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ค าแนะน าในการเสนอโครงร่างการวจิัยเพือ่รับการพจิารณา 
 

 การส่งโครงร่างการวิจยัเพื่อขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการ ต้องมีหนังสือน าส่งจากหน่วยงาน       
ตน้สังกดั และมีแบบรายงานการส่งโครงร่างการวจิยัเพื่อพิจารณาคร้ังแรก (AF 02-009) 
 

 แบบโครงร่างการวจัิย ควรประกอบด้วยหัวข้อต่างๆ ต่อไปนี้ 
 1.  ช่ือโครงการเป็นภาษาไทยท่ีกะทดัรัดและส่ือความหมายไดดี้     
      ช่ือโครงการเป็นภาษาองักฤษตอ้งมีความหมายตรงกบัช่ือภาษาไทย 
 2.  ช่ือและท่ีท างานของผูว้จิยัหลกั 
 3.  สรุปยอ่โครงการวิจยั (Project summary) ในส่วนสรุปยอ่น้ี ควรมีความยาวไม่เกิน 2 หนา้กระดาษ 
      และใชภ้าษาท่ีไม่ใช่นกัวชิาการสาขานั้นๆ สามารถอ่านเขา้ใจไดง่้าย 
 

 ส าหรับโครงการฉบับเต็ม ให้ประกอบด้วยหัวข้อต่างๆ  ตามข้อ 4 ถึงข้อ 16 และข้อ 19  
และข้อ 17-18 ถ้ามี 

 4.  บทน า ใหร้ะบุรายละเอียด ต่อไปน้ี 
  4.1 ความเป็นมา 
  4.2 เหตุผลและความจ าเป็นท่ีตอ้งวิจยั 
  4.3 ประโยชน์ท่ีจะไดรั้บจากการวจิยั 
 5.  วตัถุประสงค ์
 6.  สถานท่ีศึกษาวจิยัและระยะเวลาศึกษาวจิยั 
 7.  การวางแผนวจิยั (อาจมีไม่ครบทุกรายการ) ใหร้ะบุ 
  7.1 กลุ่มประชากรท่ีจะศึกษา ทั้งกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม  

7.1.1 เพศ 
7.1.2 วยั 
7.1.3 ลกัษณะ 
7.1.4 โรคหรืออาการเฉพาะ 
7.1.5 จ านวนคน 

7.2 เกณฑก์ารคดัเลือกผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัเขา้ร่วมโครงการ (Inclusion criteria) 
7.3 เกณฑก์ารแยกผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัออกจากโครงการ (Exclusion Criteria) 
7.4 เกณฑก์ารใหเ้ลิกจากการศึกษา (Discontinuation Criteria) ประกอบดว้ย 

7.4.1 เกณฑใ์หผู้เ้ขา้ร่วมการวิจยัออกจากการศึกษา  
          (Discontinuation Criteria for Participant) 
7.4.2 เกณฑก์ารพิจารณาเลิกหรือยุติการศึกษาทั้งโครงการ  
          (Termination Criteria for the Study) 

      7.5.ขั้นตอนการด าเนินการวจิยั การควบคุมการวิจยั การเก็บรวบรวมขอ้มูล  
            และการวเิคราะห์ขอ้มูล 
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      7.6 ขอ้พิจารณาเฉพาะ 
7.6.1  กรณีการเจาะเลือด ให้ระบุจ านวนคร้ัง ประมาณ และความถ่ีในการเจาะเลือด 
7.6.2  กรณีทดลองยาทางคลินิก ใหร้ะบุช่ือยา ต ารับยา ให้บอกส่วนประกอบ 
          และจ านวน (ถา้มี) บริษทัผูผ้ลิตและผูจ้  าหน่าย และทะเบียนยา (ถา้มี) 
7.6.3  กรณีการทดลองผลิตภณัฑส์มุนไพรอ่ืน ให้แนบเอกสาร รายละเอียด  
           ผลการวจิยัท่ีเก่ียวขอ้ง ตามความเหมาะสม 
7.6.4  กรณีเป็นการศึกษาท่ีตอ้งผา่ตดั หรือหตัถการอ่ืนใด ใหอ้ธิบายวธีิการพอสังเขป 

 8.  ขอ้การพิจารณาดา้นจริยธรรม ใหมี้เน้ือหาและเอกสาร ดงัน้ี 
  8.1 ระบุความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนและการป้องกนัแกไ้ข 
  8.2 ระบุการตอบแทน ชดเชย การดูแลรักษาและแกปั้ญหาอ่ืนๆ กรณีเกิดผลแทรกซอ้น 

      แก่ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั 
8.3 ระบุประเด็นอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวกบัดา้นจริยธรรม 

  8.4 เอกสารค าแนะน าหรือแจง้ขอ้มูลแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัหรือผูอ้นุญาต (Patient or Participant  
      Information sheet) เป็นภาษาไทย ทั้งน้ีตอ้งระบุช่ือ สถานท่ีติดต่อ หมายเลขโทรศพัท ์
     ของแพทยห์รือโรงพยาบาลท่ีรับผิดชอบดูแลรักษากรณีเกิดผลแทรกซอ้น เอกสารค าแนะน า 
     แก่ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัหรือผูอ้นุญาตใหเ้ป็นไปตามแบบท่ีคณะกรรมการก าหนด  

  8.5 ใบยนิยอมโดยความเขา้ใจถ่องแทใ้หท้  าการวิจยัของผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัเป็นภาษาไทยตามแบบ  
      หรือท่ีมีขอ้ความสอดคลอ้งกบัแบบท่ีคณะกรรมการก าหนด 

  8.6 กรณีท่ีผูว้จิยัเห็นวา่ไม่ควรหรือไม่จ  าเป็นตอ้งแนบค าแนะน า หรือใบยนิยอมโดยความเขา้ใจ 
      ถ่องแทข้องผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัใหแ้สดงเหตุผล ความจ าเป็นเพื่อขอความเห็นชอบ 
      จากคณะกรรมการ 

 9.  งบประมาณและแหล่งทุน 
 10. เอกสารอา้งอิง 
 11. ประวติัผูว้ิจยัทุกคน 
 12. หนงัสือแสดงความยนิยอมหรืออนุญาตของสถาบนัท่ีท าการศึกษาวจิยั 
 13. หนงัสือรับรองจากคณะผูว้จิยั ลงนามโดยผูว้ิจยัหลกัหรือหวัหนา้โครงการ และผูร่้วมวจิยัคนอ่ืนๆ  

      ทุกคน 
 14. แบบสอบถามหรือแบบสัมภาษณ์ทั้งหมดในโครงการวจิยั 
 15. เอกสารประชาสัมพนัธ์การรับผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเขา้ร่วมโครงการ 
 16. เอกสารการอบรมการปฏิบติัการวจิยัทางคลินิกท่ีดี (GCP) ของผูว้จิยั โดยเฉพาะผูว้ิจยัหลกั 
 17. ผลการพิจารณาดา้นจริยธรรมหรือสิทธิมนุษยชนของสถาบนัท่ีท าการศึกษาวจิยั (ถา้มี) 
 18. ผลการพิจารณาดา้นจริยธรรมหรือสิทธิมนุษยชนของสถาบนัหรือหน่วยงานอ่ืน (ถา้มี) 
 19. หนงัสือน าส่งจากหน่วยงานตน้สังกดั 


