
หนา้ที ่1

มี ไม่มี
1 ช่ือโครงการเป็นภาษาไทยท่ีกะทัดรัดและส่ือความหมายได้ดี ถ้ามีช่ือโครงการเป็นภาษาอังกฤษ

ต้องมีความหมายตรงกับช่ือโครงการภาษาไทย
2 ช่ือและท่ีท างานของผู้วิจัยหลัก
3 สรุปย่อโครงการวิจัย(Project summary) ในส่วนสรุปย่อน้ีควรมีความยาวไม่เกิน 2 หน้ากระดาษ
4 บทน าให้ระบุรายละเอียดต่อไปน้ี

4.1 ความเป็นมา
4.2 เหตุผลและความจ าเป็นท่ีต้องวิจัย  
4.3 ประโยชน์ท่ีจะได้รับจากการวิจัย

5 วัตถุประสงค์
6 ระบุสถานท่ีศึกษาวิจัยและระยะเวลาศึกษาวิจัย
7 การวางแผนวิจัย(อาจมีไม่ครบทุกรายการ)ให้ระบุ

7.1 กลุ่มประชากรท่ีจะศึกษา/ กลุ่มตัวอย่าง ท้ังกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม ระบุ
      ก. เพศ 
      ข. อายุ
      ค. ลักษณะท่ีส าคัญ /โรคหรืออาการเฉพาะ
      ง. จ านวนประชากรท่ีศึกษา
7.2 เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ (Inclusion Criteria)
7.3 เกณฑ์การแยกอาสาสมัครออกจากโครงการ (Exclusion Criteria)
7.4 เกณฑ์การให้เลิกจากการศึกษา (Discontinuation Criteria) ประกอบด้วย
      ก. เกณฑ์ให้อาสาสมัครเลิกจากการศึกษาท้ังโครงการ 
         (Discontinuation Criteria for Participant)
      ข. เกณฑ์การพิจารณาเลิกหรือยุติการศึกษาท้ังโครงการ 
         (Termination Criteria for the Study)
7.5 ข้ันตอนการด าเนินการวิจัย การควบคุมการวิจัย การเก็บรวบรวมข้อมูลและการวิเคราะห์ข้อมูล
7.6 ข้อพิจารณาเฉพาะ
      ก. กรณีการเจาะเลือดให้ระบุจ านวนคร้ังปริมาณและความถ่ีในการเจาะ (ถ้ามี)
      ข. กรณีการทดลองยาทางคลินิก ให้ระบุช่ือยา ช่ือยาสามัญทางยา บริษัทผู้ผลิตและจ าหน่าย
          และทะเบียนยา (ถ้ามี)
      ค. กรณีการทดลองผลิตภัณฑ์อ่ืน ให้แนบเอกสาร รายละเอียดผลการวิจัยท่ีเก่ียวข้อง
         ตามความเหมาะสม
      ง. กรณีเป็นการศึกษาวิจัยท่ีต้องผ่าตัด หรือหัตถการอ่ืนใด ให้อธิบายวิธีพอสังเขป

ผลการตรวจสอบ

แบบ Check list ในการเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สสจ.อุดรธานี
โปรดตรวจสอบว่าท่านได้จัดท าหัวข้อต่างๆ มาเรียบร้อยโดยใส่เคร่ืองหมาย / ในช่องท่ีก าหนด

หัวข้อข้อ
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8 ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม ให้มีเน้ือหาและเอกสาร ดังน้ี

8.1 ระบุความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนและการป้องกันแก้ไข
8.2 ระบุการตอบแทน ชดเชย การดูแลรักษา และแก้ปัญหาอ่ืนๆ กรณีเกิดผลแทรกซ้อนแก่ผู้วิจัย
8.3 ระบุประเด็นอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวกับด้านจริยธรรม
8.4 เอกสารค าแนะน าหรือแจ้งข้อมูลแก่ผู้ถูกวิจัยหรืออนุญาต (Patient or Subject information 
sheet)  เป็นภาษาไทย ท้ังน้ีต้องระบุช่ือ สถานท่ีติดต่อหมายเลขโทรศัพท์ของแพทย์หรือโรงพยาบาลท่ี
รับผิด ชอบดูแลรักษา กรณีเกิดผลแทรกซ้อน เอกสารค าแนะน าแก่ผู้ถูกวิจัยหรือ
ผู้อนุญาตให้เป็นไปตามแบบท่ีของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สสจ.อุดรธานี 
ก าหนด

8.5 ใบยินยอมให้ท าการวิจัยของอาสาสมัครเป็นภาษาไทยตามแบบ หรือท่ีมีข้อความสอดคล้อง
กับแบบท่ีคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย์ สสจ.อุดรธานี ก าหนด
8.6 กรณีท่ีผู้วิจัยเห็นว่าไม่ควรหรือไม่จ าเป็นต้องมีแบบค าแนะน าหรือใบยินยอมของอาสาสมัคร
ให้แสดงเหตุผล ความจ าเป็นเพ่ือขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ สสจ.อุดรธานี

9 รายละเอียดงบประมาณและแหล่งทุนให้ชัดเจน
10 เอกสารอ้างอิง
11 ประวัติผู้วิจัยทุกคน (อาจแยกเป็นส่วนหน่ึงต่างหาก)
12 หนังสือแสดงความยินยอมหรืออนุญาตของสถาบันอ่ืนๆ 
13 ผลการพิจารณาด้านจริยธรรมหรือสิทธิมนุษยชนของสถาบันอ่ืน
14 ลงนามโดยผู้วิจัยหลักหรือหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมวิจัยคนอ่ืนๆ ทุกคน
15 แบบสอบถามหรือแบบสัมภาษณ์ท้ังหมดในโครงการวิจัย
16 หนังสือน าส่งจากหัวหน้าหน่วยงานต้นสังกัดของผู้วิจัยหลัก
17 กรณีเป็นโครงการร่วมระหว่างประเทศ ต้องมีผู้วิจัยหลักฝ่ายไทยและต่างประเทศฝ่ายละ 1 คน 

ท่ีเหลือเป็นผู้วิจัยร่วม

    ข้อ 16. กรณีท่ีเป็นนักศึกษาจากต่างประเทศท่ีไม่ได้มาศึกษาในมหาวิทยาลัยในประเทศให้ผู้วิจัยท าหนังสือส่งเอง                         

                                                                          (....................................................................................)
                                                                           วันท่ี................../..................................../......................

ผลการตรวจสอบ
หัวข้อข้อ

หมายเหตุ 
    ข้อ 13. กรณีไม่ครบให้ส่งได้ในภายหลัง

                                                ผู้วิจัยหลัก          ......................................................................................
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    ข้อ 16. กรณีท่ีเป็นนักศึกษาจากต่างประเทศท่ีไม่ได้มาศึกษาในมหาวิทยาลัยในประเทศให้ผู้วิจัยท าหนังสือส่งเอง                         


