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แบบตรวจสอบความครบถวนของโครงรางการวิจัย 

(Protocol Submission Checklist) 

เลขท่ีโครงการวิจัย EC………/………… 

ช่ือโครงการวิจัย............................................................................................................................................... 

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

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

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

ผูวิจัย................................................................................................................................................................ 

สังกัด .............................................................................................เบอรโทรศัพทติดตอ................................. 

ผูประสานงาน ...............................................................................เบอรโทรศัพทติดตอ.................................  
 

ท่ี หัวขอ ม ี ไมม ี หมายเหตุ 

ก) โครงรางการวิจัยท่ัวไป  

1 หนังสือนําสงจากผูวิจัย (AF 01-09) จํานวน 1 ชุด    

  ขอมูลของโครงการวิจยัท่ีขอ Submission  (AF 01-09)    

  แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณา (AF 01-09)    

2 แบบฟอรมขอทําการวิจัยในมนุษย ศูนยการแพทยปญญานันทภิกขุ ชลประทาน (AF 02-09)     

� โครงการวิจัยภาษาไทย และ/หรือ ภาษาอังกฤษ ฉบับสมบูรณ  

� โครงการวิจัยฉบับยอภาษาไทย (กรณีมเีฉพาะโครงรางภาษาอังกฤษฉบับสมบูรณ)  

จํานวน ...................ชุด version……………..Date ………………  

    

3 แบบบันทึกขอมูล (ถามี)  

จํานวน ........ชุด  จํานวน..........หนา/ชุด  version …………date……….… 

   

4 แบบสอบถาม หรือ แบบสัมภาษณ (ถามี)  

จํานวน ........ชุด  จํานวน..........หนา/ชุด  version …………date……….… 

   

5 เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจยัดวยความสมัครใจ (Inform consent)     

6 เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจยัสําหรับผูปกครองอาสาสมัครวิจัยท่ีมีอายุ

ต่ํากวา 18 ป   

จํานวน ........ชุด  จํานวน..........หนา/ชุด  version …………date……….… 

   

7 เอกสารช้ีแจงผูเขารวมวิจยั (Information sheet)  

� สําหรับผูใหญ/ผูปกครอง 

� สําหรับเด็กอายตุ่ํากวา 18 ป รวมถึงผูสูงอายุ ผูปวยจติเวช  

ผูไรความสามารถ ผูเสมือนไรความสามารถ 

จํานวน ........ชุด  จํานวน..........หนา/ชุด  version …………date……….… 

   

8 อิเล็กทรอนิกสไฟลของโครงรางการวิจัย     
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9 อ่ืนๆ เชน โฆษณา สิ่งตีพิมพ บทความ สื่อวีดีโอ เทป ฯลฯ  

ระบุ.......................................................................... 

   

10 เนื้อหา/ความครบถวนในโครงรางการวิจัย    

  1. ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)    

  2. ช่ือหัวหนาโครงการวิจัยและหนวยงานท่ีสังกัด (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)  

    โทรศัพทและอีเมล 

   

  3. ช่ือผูรวมโครงการวิจัยและหนวยงานท่ีสังกัด (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)  

    โทรศัพทและอีเมล 

   

    4. ความสําคัญของปญหาท่ีทําการวิจัย    

  5. วัตถุประสงคของการวิจัย    

  6. ประโยชนท่ีจะไดรบัจากวิจัย    

  7. รูปแบบการวิจัย    

  8. สถานท่ีศึกษาวิจัยและระยะเวลาศึกษาวิจัย จํานวนครั้งท่ีนัด    

  9. การวางแผนการวิจัยใหระบุรายละเอียดตอไปน้ี    

     9.1 กลุมตัวอยางท่ีจะศึกษา ท้ังกลุมทดลองและกลุมควบคุมโดยแสดงรายละเอียด เพศ    

        อายุ ลักษณะโรคหรืออาการเฉพาะ ระบุจํานวนและท่ีมาแสดงสูตรและการคํานวณ 

        ขนาดตัวอยาง 

   

     9.2 เกณฑการคัดเลือกอาสาสมคัรเขารวมโครงการ (Inclusion Criteria)    

     9.3 เกณฑการแยกอาสาสมัครออกจากโครงการ (Exclusion Criteria)    

     9.4 เกณฑการนําอาสาสมัครออกจากโครงการ (Withdrawal criteria of participant)     

     9.5 เกณฑการยุติการวิจัยกอนกําหนดของโครงการวิจยั (Early termination of study    

        criteria) 

   

     9.6 ข้ันตอนการดําเนินการวิจัย การควบคุมการวิจัย การเก็บรวบรวมขอมูล  

        การวัดผลการวิจัย 

   

     9.7 แผนการวิเคราะหขอมลู สถิติท่ีใช (Dummy table ถามี)    

     9.8 ขอพิจารณาเฉพาะ    

  10. ทฤษฎี สมมติฐาน (ถามี) และกรอบแนวความคิดของโครงการวิจัย    

  11. การทบทวนวรรณกรรม/สารสนเทศท่ีเก่ียวของ (โดยสรุปไมเกิน 5 หนา)    

  12. ขอพิจารณาดวยจริยธรรม ใหมีเน้ือหาและเอกสารดังน้ี    

       12.1 ระบุความเสีย่งท่ีอาจเกิดข้ึนตอผูเขารวมการวิจัยท้ังรายกาย จิตใจ สังคมและ    

            เศรษฐกิจหรือชุมชน และการปองกันแกไข 

   

       12.2 ระบุการตอบแทน ชดเชย คาปวยการ การดูแลรักษา และการแกปญหาอ่ืนๆ  

            กรณีเกิดผลแทรกซอนแกผูเขารวมวิจัย 

   

       12.3 ระบุประเด็นอ่ืนๆท่ีเก่ียวกับดานจริยธรรม    
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       12.4 เอกสารคําแนะนําหรือแจงขอมูลแกอาสาสมัครวิจัยหรือผูอนุญาต  

            (เปนภาษาไทยโดยตองระบุช่ือ สถานท่ีติดตอ หมายเลขโทรศัพทตลอด 24 ช่ัวโมง   

            ของแพทยหรือโรงพยาบาลท่ีรับผิดชอบดูแลรักษา กรณีเกิดภาวะแทรกซอน    

            เอกสารคําแนะนําแกอาสาสมัครวิจัยหรือผูอนุญาต ใหเปนไปตามแบบท่ี 

            คณะกรรมการฯ กําหนด) 

   

      12.5 ใบยินยอมเขารวมโครงการวิจัยของอาสาสมัครใหใชภาษาตามแบบท่ีคณะกรรมการ   

            กําหนดหรือท่ีมีขอความสอดคลองกับแบบท่ีคณะกรรมการฯ กําหนด 

   

     12.6 กรณีท่ีผูวิจัยเห็นวาไมสมควรหรือไมจําเปนตองมีแบบคาํแนะนําหรือใบยินยอมของ 

            อาสาสมัครใหแสดงเหตผุลความจําเปน เพ่ือขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ    

            เปนกรณีไป 

   

  13. งบประมาณและแหลงทุน (โดยระบุรายละเอียดกิจกรรม)    

  14. เอกสารอางอิง     

  15. ประสบการณดานจริยธรรมการวิจัยของผูวิจัยและผูรวมวิจยั (ระบุเปนรายบุคคลและ   

     แนบหลักฐาน) 

   

  16. เครื่องมือแบบสอบถามหรือแบบสัมภาษณ (ท้ังหมดในโครงการ)    

  17. กรณีท่ีมีการสงวัตถุทางชีวภาพ ใหจัดทํา Material Transfer Agreement (MTA) ดวย   

     โดยการลงนามตองเปนหัวหนาหนวยงานท่ีมีฐานะเปนนิติบุคคลหรือหนวยงานท่ีไดรับ   

     มอบหมายใหดําเนินการแทนได 

   

 ประวัตผิูวิจัยหลัก      

o ประวัติการทําวิจัย    

o การอบรมการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (GCP)    

o แบบรายงานความขัดแยงผลประโยชนและแหลงทุนวิจัย (COI)    

ประวัตผิูวิจัยรวม คนท่ี 1     

o ประวัติการทําวิจัย     

o การอบรมการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (GCP)    

o แบบรายงานความขัดแยงผลประโยชนและแหลงทุนวิจัย (COI)    

ประวัตผิูวิจัยรวม คนท่ี 2 (ถามี)    

o ประวัติการทําวิจัย     

o การอบรมการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (GCP)    

o แบบรายงานความขัดแยงผลประโยชนและแหลงทุนวิจัย (COI)    

ประวัตผิูวิจัยรวม อ่ืนๆ      

o ประวัติการทําวิจัย     

o การอบรมการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (GCP)    

o แบบรายงานความขัดแยงผลประโยชนและแหลงทุนวิจัย (COI)    
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ข) โครงรางการวิจัยจากนิสิต /นักศึกษา /สถาบันอ่ืน ตรวจสอบขอ 1 – 15 

11 หนังสือแสดงความยินยอมหรืออนุญาตของสถาบันท่ีทําการศึกษา      

12 ผลการพิจารณาดานจริยธรรมหรอืสิทธิมนุษยชนของสถาบัน 

ท่ีรวมทําการศึกษาวิจัย 

   

13 สําเนาหนังสือรับรองวา ไดผานการตรวจสอบโครงรางการวิจยัจากคณะ/สถาบัน แลว (ถามี) 

จํานวน .....................ชุด 

   

14 หนังสือจัดสงจากหนวยงานตนสังกัดของผูวิจัยหลัก    

15 กรณีท่ีเปนโครงการรวมระหวางประเทศตองมผีูวิจัยฝายไทยและตางประเทศฝายละ 1 คน    

ค) โครงรางการวิจัยจากบริษัทยา  ตรวจสอบขอ 1 – 10 และ 16 

16 คูมือผูวิจัย (Investigator brochure)  

จํานวน ..........ชุด จํานวน ............หนา version ………………….date ………………. 

   

 

Note……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

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

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

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

การตรวจสอบ  

ลงชื่อ ………………………………………………………………………… (เจาหนาท่ีผูตรวจสอบ) 

วันท่ีตรวจสอบ ................./.................../................ 

 

การรับ-สงโครงรางการวิจัย สํานักงานฯ-กรรมการฯ  

ผูรับผิดชอบอาน

โครงรางการวิจัย 

วันท่ีสงอาน วันท่ีรับเอกสาร วันท่ีคืนเอกสาร หมายเหตุ 

1.     

2.     

3.     

 

 


