย (Reporting Procedures) 

4.1 การรายงานเหตุการณไมพึงประสงค (Adverse Event Reporting) 

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

4.2 การรายงานเหตุการณไมพึงประสงคท่ีรายแรง (Serious Adverse 

Event Reporting)  

……………………………………………………………………………………………… 

4.3 การรายงานเหตุการณหรือปญหาท่ีไมคาดมากอน (Unanticipated 

Problem Reporting) 

……………………………………………………………………………………………… 

4.4 การรายงานเหตุการณท่ีเฝาระวังพิเศษ (Events of Special 

Interest)  

……………………………………………………………………………………………… 

4.5 การรายงานกรณีเกิดการตั้งครรภระหวางการวิจัย (Reporting of 

Pregnancy)  

……………………………………………………………………………………………… 

5. เกณฑการยตุิการศึกษาวจิยั (Study Halting Rules)  

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

6. การควบคุมดูแลความปลอดภัย (Safety Oversight) 

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

 

 



- 21 - 

การกํากับดูแลการดําเนินการวิจัยทางคลินิก (CLINICAL MONITORING) 

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

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

ขอพิจารณาทางสถิติ (STATISTICAL CONSIDERATIONS)  

1. แผนการวิเคราะหขอมูลและการใชสถิติ (Statistical and Analytical 

Plans) 

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

2. การตั้งสมมติฐานทางสถิติ (Statistical Hypotheses) 

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

3. การวิเคราะหกลุมขอมูลหรือตัวแปร (Analysis Datasets) 

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

4. วิธีการสถิติท่ีใชในการวิเคราะหผลการศึกษาวิจัย (Description of 

Statistical Methods) 

4.1 การวิเคราะหขอมูลท่ัวไป (General Approach) 

……………………………………………………………………………………………… 

4.2 การวิเคราะหการประเมินผลหลัก [Analysis of the Primary 

Efficacy Endpoint(s)] 

……………………………………………………………………………………………… 

4.3 การวิเคราะหการประเมินผลรอง [Analysis of the Secondary 

Endpoint(s)] 

……………………………………………………………………………………………… 

4.4 การวิเคราะหขอมูลความปลอดภัย (Safety Analyses) 

……………………………………………………………………………………………… 
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4.5 การวิเคราะหการปฏิบัติตามและการคงอยูในการศึกษาวิจัยชองผูรับ

การวิจัย (Adherence and Retention Analyses) 

……………………………………………………………………………………………… 

4.6 สถิติท่ีใชอธิบายขอมูลพ้ืนฐาน (Baseline Descriptive Statistics) 

……………………………………………………………………………………………… 

4.7 แผนการวิเคราะหขอมูลระหวางการดําเนินการวิจัยและเกณฑการ

ตัดสินใจ (Planned Interim) 

4.7.1 การวิเคราะหขอมูลความปลอดภัย (Safety Review) 

…………………………………………………………………………………… 

4.7.2 การวิเคราะหขอมูลประสิทธิผล (Efficacy Review) 

…………………………………………………………………………………… 

4.8 การวเิคราะหแยกยอยกลุมประชากรศึกษา (Additional Sub-

Group Analyses) 

……………………………………………………………………………………………… 

4.9 การวิเคราะหการเปรียบเทียบซํ้าหลายตัวแปร (Multiple 

Comparison/Multiplicity) 

……………………………………………………………………………………………… 

4.10 ตารางการรายงานขอมูลผลการวิจัย (Tabulation of Individual 

Response Data) 

……………………………………………………………………………………………… 

4.11 การวิเคราะหขอมูลของวัตถุประสงคคนหา (Exploratory 

Analyses) 

……………………………………………………………………………………………… 
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การคํานวณขนาดกลุมตัวอยาง (Sample Size) 

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

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

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

มาตรการที่ลดความคลาดเคล่ือนเอนเอียง (Measures to Minimize Bias) 

1. การเขารวมการวิจัย/วิธีการสุม/วิธีการปกปดยาศึกษาวิจัย (Enrollment/ 

Randomization/ Masking Procedures) 

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

2. การประเมินวิธีการปกปดยาศึกษาวิจัย (Evaluation of Success of 

Blinding) 

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

3. การเปดเผยชื่อยาศึกษาวิจัย/การเปดเลขรหัสยาท่ีอาสาสมัครไดรับ 

(Breaking the Study Blind/Participant Code) 

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

การรับประกันคุณภาพ และการควบคุณภาพของการศึกษาวิจัย (QUALITY 

ASSURANCE AND QUALITY CONTROL) 

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

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

………………………………………………………………………………………………………………………. 
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ขอพิจารณาทางจริยธรรม และการคุมครองปกปองอาสาสมัครท่ีเขารวมการวิจัย 

(ETHICS/PROTECTION OF HUMAN SUBJECTS)  

1. มาตรฐานจริยธรรมการวิจัย (Ethical Standard) 

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

2. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจําสถาบัน (Institutional Review 

Board) 

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

3. ขบวนการขอความยินยอมเขารวมการวิจัย (Informed Consent Process) 

3.1 เอกสารขอมูลท่ีใหแกอาสาสมัครและแบบแสดงความยนิยอม 

(Consent/assent and Other Informational Documents 

Provided to Participants) 

……………………………………………………………………………………………… 

3.2 ข้ันตอนการขอความยินยอมและการบันทึก (Consent 

Procedures and Documentation) 

……………………………………………………………………………………………… 

4. ขอมูลสวนตัวของอาสาสมัครและการรักษาความลับของขอมูลเหลานี้ 

(Participant and data Confidentiality) 

4.1 การใชตัวยาง สิ่งสงตรวจ หรือขอมูลจากอาสาสมัครท่ีถูกจัดเก็บเพ่ือ

การวิจัย (Research Use of Stored Human Samples, 

Specimens or Data) 

……………………………………………………………………………………………… 

5. การใชตัวยางหรือสิ่งสงตรวจท่ีถูกจัดเก็บเพ่ือการวิจัยในอนาคต (Future 

Use of Stored Specimens)  

………………………………………………………………………………………………………… 
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การบริหารจัดการและการเก็บบันทึกขอมูล (DATA HANDLING AND RECORD 

KEEPING)  

1. หนาท่ีความรับผิดชอบในการเก็บรวบรวมขอมูลและการบริหารจัดการขอมูล 

(Data Collection and Management Responsibilities)  

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

2. การเก็บรักษาบันทึกขอมุลการวิจัย (Study Records Retention)  

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

3. การเบี่ยงเบนจากโครงรางการวิจัยและการจัดการ (Protocol Deviations) 

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

4. นโยบายเผยแพรผลการวิจัยและการแบงปนขอมูล (Publication and Data 

Sharing Policy) 

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

5. การบริหารจัดการการวิจัย (STUDY ADMINISTRATION) 

5.1 ผูนําและกํากับดูแลการวิจัย (Study Leadership) 

……………………………………………………………………………………………… 

6. นโยบายการจัดการการขัดกันแหงผลประโยชน (CONFLICT OF INTEREST 

POLICY) 

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

 

----------------------------- 

** สามารถดาวนโหลดแบบฟอรม Protocol ไดท่ี www.nrms.go.th 
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