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แนวทางการปฏิบัติในการส่งโครงร่างการวิจัยเพื่อรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในคน จังหวัดพังงา
1. โครงร่างการวิจัยต้องผ่านคณะกรรมการพัฒนาวิชาการระดับเครือข่าย (โดยมีหนังสือรับรองลงนามโดยประธานคณะกรรมการพัฒนาวิชาการระดับเครือข่าย)
2. โครงร่างการวิจัยควรมีหลักการและการดำเนินการสอิดคล้องกับเกณฑ์การพิจารณาของคณะกรรมการวิจัยในคน จังหวัดพังงา
3. โครงร่างการวิจัยที่เสนอให้คณะกรรมการฯพิจารณา ควรประกอบด้วยหัวข้อต่างๆตามแบบเสนอโครงร่างการวิจัยเพื่อรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย จังหวัดพังงา (เอกสาร 1)
4. โครงร่างการวิจัยที่เสนอคณะกรรมการฯ พิจารณา ให้จัดทำขึ้นจำนวน 11 ชุด โดยเป็นต้นฉบับจำนวน 1 ชุด สำเนา 10 ชุด พร้อมหนังสือนำส่งจากหน่วยงาน ส่งมาที่ สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดพังงา
5. คณะกรรมการฯ มีกำหนดการประชุมเดือนละ 1 ครั้ง ในวันอังคารสัปดาห์สุดท้ายของเดือน โครงการวิจัยต้องส่งถึง สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดพังงา ก่อนวันอังคาร สัปดาห์ที่ 2 ของเดือน 
6. การแจ้งผลการพิจารณา เลขานุการคณะกรรมการฯ จะสรุปมติคณะกรรมการฯ เสนอประธาน และแจ้งผู้วิจัย โดยกระบวนการแจ้งผลการพิจารณา จะใช้เวลา 1 สัปดาห์
7. ผู้วิจัยไม่สามารถดำเนินการใดๆ กับอาสาสมัครได้ ผู้วิจัยจะสามารถเริ่มดำเนินการกับอาสาสมัครได้หลังจากที่ผู้วิจัยได้รับหนังสืออนุมัติให้ดำเนินการได้อย่างเป็นทางการ 
8. การพิจารณาของคณะกรรมการฯ มีขั้นตอนการพิจารณาแนวทางการส่งโครงร่างการวิจัยเพื่อ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน จังหวัดพังงา  (เอกสาร 2) 
9. ผู้วิจัยต้องส่งแบบรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยฉบับภาษาไทย ให้คณะกรรมการจริยธรรมวิจัย กรณีจบโครงการหรือ terminate ก่อนจบโครงการ หรือขอต่อโครงการ (เอกสาร 3)
เอกสาร 1
แบบเสนอโครงร่างการวิจัยเพื่อรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจังหวัดพังงา
1. ชื่อโครงการเป็นภาษาไทยที่กะทัดรัด และสื่อความหมายได้ 
   (ถ้ามีชื่อโครงการเป็นภาษาอังกฤษ ต้องมีความหมายตรงกับชื่อโครงการภาษาไทย)
2. ชื่อและที่ทำงานของผู้วิจัยหลัก โทรศัพท์/ e mail
3. สรุปย่อโครงการวิจัย (Project summary) ในส่วนสรุปย่อ ควรมีความยาวไม่เกิน 10หน้ากระดาษ
         3.1  บทนำ ให้ระบุรายละเอียด ต่อไปนี้

       
3.1.1 ความเป็นมา

       
3.1.2 เหตุผลและความจำเป็นที่ต้องวิจัย

       
3.1.3 ประโยชน์ที่จะได้รับจากการวิจัย

3.2 วัตถุประสงค์

3.3 กรอบแนวคิดในการวิจัย

3.4 คำนิยามศัพท์เชิงปฏิบัติการ

3.5 สถานที่ศึกษาวิจัย

3.6 ระยะเวลาศึกษาวิจัย

3.7 การวางแผนวิจัย (อาจมีไม่ครบทุกรายการ) ให้ระบุ

       
3.7.1  กลุ่มประชากรที่จะศึกษา ทั้งกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุมประกอบด้วยหัวข้อ





ก. เพศ





ข. อายุ





ค. ลักษณะ





ง. โรคหรืออาการเฉพาะ





จ. จำนวนคนและที่มา

       
3.7.2 เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ (Inclusion criteria)


       
3.7.3 เกณฑ์การแยกอาสาสมัครออกจากโครงการ (Exclusion criteria) 


       
3.7.4 เกณฑ์การให้เลิกจากการศึกษา (Discontinuation criteria) ประกอบด้วย





ก. เกณฑ์ให้อาสาสมัครเลิกจากการศึกษา (Discontinuation Criteria for Participant)






ข. เกณฑ์การพิจารณาเลิกหรือยุติการศึกษาทั้งโครงการ (Termination Criteria for the Study)


       
3.7.5 ขั้นตอนการดำเนินการวิจัย การควบคุมการวิจัย การเก็บรวบรวมข้อมูลและการวิเคราะห์ข้อมูล

       
3.7.6  ข้อพิจารณาเฉพาะ





ก. กรณีการเจาะเลือด ให้ระบุวัตถุประสงค์ จำนวนครั้งปริมาณและความถี่ในการเจาะ





ข. กรณีการทดลองยาทางคลินิก ให้ระบุชื่อยา ชื่อสามัญทางยา บริษัทผู้ผลิตและผู้จำหน่าย และทะเบียนยา (ถ้ามี) 





ค. กรณีการทดลองผลิตภัณฑ์อื่น ให้แนบเอกสาร รายละเอียดผลการวิจัยที่เกี่ยวข้องตามความเหมาะสม





ง. กรณีเป็นการศึกษาวิจัยที่ต้องผ่าตัด หรือหัตถการอื่นใด ให้อธิบายพอสังเขป
4. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม ให้มีเนื้อหาและเอกสาร ดังนี้

4.1 ระบุความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นและการป้องกันแก้ไข

4.2 ระบุการตอบแทน ชดเชย ค่าป่วยการ การดูแลรักษา และแก้ปัญหาอื่นๆ กรณีเกิดผลแทรกซ้อนแก่ผู้วิจัย

4.3 ระบุประเด็นอื่นๆที่เกี่ยวกับด้านจริยธรรม

4.4 เอกสารคำแนะนำหรือแจ้งข้อมูลแก่ผู้ถูกวิจัยหรือ ผู้อนุญาต (Participant information sheet) เป็นภาษาไทย ทั้งนี้ ต้องระบุชื่อ สถานที่ติดต่อหมายเลขโทรศัพท์ตลอด 24 ชั่วโมงของแพทย์หรือโรงพยาบาลที่รับผิดชอบดูแลรักษา กรณีเกิดผลแทรกซ้อนเอกสารคำแนะนำ แก่ผู้ถูกวิจัยหรืออนุญาตให้เป็นไปตามแบบคณะกรรมการฯ (เอกสาร 4)

4.5  ใบยินยอมให้ทำการวิจัยของอาสาสมัคร ((Informed Consent Form) (เอกสาร5)
เป็นภาษาไทยตามแบบหรือที่มีข้อความสอดคล้องกับแบบที่คณะกรรมการฯกำหนด

4.6 กรณีที่ผู้วิจัยเห็นว่าไม่ควรหรือไม่จำเป็นต้องมีแบบคำแนะนำหรือใบยินยอมของ อาสาสมัครให้แสดงเหตุผล ความจำเป็น เพื่อขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ เป็นกรณีไป

4.7 รายละเอียดงบประมาณและแหล่งเงินทุน

4.8 เอกสารอ้างอิง

4.9 ประวัติผู้วิจัยทุกคน 

4.10 แบบสอบถามหรือแบบสัมภาษณ์ทั้งหมดในโครงการวิจัย

4.11 หนังสือนำส่งจากหน่วยงานต้นสังกัดของผู้วิจัยหลัก

4.12 กรณีที่เป็นโครงการร่วมระหว่างประเทศ ต้องมีผู้วิจัยหลักฝ่ายไทยและฝ่ายต่างประเทศ ฝ่ายละ 1 คน

4.13 ลงนามโดยผู้วิจัยหลักหรือหัวหน้าโครงการ และผู้วิจัยคนอื่นๆทุกคน
เอกสาร 2
แนวทางการส่งโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน จังหวัดพังงา









    จัดทำเอกสารเพื่อขอรับการพิจารณาจาก 
                                                                                       คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน

                                                                จำนวน..11.....ชุด พร้อม File    








เอกสาร 3

1. ชื่อเต็มของโครงการ (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)

2. ชื่อผู้วิจัยทั้งหมด
3. สรุปย่อของการศึกษา
4. วัตถุประสงค์ของการวิจัย
5. สถานที่วิจัยทั้งหมด
6. จำนวนอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ/ถอนตัว/อนุมัติ
7. การเปลี่ยนแปลง (เช่น เพิ่ม/ลด/เปลี่ยนชื่อโครงการ,ผู้วิจัย,สถานที่,อาสาสมัคร,ฯลฯ)

8. รายงานผลการดำเนินการวิจัยในปัจจุบัน
9. ผลข้างเคียงที่เกิดขึ้นในโครงการ
10. สรุปผลการวิจัย (กรณีจบโครงการหรือ terminate ก่อนจบโครงการ)

11. แผนการดำเนินงานต่อไปในปีต่อๆไป
12. การตีพิมพ์และเผยแพร่

เอกสาร 4
ตัวอย่าง ใบยินยอมให้ทำการวิจัยของอาสาสมัคร (Informed Consent Form)

(ปรับข้อความให้สอดคล้องกับโครงการวิจัย)

ทำที่ ...........................................................................

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

ข้าพเจ้าซึ่งได้ลงนามท้ายหนังสือนี้ ขอแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย
ชื่อโครงการวิจัย .................................................................................................................................
ชื่อผู้วิจัย .............................................................................................................................................
ที่อยู่ที่สามารถติดต่อได้ ......................................................................................................................
โทรศัพท์ ............................................................................................................................................

ข้าพเจ้าได้รับทราบรายละเอียดเกี่ยวกับที่มาและวัตถุประสงค์ในการทำวิจัย รายละเอียดขั้นตอนต่างๆ ที่จะต้องปฏิบัติหรือได้รับการปฏิบัติ ความเสี่ยง/อันตราย และประโยชน์ซึ่งจะเกิดขึ้นจากการวิจัยเรื่องนี้ โดยได้อ่านรายละเอียดในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยโดยตลอด และได้รับคำอธิบายจากผู้วิจัยจนเข้าใจเป็นอย่างดีแล้ว

ข้าพเจ้าจึงสมัครใจเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ตามที่ระบุไว้ในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย โดยข้าพเจ้ายินยอม ตอบแบบสอบอะไร เป็นเวลานานเท่าใด จำนวนกี่ครั้ง เจาะเลือดกี่ซีซี เมื่อเสร็จสิ้นการวิจัยแล้วข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยจะถูกทำลาย เช่น จะทำลายแบบสอบถาม จะทำลายแถบบันทึกเสียง จะทำลายเลือด เป็นต้น หากเก็บไว้ศึกษาต่อก็ต้องระบุให้ชัดเจน

ข้าพเจ้ามีสิทธิถอนตัวออกจากการวิจัยเมื่อใดก็ได้ตามความประสงค์ โดยไม่ต้องแจ้งเหตุผล ซึ่งการถอนตัวออกจากการวิจัยนั้น จะไม่มีผลกระทบในทางใดๆ ต้อข้าพเจ้าทั้งสิ้น (ระบุเป็นต้นว่า ไม่มีผลกระทบต่อการดูแลรักษา/ผลต่อการศึกษา/ผลต่อการเรียน)


ข้าพเจ้าได้รับคำรับรองว่า ผู้วิจัยจะปฏิบัติต่อข้าพเจ้าจามข้อมูลที่ระบุไว้ในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย และข้อมูลใดๆ ที่เกี่ยวข้องกับข้าพเจ้า ผู้วิจัยจะเก็บรักษาเป็นความลับ โดยจำนำเสนอข้อมูลการวิจัยเป็นภาพรวมเท่านั้น ไม่มีข้อมูลใดในการรายงานที่จะนำไปสู่การระบุตัวข้าพเจ้า

ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นแล้ว และมีความเข้าใจดีทุกประการ

   ลงนาม ................................................................................. ผู้ยินยอม

   ลงนาม ................................................................................. ผู้วิจัย

   ลงนาม ................................................................................. พยาน

ในกรณีผู้ถูกทดลองยังไม่บรรลุนิติภาวะจะต้องได้รับการยินยอมจากผู้ปกครองหรือผู้อุปการะโดยชอบด้วยกฎหมาย
  
   ลงนาม .................................................................... ผู้ปกครอง/ผู้อุปการะ โดยชอบด้วยกฎหมาย
เอกสาร 5
ตัวอย่างเอกสารคำแนะนำหรือแจ้งข้อมูลแก่ผู้ถูกวิจัยหรือ ผู้อนุญาต 
(Participant information sheet) 
คำแนะนำในการเขียน

ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับการให้คำยินยอมและเอกสารอื่นๆ ภาษาที่ใช้ต้องเป็นภาษาที่เข้าใจง่าย หลีกเลี่ยงภาษาทางวิชาการ ศัพท์ทางการแพทย์ ภาษาอังกฤษ หากจำเป็นต้องใช้ต้องมีคำอธิบายประกอบด้วย

อย่าตัดตอนข้อความในโครงการวิจัย หรือในวิทยานิพนธ์มาใช้เป็นข้อมูลสำหรับอาสาสมัครกลุ่มประชากร หรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยเพราะเป็นภาษาทางวิชาการ ต้องเขียนใหม่ให้เป็นภาษาที่เข้าใจง่าย ข้อมูลที่ต้องปรากฏในเอกสารเรียงเป็นลำดับ ดังตัวอย่าง
ชื่อโครงการวิจัย .................................................................................................................................
ชื่อผู้วิจัย .................................................................... ตำแหน่ง ..........................................................
สถานที่ติดต่อผู้วิจัย (ที่ทำงาน) ……………………………………………………………………...


(ที่บ้าน) .................................................................................................................................

โทรศัพท์ (ที่ทำงาน) .................................... ต่อ ..................... โทรศัพท์ที่บ้าน ...................

โทรศัพท์มือถือ ....................................................... E-mail ..................................................

ขอเรียนเชิญท่านเข้าร่วมในการวิจัยก่อนที่ท่านจะตัดสินใจเข้าร่วมในการวิจัย มีความจำเป็นที่ท่านควรทำความเข้าใจว่างานวิจัยนี้ทำเพราะเหตุใด และเกี่ยวข้องกับอะไร กรุณาใช้เวลาในการอ่านข้อมูลต่อไปนี้อย่างละเอียดรอบคอบ และสอบถามข้อมูลเพิ่มเติมหรือข้อมูลที่ไม่ชัดเจนได้ตลอดเวลา

1.โครงการนี้เกี่ยวข้องกับการวิจัยอะไร

2.วัตถุประสงค์ของการวิจัย

3.รายละเอียดของกลุ่มประชากรหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย

   - ลักษณะของกลุ่มประชากรหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย เกณฑ์การคัดเข้า และเกณฑ์การ
     คัดออก

   - มีจำนวนทั้งหมดกี่คน

   - วิธีการได้มาซึ่งกลุ่มประชากรหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย

   - เหตุผลที่ได้รับเชิญเข้าร่วมโครงการวิจัย

   - การแบ่งกลุ่มผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยมีกี่กลุ่ม กลุ่มละกี่คน
เอกสารรับรองการพิจารณาโครงร่างการวิจัย
โดย คณะกรรมการการวิจัยระดับเครือข่าย   
ชื่อโครงการ/งานวิจัย  :…………………………………………………………………………………………………………..... 
ชื่อหัวหน้าโครงการ..............................................................ตำแหน่ง....................................................

ชื่อผู้ร่วมวิจัย 1............................................................................ตำแหน่ง.....................................................
ชื่อผู้ร่วมวิจัย 2............................................................................ตำแหน่ง.....................................................
หน่วยงานที่สังกัด .....................................................................................................................................
(  ผ่านกรรมการการวิจัยระดับเครือข่าย   อำเภอ………………………….
ลงนาม...........................................คณะกรรมการ        ลงนาม...........................................คณะกรรมการ
        (.............................................)                              (...........................................)
ตำแหน่ง............................................................           ตำแหน่ง.............................................................
                                   ลงนาม..................................................ประธานคณะกรรมการ
                                                (...........................................)
                                  ตำแหน่ง............................................................



  วันที่....................เดือน............................พ.ศ.............
ผู้วิจัย





ส่งเอกสารเพื่อขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ดังนี้


1.แบบเสนอโครงร่างการวิจัยที่ผ่านกรรมการพัฒนาวิชาการระดับเครือข่าย 2.เอกสารรับรองที่ลงนามโดยประธานกรรมการพัฒนาวิชาการระดับเครือข่าย)


3.เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัยทั้งหมด อาทิ เช่น แบบสอบถาม           แบบสัมภาษณ์  แบบบันทึกข้อมูล แผ่นพับประชาสัมพันธ์ ฯลฯ


4.แบบฟอร์มชี้แจงอาสาสมัครเพื่อขอความยินยอม (Participant Information Sheet) 


5.แบบฟอร์มขอความยินยอมจากอาสาสมัคร (Informed Consent Form)


6. หนังสือขออนุมัติให้ดำเนินงานวิจัยจากหน่วยงานต้นสังกัด


7.หนังสือนำส่งจากหน่วยงานของผู้วิจัยหลัก








โครงร่างการวิจัยประกอบด้วยหัวข้อต่างๆตามแบบเสนอโครงร่างการวิจัยเพื่อรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยจังหวัดพังงา








คณะกรรมการฯมีกำหนดการประชุมเดือนละ 1 ครั้ง


ในวันอังคารสัปดาห์สุดท้ายของเดือน


สรุปผลการพิจารณา ดังนี้


1.   เป็นโครงการวิจัยที่เข้าข่ายยกเว้น


2.   อนุมัติ


3.   อนุมัติโดยมีเงื่อนไข


4.   ปรับปรุงโครงการวิจัย แล้วเสนอคณะกรรมการผู้ทบทวนหลัก (Reviewer) ลงทะเบียนใหม่


5    ไม่อนุมัติ








ผู้วิจัยจะสามารถเริ่มดำเนินการกับอาสาสมัครได้หลังจากที่ผู้วิจัยได้รับหนังสืออนุมัติให้ดำเนินการได้อย่างเป็นทางการ 








กระบวนการแจ้งผล


การพิจารณาเวลา 1 สัปดาห์








ผู้วิจัย





แบบรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยฉบับภาษาไทย (ทุกปี)








