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คำชี้แจง : โปรดตรวจสอบว่าท่านได้จัดทำหัวข้อต่างๆ มาเรียบร้อยโดยใส่เครื่อง √ ในช่องที่กำหนด
ชื่อโครงการวิจัย 
(ภาษาไทย)...................................................................................................................................................................

(ภาษาอังกฤษ)..............................................................................................................................................................
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย..............................................................................................................................................
ตำแหน่ง.....................................................................................................................................................................

สังกัด...........................................................................................................................................................................

เบอร์โทรศัพท์.............................................................................อีเมล........................................................................
	ข้อ
	หัวข้อ
	มี
	ไม่มี
	หมายเหตุ

	1
	ชื่อโครงการภาษาไทยและภาษาอังกฤษมีความสอดคล้องกัน
	
	
	

	2
	ชื่อหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมวิจัย (ทุกท่าน) ที่อยู่ เบอร์โทรศัพท์ติดต่อ
	
	
	

	3
	ประเภทของโครงการวิจัย
	
	
	

	4
	วัตถุประสงค์โครงการวิจัย
	
	
	

	5
	สถานที่ทำการวิจัย
	
	
	

	6
	ความสำคัญของปัญหาที่จะทำวิจัย
	
	
	

	7
	การทบทวนวรรณกรรม แนวคิด และงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง
	
	
	

	8
	ยาที่ใช้ในอาสาสมัคร
8.1 ผ่านการรับรองจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
8.2 ผ่านการรับรองจากสำนักงานอาหารและยาจากประเทศอื่น
8.3 มีการทดลองใช้ในคนมาก่อน
8.4 ระบุทะเบียนยา ชื่อสามัญ สถานที่ผลิต บริษัทยาที่สนับสนุน
	
	
	

	9
	ระเบียบวิธีวิจัย
	
	
	

	10
	กลุ่มตัวอย่างหรือกลุ่มประชากรที่ทำการศึกษาวิจัย
 10.1 เพศ วัย ลักษณะโรค หรืออาการ 
 10.2 จำนวนคน (Sample size)
10.3 เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ (Inclusion Criteria)
10.4 เกณฑ์การคัดอาสาสมัครออกจากโครงการ (Exclusion Criteria)
10.5 เกณฑ์การให้เลิกการศึกษา (Discontinuation Criteria)

	
	
	

	11
	การเก็บรวบรวมข้อมูล

	
	
	

	12
	การวิเคราะห์ข้อมูล รายละเอียดวิธีการทางสถิติที่ใช้

	
	
	

	ข้อ
	หัวข้อ
	มี
	ไม่มี
	หมายเหตุ

	13
	ปัญหาด้านจริยธรรม
13.1 การอธิบายข้อมูลรายละเอียดโครงการวิจัยต่ออาสาสมัครโดยตรง
13.2 เอกสารชี้แจงโครงการวิจัย

13.3 แบบแสดงความยินยอมของอาสาสมัครเป็นลายลักษณ์อักษร
13.4 ค่าเดินทาง ค่าอาหาร ค่าชดเชยการเสียเวลาสำหรับอาสาสมัคร
13.5 การปกป้องผู้ด้อยโอกาส (Vulnerable Subject)
13.6 การมีส่วนได้ส่วนเสียในการวิจัย
13.7 วิธีการรักษาความลับของอาสาสมัคร
	
	
	

	14
	ระยะเวลาเริ่ม-สิ้นสุด ระยะเวลาแต่ละขั้นตอนของโครงการวิจัย
	
	
	

	15
	รายละเอียดงบประมาณและแหล่งทุนในการวิจัย
	
	
	

	16
	ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย
	
	
	

	17
	เอกสารอ้างอิง
	
	
	

	18
	ภาคผนวก
18.1 ประวัติหัวหน้าโครงการวิจัย และผู้ร่วมวิจัยทุกท่าน (ตามแบบเอกสาร  ECF 13,14)
18.2 เอกสารขออนุมัติใช้ Specimens 
18.3 แบบบันทึกข้อมูลอาสาสมัคร (Case Record Form)

18.4 แบบสอบถาม หรือแบบสัมภาษณ์
	
	
	

	19
	ลายเซ็นหัวหน้าโครงการวิจัย
	
	
	


  (ลงนาม)

    




 



(




)

หัวหน้าโครงการวิจัย
    วันที่
       เดือน
    
   พ.ศ.

      
(สำหรับเจ้าหน้าที่)

รหัสโครงการวิจัย..................................

1. ชนิดการพิจารณา
 (   )  Full Board Review ครั้งที่........................... วันที่...............................
 (   )   Expedited Review

2. ได้ตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัยทั้งหมดแล้ว พบว่า
(   )
ครบถ้วน โดยขอให้สำเนาเอกสารในการพิจารณาโครงการวิจัยทั้งหมดของท่าน  จำนวน.........ชุด 

และส่งคืนกลับมาภายในวันที่....................
(   )
ไม่ครบถ้วน ขาดเอกสารดังต่อไปนี้

1........................................................ 


2.......................................................

3........................................................ 


4.......................................................

โดยขอให้สำเนาเอกสารในการพิจารณาโครงการวิจัยทั้งหมดของท่าน จำนวน.........ชุด 

และส่งคืนกลับมาภายในวันที่....................
3.ผู้ตรวจสอบลงนาม............................................ วันที่.....................................................
ขอขอบพระคุณในความร่วมมือ





สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สถาบันวิจัยจุฬาภรณ์





ชั้น 12 อาคารโรงพยาบาลจุฬาภรณ์ 






โทร. 0-2576-6000 ต่อ 6871, 6874  แฟกซ์ 0-2576-6330, 0-2576-6871             















แบบตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัย


คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สถาบันวิจัยจุฬาภรณ์





แบบเอกสารที่ ECF 07

















