Form 6/ May 2019


คำชี้แจง 
- ท่านสามารถปรับแก้แบบเสนอโครงการวิจัยให้สอดคล้องกับโครงการวิจัยของท่าน โดยกรอกข้อมูลให้ครบทุกข้อ 
- หากข้อใดไม่เกี่ยวข้องขอให้ระบุว่าไม่เกี่ยวข้อง และขอให้ตัด Template (ข้อความสีแดง) ออกเท่านั้น
- ส่วนท้ายกระดาษขอให้มีเลขหน้ากำกับ พร้อมทั้งระบุครั้งที่จัดทำและวันที่จัดทำ (Version, date) ตามตัวอย่างด้านล่าง เพื่อใช้ในการออกเอกสารรับรอง 
- กรณีมีรายละเอียดจำนวนมากที่ต้องการให้กรรมการอ่านเพิ่มเติม ขอให้ระบุว่าสามารถอ่านเพิ่มเติมได้ในโครงร่างวิจัย (Proposal) พร้อมระบุเลขหน้า
1. ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) …………………………………………………………………………………
Title of project (ภาษาอังกฤษ) …………………………………………………….………………….…………...
2. ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย (ภาษาไทย) ………………………………………………………………………..
Principal investigator (ภาษาอังกฤษ) …………………………………………………………………………..…
สถานภาพ (เลือกข้อที่เกี่ยวข้องโดยทำเครื่องหมาย ( และตัดข้อที่ไม่เกี่ยวข้องออก)


❏บุคลากร สังกัด ………………………………………………………………………………..………

❏นักศึกษา สังกัด ……………………………………………………………………………….….……

      ระดับ ❏ป.ตรี ❏ ป.โท ❏ ป.เอก ❏อื่นๆ………………………………………………….………
❏อื่นๆ……………………………………………………………………………………..………………

สถานที่ทำงาน/สถานที่ติดต่อ ………………………………………………………………………….…………...
หมายเลขโทรศัพท์ที่ติดต่อได้สะดวก …………………………………………………………………….…….…...
e-mail address: ………………………………………………………………………….…………….……..……
3. ผู้ร่วมวิจัย 
    3.1 ชื่อผู้ร่วมวิจัย (ภาษาไทย) ...................................................................................................................
           Name Co - investigator (ภาษาอังกฤษ) …………………………………………………………………..

    สถานภาพ (เลือกข้อที่เกี่ยวข้องโดยทำเครื่องหมาย ( และตัดข้อที่ไม่เกี่ยวข้องออก)

❏บุคลากร สังกัด …………………………………………………………………………………


❏นักศึกษา สังกัด ………………………………………………………………….……….……

       
ระดับ ❏ป.ตรี ❏ ป.โท ❏ ป.เอก ❏อื่นๆ……………………………………..….……………



❏อื่นๆ…………………………………………………………………………………………….

สถานที่ทำงาน/สถานที่ติดต่อ ………………………………………………………………………….……….

หมายเลขโทรศัพท์ที่ติดต่อได้สะดวก …………………………………………………………………….……..

e-mail address: ………………………………………………………………………….……………………
4.
แหล่งทุนสนับสนุนการวิจัย (Funding)
         (เลือกข้อที่เกี่ยวข้องโดยทำเครื่องหมาย ( และตัดข้อที่ไม่เกี่ยวข้องออก)

❏ ไม่มีทุน

❏ อยู่ระหว่างการขอทุน 
❏ ระบุผู้ให้ทุน …………………………………………

❏ มีทุน*


❏ ระบุผู้ให้ทุน …………………………………………
5.
หลักการและเหตุผลที่ต้องทำวิจัย 
        (อธิบายสรุปสาระสำคัญ หรือแจ้งเลขหน้าในโครงร่างวิจัยเพื่อดูรายละเอียดกรณี รายละเอียดจำนวนมากเท่านั้น)
..............................................................................................................................................................
6.
วัตถุประสงค์ของการวิจัย
..............................................................................................................................................................
7.
การออกแบบการวิจัย 
7.1 ชนิดของโครงการวิจัย (เลือกข้อที่เกี่ยวข้องโดยทำเครื่องหมาย ( และตัดข้อที่ไม่เกี่ยวข้องออก)
        1.❏Biomedical / Clinical Research
     1.1❏ Experiment
     1.1.1❏ Drug / Vaccine / Medical device / Procedure/Intervention

     1.1.2❏ Phase………………
     1.1.3❏ Others…………………………
            2.❏Observational clinical research
       2.1❏ Prospective (cohort) study

       2.2❏ Case series

       2.3❏ Retrospective (chart) review    
       
       2.4❏ Epidemiology research

        2.4.1❏ Surveillance

        2.4.2❏ Monitoring


       2.5❏Other ……………………
          3.❏Social / Behavioral Research 

        3.1❏Experimental study     3.2❏Quasi-Experimental study          3.3❏Observational study


        3.4❏Descriptive
              3.5❏Participatory action research     3.6❏Questionnaire-based research

        3.7❏Other ……………………

7.2. การคัดเลือกผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (Subject selection and allocation) ประกอบด้วย

 7.2.1. เกณฑ์การคัดเข้าของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (Inclusion criteria)

 7.2.2. เกณฑ์การคัดออกของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (Exclusion criteria)


 7.2.3. เกณฑ์การถอนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ออกจากโครงการวิจัย (Subject withdrawal criteria)


 7.2.4. เกณฑ์การยุติโครงการวิจัย (Study termination criteria)


 7.2.5. เกณฑ์การจัดผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเข้ากลุ่ม (Subject allocation)

7.3. การคำนวณขนาดตัวอย่าง (Sample size calculation) 
- กรณีเป็น Biomedical Research (ระบุที่มาของขนาดตัวอย่าง รวมทั้งระบุตัวแปรที่แทนค่าสูตร) 
- กรณีเป็น Social-Behavioral Research (สำหรับงานวิจัยทางสังคมศาสตร์/ พฤติกรรมศาสตร์ ขอให้ระบุที่มา/ เหตุผลในการประมาณขนาดตัวอย่างที่เพียงพอสำหรับการเก็บข้อมูล)
7.4. จำนวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย/ขนาดตัวอย่าง (Sample size) ………….(คน/แฟ้ม/ซี่ฟัน/ชิ้นเนื้อ)

❏ Vulnerable subjects

❏ children

❏ mentally disable






❏ chronic illness 
❏ others (ระบุ) ………………

❏ Healthy volunteers

❏ Not vulnerable subjects

7.5. การดำเนินการหากผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยถอนตัวออกจากการวิจัย
8.
กระบวนการวิจัย 
       (ระบุรายละเอียดของกระบวนการวิจัย เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย ขั้นตอนต่างๆในการดำเนินการวิจัย ขอให้ระบุรายละเอียดที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะต้องปฏิบัติหรือจะได้รับการปฏิบัติ จำนวนครั้ง และเวลาที่ใช้ หากมีกระบวนการวิจัยที่ซับซ้อนขอแนะนำให้แสดงแผนภูมิกระบวนการวิจัย)
..............................................................................................................................................................
9.
สถานที่ทำวิจัย 
         (เลือกข้อที่เกี่ยวข้องโดยทำเครื่องหมาย ( และตัดข้อที่ไม่เกี่ยวข้องออก)



❏ Single site ระบุ …………………………………………………………………..
❏ Multi site 
❏ เฉพาะในประเทศไทย ระบุ (กี่แห่ง ที่ใดบ้าง) …………………….



❏ ร่วมกับต่างประเทศ ระบุ (ประเทศใดบ้าง, ในประเทศไทยทำกี่แห่ง, ที่ใดบ้าง)..…
10.
การใช้ข้อมูลและการเก็บชีววัตถุของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย

10.1 มีการขออนุญาตใช้ชีววัตถุที่เก็บอยู่จากผู้มีอำนาจ



❏ ไม่มี       ❏ มี (แนบแบบบันทึกขออนุญาต)


10.2 มีการขอเก็บชีววัตถุของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยไว้เพื่อศึกษาต่อในอนาคต


❏ ไม่มี       ❏ มี (แนบหนังสือแสดงเจตนายินยอมให้ใช้ชีววัตถุเพื่อศึกษาต่อในอนาคต)

10.3 มีการส่ง Specimen ออกนอกสถาบัน  
❏ ไม่มี      ❏ มี (แนบ ฟอร์ม 21/ ฟอร์ม 22/ ฟอร์ม23)

             มีการนำ Specimen จากภายนอกเข้ามาในสถาบัน  ❏ ไม่มี       ❏ มี (แนบ ฟอร์ม21/ ฟอร์ม22/ ฟอร์ม23)
       (ข้อ 10.3 ถ้ามีต้องทำ Material Transfer Agreement และต้องส่งสำเนาเอกสารให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนเมื่อดำเนินการเรียบร้อยแล้ว มิฉะนั้นผู้วิจัยจะไม่สามารถรับเอกสารรับรอง (COA) จากคณะกรรมการจริยธรรมฯ)
11.
ระยะเวลาที่ทำวิจัย ตั้งแต่...............ถึง.................. รวมระยะเวลา....................เดือน/ปี

ระยะเวลาเก็บข้อมูล ตั้งแต่...............ถึง.................. รวมระยะเวลา....................เดือน/ปี
        (ขอให้เริ่มเก็บข้อมูลหลังจากได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ)
12.
เครื่องมือที่ใช้ในการเก็บข้อมูล (Tool data collection) 

(ขอให้ส่งแบบบันทึกการเก็บข้อมูล และ/หรือ แบบสอบถาม และ/หรือ แบบสัมภาษณ์ที่จะใช้ และต้องไม่ระบุชื่อ นามสกุล, HN. หรือ Identification อื่นๆ โดยให้ใช้เป็นรหัสแทน)
..............................................................................................................................................................
13.
การวัดผล/การวิเคราะห์ผลการวิจัย (Outcome measurement/Data Analysis)

- ผลลัพธ์หลัก (Primary outcome) และผลลัพธ์อื่นๆ (ถ้ามี ขอให้ระบุผลลัพธ์ที่จะนำมาใช้ในการคำนวณขนาดตัวอย่าง)
..............................................................................................................................................................

- การวัดประสิทธิผล (Assessment of efficacy)

..............................................................................................................................................................

- การประเมินความปลอดภัย (Assessment of safety)
..............................................................................................................................................................

- สถิติหรือวิธีการอื่นๆที่ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูล (Data Analysis)

..............................................................................................................................................................
14.
กระบวนการเชิญชวนให้เข้าร่วมการวิจัย (Recruitment process) และกระบวนการขอความยินยอมให้เข้าร่วมการวิจัย (Informed consent process)
❏ไม่มี ข้ามไปข้อ 15
❏มี ขอให้ระบุหัวข้อ 14.1-14.4
14.1 สถานที่ที่จะเชิญชวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ให้เข้าร่วมการวิจัย
......................................................................................................................................................
14.2 กระบวนการเข้าถึงและเชิญชวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
- กระบวนการเข้าถึงนี้ (ผู้ทำหน้าที่ชี้แจงเบื้องต้น, วิธีการอย่างละเอียด)……………………….………… 

(หากผู้ทำหน้าที่เชิญชวนเป็นบุคคลที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเกรงใจหรือต้องพึ่งพิง เช่น เป็นแพทย์/พยาบาลผู้ให้การรักษา ควรให้ผู้อื่นในคณะผู้วิจัยทำหน้าที่แทน เพื่อให้การตัดสินใจเข้าร่วมวิจัยเป็นไปด้วยความสมัครใจ)
14.3 สื่อช่วยประชาสัมพันธ์ 
(มีการใช้สื่อช่วยประชาสัมพันธ์ในการเชิญชวนให้เข้าร่วมการวิจัยหรือไม่ ถ้าใช้โปรดระบุ                            กรณีผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเป็นนักศึกษาหรือบุคลากรภายใต้สังกัดของนักวิจัย หรือบุคลากรอื่นๆ ควรใช้การติดประกาศเชิญชวน เพื่อแสดงว่าผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเข้าสู่โครงการโดยความสมัครใจและขอให้ส่งเอกสารเชิญชวนมาประกอบการพิจารณา)


  ❏ไม่มี
  ❏มี............ (ระบุสถานที่ทำการประชาสัมพันธ์และวิธีดำเนินการ พร้อมแนบเอกสารประชาสัมพันธ์มาด้วย) 
14.4 เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (Participant information information sheet) และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยโดยได้รับการบอกกล่าวและเต็มใจ (Informed consent form) 
 (เลือกข้อที่เกี่ยวข้องโดยทำเครื่องหมาย ( และตัดข้อที่ไม่เกี่ยวข้องออก)
   
   ❏ ไม่มี

   ❏ มี 


      ❏ เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
    ❏ ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่อายุ 18 ปีขึ้นไป 
· จัดทำเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยและเอกสารแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย Form 8 และ Form 10
    ❏ ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่เป็นเด็กอายุต่ำกว่า 7 ปี 
· สำหรับผู้ปกครอง จัดทำเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย และเอกสารแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยสำหรับผู้ปกครองของเด็ก Form 8 และ Form 9 
❏ ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่เป็นเด็กอายุ 7 ปีขึ้นไป – ไม่เกิน 12 ปี 
· สำหรับเด็ก จัดทำเอกสารแสดงเจตนายินยอมสำหรับเด็ก (Assent form) Form 7 
· สำหรับผู้ปกครอง จัดทำเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย และเอกสารแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยสำหรับผู้ปกครองของเด็ก Form 8 และ Form 9 
❏ ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่อายุ 13 ปีขึ้นไป – ไม่เกิน 17 ปี 
· สำหรับผู้ปครองและเด็ก จัดทำเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย และเอกสารแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยฉบับเดียวกัน Form 8 และ Form 9
❏ ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่มิใช่ผู้เยาว์ แต่ไม่สามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง (เนื่องจากเจ็บป่วยทางจิต (Mental illness) หรือสติสัมปชัญญะบกพร่อง 
· สำหรับผู้แทนโดยชอบธรรม จัดทำเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย และเอกสารแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย Form 8 และ Form 10

❏ การขอยกเว้นความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยอายุ 18 ปีขึ้นไป (ขอให้ระบุเหตุผลที่ขอยกเว้น).................................
· จัดทำเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย สำหรับแนบแบบสอบถาม Form 11
 ❏กระบวนการขอความยินยอมให้เข้าร่วมการวิจัย (Informed consent process) 

❏ ต่อเนื่องกับกระบวนการเชิญชวนให้เข้าร่วมการวิจัย (recruitment process)



❏ ไม่ต่อเนื่อง (โปรดระบุระยะเวลา)………………………………………………….


                ผู้ทำหน้าที่ให้ข้อมูลเพื่อขอความยินยอม ………………………………………

15. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในคน (Ethical consideration)
15.1 เหตุผลและความจำเป็นที่ต้องดำเนินการวิจัยในคน 
(ระบุความรุนแรงของปัญหาซึ่งเป็นที่มาของคำถามวิจัย ข้อมูลจากการศึกษาก่อนหน้านี้มีมากน้อยเพียงใด ตลอดจนความจำเป็นที่ต้องหาข้อมูลเพิ่มเติม)
…………………………………………………………………………………………………………...……
15.2 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัยนี้ (ถ้ามี)
…………………………………………………………..……………………………………………………
15.3 ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
15.3.1 เคยมีการวิจัยทำนองเดียวกับโครงร่างที่เสนอนี้มาก่อนหรือไม่ และเคยเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อย่างไร (ขอให้ระบุรายละเอียดและโอกาสที่เกิดบ่อยมากน้อยเพียงใดตามที่เคยมีรายงาน)
……………………………………………………………………………………………………

15.3.2 มาตรการป้องกันและแก้ไขที่นักวิจัยเตรียมไว้ในโครงการนี้
……………………………………………………………………………………………………

15.3.3 ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการแก้ไข หรือศึกษาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการวิจัย

……………………………………………………………………………………………………
15.3.4 ชื่อผู้รับผิดชอบหรือแพทย์ และหมายเลขโทรศัพท์ที่สามารถติดต่อได้ตลอดเวลา หากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการวิจัย (กรณีนักศึกษา ขอให้ระบุชื่อและที่อยู่ของอาจารย์ที่ปรึกษาหลัก)

……………………………………………………………………………………………………

15.3.5 กรณีเป็นการวิจัยทางคลินิก (นักวิจัยมีวิธีการแจ้งแพทย์เจ้าของไข้ หรือ แพทย์อื่นที่ต้องมาให้การรักษาผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทราบว่าบุคคลผู้นั้นอยู่ในระหว่างดำเนินการวิจัยได้ด้วยวิธีใด โปรดระบุ)

……………………………………………………………………………………………………

15.4 หลักฐานหรือข้อมูล (เอกสารอ้างอิง) (ที่แสดงว่าการวิจัยนี้จะมีความปลอดภัยและ/ หรือมีประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ในการใส่รายการเอกสารอ้างอิง ขอให้เขียนตามวิธีที่เป็นมาตรฐาน)
………………………………………………………………………………………………………………

15.5 วิธีการปกป้องความลับข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
         (เลือกข้อที่เกี่ยวข้องโดยทำเครื่องหมาย ( และตัดข้อที่ไม่เกี่ยวข้องออก)

❏ ใช้รหัสแทนชื่อและข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัยในการบันทึกข้อมูลในแบบเก็บข้อมูล *

❏ มีการบันทึกข้อมูลเป็น *
  


❏ รูปถ่าย  
  ❏ วิดิทัศน์ 
❏ บันทึกเสียง

 ❏ อื่นๆ.......................
* หากมีการบันทึกข้อมูลดังกล่าวข้างต้นโปรดระบุ
ผู้ที่สามารถเข้าถึงข้อมูล ………………………………………….
สถานที่ …………………………………………………………..
ระยะเวลาในการเก็บข้อมูล ………………………………………
วิธีการทำลายเมื่อพ้นระยะเก็บข้อมูล …………………………….
❏ ไม่มีการบันทึกข้อมูลด้วยวิธีการข้างต้น  
15.6 ค่าตอบแทนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
❏ ไม่มี

❏ มี ระบุ...................... (เช่น ของที่ระลึก, จำนวนเงิน)
15.7 กรณีมีการยกเว้นการทำวิจัยในคลินิก ขอให้ระบุผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการวิจัย
เช่น ทุน (ระบุ) ..................., หลักสูตร (ระบุ) ................, นักวิจัย (ระบุ)................. เป็นต้น 
16. เอกสารที่แนบมาพร้อมแบบเสนอโครงการวิจัย ได้แก่  (เลือกข้อที่เกี่ยวข้องโดยทำเครื่องหมาย ()
	จัดส่ง
	ชื่อเอกสาร
	ต้นฉบับ
	สำเนา
	แนบไฟล์

	(
	1. ฟอร์ม 1 เอกสารขอนำส่งโครงการ
	1
	-
	-

	(
	2. ฟอร์ม 2 เอกสารนำส่งค่าธรรมเนียม
	1
	-
	-

	(
	3. ฟอร์ม 3 เอกสารขอยกเว้นค่าธรรมเนียม
	1
	-
	-

	(
	4. ฟอร์ม 4 เอกสารขอยกเว้นไม่ชำระเงินค่าธรรมเนียมการพิจารณา
	1
	-
	-

	(
	5. ฟอร์ม 5 เอกสารแบบประเมินโครงการที่เข้าข่าย Exemption
	1
	-
	-

	(
	6. ฟอร์ม 6 แบบเสนอโครงการวิจัย 
	1
	3
	Word

	(
	7. โครงร่างวิจัย /เอกสารการขอทุน
	1
	3
	PDF

	(
	8. ฟอร์ม 7 เอกสารแสดงเจตนายินยอมสำหรับเด็กอายุตั้งแต่ 7 ปี – ไม่เกิน 12 ปี 
	1
	19
	Word

	
	9. ฟอร์ม 8 เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
	1
	19
	Word

	(
	10. ฟอร์ม 9 หนังสือแสดงเจตนายินยอมสำหรับผู้เยาว์อายุ 13 ปีขึ้นไป-ต่ำกว่า17 ปี
	1
	19
	Word

	(
	11. ฟอร์ม 10 หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย
	1
	19
	Word

	
	12. ฟอร์ม 11 เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยสำหรับตอบแบบสอบถาม
	1 
	19
	Word

	(
	13. ฟอร์ม 12 หนังสือรับรองว่าจะเริ่มดำเนินการวิจัยภายหลังจากได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจำคณะทันตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล
	1
	3
	-

	(
	14.  ประวัติส่วนตัว ตำแหน่ง สถานที่ทำงาน และผลงานของหัวหน้าโครงการวิจัย
	-
	4
	-

	(
	15. เครื่องมือที่ใช้ในการเก็บข้อมูล เช่น แบบสอบถาม, แบบสัมภาษณ์, 
แนวทางการสัมภาษณ์หรือสังเกต, แบบบันทึกข้อมูลสำหรับการวิจัย 
หรือแบบสอบถาม 
	1
	3
	Word

	(
	16. แบบบันทึกข้อมูลที่จะใช้ในการวิจัย 
	1
	3
	Word

	(
	17. เอกสารประชาสัมพันธ์โครงการวิจัย 
	1
	3
	Word

	(
	18. เอกสารอื่นๆ ที่จะมอบให้อาสาสมัคร 
	1
	3
	Word

	(
	19. กรณีการทดลองยาทางคลินิก ให้ระบุเลขทะเบียนยาโดยคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข หรือเอกสารนำยาเข้าเพื่อการวิจัยและเอกสารเกี่ยวกับยาที่จำเป็นอื่นๆ 
	-
	4
	-

	(
	20. ร่าง/สำเนาหนังสือการขออนุญาตใช้ Stored Specimen (กรณีทำวิจัยจากสิ่งส่งตรวจหรือชิ้นเนื้อ)
	-
	4
	-

	(
	21. ร่าง/สำเนาหนังสือการขออนุญาตใช้ข้อมูลจากเวชระเบียน/ภาพถ่ายรังสีจากผู้มีอำนาจอนุมัติ
	-
	4
	-

	(
	22. ร่าง/สำเนาหนังสือการขออนุญาตเก็บข้อมูลหรือใช้ข้อมูลทำการวิจัยจากผู้มีอำนาจอนุมัติ
	-
	4
	-

	(
	23. ร่าง/สำเนาหนังสือขออนุญาตขอใช้สถานที่ทำการวิจัยจากผู้มีอำนาจอนุมัติ
	-
	4
	-

	(
	24. ร่าง/สำเนาเอกสาร Material Transfer Agreement (MTA)
	-
	4
	-

	
	25. กรณีผู้วิจัยเป็นนักศึกษาให้แนบเอกสารต่อไปนี้เพิ่มเติม

	(
	     25.1 เอกสารยืนยันการผ่านการสอบป้องกันโครงร่างหรือวิทยานิพนธ์
	-
	4
	-

	(
	     25.2 ประวัติส่วนตัว สถานที่ทำงาน และผลงานของอาจารย์ที่ปรึกษาหลัก
	-
	4
	-

	(
	     25.3 เอกสารรับรองการผ่านการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในคน
	-
	4
	-

	(
	26. เอกสารรับรองโครงการวิจัย (กรณีเป็นโครงการย่อยของโครงการใหญ่ที่ผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ แล้ว) 
	-
	4
	-

	(
	27. เอกสารรับรองโครงการวิจัย กรณีที่ผ่านการรับรองจริยธรรมฯ มาจากหน่วยงานที่เก็บข้อมูลแล้ว 
	-
	4
	-


17. ข้อสัญญา
1) ข้าพเจ้าและคณะผู้ร่วมวิจัยดังมีรายนามและได้ลงชื่อไว้ในเอกสารนี้ จะดำเนินการวิจัยตามที่ระบุไว้ในโครงการวิจัยฉบับที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจำคณะทันตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล และได้ขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยอย่างถูกต้องตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคนดังที่ได้ระบุไว้ในแบบเสนอโครงการวิจัย โดยจะให้ความเคารพในสิทธิ และคำนึงถึงสวัสดิภาพของอาสาสมัครเป็นสำคัญ
2) หากมีความจำเป็นต้องปรับแก้ไขโครงการวิจัย ข้าพเจ้าจะแจ้งให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ (MU-DT/PY-IRB) เพื่อขอรับการพิจารณารับรองก่อนเริ่มดำเนินการปรับเปลี่ยนทุกครั้ง และหากการปรับโครงการวิจัยมีผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ข้าพเจ้าจะแจ้งการปรับเปลี่ยนและขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทุกครั้ง
3) ข้าพเจ้าจะรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์/เหตุการณ์ที่ไม่สามารถคาดเดาได้ล่วงหน้าในระหว่างการวิจัย ตามระเบียบของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (MU-DT/PY-IRB) ภายในเวลาที่กำหนด และจะให้ความช่วยเหลือในการแก้ไขเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นระหว่างการวิจัยอย่างเต็มความสามารถ
4) ข้าพเจ้าจะรายงานผลการดำเนินการวิจัยประจำปี หรือตามที่คณะกรรมการจริยธรรมฯ กำหนด
5) ข้าพเจ้าและคณะผู้ร่วมวิจัยมีความรู้ความเข้าใจในกระบวนการวิจัยที่เสนอมาอย่างดีทุกขั้นตอน และมีความสามารถในการแก้ไขปัญหา หรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่อาจจะเกิดขึ้นในระหว่างการวิจัย เพื่อความปลอดภัยและ  สวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยได้เป็นอย่างดี 






ลงชื่อ...............................................หัวหน้าโครงการวิจัย




          (...............................................)






      วันที่…………/……………/....…..
  ลงชื่อ...............................................ผู้ร่วมวิจัย (ทุกท่าน)






          (...............................................)






    วันที่….………/………………/……..
18. การรับรองจากหน่วยงานต้นสังกัดอนุมัติให้ดำเนินการวิจัยได้
   ลงชื่อ      ........................................................................ 
  (…………………….………………………………)

     




                       อาจารย์ที่ปรึกษา/หรือหัวหน้าภาควิชา/หรือหัวหน้าส่วนงาน




***ลงชื่อ     ........................................................................ 






                 (…………………….………………………………)

     




   

         รองคณบดีฝ่าย..../หรือ ผอ.โรงพยาบาล....
                                   
แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณารับรองจาก


คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ประจำคณะทันตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล


(MU-DT/PY-IRB Submission form)








***เฉพาะเป็นบุคลากรสายสนับสนุนสำนักงาน/โรงพยาบาลเท่านั้น   
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