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แบบรายละเอียดข้อมูลเสนอโครงการวิจัย 
เพื่อขอค ารับรองจากคณะกรรมการพิทักษ์สิทธิ์สวัสดิภาพ 

และป้องกันภยันตรายของผู้ถูกวิจัย 
คณะทันตแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

 
1.    ชื่อโครงกำรวิจัย 
            (ภำษำไทย) 
            (ภำษำอังกฤษ) 
2.    สรุปย่อโครงกำรวิจัย  (Project  Summary) 
3.    บทน ำให้ระบุรำยละเอียดต่อไปนี้ 

3.1 ควำมเป็นมำและควำมส ำคัญของโครงกำร 
3.2 เหตุผลที่ต้องวิจัยในคน 
3.3 ประโยชน์ที่จะได้รับจำกกำรวิจัย  (เน้นประโยชน์ที่จะเกิดกับประชำชนเป็นส่วนใหญ่) 

4.    วัตถุประสงค์  (ระบุให้ชัดเจน) 
5.    สถำนที่ศึกษำวิจัย (หน่วยงำน/ภำควิชำ/คณะ/สถำบัน)  และระยะเวลำศึกษำวิจัย 
6.    วิธีด ำเนินกำรวิจัยให้มีรำยละเอียดดังนี้ 

6.1  กลุ่มประชำกรที่จะศึกษำท้ังกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม  โดยให้ระบุจ ำนวนคน  เพศ  อำยุ   
       และลักษณะ/อำกำรเฉพำะ 
6.2 เกณฑ์กำรคัดเลือกอำสำสมัครเข้ำร่วมโครงกำร  (Inclusion  criteria) 
6.3 เกณฑ์กำรไม่รับอำสำสมัครเข้ำโครงกำร (Exclusion  criteria) 
6.4 เกณฑ์กำรบอกเลิกจำกกำรศึกษำ (Discontinuation  criteria) 
6.5 ขั้นตอนกำรด ำเนินกำรวิจัย  กำรควบคุมกำรวิจัย  กำรเก็บรวบรวมข้อมูล  และกำรวิเครำะห์ข้อมูล 
6.6 ข้อพิจำรณำเฉพำะ 
      ก.  กรณีกำรเจำะเลือด  ให้ระบุจ ำนวนครั้ง  ปริมำณ  และควำมถ่ีในกำรเจำะ 
      ข.  กรณีท่ีเป็นกำรทดลองยำทำงคลินิก  ให้ระบุกำรขึ้นทะเบียนยำ  ชื่อทำงเคมีของยำ  บริษัท 
           หรือผู้ผลิต/จ ำหน่ำย  ลักษณะของตัวยำ  ขนำดกำรใช้ยำ  ผลข้ำงเคียง  และยำนั้นเคยใช้ 
           ในกำรทดลองจำกแหล่งใดมำบ้ำงแล้ว  ผลเป็นอย่ำงไร  (ถ้ำมี) 
      ค.  กรณีกำรทดลองผลิตภัณฑ์อ่ืน  ให้แนบเอกสำรรำยละเอียด  ผลกำรวิจัยที่เก่ียวข้อง  ตำม 
            ควำมเหมำะสม 
      ง.   กรณีเป็นกำรศึกษำวิจัยที่ต้องผ่ำตัด  หรือเก็บชิ้นเนื้อ (Biopsy)  ให้อธิบำยวิธีกำรพอสังเขป 
      จ.  กำรใช้รังสี  :  ระบุชื่อรังสี  ขนำด  และวิธีกำรใช้ 
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7.    ข้อพิจำรณำด้ำนจริยธรรม  ให้มีรำยละเอียดดังนี้ 
7.1   ระบุควำมเสี่ยงที่อำจเกิดข้ึน และกำรป้องกันแก้ไข 
7.2   ระบุกำรตอบแทน ชดเชย กำรดูแลและรักษำ  และกำรแก้ปัญหำอ่ืนๆ กรณีเกิดผลแทรกซ้อน  
        แก่ผู้ถูกวิจัย 
7.3   เอกสำรค ำแนะน ำหรือแจ้งข้อมูลแก่ผู้ถูกวิจัยหรือผู้อนุญำต  (Patient  or  Subject  Information  
        Sheet) เป็นภำษำไทย 
7.4  ทั้งนี้ต้องระบุชื่อ  สถำนที่ติดต่อ  หมำยเลขโทรศัพท์ของแพทย์  หรือโรงพยำบำลที่รับผิดชอบดูแล 
       รักษำ  กรณีเกิดผลแทรกซ้อน 
7.5  ใบยินยอมให้ท ำกำรวิจัยของอำสำสมัครเป็นภำษำไทย พร้อมค ำอธิบำยต่อผู้ป่วย  (Informed   

               consent form) ระบุรำยละเอียดและประเด็นหลักของโครงกำรวิจัย 
7.6  กรณีท่ีผู้วิจัยเห็นว่ำไม่สมควรหรือไม่จ ำเป็นต้องมีใบยินยอมของอำสำสมัคร  ให้แสดงเหตุผล 
       และควำมจ ำเป็นให้ชัดเจน 

8.    แหล่งทุนที่ได้รับหรือแหล่งทุนที่เสนอขอ  จ ำนวนเงิน  ระยะเวลำกำรวิจัย  ต้ังแต่เมื่อไรและจบเมื่อไร 
9.    เอกสำรอ้ำงอิง  (ระบุงำนวิจัยเกี่ยวข้องที่มีกำรตีพิมพ์  หลักฐำนหรือข้อมูลที่จะยืนยันควำมปลอดภัย 
      ในกำรวิจัยในคน) 
10. ประวัติหัวหน้ำโครงกำรวิจัย / ผู้ร่วมวิจัย และอำจำรย์ที่ปรึกษำโครงกำรวิจัย  (ให้ผู้ร่วมโครงกำรวิจัยลง  

 ลำยมือชื่อในแบบเสนอโครงกำรวิจัย) 
       - ระบ ุ ชื่อ /  นำมสกุล  ………………………………………………………………………………. 
       - นำย / นำง / นำงสำว       ภำษำไทย ………………………………………………………………. 
                                          ภำษำอังกฤษ …………………………………………………………… 
       - คุณวุฒิ ……………………………….. ต ำแหน่งทำงวิชำกำร …………………………………… 
       - ภำควิชำ ………………………….. คณะ …………………………………. โทรศัพท ์………….. 
       - ที่อยู่ถำวรและรหัสไปรษณีย์ …………………………………………….….  โทรศัพท ์………….. 
       - ประสบกำรณ์ในงำนวิจัย 
       - ลำยมือชื่อหัวหน้ำโครงกำรวิจัย / ผู้ร่วมวิจัย และอำจำรย์ที่ปรึกษำโครงกำรวิจัย 
       (กรณีท่ีเป็นโครงกำรวิจัยเพื่อขอรับวิทยำนิพนธ์ จะต้องมีประวัติพร้อมลำยมือชื่อผู้ควบคุมวิทยำนิพนธ์ด้วย) 
11.  หนังสือแสดงควำมยินยอม  หรืออนุญำตของสถำบันที่ท ำกำรศึกษำวิจัย ควำมเห็นและข้อเสนอแนะของ    

  ประธำนหลักสูตร 
 


