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สรุปโครงการเพื่อการพิจารณาทางจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
(Protocol Synopsis for Ethical Review)
( แบบยกเว้น (Exemption Review) ( แบบเร่งรัด (Expedited Review) ( แบบเต็มรูปแบบ (Full board Review)


1. ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) ………………………………………………………………………………………….…..
  

   (ภาษาอังกฤษ) ……………………………………………………………………………………………………………..….
2. หัวหน้าโครงการวิจัยและหน่วยงานที่สังกัด


ชื่อ ................................................................  นามสกุล ................................................................


Name …………………………………………………… Last name ……………….………………………………….



ตำแหน่ง .........................................................................................................................................
หน่วยงานที่สังกัด ...........................................................................................................................
สังกัดภาควิชา ................................................  คณะ .....................................................................


   หมายเลขโทรศัพท์ .........................................  e-mail: ……………………………………………..............  

3. ความสำคัญของปัญหาที่ทำการวิจัย
....................................................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................................................
4. คำถามการวิจัย (ถ้ามี)
....................................................................................................................................................................................

.................................................................................................................................................................................... 
5. สมมติฐานการวิจัย (ถ้ามี)
....................................................................................................................................................................................

.................................................................................................................................................................................... 
6. วัตถุประสงค์ของการวิจัย (เขียนให้ชัดเจน) 
....................................................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................................................
7. นิยามศัพท์เฉพาะ
....................................................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................................................
8. ประโยชน์ของโครงการนี้ เมื่อเสร็จสมบูรณ์แล้วจะเป็นประโยชน์อย่างเป็นรูปธรรมอย่างไรบ้าง
....................................................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................................................
9. กรอบการวิจัย (ถ้ามี)
....................................................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................................................
10. ประเภทของการวิจัย เช่น งานประจำสู่งานวิจัย (R2R), เชิงพรรณนา, เชิงสำรวจ, เชิงคุณภาพ, เชิงผสมผสาน (Mixed Methods Research: MMR), เชิงปฏิบัติการ (AR), เชิงปฏิบัติการแบบมีส่วนร่วม (PAR), การวิจัยและพัฒนา (R&D), การวิจัยกึ่งทดลอง, การวิจัยเชิงทดลอง, เชิงระบาดวิทยา ฯลฯ 
....................................................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................................................
11. ระเบียบวิธีวิจัย (อธิบายโดยละเอียด เช่น ประชากร กลุ่มตัวอย่าง และการได้มาซึ่งกลุ่มตัวอย่าง(การคัดเลือกกลุ่มผู้ให้ข้อมูลหลัก), เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย, การสร้างและตรวจสอบคุณภาพของเครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย, การเก็บรวบรวมข้อมูล, สถิติที่ใช้และการวิเคราะห์ข้อมูล) 
....................................................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................................................
12. วิธีการรวบรวมข้อมูล 

( 12.1 การสังเกต ระบุ...............................................................................................................  

( 12.2 การสัมภาษณ์ ระบุ.......................................................................................................…
( 12.3 การสนทนากลุ่ม (สามารถระบุตัวตนของอาสาสมัครได้ในภายหลัง)
( 12.4 การใช้แบบสอบถาม (สามารถระบุตัวตนของอาสาสมัครได้ในภายหลัง)
( 12.5 อาสาสมัครผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยต้องถูกเจาะเลือดหรือนำชิ้นส่วนหรือสารต่าง ๆ จากร่างกายอาสาสมัครคืออะไร จำนวนเท่าใด ความถี่ที่ใช้เก็บ
	ลำดับที่
	ชนิด (สิ่งส่งตรวจ)
	จำนวน/ปริมาณ
	ความถี่ที่เก็บ

	
	
	
	

	
	
	
	


(  12.6 เก็บตัวอย่างส่งตรวจด้วยวิธีที่ไม่ทำให้เกิดการบาดเจ็บ (Non-invasive procedure) ต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ได้แก่ (ระบุ)....................................................................................
( 12.7 การเก็บข้อมูลโดยใช้เครื่องมือที่ไม่ทำให้เกิดการบาดเจ็บ (Non-invasive procedure) ต่ออาสาสมัคร ได้แก่ (ระบุ).....................................................................................................
(  12.8 การเก็บข้อมูลจากรายงานต่างๆ หรือตรวจตัวอย่างส่งตรวจจากคลังที่ได้รับการเก็บไว้เพื่อการรักษาตามปกติ มิใช่เพื่อการวิจัย (ระบุ).......................................................................
( 12.9 การตรวจตัวอย่างส่งตรวจที่ไม่ใช่การตรวจทางพันธุศาสตร์และไม่สามารถเชื่อมโยงถึงผู้ที่เป็นเจ้าของข้อมูลหรือสิ่งส่งตรวจได้ ระบุตัวอย่างที่ตรวจ.....................................................
( 12.10 อาสาสมัครผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยต้องถูกถ่ายภาพ
( 12.11 อาสาสมัครผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยต้องถูกบันทึกเสียง
( 12.12 อาสาสมัครผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยต้องถูกบันทึกวิดีโอ
( 12.13 อื่น ๆ ระบุ…………………………………………………………………...................................……
13. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (ระบุว่าท่านมีวิธีการอย่างไรในการระมัดระวัง และรักษาความลับของผู้ป่วยหรือผู้เป็นเจ้าของข้อมูลทั้งในขั้นตอนของการดำเนินการวิจัยและการนำเสนอผลการวิจัย เช่น  จะไม่มีการเปิดเผยชื่อ และหากจำเป็นต้องแสดงภาพถ่ายของเจ้าของข้อมูลจะมีการปิดบังส่วนใดส่วนหนึ่งของภาพเพื่อไม่ให้ระบุตัวบุคคล และมีการขออนุญาตเจ้าของภาพหรือผู้เกี่ยวข้องเป็นลายลักษณ์อักษรก่อนนำเสนอ เป็นต้น) 
....................................................................................................................................................................................

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

14. ใช้วิธีใดที่จะเข้าถึงประชากรกลุ่มเป้าหมายเพื่อชักชวนให้เข้าร่วมโครงการ เช่น ติดป้ายประชาสัมพันธ์ ลงสื่อสิ่งพิมพ์วิทยุ หรือขอความร่วมมือจากแพทย์ผู้รักษาเป็นต้น (ถ้ามี ให้ระบุข้อความในการชักชวนกลุ่มเป้าหมายให้เข้าร่วมโครงการ หรือแนบเอกสาร รูปถ่าย ประกอบการพิจารณา)
....................................................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................................................
หากมีค่าตอบแทนหรือรางวัลให้แก่อาสาสมัคร กรุณาให้ตัวเลขหรือรายละเอียด
....................................................................................................................................................................................

15.  เอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง (ความเป็นมาและการศึกษาในมนุษย์)

ก. การศึกษานี้เคยมีการศึกษาในมนุษย์มาก่อนหรือไม่
....................................................................................................................................................................................

ข. เอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาในมนุษย์ (อย่างย่อ) 
....................................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................................


     เอกสารอ้างอิง
....................................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................................
ค. หากเคยทำในมนุษย์ ทำไมต้องทำซ้ำอีก

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

ง. หากไม่เคยทำการศึกษาในมนุษย์มาก่อนเคยมีการศึกษาทดลองในสัตว์ทดลองมาแล้วหรือยัง (ระบุข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับสัตว์ทดลอง พร้อมแนบเอกสารอ้างอิง)
....................................................................................................................................................................................

16. กลุ่มอาสาสมัครที่ใช้ในการวิจัย
ก. จำนวนอาสาสมัคร 

	ลำดับ
	กลุ่มที่ศึกษา (กลุ่มทดลอง-กลุ่มควบคุม)
	จำนวนอาสาสมัคร (คน)

	1
	
	

	2
	
	

	รวมจำนวนอาสาสมัครที่ใช้
	


ข. ตัวเลขที่ได้มาจากการคำนวณทางสถิติ โดยแสดงสูตรและวิธีคำนวณด้วย หรือบรรยายที่มาของจำนวนอาสาสมัครอย่างเหมาะสม
....................................................................................................................................................................................
ค. เกณฑ์การแบ่งกลุ่มอาสาสมัครเป็นกลุ่มทดลอง กลุ่มควบคุม (ถ้ามี)
....................................................................................................................................................................................


ง. เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าสู่โครงการ (Inclusion criteria)

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
จ. เกณฑ์การคัดอาสาสมัครออกจากการศึกษา (Exclusion criteria) …………………………………..
....................................................................................................................................................................................
ฉ. เกณฑ์การให้อาสาสมัครออกจากการทดลอง (Withdrawal of participant criteria) ……….
....................................................................................................................................................................................
ช. เกณฑ์การยุติโครงการ (Termination of study criteria) ……………………………………….….…
....................................................................................................................................................................................
ซ. มีการใช้อาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติด้วยหรือไม่ ……………..…….………จำนวน.…………………คน
ฌ. มีการใช้อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง ซึ่งเป็นกลุ่มที่ไม่สามารถตัดสินใจเองได้ในภาวะสำคัญ  (vulnerable subject) เหล่านี้หรือไม่
( เกี่ยวข้อง โดยอาสาสมัครเป็น 
( ทารก เด็ก
( สตรีมีครรภ์
( ผู้สูงวัย
( ผู้ป่วยโรคเรื้อรัง
( ผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเอง
( ผู้พิการ
( ผู้ต้องขัง แรงงานต่างด้าว ในบางกรณีอาจรวมทั้งผู้ด้อยโอกาสทางสังคม
( นักเรียน นักศึกษา
( ผู้ใต้บังคับบัญชา
( อื่น ๆ ระบุ...................................
หากมีอาสาสมัครกลุ่มเปราะบางรวมอยู่ด้วย กรุณาบอกเหตุผลความจำเป็นที่ต้องใช้อาสาสมัครกลุ่มนี้...........................................................................................................
(
ไม่เกี่ยวข้อง
17. วิธีการปฏิบัติการวิจัยกับอาสาสมัคร
ก. อธิบายวิธีการศึกษาว่ามีความเหมือนหรือแตกต่างจากการปฏิบัติในงานปกติ (Routine) อย่างไร ……..……………………………………………………………………………………………………….…….
ข. ทางเลือกอื่นของการวินิจฉัยหรือการรักษามีอะไรบ้าง (ถ้ามี) ..................................................
.................................................................................................................................................
ค.  การดำเนินการกับอาสาสมัครเมื่อพบสิ่งผิดปกติในขณะทำการวิจัย (ถ้ามี) ............................
.................................................................................................................................................
ง.  การดำเนินการที่เป็นประโยชน์ต่ออาสาสมัครหลังจากเสร็จสิ้นโครงการวิจัย (ถ้ามี) ...............
.................................................................................................................................................
18. ประโยชน์ต่ออาสาสมัครและชุมชนที่เข้าร่วมการวิจัย รวมทั้งการสร้างความเข้มแข็งแก่ชุมชน (ถ้ามี).....................................................................................................................................................................
19. ผลกระทบที่อาจเกิดแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยและหรือชุมชนที่เข้าร่วมการวิจัย เช่น ความเสี่ยงอันตรายต่อร่างกาย จิตใจ สังคม เศรษฐกิจ เป็นต้น
( ก. มีผลกระทบกับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย คือ........................................................................... 
 โดยผู้วิจัยเตรียมป้องกันไม่ให้เกิดผลเสีย หรือเตรียมการแก้ไขไว้ดังนี้...............................
( ข. มีผลกระทบต่อชุมชน คือ ...................................................................................................

โดยผู้วิจัยมีวิธีการเข้าถึง  หารือต่อชุมชนดังนี้ ...................................................................

20. ขอบเขตในการทำวิจัย

20.1 ขอบเขตเชิงพื้นที่ .................................................................................................................

20.2 ขอบเขตเชิงประชากรกลุ่มเป้าหมาย แบ่งออกเป็นดังนี้

....................................................................................................................................................................................
21. ระยะเวลาดำเนินการ (เริ่มเก็บข้อมูลวิจัย)


คาดว่าจะเริ่มดำเนินการ เดือน....................พ.ศ. ........เสร็จสิ้นเดือน....................พ.ศ. .............



รวมระยะเวลา..................................
22. รายละเอียดงบประมาณ ระบุ.........................................................................................................
     แหล่งงบประมาณ...........................................................................................................................
23. การพิจารณาด้านระเบียบวิธีวิจัยจากคณะต้นสังกัด (กรณีที่เป็นนิสิต)

( ผ่านการพิจารณาจากกรรมการสอบเค้าโครงวิทยานิพนธ์
แล้วเมื่อวันที่............เดือน……………………………….....ปี พ.ศ. ..................

( ผ่านการพิจารณาจากอาจารย์ที่ปรึกษาการศึกษาอิสระ/ปัญหาพิเศษ 
แล้วเมื่อวันที่............เดือน……………………………….....ปี พ.ศ. ..................

( อื่น ๆ .....................................................................................................................................
24. บรรณานุกรม 
....................................................................................................................................................................................
.................................................................................................................................................................................... 

Research & R2R, Version X.X Date XX/XX/XXXX


