
               แบบตรวจสอบความครบถวนในการเสนอโครงการวิจัยท่ีขออนุญาตทําวิจัยในมนุษย 
คณะกรรมการรักษามาตรฐานและจริยธรรมวิชาชีพ 

โรงพยาบาลลําปาง 
โครงการวิจัย
เรื่อง……………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………….……………………………………………………. 
หัวหนาโครงการ........................................................................................................................................ 
ขอ                                เนื้อหา      มี    ไมมี ไมจําเปน 
1 ชื่อโครงการ    
2 ชื่อและท่ีทํางานของผูวิจัยหลัก    
3 บทนํา 

3.1 ความเปนมา 
   

3.2 เหตุผลและความจําเปนท่ีตองวิจัย    
3.3 ประโยชนท่ีไดรับจากการวิจัย    

4 วัตถุประสงค    
5 ระบุสถานท่ีศึกษาวิจัยและระยะเวลาศึกษาวิจัย    
6 การวางแผนวิจัย 

6.1 กลุมประชากรท่ีจะศึกษา ท้ังกลุมทดลองและกลุมควบคุม ระบุ 
 ก.เพศ 

   

 ข.วัย    
 ค.ลักษณะ    
 ง.โรคหรืออาการเฉพาะ    
 จ.จํานวนประชากรท่ีศึกษา    
6.2 เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครเขารวมโครงการ    
6.3 เกณฑการแยกอาสาสมัครออกจากโครงการ(Exclusion Criteria)    
6.4เกณฑการใหเลิกจากการศึกษา (Discontinuation  Criteria)
ประกอบดวย 
 ก.  เกณฑใหอาสาสมัครเลิกการศึกษา 
     (Discontinuation  Criteria  for Participant) 

   

 ข. เกณฑการพิจารณาเลิกหรือยุติการศึกษา 
     (Termination  Criteria  for  the  Study) 

   

6.5 ข้ันตอนดําเนินการวิจัย การควบคุมการวิจัย การเก็บรวบรวมขอมูล 
และการวิเคราะหขอมูล 

   

6.6 ขอพิจารณาเฉพาะ 
 ก.  กรณีการเจาะเลือดใหระบุจํานวนครั้งปริมาณและความถ่ีในการเจาะ 

   

 ข.  กรณีการทดลองยาทางคลินิก ใหระบุชื่อยา ชื่อสามัญทางยา 
บริษัทผูผลิตและผูจําหนายและทะเบียนยา(ถามี) 
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ขอ                                                  เนือ้หา                       มี ไมมี ไมจําเปน 
  ค. กรณีการทดลองผลิตภัณฑอ่ืน  ใหแนบเอกสาร รายละเอียด

ผลการวิจัยท่ีเก่ียวของตามความเหมาะสม 
   

  ง. กรณีเปนการศึกษาวิจัยท่ีผาตัด  หรือหัตถการอ่ืนใดๆ ใหอธิบายวิธีการ
พอสังเขป 

   

7 ขอพิจารณาดานจริยธรรม  ใหมีเนื้อหาและเอกสาร ดังนี้ 
7.1 ระบุความเสี่ยงท่ีอาจเกิดข้ึนและการปองกันแกไข 

   

7.2 ระบุการตอบแทน  ชดเชย  การดูแลรักษา และแกปญหาอ่ืน ๆกรณี
เกิดผลแทรกซอนแกอาสาสมัคร 

   

7.3 ระบุประเด็นอ่ืนๆท่ีเก่ียวกับดานจริยธรรม    
7.4 เอกสารขอมูลสําหรับอาสาสมัครโครงการวิจยั (Information  sheet  
for Research  volunteer) เปนภาษาไทย  ท้ังนี้ตองระบุชื่อ  สถานท่ี
ติดตอ  หมายเลขโทรศัพทของแพทย หรือโรงพยาบาลท่ีรับผิดชอบดูแล
รักษากรณีเกิดผลแทรกซอน  ตามแบบหรือท่ีมีขอความสอดคลองกับแบบ
ท่ีคณะกรรมการฯกําหนด 

   

7.5 เอกสารใบยินยอมดวยความสมัครใจ ( Informed  Consent form) 
เปนภาษาไทยตามแบบ หรือท่ีมีขอความสอดคลองกับแบบท่ี
คณะกรรมการ ฯกําหนด 

   

7.6 กรณีท่ีผูวิจัยเห็นวาไมควรหรือไมจําเปนตองมีเอกสารขอมูลสําหรับ
อาสาสมัครโครงการวิจัย หรือเอกสารใบยินยอมดวยความสมัครใจใหแสดง
เหตุผลความจําเปนเพ่ือขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการ 

   

8 รายละเอียดงบประมาณและแหลงทุนใหชัดเจน    
9 ประวัติผูวิจัยทุกคน    
10 ลงนามโดยผูวิจัยหลักหรือหัวหนาโครงการ    
11 แบบสอบถามหรือแบบสัมภาษณท้ังหมดในโครงการวิจัย    
12 หนังสือนําสงจากหัวหนาหนวยงานตนสังกัดของผูวิจัยหลัก    
13 กรณีท่ีเปนโครงการรวมระหวางประเทศ  ตองมีผูวิจัยหลักฝายไทยและ

ตางประเทศฝายละ 1 คน  ท่ีเหลือเปนผูวิจัยรวม 
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