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	สำหรับเจ้าหน้าที่กรอก

	
	ผลการพิจารณา
(  ผ่าน     (  ไม่ผ่าน
	No………………………

	
	โครงการใหม่ค่าธรรมเนียมพิจารณา (Submission fee)
(  ชำระ     (  ยังไม่ชำระ

	วันที่เสนอเข้าพิจารณา  วันพุธที่    เดือน         พ.ศ.   
	

	ภาควิชา .......................................
รหัสภาควิชา................................
	หัวหน้าโครงการวิจัย 
โทร 
	โครงการเก่าเสนอแล้ว...........................ครั้ง ส่วนที่แก้หลังสุด
คือ ................................................................................................................
แหล่งทุนวิจัย......................................... โทร ..............................................
E-mail……………………………………………………………………..

	ชื่อเรื่องวิจัยภาษาไทย: 

	ชื่อเรื่องภาษาอังกฤษ: 

	งานวิจัยนี้เป็นการริเริ่ม                    (  บริษัทเอกชน                      (  อาจารย์แพทย์ในคณะแพทย์                    (  อาจารย์อื่น
(  โครงการเพื่อการทำวิทยานิพนธ์          (  ป.เอก          (  ป.โท          (  แพทย์ประจำบ้าน              (  แพทย์เชี่ยวชาญเฉพาะทาง(Fellow)   

	Phase of study
	     ประเภทงานวิจัย                        จำนวนผู้ป่วยที่จะศึกษา
	ระยะเวลาการทำวิจัย

	(  I
	(  II
	(  III
	(  IV
	(  สร้างองค์ความรู้                 (  ถ่ายทอดเทคโนโลยี 
	
	
	

	ถ้าเป็นการใช้ยาใหม่ ยานี้คือ  

การรับรองจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  (  มีเอกสารรับรองเลขที่..................................  (  ไม่มี 
การศึกษานี้ Control Group ใช้  (  Placebo          (  ยา ..............................          (  ไม่มี            

	ข้อมูลใน Patient Information sheet (และข้อพิจารณาด้านจริยธรรม)
รายละเอียดที่จะปฏิบัติ ต่อผู้เข้าร่วมโครงการโดยสรุป
	รายการเอกสารการขออนุมัติทำการวิจัยในคน
	ไทย

หน้า
	Eng

หน้า

	1. จำนวนครั้งที่ผู้ป่วยต้องมาโรงพยาบาล  
2. กิจกรรมในโรงพยาบาล ( ไม่มี  ( กิจกรรม 
    ( อื่นๆ......................................................................
3. จำนวนเลือดที่ต้องได้รับการเจาะ ปริมาณ ____      จำนวน _____

4. การตรวจพิเศษที่ Invasive ที่ผู้ป่วยต้องได้รับ  ( มี     ( ไม่มี
เช่น การตัดชิ้นเนื้อ...............................จำนวน........................ครั้ง
Endoscope…………………………...จำนวน........................ครั้ง
การตรวจทางรังสี CT scan เฉพาะในกรณีที่ผู้ป่วยเกิด stroke, TIA, 

Systemic embothrombolic event

อื่นๆ( Echocardiography

5. ทางเลือกอื่นที่รักษาในกรณีที่ผู้ป่วยไม่เข้าร่วมโครงการวิจัยนี้คือ
( ไม่ระบุ
การรักษาผู้ป่วยหลังจากจบโครงการวิจัยนี้คือ
การรักษาผู้ป่วยตามการรักษาที่มีอยู่ปัจจุบัน              (  ไม่ระบุ
6. ค่าเดินทาง  ( ไม่มี     ( มี 
7.ค่าสูญเสียการขาดงาน   ( ไม่มี     (  มี 
8. มาตรการ (Interim evaluation) ในระหว่างการทดลอง
    ( ไม่มี     ( มี หน้า…

9. ถ้าเกิดปัญหาแทรกซ้อนหรือ ตาย ใครรับผิดชอบค่าใช้จ่าย
    ( ไม่มี     ( มี หน้า….

 10. หากเกิดทุพพลภาพหรือ เกิดจากการวิจัย มีมาตรการชดเชยอย่างไร
    ( ไม่มี     ( มี หน้า…
	1.   ชื่อโครงการภาษาไทย/อังกฤษ
2.   ชื่อหัวหน้าและผู้ร่วมวิจัยภาษาไทย/อังกฤษ
3.   หลักการและเหตุผล
4.   วัตถุประสงค์
5.   วิธีการวิจัย และแบบแผนการวิจัย
6.   จำนวน Subject/เกณฑ์การคัดเข้า-ออก
7.   ระยะเวลาในการศึกษา
8.   Protocol Flow chart

9.   ผลข้างเคียงที่อาจเกิดขึ้น
10. ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ
11. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม
12. ค่าชดเชยแก่อาสาสมัคร (ตามความ เหมาะสม)
13. ระบุแหล่งทุน 
14. งบประมาณ
15. เอกสารชี้แจง / แนะนำข้อมูล (Patient 

      Information Sheet)
16. หนังสือยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว (ICF)
	
	

	หมายเหตุ: ส่วนที่ต้องแก้ไข
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