
แก้ไข 12-12-60

ข้อ

1 ชื่อโครงการเป็นภาษาไทยที่กะทัดรัด และส่ือความหมายได้ดี   □  มี

ถา้มีชื่อโครงการเป็นภาษาองักฤษต้องมีความหมายตรงกบัชื่อโครงการภาษาไทย.........................................................  □  มี

2 ชื่อและที่ท างานพร้อมหมายเลขโทรศัพท์หรือ e-mail  ของผู้วิจยัหลักและผู้วิจยัร่วม (Principle Investigator  and

site investigator) /ผู้ให้ทุนวิจยั/ห้องปฏิบัติการ..................................................................................  □  มี

3 บทน าให้ระบุรายละเอยีดต่อไปนี้

3.1  ความเป็นมา.............................................................................................................................................................................. □  มี    □  ไม่มี

3.2  เหตุผลและความจ าเป็นที่ต้องวิจยัในคน.............................................................................................................................. □  มี    □  ไม่มี

3.3  ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจยั (อาสาสมัคร ชุมชน/สถาบัน  ผู้วิจยั)............................................................. □  มี    □  ไม่มี

4 วัตถปุระสงค์........................................................................................................................................................................................ □  มี    □  ไม่มี

5 ระบุสถานที่ศึกษาวิจยัและระยะเวลาศึกษาวิจยั………………………………………………………………………………………………………… □  มี    □  ไม่มี

6 การวางแผนวิจยั  (อาจมีไม่ครบทุกรายการ)  ให้ระบุ

    6.1  กลุ่มประชากรที่จะศึกษา  ทั้งกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม  ระบุ

          ก.  เพศ.................................................................................................................................................................................... □  มี    □  ไม่มี

          ข.  วัย...................................................................................................................................................................................... □  มี    □  ไม่มี

          ค.  ลักษณะ............................................................................................................................................................................ □  มี    □  ไม่มี

          ง.  โรคหรืออาการเฉพาะ...................................................................................................................................................... □  มี    □  ไม่มี

 □  มี    □  ไม่มี

     6.2  การค านวณขนาดตัวอย่างและการสุ่มตัวอย่าง  (sample size & sampling technics).................................... □  มี    □  ไม่มี

     6.3  เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเขา้ร่วมโครงการ (Inclusion criteria)..................................................................... □  มี    □  ไม่มี

     6.4  เกณฑ์การแยกอาสาสมัครออกจากโครงการ (Exclusion Criteria)........................................................................ □  มี    □  ไม่มี

     6.5  เกณฑ์การให้เลิกจากการศึกษา (Discontinuation Criteria)  ประกอบด้วย

            ก. เกณฑ์ให้อาสาสมัครเลิกจากการศึกษาทั้งโครงการ................................................................................................ □  มี    □  ไม่มี

                (Discontinuation Criteria for Participant)

            ข. เกณฑ์การพิจารณาเลิกหรือยุติการศึกษาทั้งโครงการ............................................................................................. □  มี    □  ไม่มี

                (Termination Criteria for Study)

          จ.  จ านวนประชากร.............................................................................................................................................................

                                                    ข้อก ำหนดในกำรเสนอโครงกำรวจิัย  (Protocol)                                           
อ้ำงอิงจำกคณะกรรมกำรพิจำรณำกำรศึกษำวจิัยในคน  กระทรวงสำธำรณสุข  

โปรดตรวจสอบวำ่ท่ำนได้จัดท ำหัวข้อต่ำงๆ  มำเรียบร้อยโดยส่งเครื่องหมำย /  ในช่องก ำหนด
      โดยโครงร่ำงกำรวจิัยฉบับภำษำไทยต้องมีหัวข้อดังน้ีเป็นอยำ่งน้อย  (ต้นฉบับ 1 ชุด  และสำมำรถแนบฉบับภำษำอังกฤษ

   เพ่ือประกอบกำรพิจำรณำได้  จ ำนวนชุดเท่ำกับฉบับภำษำไทย)

โครงกำรวจิัยประกอบด้วยหัวข้อต่อไปน้ี



ข้อ โครงกำรวจิัยประกอบด้วยหัวข้อต่อไปน้ี

     6.6  ขั้นตอนการด าเนินการวิจยั

            ก.  รายละเอยีดกระบวนการวิจยั (Research Methodology)............................................................................... □  มี    □  ไม่มี

            ข.  กระบวนการสรรหาอาสาสมัคร (recruitment).................................................................................................. □  มี    □  ไม่มี

            ค.  การควบคุมคุณภาพการวิจยั  (Quality control)................................................................................................ □  มี    □  ไม่มี

            ง.  การเกบ็รวบรวมขอ้มูล (data collection)............................................................................................................... □  มี    □  ไม่มี

            จ.  การเกบ็รักษาและจดัการขอ้มูล (data management)..................................................................................... □  มี    □  ไม่มี

            ฉ.     สถติิที่ใช้วัดผลการ (statistics)  วิเคราะห์ขอ้มูล  (analysis)............................................................................. □  มี    □  ไม่มี

            ช. การเผยแพร่ผลการวิจยั  (Disseminating research results)......................................................................... □  มี    □  ไม่มี

      6.7  ขอ้พิจารณาเฉพาะ

            ก.  กรณีที่มีหัตถการให้ระบุรายละเอยีด  ขั้นตอนและเหตุผล  เช่น การเจาะเลือดให้ระบุ  จ านวนคร้ังที่  □  มี    □  ไม่มี

เจาะปริมาณและความถี่ในการเจาะพร้อมเหตุผลที่เจาะว่าตรวจอะไร.....................................

            ข. กรณีการทดลองยาทางคลินิก  ให้ระบุชื่อยา  ชื่อสามัญทางยา  บริษัทผู้ผลิตและผู้จ าหน่ายขนาดที่ใช้  □  มี    □  ไม่มี

วิธีการบริหารยา  และทะเบียนยา (ถา้มี)  รายละเอยีดผลการวิจยัที่เกี่ยวขอ้ง....................................

            ค.  การควบคุมคุณภาพการวิจยั  (Quality control)....................................................กรณีการทดลองผลิตภัณฑ์อื่นๆ  ให้แนบเอกสาร  รายละเอยีดผลการวิจยัที่เกี่ยวขอ้ง…………………............ □  มี    □  ไม่มี

            ง.  กรณีเป็นการศึกษาที่ต้องผ่าตัด  หรือหัตถการอื่นใด  ให้อธิบายวิธีการพอสังเขป........................................... □  มี    □  ไม่มี

7 ขอ้พิจารณาด้านจริยธรรม  ให้มีเนือ้หาและเอกสาร  ดังนี้

       7.1  ระบุวิธีการและกระบวนการขอความยินยอมให้ชัดเจน (consent process)..............................................  □  มี    □  ไม่มี

       7.2  ระบุผลประโยชน์ทับซ้อนของผู้วิจยั (Conflict of Interest)..........................................................................  □  มี    □  ไม่มี

       7.3  ระบุความเส่ียงที่อาจเกดิขึ้นและการป้องกนัแกไ้ขรวมทั้งการแกป้ัญหาอื่นๆ  กรณีเกดิผลแทรกซ้อนแก่

             ผู้ถกูวิจยั.................................................................................................................................................................... □  มี    □  ไม่มี

       7.4  การเขา้ถงึขอ้มูล  การรักษาความลับและขอ้มูลส่วนตัว.................................................................................  □  มี    □  ไม่มี

       7.5  ระบุการตอบแทน  ชดเชย  การดูแลรักษา  การประกนั (กรมธรรม)์................................................................ □  มี    □  ไม่มี

       7.6  การสนับสนุนผลิตภัณฑ์วิจยัให้กบัอาสาสมัคร (post trial provisions)........................................................  □  มี    □  ไม่มี

       7.7  ระบุประเด็นอื่นๆ  ที่เกี่ยวกบัด้านจริยธรรม.......................................................................................................... □  มี    □  ไม่มี

8 สรุปย่อโครงการวิจยั  (Protocol  summary)  ควรมีความยาวไม่เกนิ 2-3 หน้ากระดาษ................................................... □  มี    □  ไม่มี

9 เอกสารค าแนะน าหรือแจง้ขอ้มูลแกผู้่ถกูวิจยั  (Patient  or  Subject  Information  sheet)

       9.1  เป็นภาษาไทยทั้งนี ้ ต้องระบุชื่อ  สถานที่ติดต่อ  หมายเลขโทรศัพท์ของแพทย์  หรือ  โรงพยาบาลที่

             รับผิดชอบดูแลรักษากรณีเกดิผลแทรกซ้อน  เอกสารค าแนะน าแกผู้่ถกูวิจยัให้เป็นไปตาม ICH-GCP  

             ก าหนดและหรือรูปแบบเนือ้หาของคณะกรรมการฯ...................................................................................  □  มี    □  ไม่มี

       9.2  กรณีท าการวิจยักบักลุ่มเปราะบาง  ต้องมีเอกสารฉบับภาษาไทยคู่กบัภาษานัน้ .ๆ.....................................  □  มี    □  ไม่มี

       9.3  กรณีผู้ถกูวิจยัอายุ<18 ปี  ให้จดัท า assent form ตามช่วงอายุ 7-12  และ ≥13 - <18 ป.ี........................  □  มี    □  ไม่มี



ข้อ โครงกำรวจิัยประกอบด้วยหัวข้อต่อไปน้ี

10 ใบยินยอม

       10.1  ให้แยกจากเอกสารค าแนะน า.................................................................................................................................... □  มี    □  ไม่มี

       10.2  เป็นภาษาไทย  ตามแบบ  หรือที่มีขอ้ความสอดคล้องกบัแบบที่คณะกรรมการฯ  ก าหนด...........................  □  มี    □  ไม่มี

       10.3  กรณีที่ผู้วิจยัเห็นว่าไม่ควรหรือไม่จ าเป็นต้องมีแบบค าแนะน า  หรือใบยินยอมของอาสาสมัครให้แสดง

               เหตุผล  ความจ าเป็น  เพื่อขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ................................................................... □  มี    □  ไม่มี

10.4 ผู้ถกูวิจยัอายุ < 18 ปี บริบูรณ์  ให้จดัท า assent form ดังนี้

10.4.1  กรณีผู้ถกูวิจยัอายุ 7 - 12 ปี  ให้ผู้ปกครองเซ็นใบยินยอม  □  มี    □  ไม่มี

10.4.2  กรณีผู้ถกูวิจยัอายุ 13 - 17 ปี  ให้ผู้ปกครองและผู้ถกูวิจยัเซ็นใบยินยอม  □  มี    □  ไม่มี

11 รายละเอยีดงบประมาณและแหล่งทุนให้ชัดเจน...................................................................................................................... □  มี    □  ไม่มี

12 เอกสารอา้งองิ................................................................................................................................................................................... □  มี    □  ไม่มี

13 ประวัติคณะผู้วิจยัทุกคน  พร้อมส าเนาการอบรมด้านจริยธรรม หรือ ICH-GCP…………………………………………………  □  มี    □  ไม่มี

14 หนังสือแสดงความยินยอมหรืออนุญาตของสถาบันที่ร่วมท าการศึกษาวิจยั........................................................................  □  มี    □  ไม่มี

15 ผลการพิจารณาด้านจริยธรรมหรือสิทธิมนุษยชนของสถาบันที่ร่วมท าการศึกษาวิจยั (ยกเว้น R2R)  □  มี    □  ไม่มี

16 ลงนามโดยผู้วิจยัหลักหรือหัวหน้าโครงการ  และผู้ร่วมวิจยัคนอื่นๆ  ทุกคน........................................................................ □  มี    □  ไม่มี

17 แบบสอบถามหรือแบบสัมภาษณ์ทั้งหมดในโครงการวิจยั......................................................................................................... □  มี    □  ไม่มี

18 หนังสือน าส่งจากหัวหน้าหน่วยงานต้นสังกดัของผู้วิจยัหลัก..................................................................................................... □  มี    □  ไม่มี

19 กรณีที่เป็นโครงการร่วมระหว่างประเทศ  ต้องมีผู้วิจยัหลักฝ่ายไทยและต่างประเทศ  ฝ่ายละ 1 คน  ที่เหลือเป็นผู้

วิจยัร่วม............................................................................................................................................................................................... □  มี    □  ไม่มี

20 กรณีที่มีการส่งชีววัตถไุปต่างประเทศขอให้จดัท า material  transfer  agreement (MTA)  ด้วย............................  □  มี    □  ไม่มี

หมำยเหตุขอ้ 14  กรณีที่ไม่ครบให้ส่งได้ในภายหลัง

ขอ้ 18 กรณีที่เป็นนักศึกษาจากต่างประเทศที่ไม่ได้มาศึกษาในมหาวิทยาลัยในประเทศให้ผู้วิจยัท าหนังสือส่งมาเองได้
แถบสีเทำเป็น Checklist  ส ำหรับผลงำน R2R 


