RF 05.1-03
	แบบสรุปโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนกรุงเทพมหานคร
	สำหรับเจ้าหน้าที่กรอก

	
	                        รหัสโครงการวิจัย………………

	
	พิจารณาเมื่อ วันที่……..เดือน…………………….พ.ศ. ………………

	หน่วยงาน……………………...

สังกัด…………………………..
	ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย
………………………………….….

โทร/เคลื่อนที่……………………...
	โครงการเดิม เสนอแล้ว………ครั้ง ส่วนที่แก้หลังสุด
คือ………………………………………………………….…………..

ผู้ให้ทุนวิจัย…………………………………………………………….

	ชื่อเรื่องวิจัย (ภาษาไทย)

	ชื่อเรื่องวิจัย (ภาษาอังกฤษ)

	ผู้วิจัยเป็น   ( ข้าราชการสังกัด กทม. (ระบุ)……………………… ( ข้าราชการอื่น (ระบุ)………………… ( เอกชน (ระบุ)…………………………

              ( ระดับวิทยานิพนธ์  o ป.เอก   o ป.โท            ( แพทย์ประจำบ้าน     ( แพทย์ประจำบ้านต่อยอด     ( อื่นๆ (ระบุ)

	จำนวนอาสาสมัครที่จะศึกษา
	ระยะเวลาทำการวิจัย

	ทั่วโลก…………คน
	ในประเทศ……….สถาบัน จำนวน………..คน
	หน่วยงานกทม. (ระบุ)………..คน
	…………..เดือน

	ข้อมูลในเอกสารคำแนะนำและข้อพิจารณาด้านจริยธรรม
รายละเอียดที่จะปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมโครงการโดยสรุป
	รายการเอกสาร
การขออนุมัติทำวิจัยในคน
	ภาษาไทย
เลขหน้าที่
	ภาษาอังกฤษ
เลขหน้าที่

	1. จำนวนครั้งที่อาสาสมัครต้องมาพบผู้วิจัย……….ครั้ง
	1. ชื่อโครงการ – ไทย / อังกฤษ
	
	

	2. กิจกรรมในโรงพยาบาล/ชุมชน                ( ไม่มี
    ( นอน………วัน จำนวน………ครั้ง     ( อื่นๆ……….
	2. ชื่อหัวหน้า – ไทย / อังกฤษ 
	
	

	
	3. ชื่อผู้ร่วมวิจัย – ไทย / อังกฤษ
	
	

	3. ค่าเดินทางอันควรมี  ( ไม่มี         ( มี……….…….บาท/ครั้ง
	4. ชื่อแพทย์ผู้รับผิดชอบและติดต่อได้ 24 ชั่วโมง
	
	

	4. ค่าสูญเสียการขาดงานจากวิจัยโดยตรง
    ( ไม่มี                                  ( มี……….…….บาท/ครั้ง
	5. สถานที่ทำการวิจัย
	
	

	
	6. หลักการและเหตุผล
	
	

	5. แพทย์หรือผู้ดูแลอาสาสมัครอย่างใกล้ชิด และให้คำปรึกษา
    รวมถึงวิธีการติดต่อพบบุคคลดังกล่าว( ไม่มี   ( มี  หน้า……
	7. วัตถุประสงค์
	
	

	
	8. กรอบแนวคิดการวิจัย
	
	

	6. กิจกรรมที่ผู้อื่นและสถาบันถูกเอาเปรียบ
    ( ไม่มี                                   ( มี………………………..
	9. รูปแบบและระเบียบวิธีการวิจัย
	
	

	
	10. ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง
	
	

	7. จำนวนเลือดที่ได้รับการเจาะปริมาณ……..…จำนวน….…ครั้ง
	11. ความเสี่ยงและผลข้างเคียงที่อาจเกิดขึ้น
	
	

	8. การตรวจพิเศษที่มีความเสี่ยงที่ผู้ป่วยได้รับ    ( ไม่มี   ( มี
    เช่น -   การตัดชิ้นเนื้อ……………………….จำนวน………ครั้ง
  -   การตรวจทางรังสี…………………..จำนวน………ครั้ง
  -   อื่นๆ…………………………………………………....
	12. ประโยชน์และผลกระทบที่คาดว่าจะได้รับ
	
	

	· 
	13. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม
	
	

	
	14. ข้อจำกัดของการวิจัย
	
	

	
	15. อุปสรรคที่อาจเกิดขึ้น
	
	

	9. วิธีการรักษาอื่นๆ ในกรณีที่อาสาสมัครไม่เข้าร่วมโครงการนี้
    …………………………………………… ( ไม่ระบุ
    การรักษาผู้ป่วยหลังจากจบโครงการวิจัยนี้คือ………………...

    …………………………………………… ( ไม่ระบุ
	16. การบริหารงานวิจัยและตารางเวลาในการศึกษา
	
	

	
	17. งบประมาณและแหล่งทุน
	
	

	
	18. เอกสารอ้างอิง
	
	

	
	19. เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่อาสาสมัคร 
	
	

	10. มาตรการแทรกแซงหรือประเมินผลในระหว่างการทดลอง
    ( ไม่มี                     ( มี หน้า……………………
	20. หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย
	
	

	
	21. อื่นๆ เช่น ประวัติผู้วิจัย แบบสอบถาม
      ทะเบียนยา ค่าชดเชยแก่อาสาสมัคร  
	
	

	11. ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่าย ถ้าเกิดปัญหาแทรกซ้อนหรือเสียชีวิต
    ( ไม่มี                     ( มี หน้า……………………
	
	
	

	
	22. สรุปโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณา
	
	

	12. มาตรฐานชดเชย ถ้าเกิดทุพพลภาพจากการวิจัย
    ( ไม่มี                     ( มี หน้า……………………
	ลงชื่อ...................................................................................หัวหน้าโครงการวิจัย
วันที่..........เดือน..........................พ.ศ. ..........................
วิธีการพิจารณาโครงร่างการวิจัย  
( พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ    ( พิจารณาแบบเร็ว    ( ยกเว้นการพิจารณา       

ลงชื่อ………………………………………………………………

 (เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนกรุงเทพมหานคร)

วันที่……………เดือน………………………..พ.ศ. …………….

	13. เป็นการวิจัยในอาสาสมัครที่เปราะบางและอ่อนแอ
    ( ไม่เป็น                ( เป็น หน้า………………….
	

	14. ผู้วิจัยมีส่วนได้ส่วนเสียจากโครงการวิจัยนี้หรือไม่
    ( ไม่มี      ( มี  หน้า…………ระบุจำนวนเงิน……………….
	


