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บันทึกข้อความ
ส่วนราชการ...............................................................................................................................................................

ที่  กส................./.........................................................
วันที่..............................................................................

เรื่อง  ขอเสนอโครงการวิจัยประเภท  Clinical trial/Experimental study/ Social Study  เพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรม       การวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลกาฬสินธุ์
...................................................................................................................................................................................

เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลกาฬสินธุ์


ข้าพเจ้า.....................................................................สังกัด........................................................………….

ขอเสนอโครงการวิจัยเรื่อง  (ชื่อภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)...............................................................................…………….

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

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

เพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา  ดังนี้
1. แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  ตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  กำหนด  จำนวน  4  ชุด
2. เอกสารคำชี้แจงสำหรับอาสาสมัคร  จำนวน  4  ชุด
3. แบบฟอร์มใบยินยอม  จำนวน  4  ชุด
4. โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์  จำนวน  4  ชุด
5. เครื่องมือในการวิจัยหรือแบบสอบถามการวิจัย 4 ชุด
6. แผ่นบรรจุข้อมูลโครงการวิจัยทั้งหมด (diskette หรือ cd-record) จำนวน 1 ชุด
จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา
	...............................................

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

	หัวหน้าโครงการวิจัย


	

	

	


แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย์
สำหรับโครงการวิจัย  Clinical trial, Experimental study  
ผู้ยื่นแบบเสนอต้องให้รายละเอียดในหัวข้อที่เกี่ยวข้อง
1. ชื่อโครงการวิจัย ภาษาไทย  และภาษาอังกฤษ  
2. หัวหน้าโครงการวิจัยและหน่วยงานที่สังกัด
3. ผู้ร่วมโครงการวิจัยและหน่วยงานที่สังกัด
4. ความสำคัญของปัญหาที่ทำการวิจัย
5. วัตถุประสงค์ของโครงการ  (เขียนให้ชัดเจน)

6. ประโยชน์ของโครงการนี้  เมื่อเสร็จสมบูรณ์แล้วจะเป็นประโยชน์อย่างเป็นรูปธรรมอย่างไรบ้าง
7. วิธีดำเนินการ:  วิธีการ  (Methodology)  ที่ใช้ในการวิจัย  คือ
        ก.  ใช้วิธีทดลอง

ข.  ออกแบบสอบถาม
ค.  สำรวจ
ง.  รวบรวมข้อมูล
        จ.  สังเกตเปรียบเทียบ

ฉ.  วิเคราะห์

ช. สังเคราะห์
8. ความเป็นมาและการศึกษาในมนุษย์
1. ความเป็นมาของงานวิจัย  (อย่างย่อพร้อมระบุเอกสารอ้างอิง)

2. การศึกษานี้เคยมีการศึกษาในมนุษย์มาก่อนหรือไม่
3. หากเคยทำในมนุษย์  ทำไมต้องทำซ้ำอีก
4. หากไม่เคยทำการศึกษาในมนุษย์มาก่อน เคยมีการศึกษาทดลองในสัตว์ทดลองอย่างเต็มที่มาแล้วหรือยัง
9. กลุ่มประชากรอาสาสมัคร
1. จำนวนกี่คน
2. ตัวเลขได้มาจากการคำนวณทางสถิติ (แสดงสูตรและวิธีคำนวณด้วย) หรือวิธีใด
3. มีวิธีการคัดเลือกอาสาสมัครอย่างไร  มีกลุ่มใดที่ไม่ต้องถูกคัดเข้ามาในการศึกษาหรือไม่
4. อาสาสมัครนี้  กำลังเข้าร่วมโครงการอื่นอยู่ด้วยหรือไม่
5. กรณีเป็นการวิจัยโดยใช้วิธี Randomized controlled trial (RCT) โปรดแสดงวิธีการแบ่งกลุ่มตัวอย่าง
10. กลุ่มอาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ
1. มีจำนวนเท่าใด
2. มีการใช้นักศึกษาหรือเพื่อนร่วมงานเป็นกลุ่มเปรียบเทียบ  หรือไม่
3. ใช้วิธีการใดเชิญชวนเข้าร่วมโครงการ
4. หากมีค่าตอบแทนหรือรางวัล  กรุณาให้ตัวเลขหรือรายละเอียด
11. ผลกระทบที่อาจเกิดแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย เช่น ความเสี่ยงอันตรายต่อร่างกาย จิตใจ สังคม เศรษฐกิจ  มีหรือไม่
12. วิธีการรักษาหรือการปฏิบัติที่ใช้ในการวิจัยมีความเหมือนหรือแตกต่างจากการปฏิบัติในงานปกติ (routine) อย่างไร
หากมีการใช้ยา ยานั้นได้ผ่านการรับรองจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขหรือไม่ (ให้ระบุแยกถ้ายามีมากกว่าหนึ่ง)


ก.   ผ่าน (ข้ามไปข้อ 13)

ข. ไม่ผ่าน  (โปรดให้รายละเอียดเพิ่มเติม เช่น ยาที่ใช้ในการวิจัยได้ผ่านการรับรองจากสำนักงาน อาหารและยาประเทศ
     ใดบ้าง พร้อมหลักฐาน)

13. ถ้ายานี้ไม่ผ่านการรับรองจากสำนักงานอาหารและยาจากประเทศอื่น ยานี้ได้ถูกใช้ในการทดลองกับคนมาก่อนหรือไม่    มีรายงานการวิจัยดังกล่าว  จำนวนกี่เรื่อง  จากที่ใดบ้าง  พร้อมระบุเอกสารอ้างอิง (cite reference)

14. รายละเอียดของยาหรือสาร  หรือ วิธีการรักษา  ที่ใช้ในการศึกษาทดลอง   ชื่อยา  วิธีการใช้  ปริมาณยา  ความถี่  ผลของยาที่คาดว่าจะได้รับ  อาการข้างเคียงที่คาดว่าจะเกิด  ขนาดและวิธีใช้ตรงตามที่ยาได้จดทะเบียนไว้หรือไม่
15. ผู้ประสานงานวิจัยเป็นบริษัทผู้ผลิตยาเองหรือไม่ โปรดระบุ
16. รายละเอียดการตรวจที่ invasive (เช่นการฉายรังสีเฉพาะที่หรือทั้งตัว การดมยา การใส่สายสวนท่อ- ส่องกล้อง)  หรือการตรวจที่ไม่ invasive  (เช่น  ECG, EEG  การวัดความดันโลหิต) บริเวณที่ตรวจจะทำอะไร เป็นเวลานานเท่าใด กี่ครั้ง
17. Specimen  ที่จะนำออกจากร่างกายอาสาสมัคร  คืออะไร  จำนวนเท่าใด  ความถี่ที่ใช้เก็บ
18. การยินยอมเข้าร่วมโครงการของอาสาสมัคร  (written / verbal informed consent) 

1. โดยการลงชื่อ  (โปรดแนบแบบฟอร์มใบยินยอม และคำชี้แจงเพื่ออธิบายแก่อาสาสมัครมาด้วย)

2. โดยวาจา  (โปรดระบุเหตุผล และแนบคำกล่าวชี้แจงเพื่ออธิบายแก่อาสาสมัครมาด้วย)

19. ในการเตรียมโครงการวิจัยนี้  [  ] ได้ปรึกษานักวิจัยหรือนักชีวสถิติ   [  ] ไม่ได้ปรึกษานักวิจัยหรือนักชีวสถิติ


นักวิจัย (research  methodologist)  ชื่อ………………………………….… ลายเซ็น……….…………

  

นักชีวสถิติ (biostatistician) ชื่อ ............................….................………….. ลายเซ็น……………....….

20. การวิจัยครั้งนี้เป็น  multicenter  study  หรือไม่  ถ้าใช่โปรดให้ชื่อสถาบัน และรายชื่อผู้วิจัยจากสถาบันดังกล่าว ตลอดจนผู้สนับสนุนโครงการ เช่น บริษัทผู้ผลิตยา/สารเคมีภัณฑ์ เป็นต้น  และโปรดแนบรายละเอียดงบประมาณ
21. โครงการวิจัยนี้
1. คาดว่าจะเริ่มดำเนินการ เดือน…………….พ.ศ…………

2. คาดว่าจะใช้ระยะเวลาดำเนินการ ………ปี………..เดือน
3. คาดว่าจะดำเนินการเสร็จสิ้นเดือน………………พ.ศ………….

22. การทำวิจัยโครงการนี้ ได้แนบเอกสารดังต่อไปนี้เพื่อประกอบการขอรับการพิจารณา คือ
1. โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ (full proposal) 4 ชุด
2. คำชี้แจงเพื่ออธิบายแก่อาสาสมัคร  4 ชุด
3. ใบยินยอมให้ทำการวิจัยจากอาสาสมัคร 4 ชุด ยกเว้นในกรณีที่ใช้การยินยอมเข้าร่วมโครงการของอาสาสมัคร   โดยวาจา
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อความข้างต้นเป็นความจริง  และผู้กรอกข้อความเข้าใจความหมายโดยชัดเจนทุกประการ
ลงชื่อ …………………………………………





    


    (……………………………………………)

                หัวหน้าโครงการวิจัย
โครงการวิจัยนี้ได้ผ่านความเห็นชอบจากหน่วยงานต้นสังกัดแล้ว
ลงชื่อ ……………………………………..





      


  (……………………………………………)
                                                                                                                      ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
PAGE  

