แบบเสนอขอรับพิจารณารับรองโครงการวิจัย/วิทยานิพนธ์
จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
คณะสาธารณสุขศาสตร์
มหาวิทยาลัยเชียงใหม่
1.ชื่อโครงการวิจัย
ภาษาไทย (Thai) : 
ภาษาอังกฤษ (English): 

2.ผู้วิจัยหลัก
ชื่อ-สกุล : 
ตำแหน่ง : นักศึกษาปริญญาโทคณะสาธารณสุขศาสตร์
 โทรศัพท์ : 
 E-mail  :  

3. อาจารย์ที่ปรึกษา
ชื่อ-สกุล : 
สังกัด     : 
โทรศัพท์ : 
E-mail   : 

4. สรุปย่อโครงการวิจัย (Project Summary)














5. บทนำให้ระบุรายละเอียดต่อไปนี้
5.1. ความเป็นมาและความสำคัญ

5.2 เหตุผลที่ต้องทำวิจัยในคน

5.3 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ

6. วัตถุประสงค์
6.1. วัตถุประสงค์หลัก

6.2. วัตถุประสงค์รอง


7. สถานที่ศึกษาวิจัยและระยะเวลาศึกษาวิจัย



8. วิธีดำเนินการวิจัยให้มีรายละเอียดดังต่อไปนี้
8.1 ระบุแบบการวิจัย
8.2. ระบุกลุ่มประชากรที่จะศึกษาโดยระบุจำนวนคนและคุณลักษณะเฉพาะ
8.3 การกำหนดขนาดตัวอย่างวิจัย โดยระบุวิธีการกำหนดขนาดตัวอย่างการวิจัย เหตุผลการเลือก จำนวนตัวอย่างวิจัย และวิธีการเลือกตัวอย่างวิจัย
8.4. กรณีที่มีการวิจัยที่กระทำพร้อมกันหลายแห่ง ควรระบุจำนวนตัวอย่างวิจัยที่เข้าร่วมในการวิจัยของแต่ละแห่ง
8.5. กรณีที่มีการใช้กลุ่มควบคุม (Control group) จะต้องระบุเหตุผลความจำเป็นต้องใช้กลุ่มนี้และวิธีเลือกเข้ากลุ่ม

8.6. เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ (Inclusion criteria) 

8.7 เกณฑ์การไม่รับอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ (Exclusion criteria)
8.8 เกณฑ์การบอกเลิกจากการศึกษา (Discontinuation criteria)
8.9 การเก็บรวบรวมข้อมูลรวมทั้งคุณภาพเครื่องมือ และการควบคุมตัวแปรแทรกเครื่องมือที่ใช้ในการศึกษา
8.9.1. เครื่องมือที่ใช้ในการศึกษา   โดยใช้แบบสอบถาม 
8.9.2. การตรวจสอบคุณภาพเครื่องมือ
8.9.3. การเก็บรวบรวมข้อมูล 
8.9.4. วิธีการเก็บรวบรวมข้อมูล  โดยแบ่งผู้ป่วยเป็น
8.9.5. การควบคุมตัวแปรแทรก 
8.10 การวิเคราะห์ข้อมูล รายละเอียดของวิธีการทางสถิติที่ใช้ การวางแผนจะทำการวิเคราะห์ข้อมูลระหว่างการวิจัย ตลอดจนการควบคุมคุณภาพการประมวลผล
8.11. ข้อพิจารณาเฉพาะ
8.11.1 กรณีการเจาะเลือด ให้ระบุจำนวนครั้ง ปริมาณ และความถี่ในการเจาะ
8.11.2 กรณีที่มีการทดลองทางคลินิก ให้ระบุการขึ้นทะเบียนยา ชื่อทางเคมีของยา บริษัทผู้ผลิต/หรือจำหน่ายลักษณะของตัวยาและจะต้องมีข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัย ข้อมูลทางเภสัชวิทยาและพิษวิทยาของยาที่จะทำการศึกษา รวมทั้งบทสรุปเกี่ยวกับการศึกษาและวิจัยทางคลินิกล่าสุด (เช่น คู่มือผู้วิจัยฉบับปัจจุบันหรือข้อมูลที่ตีพิมพ์แล้ว) ทั้งนี้ยาที่ใช้จะต้องอยู่ภายใต้ขอบเขตที่พยาบาลได้รับอนุญาตให้ใช้เท่านั้น
8.11.3 กรณีที่มีการทดลองผลิตภัณฑ์ต่างๆให้แนบเอกสารรายละเอียดผลการวิจัยที่เกี่ยวข้องตามความเหมาะสม
8.11.4 กรณีที่เป็นการศึกษาวิจัยที่ต้องผ่าตัดหรืออเก็บชิ้นเนื้อ (Biopsy) จะต้องเป็นการกระทำภายในขอบเขตที่กฎหมายวิชาชีพกำหนด และให้อธิบายวิธีการเก็บโดยสังเขป
8.11.5 การใช้รังสี ให้ระบุชื่อขนาด วิธีการป้องกัน วิธีการเก็บ การกำจัดกากรังสี และจะต้องดำเนินการโดยผู้ที่ได้รับอนุญาตให้กระทำการใช้รังสีเท่านั้น
8.11.6 การกระทำอื่นๆ (ถ้ามีระบุรายละเอียด)

9. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม ให้มีรายละเอียดดังนี้
9.1 ระบุความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นและการป้องกันแก้ไข
9.2 ระบุการตอบแทนชดเชยความเสียหายการดูแลและรักษาและการแก้ปัญหาอื่นๆ กรณีเกิดผลแทรกซ้อนแก่ผู้ถูกวิจัย
         
9.3 โครงการวิจัยนี้จะมีผลกระทบต่อ วัฒนธรรม ความเชื่อ ภูมิปัญญาท้องถิ่นและขนบธรรมเนียมประเพณีที่ดีงามของประเทศหรือท้องถิ่นหรือไม่ ถ้ามี มีอย่างไรและจะมีมาตรการใดที่จะป้องกันไม่ให้เกิดผลกระทบนี้
                 
9.4. เอกสารคำแนะนำหรือแจ้งข้อมูลแก่ผู้ถูกวิจัยหรือผู้อนุญาต (patient or subject information sheet) เป็นภาษาไทยระบุชื่อสถานที่ติดต่อหมายเลขโทรศัพท์ของหัวหน้าโครงการวิจัยหรือผู้รับผิดชอบซึ่งผู้ถูกวิจัยสามารถติดต่อเพื่อปรึกษาหรือขอคำแนะนำในกรณีที่มีปัญหาอันเป็นผลมาจากการวิจัยและบุคคลที่สามารถสอบถามถึงสิทธิของผู้ถูกวิจัย
         9.5.  แบบฟอร์มใบยินยอมของผู้ถูกวิจัยเป็นภาษาไทย (informed consent form)
        9.6. ระบุอุปกรณ์ต่างๆที่จะใช้(รวมทั้งเอกสารโฆษณา) ในการคัดเลือกผู้ถูกวิจัย
        9.7. รายละเอียดของกระบวนการในการขอคำยินยอม
9.8.กรณีที่มีผู้วิจัยเห็นว่าไม่สมควรหรือไม่จำเป็นต้องมีใบยินยอมของผู้ถูกวิจัยให้แสดงเหตุผลและความจำเป็นให้ชัดเจน
               

10. แหล่งทุนที่ได้รับหรือแหล่งทุนที่เสนอขอ จำนวนเงิน ระยะเวลาการวิจัย ตั้งแต่เริ่มต้นจนถึงการสิ้นสุดโครงการ


11. เอกสารอ้างอิง (ระบุงานวิจัยที่เกี่ยวข้องที่มีการตีพิมพ์หลักฐานหรือข้อมูลที่จะยืนยันความปลอดภัยในการวิจัยในคน)


12. ประวัตินักศึกษาเจ้าของโครงการวิจัยมีรายละเอียดดังนี้
ชื่อ  ภาษาไทย(Thai)       
      ภาษาอังกฤษ(ENG)  
คุณวุฒิ                           
ตำแหน่งทางวิชาการ     
สังกัด                             
โทรศัพท์                        
E-mail                            
ที่อยู่ที่สามารถติดต่อได้ 













13. ลงนามนักศึกษาเจ้าของโครงการวิจัยและอาจารย์ที่ปรึกษา

                                                          
                                                                    ......................................................
                                                                  (                                         )
                                                             นักศึกษาผู้จัดทำโครงการวิจัย/วิทยานิพนธ์
                                                            วันที่.......เดือน......................ปี.................

                                                                    ........................................................
                                                               (                                                 )
[bookmark: _GoBack]                                                               อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการวิจัย/วิทยานิพนธ์
                                                             วันที่.......เดือน......................ปี.................



14. ลงวันที่เดือนปี พ.ศ. ที่ยื่นขอ
วันที่………เดือน…………..ปี พ.ศ…………..
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