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	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
โรงพยาบาลเลิดสิน กรมการแพทย์

กระทรวงสาธารณสุข
	AF-01-008/01.0

	
	AF-01-008 แบบประเมินโครงร่างการวิจัย
	วันที่มีผลบังคับใช้
4 ธันวาคม 2560

	
	
	หน้า 4 ของ 5 หน้า



	รหัสโครงร่างวิจัย:
	วันที่รับ:

	ชื่อโครงร่างวิจัย:

	ชื่อผู้วิจัยหลัก:
	License: No:

	สถาบัน:
	Contact No.

	ชื่อผู้ร่วมวิจัย:
	Contact No.

	จำนวนผู้ร่วมวิจัย: (คน)
	
	จำนวนสถาบันที่ศึกษา:
	

	ชื่อแหล่งทุน:
	
	Contact No.

	ระยะเวลาการศึกษา:
	     ปี     เดือน
	สถานะ:
	( New    ( Revised     ( Amended

	ชื่อ – สกุลกรรมการ :
	
	Contact No.

	รูปแบบการศึกษา :
	( Intervention
( Epidemiology
( Observation   

( Document based
( Individual based
  ( Genetic

( Social Survey
( Others, specify……………………….

	Description of the Study in brief: Mark whatever applied to the study. 

( Randomized
( Stratified Randomized
( Open-labeled
( Double blinded

( Placebo controlled
( Treatment controlled
( Cross-over
( Parallel

( Observational study
( Descriptive 
( Screening
( Multicenter study 

( Use of Tissue samples
( Use of Blood samples
( Use of genetic materials
( มีการทำหัตถการล่วงล้ำ
( ภาพถ่าย/ภาพ x – ray
( Interim Analysis 

รูปแบบการศึกษาและสถิติที่ใช้ในการศึกษา:

วัตถุประสงค์ของโครงการ:

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..……

	


	
	ลงนามกรรมการ                                                           .
                    (                                                          )
               วันที่                                                           .


ทำเครื่องหมายและเติมข้อคิดเห็นเกี่ยวกับสิ่งที่เกี่ยวข้องในการศึกษาวิจัย 
	1
	วัตถุประสงค์ของการศึกษาวิจัย

(  ชัดเจน        (  ไม่ชัดเจน
         ( ประเมินไม่ได้
	สิ่งที่ควรปรับปรุงให้ดีขึ้น:

	2
	ต้องการทำการวิจัยในมนุษย์

(  ใช่

(  ไม่ใช่
     (  ไม่จำเป็น (  ประเมินไม่ได้
	ข้อเสนอแนะ:

	3
	Methodology:

(  ชัดเจน        (  ไม่ชัดเจน
         ( ประเมินไม่ได้
	สิ่งที่ควรปรับปรุงให้ดีขึ้น:

	4
	ข้อมูลพื้นฐานของโครงการวิจัย
(  เพียงพอ
  ( ไม่เพียงพอ
          ( ประเมินไม่ได้
	ข้อเสนอแนะ:

	5
	การประเมินความเสี่ยงและประโยชน์ที่ได้รับจากงานวิจัย
( ยอมรับได้    ( ไม่เป็นที่ยอมรับ
( ประเมินไม่ได้
	ข้อเสนอแนะ:

	6
	เกณฑ์การคัดเข้า (Inclusion Criteria)

( เหมาะสม ( ไม่เหมาะสม ( ไม่จำเป็น (  ประเมินไม่ได้
	ข้อเสนอแนะ:

	7
	เกณฑ์การคัดออก (Exclusion Criteria)

( เหมาะสม ( ไม่เหมาะสม ( ไม่จำเป็น (  ประเมินไม่ได้
	ข้อเสนอแนะ:

	8
	เกณฑ์การถอนอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัย
(Withdrawal Criteria)

( เหมาะสม ( ไม่เหมาะสม ( ไม่จำเป็น (  ประเมินไม่ได้
	ข้อเสนอแนะ:

	9
	การศึกษาวิจัยในกลุ่มบุคคลที่อ่อนแอและเปราะบาง  

(  ใช่

(  ไม่ใช่
     (  ไม่จำเป็น (  ประเมินไม่ได้
	ข้อเสนอแนะ:

	10
	ไม่มีการบังคับให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (Voluntary, Non-Coercive Recruitment of Participants)

(  ใช่

(  ไม่ใช่
     (  ไม่จำเป็น (  ประเมินไม่ได้
	ข้อเสนอแนะ:

	11
	จำนวนอาสาสมัครเหมาะสมหรือไม่ 
(  ใช่

(  ไม่ใช่
     (  ไม่จำเป็น (  ประเมินไม่ได้
	ข้อเสนอแนะ:

	12
	มีกลุ่มควบคุมหรือไม่
(  มี

(  ไม่มี
     (  ไม่จำเป็น (  ประเมินไม่ได้
	ข้อเสนอแนะ:

	13
	ความเหมาะสมของคุณสมบัติและประสบการณ์ทำงานของผู้วิจัย
( เหมาะสม ( ไม่เหมาะสม ( ไม่จำเป็น (  ประเมินไม่ได้
	ข้อเสนอแนะ:

	14
	การเปิดเผยข้อมูลการมีผลประโยชน์ทับซ้อน 
(  มี

(  ไม่มี
     (  ไม่จำเป็น (  ประเมินไม่ได้
	ข้อเสนอแนะ:

	15
	ความสามารถ สิ่งอำนวยความสะดวก และโครงสร้างพื้นฐานของสถานที่ทำวิจัย
( เหมาะสม ( ไม่เหมาะสม ( ไม่จำเป็น (  ประเมินไม่ได้
	ข้อเสนอแนะ:

	16
	การมีส่วนร่วมของชุมชน

(  มี

(  ไม่มี
     (  ไม่จำเป็น (  ประเมินไม่ได้
	ข้อเสนอแนะ:

	17
	การมีส่วนร่วมของนักวิจัยในท้องถิ่นและสถาบันในการออกแบบโครงร่างการวิจัย
(  มี

(  ไม่มี
     (  ไม่จำเป็น (  ประเมินไม่ได้
	ข้อเสนอแนะ:

	18
	การพัฒนาความสามารถในท้องถิ่นเพื่อการวิจัยและการรักษา
(  มี

(  ไม่มี
     (  ไม่จำเป็น (  ประเมินไม่ได้
	ข้อเสนอแนะ:

	19
	ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการวิจัย
( เหมาะสม ( ไม่เหมาะสม ( ไม่จำเป็น (  ประเมินไม่ได้
	ข้อเสนอแนะ:

	20
	มีการวิจัยที่ใกล้เคียง/เหมือนกัน

(  มี

(  ไม่มี
     (  ไม่จำเป็น (  ประเมินไม่ได้
	ข้อเสนอแนะ:

	21
	การส่งตรวจตัวอย่างเลือดหรือเนื้อเยื่อไปนอกสถาบัน
(  มี

(  ไม่มี
     (  ไม่จำเป็น (  ประเมินไม่ได้
	ข้อเสนอแนะ:

	22
	มีกระบวนการในการแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย 
(  มี

(  ไม่มี
     (  ไม่จำเป็น (  ประเมินไม่ได้
	ข้อเสนอแนะ:

	23
	เนื้อหาของเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
(  ชัดเจน (  ไม่ชัดเจน
(  ไม่จำเป็น ( ประเมินไม่ได้
	ข้อเสนอแนะ:

	24
	ภาษาที่ใช้ในเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
(  ชัดเจน        (  ไม่ชัดเจน
         ( ประเมินไม่ได้
	ข้อเสนอแนะ:

	25
	Contact Persons for Participants

(  มี

(  ไม่มี
     (  ไม่จำเป็น (  ประเมินไม่ได้
	ข้อเสนอแนะ:

	26
	มีข้อความที่แสดงความเคารพในความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลับของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
(  มี

(  ไม่มี
     (  ไม่จำเป็น (  ประเมินไม่ได้
	ข้อเสนอแนะ:

	27
	Inducement for Participation

(  Unlikely
    (  Likely            (  N/A
	ข้อเสนอแนะ:

	28
	การสนับสนุนทางการแพทย์ / Psychosocial Support
( เหมาะสม ( ไม่เหมาะสม ( ไม่จำเป็น (  ประเมินไม่ได้
	ข้อเสนอแนะ:

	29
	การรักษาพยาบาลเมื่อมีความเสียหาย หรืออันตราย หรือความพิการถาวรหรือตายจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
( เหมาะสม ( ไม่เหมาะสม ( ไม่จำเป็น (  ประเมินไม่ได้
	ข้อเสนอแนะ:

	30
	การจ่ายค่าชดเชยเมื่อมีความเสียหาย หรืออันตราย หรือความพิการถาวรหรือตายจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
( เหมาะสม ( ไม่เหมาะสม ( ไม่จำเป็น (  ประเมินไม่ได้
	ข้อเสนอแนะ:


[image: image1.jpg]