แบบเสนอโครงการวิจัย
เพื่อขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  ปี ๒๕๖๕
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดอุบลราชธานี
1. ชื่อโครงการวิจัย
  ภาษาไทย.................................................................... .................................................................
  ภาษาอังกฤษ................................................................. ...............................................................
1.1 ประเภทโครงการวิจัย
        
 ❏ 1.1.1   drug  trial ❏1.1.2 non drug trial ❏ 1.1.3 questionnaire ❏1.1.3 other, specify……
1.2 ประเภทสถานบริการที่ร่วมวิจัย
❏      multicenter  (ในประเทศ)


 ❏       multicenter  (ร่วมกับต่างประเทศ)

❏      single  center

2. ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัยและที่อยู่ที่สามารถติดต่อได้สะดวก
ชื่อหัวหน้าโครงการ  ชื่อ.........................................................................................................................

   ตำแหน่ง................................................................................ ........................................................
   ที่ทำงาน.................................................................................. ........................................................
   โทรศัพท์................................................................................. .......................................................
    E-mail……………………………………………………………………………………………

   ผลงานวิจัยที่ผ่านมา............................................................... ........................................................

   ทุนการวิจัยที่เคยได้รับ............................................................ ........................................................

   ประสบการณ์งานวิจัย............................................................ ........................................................

3. แหล่งทุนสนับสนุนการวิจัย
............................................................................................................................................................
4. หลักการและเหตุผลที่มาของการวิจัย
.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................
5. วัตถุประสงค์ของการวิจัย

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


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


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


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

6. การดำเนินการวิจัย


6.1 ประชากรที่เข้ารับการศึกษา


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



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



Inclusion criteria 


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



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



Exclusion criteria



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



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

6.2  สถานที่ทำการวิจัย


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



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


6.3 วิธีการศึกษาวิจัย  (intervention) 


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



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


6.4 วิธีวัดผลการวิจัย (outcome measurement)


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


6.5ระยะเวลาในการดำเนินงานวิจัย
.......................................................................................................................................................
7. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม (ขอให้ตอบทุกข้อ ไม่ตัดหัวข้อใดออก)

7.1  เหตุผลและความจำเป็นที่ต้องการทำวิจัย (Rationale)  โดยระบุความรุนแรงของปัญหา  ซึ่งเป็นที่มาของคำถามวิจัย  ข้อมูลจากการศึกษาก่อนหน้านี้มีมากน้อยเพียงใด  ตลอดจนความจำเป็นที่จะต้องหาข้อมูลเพิ่มเติม

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


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


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


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

7.2 ประโยชน์ที่จะได้รับจากการวิจัยนี้  ทั้งต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นรายบุคคลและประโยชน์โดยรวม รวมทั้งประโยชน์ต่อประชากรที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยหลังสิ้นสุดการวิจัย (ถ้ามี)

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


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


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


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

7.3 ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ต่อประชากรที่เข้าร่วมการศึกษา


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


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


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


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

7.4 หลักฐานหรือข้อมูล (เอกสารอ้างอิง)  ที่แสดงให้เห็นว่าการวิจัยนี้น่าจะมีความปลอดภัยต่อประชากรที่เข้าร่วมการศึกษา  ระบุตามวิธีการเขียนเอกสารอ้างอิง


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


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


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


..........................................................................................................................................................
7.5 หลักเกณฑ์ในการยุติการวิจัย สำหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นรายบุคคลและการยุติทั้งโครงการ

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


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


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


..........................................................................................................................................................
7.6 ประชากรที่จะรับเข้าร่วมการวิจัย ได้แก่ 

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


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


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


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

7.7
วิธีการที่จะเข้าถึงประชากรที่จะเชิญชวนให้เข้าร่วมการวิจัย (Recruitment process) 


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


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


7.8
กระบวนการขอความยินยอมให้เข้าร่วมการวิจัย (Informed consent process)   ผู้ที่จะดำเนินการในขั้นตอนนี้คือ 


❏
หัวหน้าโครงการวิจัย (Principal investigator) 



❏
ผู้วิจัยร่วม (Co-investigator)



❏
research nurse



❏
อื่นๆ ระบุ .......................................................................................................................


*  หากผู้ที่จะเข้าร่วมการวิจัยเป็นผู้ป่วยในความดูแลของผู้วิจัย อาจเกิด undue influence ทำให้ผู้ป่วยเกรงใจ            ไม่กล้าปฏิเสธ จะมีวิธีการอย่างไร ในการขอความยินยอม   โปรดระบุ ................................................................


ขอให้แนบเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย (Participant Information Sheet)  และหนังสือแสดงเจตนายินยอม          เข้าร่วมการวิจัย  (Informed Consent Form)  ที่จะใช้มาพร้อมกับเอกสารนี้ 


❏
  เตรียมหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Informed consent) เพียงฉบับเดียว  
โดยเอกสารฉบับนี้

7.9
วิธีการรักษาความลับของข้อมูลส่วนบุคคลของผู้เข้าร่วมการวิจัย


❏
แยกบันทึกข้อมูลส่วนบุคคลของผู้เข้าร่วมการวิจัยในแบบฟอร์มเฉพาะ ซึ่งจะมีผู้เข้าถึงข้อมูลได้จำกัดข้อมูลนี้



จะเชื่อมโยงกับข้อมูลในแบบบันทึกข้อมูลจากการวิจัย (case record form) โดยใช้รหัสผู้เข้าร่วมวิจัย


❏
มีการบันทึกข้อมูลโดยใช้ program computer  มีการป้องกันความลับของข้อมูลโดย ....................................


❏
มีการบันทึกภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็น



❏ ภาพถ่ายที่ระบุตัวบุคคลได้ (เช่น  ภาพถ่ายที่หน้า)



❏ ภาพถ่ายที่ไม่สามารถระบุตัวบุคคลได้ โดยไม่บันทึกชื่อ และ identifiable data อื่นๆ ไว้ที่ภาพถ่าย 



       นอกจากรหัสผู้เข้าร่วมการวิจัย



❏ ไม่มีการบันทึกภาพ



❏ วีดีทัศน์  แจ้งในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย 




ผู้ที่จะดูภาพเหล่านี้ได้คือ (ระบุ) ...........................................................................................




จะเก็บภาพเหล่านี้ไว้ที่ใด ....................................................................................................




จะเก็บภาพไว้นานเท่าใด  ....................................................................................................




จะทำลายภาพด้วยวิธีใด   ....................................................................................................


❏
มีการบันทึกเสียงของผู้เข้าร่วมการวิจัย



ผู้ที่จะฟังเสียงที่บันทึกไว้ คือ (ระบุ) ...........................................................................................................



จะเก็บเทปบันทึกเสียงไว้ที่ใด .........................................................................................................



จะเก็บเทปบันทึกเสียงไว้นานเท่าใด  ..............................................................................................



จะทำลายเทปบันทึกเสียงด้วยวิธีใด   ..............................................................................................


❏
ไม่มีการบันทึกเสียง


❏
อื่นๆ ระบุ ...... .......................................................................................................................................

8.รายชื่อ ที่อยู่และคุณวุฒิของผู้ร่วมวิจัยทุกคน

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

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

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

..........................................................................................................................................................
9.   ให้เติมข้อความต่อไปนี้  พร้อมลงลายมือชื่อหัวหน้าโครงการวิจัยและผู้ร่วมวิจัยทุกคน
· ผู้เสนอโครงการวิจัยสัญญาว่า คณะผู้วิจัยจะดำเนินการวิจัยตามรายละเอียดที่ระบุไว้ในข้อเสนอโครงการวิจัยอย่างเคร่งครัด  

· หากจะมีการปรับแก้ไขโครงร่างวิจัย  ผู้เสนอโครงการจะแจ้งให้คณะกรรมการฯ ทราบเพื่อขอการรับรองก่อนเริ่มดำเนินการตามที่ขอปรับเปลี่ยน 
· หากประชากรที่รับไว้ในโครงการวิจัยนี้เกิดผลข้างเคียงหรืออันตรายจากการวิจัย ผู้วิจัยจะแจ้งแก่คณะกรรมการจริยธรรมฯ ภายใน 2 สัปดาห์ 
· หากมีข้อมูลองค์ความรู้ใหม่เกี่ยวกับประโยชน์หรือโทษจากแหล่งอื่นในระหว่างทำการศึกษา  หัวหน้าโครงการวิจัยจะรายงานให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สนง.สาธารณสุขจังหวัดอุบลราชธานี  
ทราบโดยเร็ว  
· ผู้วิจัยจะส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยทุก 1 ปี รวมทั้งแจ้งปิดโครงการวิจัยเมื่อดำเนินการวิจัยแล้วเสร็จ มายังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สนง.สาธารณสุขจังหวัดอุบลราชธานี ทราบเป็นระยะ  

ลงชื่อ...............................................(หัวหน้าโครงการวิจัย)/วันที่ ..........................................

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

ลงชื่อ...............................................(ผู้ร่วมโครงการวิจัย)/วันที่ ............................................

                ( ..............................................)
ลงชื่อ...............................................(ผู้ร่วมโครงการวิจัย)/วันที่ ............................................
                      (............................................)
10.  ลงลายมือชื่อของหัวหน้าโครงการวิจัย  ที่อนุมัติให้ดำเนินการวิจัยได้ 
กรณีที่เป็นโครงการวิจัยที่เป็นวิทยานิพนธ์  จะต้องมีชื่อ ประวัติและผลงาน  พร้อมลายมือชื่อของผู้ควบคุมวิทยานิพนธ์ด้วย
ลงชื่อ.................................................... (หัวหน้าโครงการวิจัย)/ วันที่........................................................................ 

          (............................................)
เอกสารหมายเลข  2








