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	คำขอรับรองจริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์

	คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน โรงพยาบาลมหาราชนครราชสีมา

	โครงการวิจัยแบบ  ศึกษาย้อนหลัง/รายงานผู้ป่วย


คำแนะนำ
โปรดกรอกข้อมูลให้ครบถ้วน เนื่องจากคณะกรรมการจะรับพิจารณาเฉพาะคำขอที่กรอกข้อมูลสมบูรณ์แล้วเท่านั้น หากกรอกข้อมูลไม่ครบคำขอนี้จะถูกส่งคืน
ส่วนที่  1 – ทั่วไป
	1. ชื่อโครงการวิจัย

	Study code (ถ้ามี)


	2. ชื่อผู้วิจัย  

	ตำแหน่ง  
ระดับ       
	โทรศัพท์ที่ทำงาน
โทรศัพท์มือถือ
E-mail address

	
	ภาควิชา/คณะ 

	

	3. อาจารย์ที่ปรึกษา/ผู้ร่วมวิจัย#
	ภาควิชา/คณะ 

	โทรศัพท์ที่ทำงาน
E-mail address



	4. ในกรณีที่มีการตีพิมพ์ผลการวิจัยนี้ในวารสารวิชาการ  โปรดระบุชื่อผู้นิพนธ์และสัดส่วนภาระงานโดยประมาณ
          ชื่อผู้นิพนธ์ลำดับ 1                                          ภาควิชา                            สัดส่วนภาระงานร้อยละ ____
          ชื่อผู้นิพนธ์ลำดับ 2                                          ภาควิชา                            สัดส่วนภาระงานร้อยละ ____
          ชื่อผู้นิพนธ์ลำดับ 3                                          ภาควิชา                            สัดส่วนภาระงานร้อยละ ____
          ชื่อผู้นิพนธ์ลำดับ 4                                          ภาควิชา                            สัดส่วนภาระงานร้อยละ ____
          ชื่อผู้นิพนธ์ลำดับ 5                                          ภาควิชา                            สัดส่วนภาระงานร้อยละ ____
          ชื่อผู้นิพนธ์ลำดับ 6                                          ภาควิชา                            สัดส่วนภาระงานร้อยละ ____
          ( ไม่สามารถจัดแบ่งได้เพราะเป็นการวิจัยแบบพหุสถาบัน/หลายประเทศ (multicenter, multinational)

	5. โครงการนี้เป็นโครงการวิจัยเพื่อการศึกษาหลังปริญญาหรือไม่
          (  ใช่
          (  ไม่ใช่
	ถ้าใช่ เป็นวิทยานิพนธ์/รายงานวิจัยระดับ
    ( ปริญญาโท       ( ปริญญาเอก
    ( แพทย์ใช้ทุน/แพทย์ประจำบ้าน
    ( แพทย์ประจำบ้านอนุสาขา

	6. สรุปย่อโครงการวิจัย (วัตถุประสงค์ รูปแบบและวิธีวิจัย และการวิเคราะห์ข้อมูล) 


	# ในกรณีเป็นงานวิจัยของ นักศึกษา แพทย์ใช้ทุน แพทย์ประจำบ้าน หรือแพทย์ประจำบ้านอนุสาขา 

	7. วิธีดำเนินการวิจัย
7.1 แหล่งข้อมูลที่ต้องการรวบรวม
                ( เวชระเบียน  ( ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการ  ( ฟิล์มเอ็กซ์เรย์  ( อื่น ๆ (โปรดระบุ) _________________ 
7.2 ระยะเวลาของข้อมูลที่ต้องการรวบรวม ตั้งแต่ เดือน               พ.ศ. 25__        ถึง เดือน               พ.ศ. 25__
7.3 ระยะเวลาดำเนินการวิจัย (หลังจากได้รับอนุมัติจาก MNRH IRB)     ปี        เดือน เริ่มตั้งแต่ เดือน          พ.ศ. 25__     ถึง เดือน         พ.ศ.25__
7.4 จำนวนข้อมูลที่ต้องการรวบรวม  
7.5 ตัวแปรของข้อมูลที่จะนำมาใช้ในการวิจัย (เช่น อายุ เพศ ผลการตรวจพยาธิวิทยาของชิ้นเนื้อ  ผลการตรวจทางรังสี) 


	8. งบประมาณ                 บาท โดย
       (  เป็นค่า overhead 10% เป็นจำนวน               บาท
    ( ขอยกเว้นชำระค่า overhead เนื่องจากเป็น

        ( งบประมาณแผ่นดิน
        ( ทุนภายในของ...............................................
              ( ทุนส่วนตัว
              ( อื่นๆ (ระบุ)...................................................
	    แหล่งทุนสนับสนุน (sponsor)

     ( เอกชน (ระบุ)
     ( ทุนอุดหนุนจากภาครัฐ โปรดระบุ..................................

          ( ยังไม่ได้ยื่นขอ
          ( ยื่นขอแล้ว อยู่ระหว่างพิจารณา
          ( ได้รับอนุมัติแล้ว
     ( ทุนส่วนตัว  

	9. โครงการวิจัย เป็นแบบพหุสถาบันหรือไม่                       ( ใช่        ( ไม่ใช่       ถ้าใช่โปรดให้ข้อมูลข้างล่าง

	สถาบัน
	ผลการพิจารณา
	เลือก

ร – ถ้ายื่นแล้วแต่อยู่ระหว่างการพิจารณา

อ – ได้รับอนุมัติแล้ว (กรณีนี้โปรดแนบ 

        สำเนาหนังสืออนุมัติมาด้วย)

ล – เลื่อนการพิจารณาเนื่องจากต้องการ
        ข้อมูลเพิ่มเติม
ม – ไม่ได้รับความเห็นชอบ

	
	(ร  (อ  (ล  (ม
	

	
	(ร  (อ  (ล  (ม
	

	
	(ร  (อ  (ล  (ม
	

	
	(ร  (อ  (ล  (ม
	

	
	(ร  (อ  (ล  (ม
	

	
	(ร  (อ  (ล  (ม
	

	
	(ร  (อ  (ล  (ม
	

	
	(ร  (อ  (ล  (ม
	

	10. ผู้ร่วมวิจัย (co-investigators) ตามโครงการวิจัยนี้ ได้ลงลายมือชื่อรับรองโครงการวิจัยทุกคน พร้อมหนังสืออนุญาตจาก
    ผู้บังคับบัญชาแล้วหรือไม่?      ( ทุกคน       ( ไม่ครบทุกคน (ในกรณีที่ไม่ครบทุกคน  โปรดให้เหตุผล)


ส่วนที่  2 - จริยธรรม
	11. ท่านสำเนาข้อมูลเกี่ยวกับผู้ป่วยเก็บไว้ในรูปแบบใด 
(ระบุมากกว่า  1  ข้อ)
          ( เป็นเอกสาร
          ( เป็นข้อมูลลงไว้ในคอมพิวเตอร์
          ( อื่น ๆ (ระบุ)

	11 ก. ผู้วิจัยมีระบบเก็บรักษาข้อมูลให้ความปลอดภัยจากผู้อื่นที่จะเข้าถึงอย่างไร (ระบุ)


	
	11 ข. ผู้วิจัยจะเก็บรักษาสำเนาข้อมูลผู้ป่วยในรูปแบบที่ท่านระบุในข้อ 11 ไว้เป็นระยะเวลา    ปี หลังจากนั้นจะทำลายข้อมูลโดยวิธีใด (ระบุ) 


	12. ถ้ามีการตีพิมพ์รายงานผู้ป่วย  ท่านจะระบุข้อมูลที่
     สามารถสืบหาตัวผู้ป่วย (identifiable data เช่น HN) 

     หรือไม่
          ( ระบุ           ( ไม่ระบุ
	ถ้าระบุ  โปรดแสดงเหตุผล


	13. ในการตีพิมพ์ผลงานจะมีการลงภาพถ่ายของผู้ป่วย   
      หรือไม่
          ( มี              ( ไม่มี
	13 ก. ในกรณีที่มี ท่านจะปิดบังส่วนที่สามารถบ่งชี้ตัวได้หรือไม่?
         ( ปิดบัง        ( ไม่ปิดบัง

	
	13 ข. การขอคำยินยอมจากผู้ป่วย
         ( มี             ( ไม่มี
         (โปรดแนบหลักฐานหรือแบบฟอร์มมาด้วย)

	14. ผลการศึกษาวิจัยที่ได้อาจจะมีผลกระทบต่อผู้ป่วยอย่างไรบ้าง โปรดระบุ


	15. ท่านมีแผนในการบอกผลการศึกษากลับคืนแก่ผู้ป่วยอย่างไรบ้าง
          ( ไม่บอก
          ( บอกถ้าผู้ป่วยร้องขอ
          ( บอกโดยผู้ป่วยไม่ต้องร้องขอ
          ( ไม่สามารถบอกผลแก่ผู้ป่วยได้ เนื่องจากวิธีการวิจัยจะไม่ทราบว่าผู้ป่วยรายใดมีผลการวิจัยเช่นใด

	16. ผู้ร่วมงานทุกคนในโครงการทราบและเข้าใจข้อตกลงหรือข้อบังคับต่างๆ เหล่านี้ หรือไม่
(ก)  ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 หมวด 9 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์
(ข)  สิทธิผู้ป่วย ของแพทยสภา สภาการพยาบาล สภาเภสัชกรรม ทันตแพทยสภา และคณะกรรมการควบคุมการประกอบโรคศิลปะ
(ค)  The Declaration of Helsinki as Revised (2008) 
          ( ทราบและเข้าใจทุกคน                   ( ทราบและเข้าใจเป็นบางคน                 ( ไม่ทราบเลย

	17. ผู้วิจัยจะต้องส่งรายงานฉบับสมบูรณ์เมื่อเสร็จสิ้นโครงการวิจัย    ( ตกลง     ( ไม่ตกลง (ในกรณีที่ไม่ตกลงโปรดให้เหตุผล)

	18.ขอรับรองว่าข้อความที่กรอกในแบบฟอร์มนี้เป็นความจริงและสอดคล้องกับข้อเสนอโครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ และผู้กรอกข้อความเข้าใจความหมายโดยชัดเจนทุกประการ พร้อมกันนี้ได้แนบข้อเสนอโครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ (full research proposal/ protocol) และเอกสารอื่นๆ ตามที่ระบุข้างต้นแล้ว ข้าพเจ้าและคณะผู้วิจัยจะดำเนินการวิจัยอย่างมีจริยธรรมและปฏิบัติตามแนวปฏิบัติสำหรับนักวิจัยโดยเคร่งครัด
                                                                         (ลงนาม)..................................................................
                                                                                    (                                          )
                                                                                            ผู้ยื่นคำขอโครงการวิจัย
                                                                               วันที่         เดือน               พ.ศ. 25__
 (ลงนาม) อาจารย์ที่ปรึกษา/ ผู้ร่วมวิจัย(
                        .......................................................................                        .......................................................................
                        (                                                   )                       (                                                        )
                        .......................................................................                        .......................................................................
                        (                                                   )                       (                                                        )
                        .......................................................................                        .......................................................................
                        (                                                   )                       (                                                        )
                        ......................................................................                        .......................................................................
                        (                                                   )                       (                                                        )

	19.ข้าพเจ้าต้องการหนังสือรับรองจากคณะกรรมการเป็นฉบับ

	( ภาษาไทย           ( ภาษาอังกฤษ
 ( ไม่ต้องการแบบฟอร์มของคณะกรรมการ แต่จะแนบเอกสารมาให้ลงนาม


( หากอยู่ใน protocol แล้ว หรือเป็นพหุสถาบันไม่ต้องใส่
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