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การสง่โครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการ ต้องมีหนังสือน าส่งจากหน่วยงานต้นสังกัด 

และมแีบบรายงานการส่งโครงร่างการวจิัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก (AF 01-009) 
 

 แบบโครงการวิจัย ควรประกอบด้วยหัวข้อต่างๆ ต่อไปนี้ 

  1. ชื่อโครงการเป็นภาษาไทยที่กะทัดรัดและสื่อความหมายได้ดี     

     ชื่อโครงการเป็นภาษาอังกฤษตอ้งมีความหมายตรงกับชื่อภาษาไทย 

  2. ชื่อและที่ท างานของผู้วิจัยหลัก 

  3. สรุปย่อโครงการวิจัย (Project summary) ในสว่นสรุปย่อนี้ ควรมีความยาวไม่เกนิ 2 หนา้กระดาษ 

     และใช้ภาษาที่ไม่ใช่นักวิชาการสาขานัน้ๆ ก็สามารถอ่านเข้าใจได้ง่าย 
 

 ส าหรับโครงร่างการวิจัยฉบับเต็ม ให้ประกอบด้วยหัวข้อต่างๆ   ตามข้อ 4-16 และข้อ 19-20 

และข้อ 17-18 ถ้ามี 

  4. บทน า ให้ระบุรายละเอียด ตอ่ไปนี้ 

  4.1 ความเป็นมา 

  4.2 เหตุผลและความจ าเป็นที่ต้องวจิัย 

  4.3 ประโยชน์ที่จะไดร้ับจากการวิจัย 

  5. วัตถุประสงค์ 

  6. สถานที่ศึกษาวิจัยและระยะเวลาศึกษาวิจัย 

  7. การวางแผนวิจัย (อาจมีไมค่รบทุกรายการ) ให้ระบุ 

  7.1 กลุม่ประชากรที่จะศกึษา ทั้งกลุม่ทดลองและกลุม่ควบคุม  

7.1.1  เพศ 

7.1.2  วัย 

7.1.3  ลักษณะ 

7.1.4  โรคหรืออาการเฉพาะ 

7.1.5  จ านวนคน 

7.2 เกณฑก์ารคัดเลอืกผู้เข้าร่วมการวิจัยเข้าร่วมโครงการ (Inclusion Criteria) 

7.3 เกณฑก์ารแยกผู้เข้าร่วมการวิจัยออกจากโครงการ (Exclusion Criteria) 
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7.4 เกณฑก์ารให้เลิกจากการศึกษา (Discontinuation Criteria) ประกอบดว้ย 

7.4.1 เกณฑก์ารให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยออกจากการศึกษา 

       (Discontinuation Criteria for Participant) 

7.4.2 เกณฑก์ารพิจารณาเลกิหรอืยุตกิารศึกษาทั้งโครงการ  

          (Termination Criteria for the Study) 

      7.5 ขั้นตอนการด าเนินการวิจัย การควบคุมการวิจัย การเก็บรวบรวมข้อมูล  

            และการวิเคราะหข์้อมูล 

      7.6 ข้อพิจารณาเฉพาะ 

7.6.1 กรณีการเจาะเลอืด ให้ระบุจ านวนครั้ง ประมาณ และความถี่ 

         ในการเจาะเลอืด (ถ้ามี) 

7.6.2 กรณีทดลองยาทางคลินกิ ใหร้ะบุชื่อยา ต ารับยา ให้บอกส่วนประกอบ 

          และจ านวน (ถา้มี) บริษัทผู้ผลิตและผู้จ าหน่าย และทะเบียนยา (ถ้าม)ี 

7.6.3 กรณีการทดลองผลติภัณฑส์มุนไพรอื่น ให้แนบเอกสาร รายละเอียด  

           ผลการวิจัยที่เกี่ยวข้อง ตามความเหมาะสม 

7.6.4  กรณีเป็นการศึกษาที่ตอ้งผ่าตัด หรือหัตถการอื่นใด ให้อธิบายวิธีการพอสังเขป 

  8. ข้อการพิจารณาดา้นจริยธรรม ให้มีเนื้อหาและเอกสาร ดังน้ี 

  8.1 ระบุความเสี่ยงที่อาจเกิดขึน้และการป้องกันแก้ไข 

  8.2 ระบุการตอบแทน ชดเชย การดูแลรักษาและแก้ปัญหาอื่นๆ กรณีเกิดผลแทรกซ้อน 

      แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย 

8.3 ระบุประเด็นอื่นๆ ที่เกี่ยวกับด้านจริยธรรม 

  8.4 เอกสารค าแนะน าหรือแจ้งข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยหรือผู้อนุญาต (Patient or Participant 

      information sheet) เป็นภาษาไทย ทั้งนี้ ตอ้งระบุชื่อ สถานที่ติดตอ่ หมายเลขโทรศัพท์ 

      ของแพทย์หรือโรงพยาบาลที่รับผิดชอบดูแลรักษากรณีเกดิผลแทรกซ้อน เอกสาร 

      ค าแนะน าแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือผู้อนุญาตให้เป็นไปตามแบบที่คณะกรรมการก าหนด 

  8.5 ใบยินยอมโดยความเข้าใจถ่องแท้ของผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นภาษาไทยตามแบบ  

      หรือที่มขี้อความสอดคลอ้งกับแบบที่คณะกรรมการก าหนด 

  8.6 กรณีที่ผู้วิจัยเห็นว่าไมค่วรหรือไม่จ าเป็นต้องแนบค าแนะน า หรือใบยินยอมของ 

      ผู้เข้าร่วมการวิจัยให้แสดงเหตุผล ความจ าเป็น เพื่อขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการ 

  9. งบประมาณและแหลง่ทุน 

 10. เอกสารอ้างองิ 

 11. ประวัตผิู้วิจัยทุกคน 

 12. หนังสือแสดงความยินยอมหรืออนุญาตของสถาบันที่ท าการศึกษาวิจัย 
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 13. หนังสือรับรองจากคณะผู้วิจัย ลงนามโดยผู้วิจัยหลักหรือหัวหน้าโครงการ  

    และผู้ร่วมวิจัยคนอื่นๆ ทุกคน 

 14. แบบสอบถามหรือแบบสัมภาษณท์ั้งหมดในโครงการวิจัย 

 15. เอกสารประชาสัมพันธ์การรับผู้เข้าร่วมการวิจัยเข้ารว่มโครงการ 

 16. เอกสารการอบรมการปฏบิัตกิารวิจัยทางคลินกิที่ด ี(GCP) ของผู้วจิัย 

 17. ผลการพิจารณาดา้นจริยธรรมหรือสิทธิมนุษยชนของสถาบันที่ท าการศกึษาวจิัย 

 18. ผลการพิจารณาดา้นจริยธรรมหรือสิทธิมนุษยชนของสถาบันหรือหน่วยงานอื่น (ถา้มี) 

 19. หนังสือน าสง่จากหนว่ยงานต้นสังกัด 

 20. แบบรายงานการส่งโครงร่างการวจิัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก (AF 01-009) 
 

 

 

 

 

 

 

 

 


