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แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

วันท่ี/เดือน/ป ....../......./...... 

 1. ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) 

 (ภาษาไทย)……………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

(ภาษาอังกฤษ)…………………………………………………………………………………………………………………………………... 

2. ชื่อหัวหนาโครงการวิจัยและหนวยงานท่ีสังกัด (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) โทรศัพทและอีเมล 

 (ภาษาไทย)............................................................................................................................................................. 

(ภาษาอังกฤษ)........................................................................................................................................................ 

ตําแหนง………………................................................................................................................................................ 

  หนวยงานท่ีสังกัด……………….................................................................................................................................. 

  หมายเลขโทรศัพทท่ีติดตอไดสะดวก...................................................................................................................... 

 E-mail address: .................................................................................................................................................. 

 3. ชื่อผูรวมโครงการวิจัยและหนวยงานท่ีสังกัด (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) โทรศัพทและอีเมล   

 4. ความสําคัญของปญหาท่ีทําการวิจัย 

 5. วัตถุประสงคของการวิจัย 

 6. ประโยชนท่ีจะไดรบัจากวิจัย 

 7. รูปแบบการวิจัย 

 8. สถานท่ีศึกษาวิจัยและระยะเวลาศึกษาวิจัย จํานวนครั้งท่ีนัด 

     9. การวางแผนการวิจัยใหระบุรายละเอียดตอไปนี้ 

        9.1 กลุมตัวอยางท่ีจะศึกษา ท้ังกลุมทดลองและกลุมควบคุมโดยแสดงรายละเอียด เพศ อายุ ลักษณะโรค 

         หรืออาการเฉพาะ ระบุจํานวนและท่ีมาแสดงสูตรและการคํานวณขนาดตัวอยาง 

    9.2 เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครเขารวมโครงการ (Inclusion Criteria) 

    9.3 เกณฑการแยกอาสาสมัครออกจากโครงการ (Exclusion Criteria) 

    9.4 เกณฑการนําอาสาสมัครออกจากโครงการ (Withdrawal criteria of participant)  

         พรอมท้ังระบุการดูแลอาสาสมัครท่ีออกจากโครงการ 

    9.5 เกณฑการยุติการวิจัยกอนกําหนดของโครงการวิจัย (Early termination of study criteria) 

    9.6 ข้ันตอนการดําเนินการวิจัย การควบคุมการวิจัย การเก็บรวบรวมขอมูล การวัดผลการวิจัย 

      9.7 แผนการวิเคราะหขอมูล สถิติท่ีใช (Dummy table ถามี) 

    9.8 ขอพิจารณาเฉพาะ 

         ก. กรณีการเจาะเลือด ใหระบุวัตถุประสงค จํานวนครั้ง ปริมาณ และความถ่ีในการเจาะ 

ข. กรณีการทดลองยาทางคลินิก ใหระบุชื่อยา ชื่อสามัญทางยา บริษัทผูผลิตและผูจําหนายและทะเบียนยา 

ค. กรณีทดลองผลิตภัณฑอ่ืน ใหแนบเอกสาร รายละเอียดผลการวิจัยท่ีเก่ียวของ ตามความเหมาะสม 

ง. กรณีเปนการศึกษาวิจัยท่ีตองผาตัด หรือหัตถการอ่ืนใด ใหอธิบายวิธีการพอสังเขป 
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จ. กรณีการวิจัยทางมนุษยพันธุศาสตร ใหอธิบายวิธีการพอสังเขป 

ฉ. กรณีการวิจัยเซลลตนกําเนิด ใหอธิบายวิธีการพอสังเขป 

10. ทฤษฎี สมมติฐาน (ถามี) และกรอบแนวความคิดของโครงการวิจัย 

11. การทบทวนวรรณกรรม/สารสนเทศท่ีเก่ียวของ (โดยสรุปไมเกิน 5 หนา) 

12. ขอพิจารณาดวยจริยธรรม ใหมีเนื้อหาและเอกสารดังนี้ 

  12.1 ระบุความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนตอผูเขารวมการวิจัยท้ังรายกาย จิตใจ สังคมและเศรษฐกิจหรือชุมชน  

             และการปองกันแกไข 

  12.2 ระบุการตอบแทน ชดเชย คาปวยการ การดูแลรักษา และการแกปญหาอ่ืนๆ กรณีเกิดผลแทรกซอน 

             แก ผูเขารวมวิจัย 

  12.3 ระบุประเด็นอ่ืนๆท่ีเก่ียวกับดานจริยธรรม 

      12.4 เอกสารคําแนะนําหรือแจงขอมูลแกอาสาสมัครวิจัยหรือผูอนุญาต (เปนภาษาไทยโดยตองระบุชื่อ  

             สถานท่ีติดตอ หมายเลขโทรศัพทตลอด 24 ชั่วโมงของแพทยหรือโรงพยาบาลท่ีรับผิดชอบดูแลรักษา     

             กรณีเกิดภาวะแทรกซอน เอกสารคําแนะนําแกอาสาสมัครวิจัยหรือผูอนุญาต ใหเปนไปตามแบบท่ี   

             คณะกรรมการฯ กําหนด) 

      12.5 ใบยินยอมเขารวมโครงการวิจัยของอาสาสมัครใหใชภาษาตามแบบท่ีคณะกรรมการกําหนด 

                 หรือท่ีมีขอความสอดคลองกับแบบท่ีคณะกรรมการฯ กําหนด 

      12.6 กรณีท่ีผูวิจัยเห็นวาไมสมควรหรือไมจําเปนตองมีแบบคําแนะนําหรือใบยินยอมของอาสาสมัคร 

             ใหแสดงเหตุผลความจําเปน เพ่ือขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯเปนกรณีไป 

13. งบประมาณและแหลงทุน (โดยระบุรายละเอียดกิจกรรม) 

14. เอกสารอางอิง  

15. ประสบการณดานจริยธรรมการวิจัยของผูวิจัยและผูรวมวิจัย (ระบุเปนรายบุคคลและแนบหลักฐาน) 

16. เครื่องมือแบบสอบถามหรือแบบสัมภาษณ (ท้ังหมดในโครงการ) 

17. กรณีท่ีมีการสงวัตถุทางชีวภาพ ใหจัดทํา Material Transfer Agreement (MTA) ดวยโดยการลงนาม 

         ตองเปนหัวหนาหนวยงานท่ีมีฐานะเปนนิติบุคคลหรือหนวยงานท่ีไดรับมอบหมายใหดําเนินการแทนได 

 คณะกรรมการฯ จะพิจารณาโครงการท้ังฉบับภาษาไทย และฉบับภาษาอังกฤษ โดยพิจารณาอนุมัติ             

ในแงจริยธรรมใหดําเนินการศึกษาวิจัยได ท้ังนี้จะยึดตามเอกสารฉบับภาษาไทยเปนหลัก และอนุมัติเอกสารฉบับ

ภาษาอังกฤษท้ังหมดไดก็ตอเม่ือเอกสารฉบับภาษาไทยและภาษาอังกฤษมีความหมายเหมือนกันหมดท้ังสองฉบับ 

__________________________________________________________________________ 

*หมายเหตุ : 1. กรุณาลงรายละเอียดตามหัวขอขางตนใหครบทุกหัวขอและเลขหนาเอกสาร (page number)  

               เพ่ือความรวดเร็ว ถูกตอง และประโยชนแกตัวทานเอง เอกสารสามารถแกไขเพ่ิมเติม 

                   โดยยึดตามแบบฟอรมท่ีกําหนด 

         : 2. กรุณาใชตัวอักษร TH SarabunPSK ขนาด 16 ในการพิมพ 


