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แบบตรวจสอบความครบถวนของโครงรางการวิจัย 

(Protocol Submission Checklist) 

เลขท่ีโครงการวิจัย EC………/………… 

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

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

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

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

ผูวิจัย................................................................................................................................................................ 

สังกัด .............................................................................................เบอรโทรศัพทติดตอ................................. 

ผูประสานงาน ...............................................................................เบอรโทรศัพทติดตอ.................................  
 

ท่ี หัวขอ ม ี ไมม ี หมายเหตุ 

ก) โครงรางการวิจัยท่ัวไป  

1 หนังสือนําสงจากผูวิจัย (AF 01-09) จํานวน 1 ชุด    

  ขอมูลของโครงการวิจยัท่ีขอ Submission  (AF 01-09)    

  แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณา (AF 01-09)    

2 แบบฟอรมขอทําการวิจัยในมนุษย ศูนยการแพทยปญญานันทภิกขุ ชลประทาน (AF 02-09)     

� โครงการวิจัยภาษาไทย และ/หรือ ภาษาอังกฤษ ฉบับสมบูรณ  

� โครงการวิจัยฉบับยอภาษาไทย (กรณีมเีฉพาะโครงรางภาษาอังกฤษฉบับสมบูรณ)  

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

    

3 แบบบันทึกขอมูล (ถามี)  

จํานวน ........ชุด  จํานวน..........หนา/ชุด  version …………date……….… 

   

4 แบบสอบถาม หรือ แบบสัมภาษณ (ถามี)  

จํานวน ........ชุด  จํานวน..........หนา/ชุด  version …………date……….… 

   

5 เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจยัดวยความสมัครใจ (Inform consent)     

6 เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจยัสําหรับผูปกครองอาสาสมัครวิจัยท่ีมีอายุ

ต่ํากวา 18 ป   

จํานวน ........ชุด  จํานวน..........หนา/ชุด  version …………date……….… 

   

7 เอกสารช้ีแจงผูเขารวมวิจยั (Information sheet)  

� สําหรับผูใหญ/ผูปกครอง 

� สําหรับเด็กอายตุ่ํากวา 18 ป รวมถึงผูสูงอายุ ผูปวยจติเวช  

ผูไรความสามารถ ผูเสมือนไรความสามารถ 

จํานวน ........ชุด  จํานวน..........หนา/ชุด  version …………date……….… 

   

8 อิเล็กทรอนิกสไฟลของโครงรางการวิจัย     
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9 อ่ืนๆ เชน โฆษณา สิ่งตีพิมพ บทความ สื่อวีดีโอ เทป ฯลฯ  

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

   

10 เนื้อหา/ความครบถวนในโครงรางการวิจัย    

  1. ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)    

  2. ช่ือหัวหนาโครงการวิจัยและหนวยงานท่ีสังกัด (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)  

    โทรศัพทและอีเมล 

   

  3. ช่ือผูรวมโครงการวิจัยและหนวยงานท่ีสังกัด (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)  

    โทรศัพทและอีเมล 

   

    4. ความสําคัญของปญหาท่ีทําการวิจัย    

  5. วัตถุประสงคของการวิจัย    

  6. ประโยชนท่ีจะไดรบัจากวิจัย    

  7. รูปแบบการวิจัย    

  8. สถานท่ีศึกษาวิจัยและระยะเวลาศึกษาวิจัย จํานวนครั้งท่ีนัด    

  9. การวางแผนการวิจัยใหระบุรายละเอียดตอไปน้ี    

     9.1 กลุมตัวอยางท่ีจะศึกษา ท้ังกลุมทดลองและกลุมควบคุมโดยแสดงรายละเอียด เพศ    

        อายุ ลักษณะโรคหรืออาการเฉพาะ ระบุจํานวนและท่ีมาแสดงสูตรและการคํานวณ 

        ขนาดตัวอยาง 

   

     9.2 เกณฑการคัดเลือกอาสาสมคัรเขารวมโครงการ (Inclusion Criteria)    

     9.3 เกณฑการแยกอาสาสมัครออกจากโครงการ (Exclusion Criteria)    

     9.4 เกณฑการนําอาสาสมัครออกจากโครงการ (Withdrawal criteria of participant)     

     9.5 เกณฑการยุติการวิจัยกอนกําหนดของโครงการวิจยั (Early termination of study    

        criteria) 

   

     9.6 ข้ันตอนการดําเนินการวิจัย การควบคุมการวิจัย การเก็บรวบรวมขอมูล  

        การวัดผลการวิจัย 

   

     9.7 แผนการวิเคราะหขอมลู สถิติท่ีใช (Dummy table ถามี)    

     9.8 ขอพิจารณาเฉพาะ    

  10. ทฤษฎี สมมติฐาน (ถามี) และกรอบแนวความคิดของโครงการวิจัย    

  11. การทบทวนวรรณกรรม/สารสนเทศท่ีเก่ียวของ (โดยสรุปไมเกิน 5 หนา)    

  12. ขอพิจารณาดวยจริยธรรม ใหมีเน้ือหาและเอกสารดังน้ี    

       12.1 ระบุความเสีย่งท่ีอาจเกิดข้ึนตอผูเขารวมการวิจัยท้ังรายกาย จิตใจ สังคมและ    

            เศรษฐกิจหรือชุมชน และการปองกันแกไข 

   

       12.2 ระบุการตอบแทน ชดเชย คาปวยการ การดูแลรักษา และการแกปญหาอ่ืนๆ  

            กรณีเกิดผลแทรกซอนแกผูเขารวมวิจัย 

   

       12.3 ระบุประเด็นอ่ืนๆท่ีเก่ียวกับดานจริยธรรม    
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       12.4 เอกสารคําแนะนําหรือแจงขอมูลแกอาสาสมัครวิจัยหรือผูอนุญาต  

            (เปนภาษาไทยโดยตองระบุช่ือ สถานท่ีติดตอ หมายเลขโทรศัพทตลอด 24 ช่ัวโมง   

            ของแพทยหรือโรงพยาบาลท่ีรับผิดชอบดูแลรักษา กรณีเกิดภาวะแทรกซอน    

            เอกสารคําแนะนําแกอาสาสมัครวิจัยหรือผูอนุญาต ใหเปนไปตามแบบท่ี 

            คณะกรรมการฯ กําหนด) 

   

      12.5 ใบยินยอมเขารวมโครงการวิจัยของอาสาสมัครใหใชภาษาตามแบบท่ีคณะกรรมการ   

            กําหนดหรือท่ีมีขอความสอดคลองกับแบบท่ีคณะกรรมการฯ กําหนด 

   

     12.6 กรณีท่ีผูวิจัยเห็นวาไมสมควรหรือไมจําเปนตองมีแบบคาํแนะนําหรือใบยินยอมของ 

            อาสาสมัครใหแสดงเหตผุลความจําเปน เพ่ือขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ    

            เปนกรณีไป 

   

  13. งบประมาณและแหลงทุน (โดยระบุรายละเอียดกิจกรรม)    

  14. เอกสารอางอิง     

  15. ประสบการณดานจริยธรรมการวิจัยของผูวิจัยและผูรวมวิจยั (ระบุเปนรายบุคคลและ   

     แนบหลักฐาน) 

   

  16. เครื่องมือแบบสอบถามหรือแบบสัมภาษณ (ท้ังหมดในโครงการ)    

  17. กรณีท่ีมีการสงวัตถุทางชีวภาพ ใหจัดทํา Material Transfer Agreement (MTA) ดวย   

     โดยการลงนามตองเปนหัวหนาหนวยงานท่ีมีฐานะเปนนิติบุคคลหรือหนวยงานท่ีไดรับ   

     มอบหมายใหดําเนินการแทนได 

   

 ประวัตผิูวิจัยหลัก      

o ประวัติการทําวิจัย    

o การอบรมการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (GCP)    

o แบบรายงานความขัดแยงผลประโยชนและแหลงทุนวิจัย (COI)    

ประวัตผิูวิจัยรวม คนท่ี 1     

o ประวัติการทําวิจัย     

o การอบรมการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (GCP)    

o แบบรายงานความขัดแยงผลประโยชนและแหลงทุนวิจัย (COI)    

ประวัตผิูวิจัยรวม คนท่ี 2 (ถามี)    

o ประวัติการทําวิจัย     

o การอบรมการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (GCP)    

o แบบรายงานความขัดแยงผลประโยชนและแหลงทุนวิจัย (COI)    

ประวัตผิูวิจัยรวม อ่ืนๆ      

o ประวัติการทําวิจัย     

o การอบรมการวิจัยทางคลินิกท่ีดี (GCP)    

o แบบรายงานความขัดแยงผลประโยชนและแหลงทุนวิจัย (COI)    
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ข) โครงรางการวิจัยจากนิสิต /นักศึกษา /สถาบันอ่ืน ตรวจสอบขอ 1 – 15 

11 หนังสือแสดงความยินยอมหรืออนุญาตของสถาบันท่ีทําการศึกษา      

12 ผลการพิจารณาดานจริยธรรมหรอืสิทธิมนุษยชนของสถาบัน 

ท่ีรวมทําการศึกษาวิจัย 

   

13 สําเนาหนังสือรับรองวา ไดผานการตรวจสอบโครงรางการวิจยัจากคณะ/สถาบัน แลว (ถามี) 

จํานวน .....................ชุด 

   

14 หนังสือจัดสงจากหนวยงานตนสังกัดของผูวิจัยหลัก    

15 กรณีท่ีเปนโครงการรวมระหวางประเทศตองมผีูวิจัยฝายไทยและตางประเทศฝายละ 1 คน    

ค) โครงรางการวิจัยจากบริษัทยา  ตรวจสอบขอ 1 – 10 และ 16 

16 คูมือผูวิจัย (Investigator brochure)  

จํานวน ..........ชุด จํานวน ............หนา version ………………….date ………………. 

   

 

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

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

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

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

การตรวจสอบ  

ลงชื่อ ………………………………………………………………………… (เจาหนาท่ีผูตรวจสอบ) 

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

 

การรับ-สงโครงรางการวิจัย สํานักงานฯ-กรรมการฯ  

ผูรับผิดชอบอาน

โครงรางการวิจัย 

วันท่ีสงอาน วันท่ีรับเอกสาร วันท่ีคืนเอกสาร หมายเหตุ 

1.     

2.     

3.     

 

 


