	แบบสรุปโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก   
คณะกรรมการพัฒนาโครงร่างการวิจัยด้านการแพทย์และสาธารณสุข / ด้านพยาบาล

	ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย  ………………………........……โทร/เคลื่อนที่…………………
	สังกัด …………………………
	ผู้ให้ทุนวิจัย ……………………………

	ชื่อเรื่องวิจัย (ภาษาไทย)

	ชื่อเรื่องวิจัย (ภาษาอังกฤษ)

	ผู้วิจัยเป็น   ( ข้าราชการสังกัด กทม. (ระบุ)…………………………( ข้าราชการอื่น (ระบุ)……………….……   ( เอกชน (ระบุ)……………………….……..….……
                 ( ระดับวิทยานิพนธ์  0 ป.เอก  0 ป.โท     ( แพทย์ประจำบ้าน      ( แพทย์ประจำบ้านต่อยอด      ( อื่นๆ (ระบุ) ……………………….………..…………

	ประเภทการวิจัย
	จำนวนอาสาสมัครที่จะศึกษา
	ระยะเวลาทำการวิจัย

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

	ชนิดการวิจัย :  ( วิจัยทางคลินิก  ( วิจัยยาระยะที่ ....  ( เครื่องมือแพทย์  ( นวัตกรรม  ( สำรวจ  ( คัดกรอง  ( อื่นๆ ระบุ ……………………….…………....…

	ตรวจสอบเอกสารข้อมูล - ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม
	โครงร่างการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว (ไม่เกินความเสี่ยงน้อย)

	1. กระบวนการให้ข้อมูลและขอความยินยอม (ผู้ขอ เวลา สถานที่)
    ( ไม่มี    ( มี (ในโครงร่างการวิจัย) หน้า…….… 
( NA
	(  ใช้ข้อมูลย้อนหลังในเวชระเบียนหรือข้อมูลสุขภาพ ไม่มีผลกระทบต่อบุคคล ชุมชน สถาบัน
(  การวินิจฉัยหรือการรักษาตามปกติ โดยวิธีการที่ไม่รุกล้ำ
(  เก็บตัวอย่างชีวภาพ วิธีที่ไม่ลุกล้ำ เช่น  ตัดผมหรือเล็บ สารคัดหลั่งออกภายนอก เช่น เหงื่อ
(  เก็บตัวอย่างเลือดปริมาณไม่มาก จากผู้ใหญ่สุขภาพดี ที่ไม่ใช่กลุ่มเปราะบาง 
(  สิ่งส่งตรวจที่เหลือจากการตรวจวินิจฉัย และการบันทึกข้อมูลไม่เชื่อมโยงบุคคลเจ้าของ
(  สิ่งส่งตรวจที่เหลือ และเป็นการวิจัยที่เคยผ่านการรับรองจากคณะกรรมการฯ แล้ว 
     และผู้วิจัยได้ขอความยินยอมในการเก็บตัวอย่างที่เหลือล่วงหน้า
(  ศพ/อาจารย์ใหญ่ที่ได้รับความยินยอมจากเจ้าของร่างหรือญาติเป็นลายลักษณ์อักษร
(  ประเมิน และ/หรือ พัฒนาระบบงานประจำ ที่มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงน้อย
(  สัมภาษณ์ข้อมูลที่ไม่เป็นความลับ หรือที่อ่อนไหว ไม่ทำให้เกิดผลเสียต่อบุคคล ชุมชน สถาบัน
(  แบบสอบถามของบุคลากร ที่มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงน้อย
(  แบบสอบถามของนักศึกษาในหรือต่างสถาบัน ที่มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงน้อย และ
     ผ่านการรับรองจากหน่วยการศึกษานั้นแล้ว

	2. ขั้นตอนการวิจัย การปฏิบัติตัว และระยะเวลาเข้าร่วมการวิจัย
    ( ไม่มี                     ( มี หน้า…….…
( NA
	

	3. จำนวนครั้งที่ต้องมาพบผู้วิจัย ………. ครั้ง
( NA
	

	4. กิจกรรมในโรงพยาบาล                ( ไม่มี 
( NA
    ( นอน………วัน  จำนวน………ครั้ง  ( อื่นๆ…………..….
	

	5. จำนวนเลือดที่ได้รับการเจาะปริมาณ………จำนวน……ครั้ง
    ( ไม่มี                     ( มี……………            
( NA
	

	6. การตรวจพิเศษที่มีความเสี่ยงที่จะได้รับ   ( ไม่มี    ( มี    ( NA
   เช่น  (ตัดชิ้นเนื้อ)………………..…….....จำนวน……ครั้ง
	

	7. มาตรการแทรกแซง ประเมินผล/ความปลอดภัยระหว่างทดลอง
    ( ไม่มี                     ( มี หน้า…….…
( NA
	

	8. ประโยชน์ทางตรงต่อสุขภาพ ประโยชน์ทางอ้อม เช่น องค์ความรู้ 
    ( ไม่มี                     ( มี หน้า……
( NA
	โครงร่างการวิจัยที่เข้าข่ายยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรม (แทบไม่มีความเสี่ยง)

	
	(  ทดสอบเครื่องมือหรือสิ่งอุปกรณ์ใดๆ ที่ไม่ได้กระทำในคน
(  รายงานข้อมูลทางสถิติของหน่วยงาน โดยไม่มีข้อมูลที่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคล
(  ประเมินการปฏิบัติงาน หรือประเมินโครงการบริหารจัดการของหน่วยงาน 
     
ที่ไม่มีการดำเนินการใดๆ เป็นรายบุคคล
(  ประเมินผลด้านการศึกษา ไม่มีการดำเนินการใดๆ เป็นรายบุคคล   เช่น ประเมินยุทธศาสตร์
     
ประเมินประสิทธิผล / เปรียบเทียบเทคนิคการเรียนการสอน และไม่มีลักษณะดังนี้

1) เป็นวิธีการใหม่ล่าสุดยังไม่เคยมีการใช้มาก่อน

2) นักเรียนในชั้นเรียนเดียวกันได้รับการปฏิบัติที่แตกต่างกัน
       3) มีการปกปิดข้อมูลบางส่วนไม่แจ้งให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยทราบ
(  ประเมินผลการเรียนการสอนแบบต่างๆ โดยข้อมูลไม่เชื่อมโยงถึงผู้เข้าร่วมการวิจัยรายบุคคล รายงานผลภาพรวม และไม่มีลักษณะดังนี้

1) เป็นวิธีการใหม่ล่าสุดยังไม่เคยมีการใช้มาก่อน

2) นักเรียนในชั้นเรียนเดียวกันได้รับการปฏิบัติที่แตกต่างกัน

3) มีการปกปิดข้อมูลบางส่วนไม่แจ้งให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยทราบ
 
4) ขั้นตอนการวิจัยและผลที่ได้ไม่เป็นเหตุให้ผู้เข้าร่วมต้องได้รับโทษ หรือผลกระทบใดๆ
(  รายงานผู้ป่วยไม่มากกว่า 3 ราย
(  ทบทวน วิเคราะห์วรรณกรรม หลักฐานทางการศึกษา และผลงานการวิจัย ซึ่งไม่มีการดำเนินการใดๆ เป็นรายบุคคล เช่น การวิจัยแบบทบทวนอย่างเป็นระบบ
(  ประเมินคุณภาพ รสชาติอาหาร และการยอมรับของผู้บริโภค (poll)
(  โครงการวิจัยที่เก็บรวบรวมข้อมูลสาธารณะที่มีอยู่แล้ว และไม่ระบุตัวบุคคล

	9. ทางเลือกหรือวิธีการรักษาอื่น หากไม่เข้าร่วมโครงการวิจัย
   ( ไม่มี                     ( มี หน้า……… 
( NA
	

	10. วิธีการรักษาอื่น กรณีผู้เข้าร่วมการวิจัยถอนตัวจากการวิจัย
    ( ไม่มี                     ( มี หน้า…… 
( NA
	

	11. ประโยชน์หรือสิ่งที่ผู้เข้าร่วมอาจได้รับหลังเสร็จสิ้นการวิจัย
    ( ไม่มี                     ( มี หน้า…….…
( NA
	

	12. การแจ้งผลการวิจัยให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยทราบหลังได้ข้อสรุป
    ( ไม่มี                     ( มี หน้า…….…
( NA
	

	13. ความเป็นส่วนตัว การรักษาความลับของข้อมูลและข้อจำกัด
    ( ไม่มี                     ( มี หน้า…….…
( NA
	

	14. การจัดการข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพหลังเสร็จสิ้นการวิจัย
    ( ไม่มี                     ( มี หน้า…….…
( NA
	

	15. ค่าตอบแทน (ค่าเดินทาง / เสียเวลา / ชดเชย) และวิธีการจ่าย
     ( ไม่มี   ( มี……….…….บาท/ครั้ง หน้า………
( NA
	

	16. ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่าย ถ้าเกิดปัญหาแทรกซ้อนหรือเสียชีวิต
     ( ไม่มี                     ( มี หน้า…….…
( NA
	

	17. แพทย์หรือผู้ซึ่งสามารถติดต่อได้ กรณีที่มีข้อสงสัยหรือปัญหา
      วิธีการติดต่อพบบุคคลดังกล่าว  ( ไม่มี   ( มี  หน้า……( NA
	

	18. มีผู้เข้าร่วมการวิจัยกลุ่มเปราะบาง
    ( ไม่มี    ( มี ระบุ ……………………หน้า…… 
( NA
	

	
	ลงชื่อ...............................................................................หัวหน้าโครงการวิจัย
(...................................................................................................................)

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

	19.  ผู้วิจัยมีส่วนได้ส่วนเสียจากโครงการวิจัยนี้หรือไม่
    ( ไม่มี    ( มี  หน้า……ระบุจำนวนเงิน………… 
( NA
	


ฉบับที่................    

ลงวันที่ .............................................

