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รายละเอียดขั้นตอนการยื่นโครงร่างการวิจัยครั้งแรก (Initial submit) 
การลงทะเบียนรับโครงร่างการวิจัย
เมื่อผู้วิจัยส่งโครงร่างการวิจัยมาที่สำนักงานฯ จะมีการตรวจสอบความครบถ้วนสมบูรณ์ของเอกสารโดย
· กรณีเอกสารครบถ้วน เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จะลงทะเบียนรับและออกเลขรหัสโครงการ รวมทั้งกำหนดวันพิจารณา
โครงร่างการวิจัย โดยกำหนดการประชุมพิจารณา* ทุกวันพฤหัสบดีที่ 3 ของทุกเดือน  
· กรณีเอกสารไม่ครบถ้วนสมบูรณ์  เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ จะส่งคืนผู้วิจัยหลักหรือผู้ประสานงานโครงร่างการวิจัย
เพื่อแก้ไขและจัดเตรียมให้ครบถ้วนสมบูรณ์ 
หมายเหตุ :  * โครงการวิจัยที่ได้รับเข้าวาระการประชุมพิจารณา จะต้องส่งเอกสารมาถึงสำนักงานฯ ภายใน 15 วันทำการก่อนกำหนดวันประชุม (ตามตารางกำหนดรับโครงร่างการวิจัย) จะได้รับพิจารณาในเดือนถัดไป
จัดส่งด้วยตนเอง หรือทางไปรษณีย์ ที่กลุ่มงานจริยธรรมการวิจัยในคนด้านสุขภาพจิตและจิตเวช  สำนักวิชาการสุขภาพจิต กรมสุขภาพจิต 
ชั้น 3 อาคาร 1 กรมสุขภาพจิต กระทรวงสาธารณสุข ที่อยู่ 88/20 ถนน ติวานนท์ อำเภอ เมือง จังหวัด นนทบุรี 11000
โทร. 02-5908443 โทรสาร. 02-1495540 Email: irbdmh@gmail.com

การดำเนินการ
	กิจกรรม
	แบบฟอร์มที่เกี่ยวข้อง

	1. การยื่นโครงร่างการวิจัยครั้งแรก(Initial submit)
	ก )  โครงร่างการวิจัยทั่วไป  1.1-1.14

	
	1.1 หนังสือนำส่งโครงร่างวิจัย จากหัวหน้าหน่วยงานของผู้วิจัย (ทั้งผู้วิจัยภายในและภายนอก) หรือ จากบัณฑิตวิทยาลัย (กรณีผู้วิจัยเป็นนักศึกษา) ขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (เรียน อธิบดีกรมสุขภาพจิต) 1 ชุด

	
	1.2 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย์สำหรับโครงการวิจัย (AP 01.0) 
(ที่ผู้วิจัย ผู้ร่วมวิจัย หัวหน้าหน่วยงาน ผู้บังคับบัญชาโดยตรง หรืออาจารย์ผู้ควบคุมวิทยานิพนธ์ ลงนาม)  

	     
	1.3 แบบตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัยโดยผู้วิจัย (AP 02.0)

	
	1.4 แบบแสดงการมีผลประโยชน์ทับซ้อน ของผู้วิจัยหลักและผู้วิจัยร่วม (AP 03.0)

	
	1.5 ส่งแบบเสนอโครงการวิจัย  มีเลขหน้า   version _________  date______________

   ( 1.5.1 โครงร่างการวิจัยภาษาไทย  และ/ หรือภาษาอังกฤษ ฉบับสมบูรณ์
   ( 1.5.2 โครงร่างการวิจัยฉบับย่อภาษาไทย (ถ้ามีแต่โครงร่างภาษาอังกฤษฉบับสมบูรณ์ )

	
	1.6 เอกสารแนะนำสำหรับอาสาสมัครและใบยินยอมเข้าร่วมโครงการของอาสาสมัคร
       1.6.1 กรณี อาสาสมัครอายุ 18 ปี ขึ้นไป ใช้เอกสารดังนี้

	· 
	· เอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับอาสาสมัครผู้รับการวิจัย (AF 07.1) มีเลขหน้า version _____  date______

	
	· เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงร่างการวิจัย (AF 07.2) มีเลขหน้า version _____  date______  

	
	       1.6.2 กรณี อาสาสมัครอายุต่ำกว่า 18 ปี ใช้เอกสารดังนี้

	
	· เอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับอาสาสมัครผู้รับการวิจัยเด็ก อายุ 7 ถึงต่ำกว่า 12 ปี (AF 07.3)

	
	· เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงร่างการวิจัยเด็ก อายุ 7 ถึงต่ำกว่า 12 ปี (AF 07.4)

	
	· เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงร่างการวิจัยผู้แทนโดยชอบธรรม/ผู้ปกครอง (AF 07.5)

	
	1.7 แบบบันทึกข้อมูล  (ถ้ามี) มีเลขหน้า   version _________  date ______________________

	
	     แบบสอบถามหรือสัมภาษณ์ (ถ้ามี) มีเลขหน้า   version _________  date _______________

	
	     สมุดบันทึก (diary) (ถ้ามี) มีเลขหน้า   version _________  date _____________________

	
	1.8 ประวัติผู้วิจัย และผู้ร่วมวิจัย ( curriculum  vitae )

	
	1.9 หลักฐานการอบรมการปฏิบัติการวิจัยที่ดี (GCP) หรือการอบรมจริยธรรมการวิจัย ของผู้วิจัยหลักและผู้วิจัยร่วม

	
	1.10 เอกสารประกัน (insurance) ถ้าเป็นโครงการวิจัยของบริษัทเอกชน (ถ้ามี)

	
	1.11รายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อประเมินความพร้อมของสถาบันวิจัยเดี่ยว (ถ้ามี)

	
	1.12 เอกสารรับรองของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (COA) จากหน่วยงานหรือสถาบัน (ถ้ามี)

	
	1.13 อื่นๆ ได้แก่ โฆษณา สิ่งตีพิมพ์ บทความ สื่อ

	
	1.14 ซีดีที่มีอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ของโครงร่างการวิจัย+เอกสารที่เกี่ยวข้อง (ไฟล์ word และ pdf) 1 แผ่น

	
	หมายเหตุ : ข้อ1.2 - 1.13 จำนวน  12  ชุด

	
	ข)  โครงร่างการวิจัยจากบริษัทยา ตรวจสอบเพิ่มเติม ข้อ 1.15-1.17

	
	1.15 คู่มือผู้วิจัย (investigator brochure) จำนวน _____ชุด มีเลขหน้า version ________ date ______

	
	1.16 ถ้ามีการใช้ยา : ยาผ่านการรับรองจากองค์การอาหารและยากระทรวงสาธารณสุขหรือไม่ 
ถ้ามี แนบใบ อย.   จำนวน _____________ ชุด

	
	1.17 เอกสารรับรองจากบริษัทประกัน


กลุ่มงานจริยธรรมการวิจัยในคนด้านสุขภาพจิตและจิตเวช สำนักวิชาการสุขภาพจิต กรมสุขภาพจิต 
โทร. 02-5908443, ๐๒-๑๔๙๕๕๓๖  โทรสาร. 02-149554๐  Email : irbdmh@gmail.com 

