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แบบเอกสารที่ RF 06

แบบเสนอโครงการวิจัย
เพื่อขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการวิจัยและจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ พร.

1. ชื่อโครงการ
ภาษาไทย
ภาษาอังกฤษ
2. ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย และที่อยู่ที่สามารถติดต่อได้สะดวก
ชื่อหัวหน้าโครงการ (ภาษาไทย)

 (ภาษาอังกฤษ)
คุณวุฒิ





       สาขาวิชา





โทรศัพท์




           E–mail  address

3. ระยะเวลาที่ทำการวิจัย  เริ่มต้น                                                               สิ้นสุด
4. สถานที่ทำการวิจัย 
5. หลักการและเหตุผลการวิจัย
6. วัตถุประสงค์ของการวิจัย
7. ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
8. ความเป็นมาและการศึกษาในมนุษย์
9. แบบแผนการวิจัย
10. การดำเนินการวิจัย
10.1 ประชากรที่เข้ารับการศึกษา
                  

ก. ประชากรเป้าหมาย 
    
ข. เกณฑ์การคัดเลือกประชากร  (Inclusion  Criteria)

       
ค. เกณฑ์การคัดออก (Exclusion  Criteria)

ง. ขนาดตัวอย่างประชากร
10.2       วิธีศึกษาวิจัย
10.3           วิธีวัดผลการวิจัย (outcome  measurement)     
10.4       การเก็บรวบรวมข้อมูล
11. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม (ขอให้ตอบทุกข้อ)
11.1 เหตุผลความจำเป็นที่ต้องวิจัยในมนุษย์หรือใช้ตัวอย่างหรือข้อมูลที่ได้จากมนุษย์
11.2 ประโยชน์ที่ประชากรที่เข้าร่วมโครงการวิจัยได้รับหลังสิ้นสุดการวิจัย  ( ถ้ามี)
11.3  วิธีการรักษาหรือการปฏิบัติที่ใช้การวิจัยมีความเหมือนหรือแตกต่างจากการปฏิบัติในงานปกติ 
               (routine)  อย่างไร
11.4 ระบุความเสี่ยง / ผลกระทบ / ผลข้างเคียง   ที่อาจเกิดขึ้นแก่ผู้เข้าร่วมการศึกษา
11.5 หลักเกณฑ์การยุติการวิจัย 
11.6 วิธีการที่จะเข้าถึงประชากรที่จะเชิญชวนให้เข้าการวิจัย  (recruitment process)   
11.7  ผู้ที่ทำหน้าที่ให้ข้อมูลแก่  potential  research  participant  เพื่อให้ยินยอมเข้าร่วมการ   
                       วิจัยโดยสมัครใจ   และลงชื่อในหนังสือแสดงเจตนายินยอม 
11.8 การยินยอมเข้าร่วมการวิจัย
-  โดยการลงชื่อ (Written Inform Consent) โปรดแนบแบบฟอร์มใบยินยอมและคำชี้แจงเพื่ออธิบายแก่ผู้ถูกวิจัยมาด้วย
             -   โดยวาจา (Verbal Inform Consent) โปรดระบุเหตุผล และแนบคำกล่าวชี้แจงเพื่ออธิบายแก่ผู้ถูกวิจัยด้วย
11.9 วิธีการเก็บรักษาความลับข้อมูลของผู้เข้าร่วมการวิจัย 
    12. แหล่งสนับสนุนเงินทุนและงบประมาณการวิจัย

    ผู้เสนอโครงการวิจัยสัญญาว่า      คณะผู้วิจัยจะดำเนินการวิจัยตามรายละเอียดที่ระบุไว้ในข้อเสนอโครงการวิจัยอย่างเคร่งครัด หากมีการแก้ไขเสนอโครงการวิจัย ผู้เสนอโครงการจะแจ้งให้คณะกรรมการฯ ทราบโดยเร็ว เพื่อการพิจารณาอนุมัติ นอกจากนี้หากประชากรที่รับไว้ในโครงการวิจัยเกิดผลข้างเคียงหรืออันตรายจากการวิจัย หรือหากมีข้อมูลองค์ความรู้ใหม่เกี่ยวกับประโยชน์หรือโทษจากแหล่งอื่นระหว่างทำการศึกษา หัวหน้าโครงการวิจัยจะรายงานให้คณะกรรมการวิจัยและจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ พร. ทราบโดยเร็ว และจะส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยทุก 1 ปี รวมทั้งแจ้งปิดโครงการวิจัยเมื่อดำเนินการวิจัยแล้วเสร็จ มายังคณะกรรมการฯ ตามกำหนด
ลงชื่อ





 (หัวหน้าโครงการวิจัย) / วันที่
        (                                              )

ลงชื่อ



 

 (ผู้ร่วมโครงการวิจัย) /  วันที่
                   (                                               )
          (กรณีที่เป็นโครงการวิจัยที่เป็นวิทยานิพนธ์ จะต้องมีชื่อพร้อมลายมือชื่อของผู้ควบคุมวิทยานิพนธ์ด้วย)

ลงชื่อ 





  (ผอ.รพ.ฯ) วันที่
        (                                              )

ลงชื่อ





  (ผู้ควบคุมวิทยานิพนธ์)  วันที่
        (                                              )
หมายเหตุ    ถ้าโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาในด้านความเหมาะสมจากกระบวนการทำวิจัยจากหน่วยระบาดวิทยาคลินิก หรือ หน่วยงานในลักษณะเดียวกัน หรือ ผ่านการพิจารณาด้านจริยธรรมจากหน่วยงานนอก พร. มาแล้ว ให้ระบุผลการพิจารณาและชื่อหน่วยงานด้วย (แนบหนังสือรับรองการผ่านการพิจารณามาด้วย)

13.   เอกสารอ้างอิง
14.    ภาคผนวก
