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	   คำขอรับรองจริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์

	คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน โรงพยาบาลมหาราชนครราชสีมา

	โครงการวิจัยแบบ ศึกษาไปข้างหน้า/ทดลอง/สำรวจ


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/รายงานวิจัย ระดับ

    ( ปริญญาโท       ( ปริญญาเอก 
    (  แพทย์ใช้ทุน/แพทย์ประจำบ้าน
    (  แพทย์ประจำบ้านอนุสาขา

	6. สรุปย่อโครงการวิจัย (วัตถุประสงค์ รูปแบบและวิธีวิจัย และการวิเคราะห์ข้อมูล)


	# ในกรณีเป็นงานวิจัยของ นักศึกษา แพทย์ใช้ทุน แพทย์ประจำบ้าน หรือแพทย์ประจำบ้านอนุสาขา

	7. ระยะเวลาดำเนินการวิจัย 
7.1 ระยะเวลารวบรวมข้อมูล ตั้งแต่เดือน                    พ.ศ. 25__  ถึงเดือน                    พ.ศ. 25__

7.2 ระยะเวลาดำเนินการวิจัย (หลังจากได้รับอนุมัติจาก MNRH IRB)       ปี       เดือน ตั้งแต่เดือน                    พ.ศ. 25__  ถึงเดือน                    พ.ศ. 25__

	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?   ( ไม่มีผู้ร่วมวิจัย     ( ทุกคน       ( ไม่ครบทุกคน (ในกรณีที่ไม่ครบทุกคน  โปรดให้เหตุผล)


ส่วนที่  2 - จริยธรรม
	11.ผู้ที่จะได้รับเชิญเข้าร่วมโครงการวิจัยเป็น
      ( ผู้มีสุขภาพดี จำนวน               คน      
      ( ผู้ป่วย        จำนวน               คน
      ( อื่นๆ (ระบุ)  __________________
	อายุ(
เพศ      ( หญิงและชาย      ( หญิง       ( ชาย

	
	ในกรณีที่เป็นผู้ป่วย  โปรดระบุโรค


	12.การเจาะเลือดผู้ป่วย/อาสาสมัคร
      ( มี            ( ไม่มี
	ถ้ามี โปรดระบุวัตถุประสงค์ของการเจาะเลือด จำนวนครั้ง ปริมาณทั้งหมด และความถี่ในการเจาะ



( โปรดระบุช่วงอายุ เช่น 3 เดือน ถึง 2 ปี หรือ 18 ปี ขึ้นไป เป็นต้น
	13.หัตถการอื่นที่มีการรุกล้ำร่างกาย  

      (invasive procedure)
      ( มี            ( ไม่มี
	ถ้ามีโปรดแสดงรายละเอียดโดยสรุป

	14.โครงการวิจัยนี้ มีใบยินยอมโดยบอกกล่าว 

      (informed consent form) ให้ผู้ป่วย/อาสาสมัคร 
      ลงนามหรือไม่     
      ( มี            ( ไม่มี
	ถ้าไม่มีโปรดแสดงเหตุผล

	15.โครงการวิจัยนี้ มีข้อมูล หรือคำชี้แจงสำหรับผู้ป่วย/อาสาสมัคร (patient information sheet) หรือไม่
      ( มี            ( ไม่มี
	ถ้าไม่มีโปรดแสดงเหตุผล


	16.บรรยายความเสี่ยงและความไม่สะดวกสบายที่ผู้ป่วย/อาสาสมัคร จะได้รับจากการเข้าร่วมโครงการ


	17.บรรยายวิธีการหรือมาตรการที่จัดเตรียมเพื่อลดความเสี่ยงข้างต้น


	18.ถ้าหากเกิดอันตราย/ความเสียหายต่อผู้ถูกวิจัย ที่เป็นผลสืบเนื่องโดยตรงจากการวิจัยในผู้ป่วย ผู้เสนอโครงการ
     และ/หรือผู้ให้ทุนสนับสนุนการวิจัยจะให้การรักษาจนกลับคืนสภาพเดิม หรือชดเชยความเสียหายที่ไม่สามารถ
     รักษาให้คืนสู่สภาพเดิมได้ ตลอดจนให้ความคุ้มครองด้านค่าใช้จ่ายแก่ผู้ถูกวิจัยอย่างไรบ้าง?

      ( ผู้อุปถัมภ์มีให้ดังเอกสารแนบมาพร้อมโครงการ
      ( ผู้อุปถัมภ์ไม่มีให้ แต่ผู้วิจัยจะดูแลรักษาดังปรากฏในหนังสือแสดงความยินยอมหรือข้อมูลสำหรับผู้ป่วย/อาสาสมัคร
      ( ทั้งผู้อุปถัมภ์และผู้วิจัยไม่มีให้

	19.หากโครงการท่านเป็นการวิจัยทางคลินิก มีคณะกรรมการติดตามข้อมูลและความปลอดภัย (Data and Safety Monitoring Board) หรือไม่
      ( มีแล้ว โดยผู้อุปถัมภ์โครงการจัดให้         ( ยังไม่มี กำลังจะจัดตั้ง          ( ไม่มี         ( ไม่ใช้โครงการวิจัยทางคลินิก  

	20. .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       


	21.โครงการวิจัยเกี่ยวข้องหรืออาจมีผลกระทบกระเทือนต่อศาสนา ความเชื่อ ขนบธรรมเนียมประเพณี หรือวัฒนธรรมอันดีงามของประเทศไทย หรือของท้องถิ่นที่ทำการวิจัยอยู่หรือไม่
      ( เกี่ยวข้อง/มี     
      ( ไม่เกี่ยวข้อง/ไม่มี
	21ก. ถ้าเกี่ยวข้องหรือมี อธิบายโดยย่อว่าเกี่ยวข้องหรืออาจมีผลกระทบกระเทือนอย่างไร


	
	21ข. มาตรการหรือวิธีการที่โครงการวิจัยนี้จะใช้ในการป้องกันผลกระทบต่อศาสนา ความเชื่อ ขนบธรรมเนียมประเพณี หรือวัฒนธรรมอันดีงาม คือ



ส่วนที่ 3 - ยา
	22.โครงการวิจัยนี้ มีการให้ยาแก่
      ผู้ป่วย/อาสาสมัคร หรือไม่
      ( มี            ( ไม่มี
	22ก. ถ้ามีโปรดระบุชื่อยาที่ผ่านการรับรองจาก อ.ย.ให้ใช้ในการรักษาหรือ
         ป้องกันโรคหรือสภาวะที่จะทำการวิจัย
                หลักฐานแสดง


	
	22ข. ยาที่ยังไม่ผ่านการรับรองจาก อ.ย.ให้ใช้ในการรักษาหรือป้องกันโรคหรือ
         สภาวะที่จะทำการวิจัย
               Generic name

               Trade name

               บริษัทและประเทศที่ผลิต


	
	22ค. ถ้ายานี้ไม่ได้ผ่านการรับรองจากสำนักงานอาหารและยา จากประเทศอื่น 
         ยานี้ได้ถูกใช้ ในการทดลองกับคนมาก่อนหรือไม่ มีรายงานการวิจัย
         ดังกล่าว จำนวนกี่เรื่อง จากที่ใดบ้าง



ส่วนที่ 4 - สารพันธุกรรม สารกัมมันตรังสี และสิ่งแวดล้อม
	23.โครงการวิจัยนี้เกี่ยวข้องกับ-
      ( การสร้าง การก่อให้เกิดการเปลี่ยนแปลง ตลอดจนการ
       จัดเก็บสารพันธุกรรมของสิ่งมีชีวิตใดๆ
      ( การใช้สารกัมมันตรังสี
      ( การเปลี่ยนแปลงสิ่งแวดล้อม
      ( ไม่เกี่ยวข้องกับรายการข้างต้น
	ถ้าเกี่ยวข้อง โปรดอธิบายว่าเกี่ยวข้องอย่างไร และจะมีมาตรการลดภยันตรายอย่างไร


ส่วนที่ 5 - ทรัพย์สินทางปัญญาและอื่นๆ
	24.ผลของการศึกษาวิจัย (results) หรือ วัสดุใดๆ 
    (materials) ที่เก็บจากผู้ป่วยหรือที่จะเป็นผลลัพธ์จาก
    การวิจัยอาจมีคุณค่าในแง่ทรัพย์สินทางการค้าและ/
    หรือทรัพย์สินทางปัญญา (เช่น สิทธิบัตร) อย่างไร 
    บ้าง?

      ( มี            ( ไม่มี
	24ก. ถ้ามีค่า ผู้เสนอโครงการวิจัยได้แสดงรายละเอียดของคุณค่าที่อาจ
         เกิดขึ้น ไว้ในโครงการวิจัย เลขหน้าที่           ข้อที่/ตอนที่

	
	24ข. ถ้ามีค่า ผู้เสนอโครงการวิจัย และ/หรือ ผู้ให้ทุนสนับสนุนการวิจัย
         จะให้ประโยชน์ตอบแทนแก่สถาบันที่ร่วมโครงการวิจัยและ/หรือ
         ผู้ถูกวิจัยอย่างไรบ้าง? ได้แสดงรายละเอียดวิธีการปฏิบัติไว้ใน
         โครงการวิจัย หน้าที่             ข้อที่/ตอนที่

	25.ผู้วิจัยจะส่งรายงานความก้าวหน้า (progress report) มายังคณะกรรมการเมื่อ
      ( ทุก 6  เดือน ในกรณีโครงการวิจัย 1 ปี  หรือมากกว่า
      ( ทุกกึ่งหนึ่งของระยะเวลาทำวิจัยที่ไม่ถึง  1 ปี

	26.ขอรับรองว่าข้อความที่กรอกในแบบฟอร์มนี้เป็นความจริงและสอดคล้องกับข้อเสนอโครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์  และผู้กรอก    ข้อความเข้าใจความหมายโดยชัดเจนทุกประการ  พร้อมกันนี้ได้แนบข้อเสนอโครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ (full research     proposal/protocol) และเอกสารอื่นๆ ตามที่ระบุข้างต้นแล้ว ข้าพเจ้าและคณะผู้วิจัยจะดำเนินการวิจัยอย่างมีจริยธรรมและปฏิบัติตามแนวปฏิบัติสำหรับนักวิจัยโดยเคร่งครัด
                                                                      (ลงนาม)............................................................................                                                                                                                                                (                                                       )
                                                                                          ผู้ยื่นคำขอโครงการวิจัย
                                                                             วันที่             เดือน                   พ.ศ.
(ลงนาม) อาจารย์ที่ปรึกษา/ ผู้ร่วมวิจัย(
                        .......................................................................                        .......................................................................
                        (                                                     )                     (                                                      )
                        .......................................................................                        .......................................................................
                        (                                                     )                     (                                                      )
                        .......................................................................                        .......................................................................
                        (                                                     )                     (                                                      )
                        .......................................................................                        .......................................................................
                        (                                                     )                     (                                                      )


	27.ข้าพเจ้าต้องการหนังสือรับรองจากคณะกรรมการเป็นฉบับ
	( ภาษาไทย           ( ภาษาอังกฤษ
( ไม่ต้องการแบบฟอร์มของคณะกรรมการ แต่จะแนบเอกสารมาให้ลงนาม


( หากเป็นพหุสถาบันไม่ต้องใส่


                      Submission form 1 version: 3.0 20140613

