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เริ่มใช7 1 มี.ค. 2564 

แบบตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวจัิย 
ชื#อโครงการวจิยั              
ชื#อหวัหน้าโครงการ      โทรศัพท์    โทรศัพท์เคลื#อนที#     
หน่วยงาน      สังกัด         

หัวข%อ รายละเอียดโครงร3างการวิจัย มี หน%า ไม3มี หมายเหตุ 

1. ชื่อโครงการ (ไทย / อังกฤษ)     

2. ชือ่หัวหน7าโครงการ  (ไทย / อังกฤษ, หนOวยงาน ตำแหนOง เบอรTโทร มือถือ)     

3. ชื่อผู'ร)วมวิจัย หรือ อาจารย3ที่ปรึกษา  (ไทย / อังกฤษ, หน)วยงาน ตำแหน)ง เบอร3โทร มือถือ)     

4. ชื่อแพทย3 / ผู'ดูแลรับผิดชอบอาสาสมัครตลอด 24 ชม. (หน)วยงาน ตำแหน)ง เบอร3โทร มือถือ)     

5. สถานที่ทำการวิจัย     

6. หลักการและเหตุผล     

7. วัตถุประสงคT     

8. กรอบแนวคิดการวิจัย     

9. รูปแบบและระเบียบวิธีการวิจัย  

 9.1 รูปแบบการวิจัย      

9.2 ตัวแปร       

9.3 นิยามตัวแปร       

9.4 เครื่องมือวัดตัวแปร      

9.5 วิธีดำเนินการวิจัย     

9.6 การเก็บรวบรวมข7อมูล      

9.7 การวิเคราะหTข7อมูล (แบOงเปeน 2 สOวน คือ ข7อมูลเชิงปริมาณ ข7อมูลเชิงคุณภาพ)     

10. ประชากรและกลุOมตัวอยOาง   

 10.1 ลักษณะกลุOมตัวอยOาง   

      - กำหนดประชากรเปjาหมาย ประชากรที่ใช7ในการศึกษา กลุOมตัวอยOาง      

       - เกณฑ3คัดเข'า / คัดออก / การนำอาสาสมัครออกจากโครงการ / การยุติโครงการวิจัย     

10.2 ขนาดตัวอยOาง (แสดงที่มาของการคำนวณ)     

11. ความเสี่ยงและผลข7างเคียงที่อาจเกิดขึ้นกับอาสาสมัคร     

12. ประโยชนTและผลกระทบที่คาดวOาจะได7รับ     

13. ข7อพจิารณาด7านจริยธรรม  

- อธิบายการดำเนินการตามหลักจริยธรรมสากล โดยแยกเปWน 3 หัวข'อ คือ หลักความเคารพ

ในบุคคล หลักคุณประโยชน3 หลักความยุติธรรม 

    

- แสดงความปกป[องหรือเพิ่มความปลอดภัยแก)บุคคลหรือกลุ)มเปราะบาง (ถ'ามี) เช)น ผู'ป]วยโรค

เรื้อรัง ผู'ป]วยวิกฤติ มีความบกพร)องทางจิตหรือสติป_ญญา ผุ'ป]วยในสถานคนชราผู'พิการ 

นักเรียน/นักศึกษา ลูกจ'าง/พนักงาน ทหาร (ใต'บังคับบัญชา) หญิงตั้งครรภ3 เด็กหรือผู'เยาว3      

ผู'อพยพ ชนกลุ)มน'อย ผู'ติดยาเสพติด คนไร'บ'าน เร)ร)อน ตกงาน ยากจน คนอ)านหนังสือไม)ออก 

    

14. ข7อจำกัดของการวิจัย     

15. อุปสรรคที่อาจเกิดขึ้นและแนวทางแก7ไข     

16. การบริหารงานวิจัยและตารางเวลาในการศึกษา (นำเสนอเปWน time line, gantt chart)     



   2 

 

หัวข&อ รายละเอียดโครงร3างการวิจัย ม ี หน&า ไม3มี หมายเหต ุ

17. งบประมาณและแหลOงทุน (โดยแหลOงทุนหรือทุนสOวนตัว ระบุรายละเอียดคOาใช7จOาย)     

18. เอกสารอ7างอิง เขียนตามแบบ Vancouver, APA (สังคมศาสตรT)     

19 เอกสารชี้แจงข7อมูลแกOอาสาสมัคร (ถ7ามี) (กลุOมทดลอง กลุOมเปรียบเทียบอยูOชุดเดียวกัน)      

20. หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข7ารOวมโครงการวิจัย (ตามแบบ SOP กทม.) (ถ7ามี)  

- กรณีอายุ 18 ปy ขึ้นไป      

- กรณีอายุ 7 - น7อยกวOา 18 ปy      

- กรณีอายุน7อยกวOา 7 ปy หรือไมOสามารถตัดสินใจได7ด7วยตนเอง      

21. อื่นๆ (ถ7ามี)  

- ประวัติและผลงานผู7วิจัย (ภายใน 5 ปy ที่ลงนามกำกับทุกคน)       

- คำรับรองจากหัวหน7าโครงการวิจัย     

- แบบบันทึกข7อมูล (case record form)     

- แบบสอบถาม     

- ทะเบียนยา (ยาที่ยังไมOผOานการรับรองอาหารและยาจากประเทศอื่น เคยถูกทดลองกับ

คนมากOอนหรือไมO แนบเอกสารอ7างอิง) และ/หรือเอกสารประกอบคำขอฯ (อย.) 

    

- คูOมือผู7วิจัย  (investigator’s brochure)       

- จดหมายถึงอาสาสมัคร     

- ใบประชาสัมพันธTเชิญชวน/ โฆษณา     

- สิ่งตีพิมพT (บทความในหนังสือตOางๆ) สื่อตOางๆ (สื่ออิเล็กทรอนิกสT เชOน web site 

บทความของสื่อโทรทัศนT /วิทย,ุ วีดีโอ / ซีดี / เทป พร7อมบทความประกอบ) 

    

- อื่นๆ เชOน ข7อตกลงการใช7ตัวอยOางวัตถุเพื่อการวจิัย (MTA)     

22 สรุปโครงรOางการวิจัยเพื่อพิจารณา     

เอกสาร 19-22 จัดทำเปeนเอกสารแนบท7ายโครงรOางการวิจัย     

สOงแบบเสนอโครงการวิจัย จำนวน            ชุดมีเลขหน&า     

ซีดีที่มีอิเล็กทรอนิกสTไฟลTของโครงรOางการวิจัย จำนวน    1    แผ3น     

หนังสือนำสOง  

- หนังสือขออนุมัติการทำวิจัยในคนจากหัวหน7าหนOวยงาน 

 

    

- หนังสือตอบรับอนุมัติให7เก็บข7อมูลเพื่อการวิจัยทุกแหOง     

- บันทึกจากสถาบันการศึกษา / หนOวยงานนอกสังกัด (กรณีผู&วิจัยเปDนนักศึกษา/อาจารยI/บุคคล  

  นอกสังกัด) เชOน บันทึกจากบัณฑิตวิทยาลัย  หนังสอือนุมัติหัวข7อวิทยานิพนธT หนังสือรับรอง 

  จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบัน / หนOวยงาน 

    

 

ลงชื่อ     ผู7วิจัย  ลงชื่อ     เจ7าหน7าที่ตรวจสอบ 

วันที ่       เดือน  พ.ศ.        วันที ่      เดือน   พ.ศ.    

หมายเหต:ุ  1.  ผู'วิจัยกรุณากรอกรายละเอียดพร'อมทั้งทำเครื่องหมาย ü แตDละหัวข'อ และแนบเอกสารให'ครบถ'วนทุกหัวข'อ  

 ตามรายละเอียดข'างต'นเทDานั้น จึงจะได'รับการพิจารณา 

2.  ต'องมี ฉบับที่ (Version)   และ ลงวันที่  /   /  ด'านลDางเอกสารทุกแผDน 

3.  หลังจากรับการตรวจสอบเรียบร'อยและ ผู'วิจัยถDายเอกสารเข'าประชุมคณะกรรมการฯ จำนวน 6 ชุด + CD   


