แบบเสนอโครงการวิจัยพัฒนางานประจำสู่งานวิจัย (Research proposal R2R)
1. ชื่อโครงการ (ภาษาไทย – ภาษาอังกฤษ)  ต้องเป็นชื่อที่สั้น กระชับ แต่สื่อความหมายได้ดี
2. ชื่อ สังกัด และที่อยู่ที่สามารถติดต่อได้สะดวกของหัวหน้าโครงการ  และผู้เกี่ยวข้องทั้งหมด (กรุณาระบุ ชื่อหัวหน้าโครงการและผู้จัดการโครงการวิจัย) (Names, Institutions and Addresses of Principal Investigator and all Co-Investigators) (ดูเอกสารแนบหมายเลข 3) สังกัด Care Team (กรุณาระบุ สังกัด Care Team หากท่านยังไม่ได้ลงทะเบียน Care Team กรุณาลงทะเบียนในเอกสารแนบหมายเลข 6)
2.1. ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย (ภาษาไทย) 











           (ภาษาอังกฤษ) 








สังกัด 




 สถานที่ทำงาน/ติดต่อ 





โทรศัพท์ (ติดต่อได้ทั้งในและนอกเวลาราชการ) 







E-mail address: 











ผู้วิจัยร่วมทั้งหมด

ชื่อผู้วิจัยร่วม (ภาษาไทย) 











        (ภาษาอังกฤษ) 









สังกัด 




 สถานที่ทำงาน/ติดต่อ 





โทรศัพท์(ติดต่อได้ทั้งในและนอกเวลาราชการ) 







E-mail address: 










3. สถานที่ที่ทำการวิจัย ระบุ 









4. ระยะเวลาที่ทำโครงการวิจัย 

 ปี 

 เดือน
5. โครงร่างวิจัย 
5.1 ภูมิหลังและที่มาของโครงการ (Background and Rationale) (อธิบายสาระสำคัญ) ดังนี้
ขนาด ลำดับความสำคัญ ความเร่งด่วนของเรื่องที่นำเสนอเป็นโครงการ  (Magnitude, Significance and Priority of the Problems Leading to the Research Proposal) และการทบทวนองค์ความรู้ที่มีอยู่แล้วเฉพาะสาระที่สำคัญและเกี่ยวข้องกับโครงการ (Literature Review)  ผู้เสนอโครงการต้องระบุให้ชัดเจนว่าความรู้ส่วนใดที่มีอยู่แล้ว ความรู้ส่วนใดที่ยังขาดอยู่และต้องการแสวงหาจากโครงการนี้  หากโครงการที่เสนอเป็นการศึกษาที่เหมือนหรือคล้ายคลึงกับงานที่เคยมีผู้ศึกษาไว้แล้ว จะต้องระบุให้ชัดเจนถึงเหตุผลและความจำเป็นที่ต้องศึกษาในเรื่องนั้นอีก ในการระบุองค์ความรู้ที่มีอยู่แล้วนั้นจะต้องระบุโดยใช้เอกสารอ้างอิง (References) ที่เหมาะสมกำกับแต่ละเรื่องทุกครั้งที่อ้างอิงถึงเสมอต้องไม่ระบุรวมเป็นเอกสารประกอบ (สาระส่วนนี้ควรมีความยาวไม่เกิน 2 หน้ากระดาษ A4)
5.2 วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย (Objective) (การเขียนวัตถุประสงค์ ควรเขียนให้สอดคล้องกับชื่อเรื่อง และเหมาะสมกับกิจกรรมที่จะดำเนินการเพื่อให้สามารถใช้วัตถุประสงค์เป็นตัวชี้วัดความสำเร็จของโครงการได้)
5.3 วิธีการดำเนินโครงการ (Materials and Methods)   ดังนี้
5.3.1 การออกแบบการวิจัย (Study Design) โปรดระบุ ( หน้ารูปแบบการศึกษา 
( Randomized-controlled trial

( Quasi-experimental study (manipulation and control only, without randomization)

( Pre-experimental study (manipulation only, without control and randomization)

( Prospective cohort study

( Descriptive study

( Cross-sectional study

( Pilot study


( อื่นๆ ระบุ 









5.3.2 ประชากรที่ศึกษา (Study Population)

· แหล่งที่มาของประชากร (Source of Study Population)
· การได้มาซึ่งประชากรที่ศึกษา  (Method of Recruitment of Study Population)
· เกณฑ์การคัดเลือกประชากรที่ศึกษา (Selection Criteria) ทั้งเกณฑ์รับเข้าศึกษา 
(Inclusion Criteria) และเกณฑ์ไม่รับเข้าในการศึกษา (Exclusion Criteria)

· วิธีการแบ่งกลุ่มประชากรที่ศึกษา (Allocation of Study Population) กรณีมีการแบ่งกลุ่มประชากร หากมีการแบ่งกลุ่มตามลักษณะการพยากรณ์โรค (Stratification) ให้ระบุลักษณะนั้นๆ ด้วย
· จำนวนประชากรที่ต้องการจะศึกษา (Sample Size) และการคำนวณขนาดตัวอย่าง (Sample Size Calculation) โปรดระบุที่มาของขนาดตัวอย่างในแต่ละกลุ่ม หากใช้สูตรสำเร็จ กรุณาแสดงสูตรที่ใช้คำนวณ และระบุค่าตัวแปรที่แทนค่าในสูตรพร้อมแหล่งอ้างอิงของค่าตัวแปรนั้น
5.3.3 กระบวนการวิจัย ระบุรายละเอียดของกระบวนการวิจัย เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย ขั้นตอนต่างๆ ในการดำเนินการวิจัย สิ่งที่ผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครจะต้องปฏิบัติหรือจะได้รับการปฏิบัติ (เช่น จำนวนครั้งที่มีการเจาะเลือด ปริมาณเลือดที่เจาะ จำนวนการนัดหมาย และเวลาที่ใช้ในการร่วมวิจัย เป็นต้น) สิ่งที่ผู้วิจัยจะให้กับประชากรที่ศึกษา (Intervention) ระบุรายละเอียดของวิธีการ
· การปรับปรุงกระบวนการดูแลผู้ป่วย (care process) ที่ผู้ป่วยได้รับ
· แบบสอบถาม (questionnaire) จะต้องระบุว่าจะสอบถามผู้เข้าร่วมการวิจัยเมื่อใด กี่ครั้ง ใช้เวลาในการสอบถามนานเท่าไร เป็นต้น และขอให้แนบแบบสอบถามมาด้วย
· ถ้าเป็นการตรวจ หรือการกระทำต่อประชากรที่ศึกษา เช่น  การเจาะเลือด  การวัดสมรรถภาพการทำงานของปอด การทำกายภาพบำบัด หรืออื่นๆ จะต้องระบุให้ชัดเจน เช่นทำเมื่อใด กี่ครั้ง   ความถี่ของการตรวจ และการตรวจดังกล่าวเป็นวิธีการตรวจตามมาตรฐานเพื่อการรักษาหรือเพื่อการวิจัย เป็นต้น
· ถ้าเป็นยา ต้องระบุชนิด ขนาด วิธีการบริหารยา ความถี่และระยะเวลาของการบริหาร และขอให้ระบุชื่อสามัญ ชื่อทางเคมี และชื่อการค้าของยาที่จะนำมาใช้ในการศึกษาวิจัย และต้องระบุสถานภาพของการขึ้นทะเบียนยาดังต่อไปนี้

· เป็นยาที่ยังไม่ได้รับการขึ้นทะเบียนที่ประเทศใดๆ  จะถือว่าเป็น investigational new drug จะต้องดำเนินเรื่องขอนำยาเข้าประเทศเพื่อการวิจัยจาก  สนง.คณะกรรมการอาหารและยาและให้แนบ investigator  brochure ของยานั้นมาด้วย
· เป็นยาที่ได้รับการขึ้นทะเบียนแล้วที่ประเทศใดประเทศหนึ่ง (โปรดระบุ)
· เป็นยาที่ได้รับการขึ้นทะเบียนแล้วโดยคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข ประเทศไทย (หากไม่ทราบ ผู้วิจัยสามารถติดต่อสอบถามเลขทะเบียนได้ที่ กองควบคุมยา  สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โทร.0-259-07196 และ 0-259-07204) ขอให้ส่งสำเนาทะเบียนยาหรือเอกสารกำกับยา (packet insert) มาให้ด้วย หากไม่ระบุสถานภาพของการขึ้นทะเบียนยาตามที่ระบุไว้ข้างต้น  คณะกรรมการฯ จะยังไม่พิจารณาเอกสารที่ส่งมา
5.4 ขั้นตอนการศึกษา (Study Procedures) ระบุรายละเอียดของการศึกษาตามลำดับที่จะปฏิบัติจริง (แนบรูปแผนดำเนินการวิจัย (study scheme) ดังตัวอย่างในเอกสารแนบหมายเลข 1)
การปฏิบัติตามขั้นตอนการศึกษา (Measure of Compliance) ระบุวิธีการประเมินว่าประชากรที่ศึกษาได้รับการปฏิบัติตามขั้นตอนการศึกษาที่ระบุไว้ ในกรณีการศึกษาที่มีสิ่งที่ผู้วิจัยจะให้กับประชากรที่ศึกษา (intervention) ให้ระบุว่าผู้วิจัยมีวิธีการติดตามอย่างไรเพื่อให้ทราบว่าประชากรที่ศึกษาได้รับสิ่งที่ให้จริง
กระบวนการเก็บข้อมูล (data collection process) กรุณาส่งแบบบันทึกการเก็บข้อมูล (case record form) และ/หรือ แบบสอบถาม (questionnaire) และ/หรือ แบบสัมภาษณ์ (interview question) และ/หรือ บทสัมภาษณ์ทางโทรศัพท์ (telephone script) ที่จะใช้มาประกอบการพิจารณาด้วย (ถ้ามี)* 
การเก็บข้อมูลต้องเริ่มหลังจากได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
*ในแบบบันทึกข้อมูลของผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครทุกประเภท ต้องไม่ระบุชื่อ-นามสกุล, Hospital Number (HN) หรือ identification รูปแบบอื่นๆ ที่สามารถระบุผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครได้เป็นรายบุคคล โดยให้ใช้เป็นรหัสแทน











5.5 การวัดผล/การวิเคราะห์ผลการวิจัย (Outcome Measurement / Data Analysis) (กระบวนการวัดผล/วิเคราะห์ผล รวมถึงสถิติที่ใช้)
ระบุผลลัพธ์หลัก (Primary Outcome) และผลลัพธ์รอง (Secondary Outcomes) ในการศึกษานี้ พร้อมกับแนบแผ่นบันทึกข้อมูลที่จะใช้ (Case Record Form) และ/หรือ แบบสอบถาม (questionnaire) และ/หรือ แบบสัมภาษณ์ (interview question) ที่จะใช้มาประกอบการพิจารณาด้วย หากมีการเก็บข้อมูลโดยใช้แบบวัด (Measurement Tool) ให้ระบุแบบวัดที่ใช้ และเกณฑ์ของมาตรวัด (Psychometric Properties) เช่น ความเที่ยง (Reliability) ความตรง (Validity) และอื่นๆ ตามความเหมาะสมของรูปแบบของโครงการด้วย
แผนวิเคราะห์ข้อมูล (Analysis Plan) ระบุวิธีการทางสถิติ (Statistical Analysis) ที่ใช้วิเคราะห์ผลลัพธ์หลัก (Primary Outcome) ของการวิจัย และระบุการวิเคราะห์ข้อมูลอื่นๆ ที่อาจทำภายหลังได้ข้อมูลการวิจัยแล้ว เช่น การวิเคราะห์กลุ่มย่อยบางกลุ่ม (Subgroup Analysis)
5.6 หลักฐาน ข้อมูล หรือเอกสารอ้างอิง ที่แสดงว่าการวิจัยนี้น่าจะมีความปลอดภัยและ/หรือมีประโยชน์ต่อผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร/สังคม (ระบุตามวิธีการเขียนเอกสารอ้างอิง)
6. ผลที่คาดว่าจะได้รับเมื่อการดำเนินงานเสร็จสิ้นที่เป็นรูปธรรม และตัวชี้วัดความสำเร็จของโครงการ
7. แผนการนำผลงานดังกล่าวออกสู่การใช้ประโยชน์ (Implementation)
8. งบประมาณของโครงการ 
9. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในคน (Ethical Consideration)
9.1 ลักษณะผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร 
( Healthy volunteers 

( Patients excluding vulnerable subjects 

( Vulnerable subjects* ระบุ (ผู้ที่ไม่สามารถรับรู้ ไม่สามารถตัดสินใจหรือไม่มีอิสระในการตัดสินใจด้วยตัวเอง)

( เด็กเล็ก / ผู้ที่ยังไม่บรรลุนิติภาวะ (อายุ <18 ปี)**


( ผู้พิการหรือมีความบกพร่องทางสมอง / จิตใจ 

( ผู้ป่วยห้องฉุกเฉิน หรือ หออภิบาลผู้ป่วยหนัก, ผู้ป่วยระยะสุดท้าย

( ผู้ป่วยเรื้อรังที่ต้องพึ่งพาแพทย์และผู้ดูแล 


( หญิงมีครรภ์                     ( นักเรียน / นักศึกษา            ( นักโทษ 

( ทหาร ผู้ใต้บังคับบัญชา    ( ผู้อยู่ตามสถานสงเคราะห์   ( ผู้อ่านหนังสือไม่ออก

( อื่นๆ ระบุ 







*ถ้ามีผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครในกลุ่มนี้ หากจะต้องขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรม ผู้วิจัยคาดว่าจะขอความยินยอมจากผู้ใด โปรดระบุ







**ในกรณีเด็ก อายุ 7-12 ปี  อาจต้องมีการขอความยินยอมจากเด็กโดยตรง (assent) เพิ่มเติมจากการขอความยินยอมจากผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบธรรม (consent)

**ในกรณีเด็ก อายุ 12- น้อยกว่า18 ปี  ต้องมีการขอความยินยอมจากเด็กโดยตรง (assent) เพิ่มเติมจากการขอความยินยอมจากผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบธรรม (consent) (ยกเว้นบางกรณี เช่น เด็กสติปัญญาบกพร่อง เป็นต้น)
9.2 มีการส่ง Specimen ออกนอกสถาบัน  

❏ ไม่มี       
❏ มี  
มีการนำ Specimen จากภายนอกเข้ามาในสถาบัน  
❏ ไม่มี       
❏ มี  
(ทั้ง 2 กรณี ต้องทำ Material Transfer Agreement และต้องส่งสำเนาเอกสารให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนเมื่อดำเนินการเรียบร้อยแล้ว)
9.3 กระบวนการเชิญชวนให้เข้าร่วมการวิจัย (Recruitment process)
9.3.1 สถานที่ ระบุทุกสถานที่ที่เชิญชวนให้เข้าร่วมการวิจัย





9.3.2 กระบวนการ
9.3.2.1 ผู้ทำหน้าที่เชิญชวนอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการวิจัย (เลือก (  ทุกข้อที่เกี่ยวข้อง)
( หัวหน้าโครงการวิจัย
( ผู้วิจัยร่วม
( ผู้ช่วยโครงการวิจัย (เช่น research nurse, นักศึกษา)

( แพทย์เจ้าของไข้
( อื่นๆ ระบุ








* หัวหน้าโครงการวิจัยที่เป็นผู้ดูแลผู้ป่วยเองไม่ควรเป็นผู้เชิญชวนผู้ป่วยโดยตรง เพราะอาจทำให้เกิดปัญหา Undue influence  ในกรณีดังกล่าว ผู้เชิญชวนและให้ข้อมูลเบื้องต้นต้องไม่เป็นผู้มีอิทธิพลต่อผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครโดยตรง
9.3.2.2 อธิบายกระบวนการเชิญชวนผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครให้เข้าร่วมการวิจัยอย่างละเอียด เช่น วิธีการเข้าถึงผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร การเข้าถึงข้อมูล ตลอดถึงเครื่องมือที่ใช้ในการเชิญชวน และ การใช้สื่อต่างๆ (ถ้ามี)* พร้อมแนบใบประกาศเชิญชวน บทสนทนาทางโทรศัพท์นั้นมาประกอบ การพิจารณาโครงการ
*สื่อที่ใช้ เช่น การติดประกาศเชิญชวนผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร การเชิญชวนทางโทรศัพท์ ต้องมีข้อความ เนื้อหาที่แสดงว่าผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครเข้าสู่โครงการโดยความสมัครใจไม่มีการบังคับ undue influence 

9.4 กระบวนการขอความยินยอมให้เข้าร่วมการวิจัย (informed consent process)
เอกสารที่เกี่ยวข้อง (ท่านสามารถเลือก ( ทุกข้อที่เกี่ยวข้อง)
( เอกสารชี้แจงผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร (participant information sheet) และ ( หนังสือแสดง                 เจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยโดยได้รับการบอกกล่าวและเต็มใจ (consent  form)

( เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและแสดงความสมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัย สำหรับเด็กอายุ
      7- น้อยกว่า18 ปี   (informed assent form)

( ขอยกเว้นการขอความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร ระบุเหตุผล




( อื่นๆ ระบุ










กระบวนการ อธิบายโดยละเอียดเกี่ยวกับกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัครและ/หรือผู้แทน  โดยชอบธรรม










9.5 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย 

9.5.1 ประโยชน์ต่อผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครเป็นรายบุคคล 







9.5.2 ประโยชน์ต่อวิชาชีพโดยรวม








9.5.3 ประโยชน์ต่อสังคม 









9.5.4 อื่น ๆ 










9.6  ผลกระทบที่อาจจะเกิดแก่ผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร และการชดเชย
9.6.1
อธิบายผลกระทบต่อร่างกาย จิตใจ สังคม เศรษฐกิจ  โดยเฉพาะความเสี่ยงมีหรือไม่ (เคยมีการวิจัยทำนองเดียวกับโครงร่างที่เสนอนี้มาก่อนหรือไม่ และเคยเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อย่างไร กรุณาระบุรายละเอียดและโอกาสที่อาจเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากข้อมูลที่มี หรือจากการประเมินของผู้วิจัย) รวมถึงความไม่สะดวกสบาย และการเสียเวลา
9.6.2
มาตรการป้องกันและแก้ไขเมื่อเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ผู้วิจัยเตรียมไว้ในโครงการนี้
9.6.3
ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่าย/ค่าชดเชยในการแก้ไขหรือรักษาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการวิจัย หากมีการจัดหาประกันต่อความเสียหาย/บาดเจ็บ ให้แนบใบรับรองและสำเนากรมธรรม์
9.6.4
ค่าใช้จ่ายที่ผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครต้องรับผิดชอบเองและค่าตอบแทนที่จะได้รับ
9.6.5
ชื่อผู้รับผิดชอบหรือแพทย์ และหมายเลขโทรศัพท์ที่สามารถติดต่อได้ตลอดเวลาหากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการวิจัย
9.6.6
กรณีเป็นการวิจัยทางคลินิก การวิจัยที่ใช้ผลตรวจต่างๆ เช่น ผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ ผลตรวจทางพยาธิวิทยา ผลตรวจทางรังสี เป็นต้น  ผู้วิจัยมีวิธีการอย่างไรในการแจ้งแพทย์เจ้าของไข้ หรือ แพทย์อื่นๆ ที่เป็นผู้ให้การรักษาผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครให้ทราบว่าบุคคลผู้นั้นอยู่ในระหว่างการเข้าร่วมการวิจัย

9.6.7
โครงการวิจัยมีคณะกรรมการติดตามดูแล เช่น Study monitoring, Data Safety Monitoring Board (DSMB) เป็นต้น 

❏ มี
ระบุ 





❏ ไม่มี
9.6.8
ทางเลือกอื่นๆ ในการดูแลรักษา
❏ มี
ระบุ 





❏ ไม่มี
9.6.9
โครงการวิจัยมีแผนที่จะทำการวิเคราะห์ระหว่างดำเนินการ (Interim analysis) ในแง่ของความเสี่ยงของทั้งโครงการ
❏ มี
ระบุเมื่อไหร่ 



     
❏ ไม่มี
9.7  เกี่ยวข้องหรืออาจมีผลกระทบกระเทือนต่อศาสนา ความเชื่อ ขนบธรรมเนียมประเพณีหรือวัฒนธรรมอันดีงาม ชื่อเสียงของสถาบัน ท้องถิ่นหรือประเทศที่ทำการวิจัยอยู่หรือไม่ 
❏ เกี่ยวข้อง ระบุวิธีการป้องกันหรือลดผลกระทบดังกล่าว 





❏ ไม่เกี่ยวข้อง
9.8 วิธีการปกป้องความลับหรือข้อมูลส่วนตัวของผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร (( ทุกข้อที่เกี่ยวข้อง)
 9.8.1 วิธีการบันทึกข้อมูลส่วนตัว
( ไม่มีการบันทึกข้อมูลส่วนตัวของผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร
( การบันทึกข้อมูลส่วนตัวของผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร ให้ใช้รหัสแทนชื่อและข้อมูลส่วนตัวของผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร ไม่ระบุวันเดือนปีเกิด อักษรตัวแรกของชื่อ นามสกุล
( เป็นไฟล์อิเลกทรอนิกส์
( รูปถ่าย / ภาพนิ่ง 
( วิดิทัศน์ / ภาพเคลื่อนไหว 

( บันทึกเสียง 

( อื่นๆ ระบุ






9.8.2 หากมีการบันทึกข้อมูลส่วนตัวดังกล่าวข้างต้น โปรดระบุผู้ที่สามารถเข้าถึงข้อมูลได้ วิธีการป้องกันบุคคลที่ไม่เกี่ยวข้องในการเข้าถึงข้อมูล  ระบุระยะเวลาในการเก็บข้อมูลไว้  และวิธีการทำลายข้อมูลเมื่อสิ้นสุดการวิจัย
( บันทึกไว้ในคอมพิวเตอร์ส่วนตัวที่มีรหัสป้องกันบุคคลอื่นไม่ให้สามารถเปิดได้
( เก็บเอกสาร/แผ่น CD / ไฟล์ ในตู้/ลิ้นชัก ที่มีกุญแจล็อก และผู้วิจัยเท่านั้นที่มีกุญแจเปิด-ปิด
 
( มีการทำลายเอกสาร / CD / ไฟล์ ทั้งหมดเมื่อสิ้นสุดการวิจัย
( ส่งแผ่น CD ประวัติผู้ป่วยคืนงานเวชระเบียนเมื่อสิ้นสุดการวิจัย 

( เก็บเอกสาร/แผ่น CD / ไฟล์ ไว้ต่อเป็นเวลา........ปี หลังสิ้นสุดการวิจัย
( อื่นๆ ระบุ 









   ระบุผู้เข้าถึงข้อมูล









หัวหน้าโครงการวิจัยเป็นผู้รับผิดชอบในการรักษาความลับผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร และต้องแจ้งไว้ในเอกสารชี้แจงผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร
ตัวอย่างรูปแผนการดำเนินการวิจัย (Study Scheme)
1. ตัวอย่างกรณีการศึกษาแบบ Randomized controlled study


2. ตัวอย่างกรณีการศึกษาแบบ ก่อน-หลัง (Before-after study)

 SHAPE  \* MERGEFORMAT 




คำแนะนำในการจัดเตรียมหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ (กรุณาตัดข้อความส่วนนี้ออกจากหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ ฉบับที่ท่านเตรียม)            

เพื่อให้เป็นไปตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคน กรุณาใช้แบบฟอร์มนี้เพื่อจัดเตรียมหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ  โดยปรับข้อความให้สอดคล้องกับโครงการวิจัยของท่านดังนี้
1. อักษรตัวหนา เป็นข้อความบังคับที่จะต้องมีระบุในหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ 
2. อักษรตัวปกติ  อาจตัดออกได้หากไม่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยของท่าน
3. อักษรตัวเอน เป็นคำแนะนำในการกรอกข้อมูล ขอให้ตัดข้อความนั้นออกเมื่อใส่ข้อมูลของท่านแล้วในหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ ฉบับที่ท่านเตรียม

วันที่ 

 เดือน 


 พ.ศ. 



ข้าพเจ้า








  อายุ


ปี   
อาศัยอยู่บ้านเลขที่

ถนน


  แขวง/ตำบล

         เขต/อำเภอ


 จังหวัด


  รหัสไปรษณีย์


  โทรศัพท์



  

ขอแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยเรื่อง

  (ชื่อโครงการภาษาไทย)  

  

โดยข้าพเจ้าได้รับทราบรายละเอียดเกี่ยวกับที่มาและจุดมุ่งหมายในการทำวิจัย  รายละเอียดขั้นตอนต่างๆ ที่จะต้องปฏิบัติหรือได้รับการปฏิบัติ  ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับของการวิจัย และความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขั้นจากการเข้าร่วมการวิจัย รวมทั้งแนวทางป้องกันและแก้ไขหากเกิดอันตรายขึ้น  ค่าตอบแทนที่จะได้รับ (ระบุเฉพาะถ้ามี)  ค่าใช้จ่ายที่ข้าพเจ้าจะต้องรับผิดชอบจ่ายเอง โดยได้อ่านข้อความที่มีรายละเอียดอยู่ในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยโดยตลอด  อีกทั้งยังได้รับคำอธิบายและตอบข้อสงสัยจากหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นที่เรียบร้อยแล้ว   

ข้าพเจ้าจึงสมัครใจเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้

หากข้าพเจ้ามีข้อข้องใจเกี่ยวกับขั้นตอนของการวิจัย หรือหากเกิดผลข้างเคียงที่ไม่พึงประสงค์จากการวิจัยขึ้นกับข้าพเจ้า ข้าพเจ้าจะสามารถติดต่อกับ (ระบุชื่อผู้รับผิดชอบ สถานที่ และโทรศัพท์ที่ติดต่อได้ 24 ชม.) 




หากข้าพเจ้าได้รับการปฏิบัติไม่ตรงตามที่ระบุไว้ในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย  ข้าพเจ้าสามารถติดต่อกับประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนได้ที่ ……………………………………………………………
ข้าพเจ้าได้ทราบถึงสิทธิ์ที่ข้าพเจ้าจะได้รับข้อมูลเพิ่มเติมทั้งทางด้านประโยชน์และโทษจากการเข้าร่วมการวิจัย และสามารถถอนตัวหรืองดเข้าร่วมการวิจัยได้ทุกเมื่อโดยไม่ต้องแจ้งล่วงหน้าหรือระบุเหตุผล โดยจะไม่มีผลกระทบต่อการบริการและการรักษาพยาบาลที่ข้าพเจ้าจะได้รับต่อไปในอนาคต และยินยอมให้ผู้วิจัยใช้ข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าที่ได้รับจากการวิจัย แต่จะไม่เผยแพร่ต่อสาธารณะเป็นรายบุคคล โดยจะนำเสนอเป็นข้อมูลโดยรวมจากการวิจัยเท่านั้น
ข้าพเจ้าได้เข้าใจข้อความในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอมนี้โดยตลอดแล้ว   จึงลงลายมือชื่อไว้
ลงชื่อ 



 ผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครหรือผู้แทนโดยชอบธรรม/วันที่ 



     (



)
ลงชื่อ 



 ผู้ให้ข้อมูลและขอความยินยอม/หัวหน้าโครงการวิจัย/วันที่ 



     (



)  

ในกรณีผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร อ่านหนังสือไม่ออก มีพยานซึ่งไม่มีส่วนได้เสียอยู่ด้วยตลอดระยะเวลาที่มีการให้ข้อมูลและผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครหรือผู้แทนโดยชอบธรรมให้ความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย พยานขอยืนยันว่าข้อมูลในหนังสือแสดงเจตนายินยอมหรือข้อมูลที่ได้รับและเอกสารอื่นได้รับการอธิบายอย่างถูกต้อง และผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครหรือผู้แทนโดยชอบธรรมแสดงว่าเข้าใจรายละเอียดต่างๆ พร้อมทั้งให้ความยินยอมโดยสมัครใจ จึงได้ลงลายมือชื่อไว้เป็นพยาน

ลงชื่อ 




 พยาน/วันที่ 



 

       (




)  
ในกรณีที่ผู้วิจัยต้องการเก็บชีววัตถุของผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครไว้เพื่อศึกษาต่อในอนาคต โดยโครงการวิจัยดังกล่าว ต้องได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

ข้าพเจ้า

□ อนุญาต (โปรดระบุ กรณีที่อนุญาต) 

□ เพื่อโครงการศึกษาวิจัยที่อาจเกี่ยวข้องหรือไม่เกี่ยวข้องกับโรคหรือภาวะนี้
□ เพื่อโครงการศึกษาวิจัยเกี่ยวกับโรคภาวะนี้ในโครงการวิจัยอื่น
□ เพื่อศึกษาวิจัยโครงการอื่นที่เกี่ยวกับพันธุกรรม
□ ไม่อนุญาต

ลงชื่อ 



 ผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครหรือผู้แทนโดยชอบธรรม
    (



)
วันที่ 




ลงชื่อ 




 พยาน 
        (




)
วันที่ 





หมายเหตุ (ลบข้อความส่วนนี้ออกจากหนังสือแสดงเจตนายินยอมฯ ที่ท่านเตรียม เมื่อท่านได้รับทราบและปฏิบัติตามแล้ว)  

1. หากผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นผู้เยาว์  (อายุต่ำกว่า 18 ปี บริบูรณ์)  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยนี้ทำให้ผู้ปกครอง/ผู้แทนโดยชอบธรรมเป็นผู้อ่าน  โดยเปลี่ยนสรรพนาม “ข้าพเจ้า” เป็น “เด็กในปกครองของข้าพเจ้า” ตามตำแหน่งที่เหมาะสม
2. หากผู้เข้าร่วมการวิจัยมีอายุระหว่าง 7-18 ปี  ควรมีหนังสือแสดงเจตนายินยอมแยกสำหรับเด็ก (assent form) เพิ่มเติมจากหนังสือแสดงเจตนายินยอมสำหรับผู้ปกครอง/ผู้แทนโดยชอบธรรม (consent form)
ข้อมูลของโครงการวิจัยพัฒนางานประจำสู่งานวิจัย
โครงการวิจัย เรื่อง “










”
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย 




 สังกัด 





	สำหรับผู้วิจัย

	รายละเอียดโครงการวิจัย
( ชื่อโครงการ (ภาษาไทย และภาษาอังกฤษ)
( ชื่อ สังกัด และที่อยู่ผู้ทำวิจัย       ( ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย   ( ผู้วิจัยร่วมทั้งหมด
( แหล่งทุนสนับสนุนการวิจัย
( สถานที่ที่ทำการวิจัย
( ระยะเวลาที่ทำโครงการวิจัย
( โครงร่างวิจัย

     ( ภูมิหลังและที่มาของโครงการ
     ( วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย  (( วัตถุประสงค์หลัก  ( วัตถุประสงค์รอง)

     ( วิธีการดำเนินโครงการ  ( การออกแบบการวิจัย

     ( ประชากรที่ศึกษา   (แหล่งที่มาของประชากร     ( การได้มาซึ่งประชากรที่ศึกษา
        ( เกณฑ์การคัดเลือกประชากรที่ศึกษา ( จำนวนประชากรที่ต้องการจะศึกษา และการคำนวณขนาดตัวอย่าง

     ( กระบวนการวิจัย
     ( ขั้นตอนการศึกษา
             ( การวัดผลลัพธ์/การวิเคราะห์ผลการวิจัย   ( ผลลัพธ์หลัก (Primary Outcome) 

                    ( ผลลัพธ์รอง (Secondary Outcome)   ( แผนวิเคราะห์ข้อมูล
             ( หลักฐาน ข้อมูล หรือเอกสารอ้างอิง

	( แผนการดำเนินการ 
( ผลที่คาดว่าจะได้รับเมื่อการดำเนินงานเสร็จ
( แผนการนำผลงานออกสู่การใช้ประโยชน์ (Implementation)

( งบประมาณของโครงการ  

 บาท

( ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในคน

    ( ลักษณะผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร

    ( มีการส่ง Specimen ออกนอกสถาบัน 

    ( กระบวนการเชิญชวนให้เข้าร่วมการวิจัย
            ( สถานที่

            ( กระบวนการ

    ( กระบวนการขอความยินยอมให้เข้าร่วมการวิจัย

    ( ประโยชน์ที่จะได้รับจากการวิจัยนี้ (ถ้ามี)
    ( ผลกระทบที่อาจจะเกิดแก่ผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร และการชดเชย

    ( เกี่ยวข้องหรืออาจมีผลกระทบกระเทือนต่อศาสนา ความเชื่อ ฯลฯ
    ( วิธีการปกป้องความลับหรือข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัย



 เอกสารแนบหมายเลข 1





ตรวจสอบว่าผู้ป่วยได้รับการรักษาแบบ B จริง


(Measure of compliance)





ตรวจสอบว่าผู้ป่วยได้รับการรักษาแบบ A จริง


(Measure of compliance)





วัดผลลัพธ์การรักษา (Outcome measurement) 





วัดผลลัพธ์การรักษา (Outcome measurement) 





ผู้ป่วยที่คาดว่าสามารถร่วมโครงการได้ (Potential subjects)





ผู้ป่วยที่เข้าร่วมโครงการจำนวน 100 ราย





คัดเลือกผู้ป่วยที่อยู่ในเกณฑ์คัดเลือก (Eligible criteria screening)





ขอให้ผู้ป่วยที่อยู่ในเกณฑ์คัดเลือกลงนามในใบยินยอม


เข้าร่วมโครงการ (Obtain inform consent) 





สุ่มแบ่งผู้ป่วยเป็น 2 กลุ่ม (Randomization)





ผู้ป่วยกลุ่มทดลอง


(Experimental group) 50 ราย 





ผู้ป่วยกลุ่มควบคุม 


(Controlled group) 50 ราย 





ผู้ป่วยได้รับการรักษา (intervention) แบบ B





ผู้ป่วยได้รับการรักษา(intervention) แบบ A 











ผู้ป่วยที่คาดว่าสามารถร่วมโครงการได้ (Potential subjects)





ผู้ป่วยที่เข้าร่วมโครงการจำนวน 100 ราย





คัดเลือกผู้ป่วยที่อยู่ในเกณฑ์คัดเลือก (Eligible criteria screening)





ขอให้ผู้ป่วยที่อยู่ในเกณฑ์คัดเลือกลงนามในใบยินยอม


เข้าร่วมโครงการ (Obtain inform consent) 





ผู้ป่วยได้รับการรักษาที่ต้องการศึกษา  (intervention)





วัดผลลัพธ์การรักษา (Outcome measurement)  “ก่อน” ได้รับการรักษา (Before)





ตรวจสอบว่าผู้ป่วยได้รับการรักษาที่ต้องการศึกษา จริง


(Measure of compliance)





วัดผลลัพธ์การรักษา (Outcome measurement)  “หลัง” ได้รับการรักษา (After)











หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย


(Consent Form)
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