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บันทึกข้อความ
ส่วนราชการ                                         

ที่   
วันที่               

เรื่อง   ขอเสนอโครงการวิจัยประเภท Retrospective study/Medical record review/Case report 

           เพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น               
เรียน
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น
ด้วยข้าพเจ้า........................................................ตำแหน่ง.......................................................หน่วยงาน....................................... โทรศัพท์มือถือ...................................e-mail...............................................ขอเสนอโครงการวิจัยเรื่อง (ชื่อภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)...........................................................................................................
เพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา  ดังนี้
๑. แบบฟอร์มนำส่งค่าธรรมเนียม และหลักฐานการชำระเงิน 
                     จำนวน ๑ ชุด
๒. แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์


จำนวน ๒  ชุด
 
*โปรดระบุ Version ที่……และวัน เดือน ปี



๓. โครงร่างวิจัยฉบับสมบูรณ์ 
*โปรดระบุ Version ที่……และวัน เดือน ปี

จำนวน ๒  ชุด
๔. เครื่องมือการวิจัยหรือแบบสอบถามการวิจัย

  
*โปรดระบุ Version ที่……และวัน เดือน ปี



  
จำนวน ๒  ชุด  

๕. 
ประวัติและความรู้ความชำนาญของนักวิจัย รวมทั้งหลักฐาน
 
การอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์




จำนวน ๒  ชุด
๖. แผ่นบรรจุข้อมูลโครงการวิจัยตามข้อ ๒-๕  (CD/DVD) 


จำนวน ๑  ชุด
(แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาฯ เป็นไฟล์ MS word)
จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา
           ……………………………………


              ………………………………………


(…………………………………..)


             (………………..……………………...)

          อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ



                   หัวหน้าโครงการวิจัย

(กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา/นักศึกษาแพทย์/แพทย์ใช้ทุน)  วันที่........เดือน..................พ.ศ............
โครงการวิจัยนี้ได้ผ่านความเห็นชอบจากหน่วยงานต้นสังกัดแล้ว
	                 ...............................................

	     (...........................................)

	                             หัวหน้าหน่วยงาน



แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
สำหรับโครงการวิจัยประเภท Retrospective study / Medical record review / Case report 
1. ชื่อโครงการวิจัย ภาษาไทย  และภาษาอังกฤษ  

2. หัวหนาโครงการวิจัย (และชื่ออาจารยที่ปรึกษา ถาหัวหนาโครงการเปนนักศึกษา) และหนวยงานที่สังกัดทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ
3. ผู้ร่วมโครงการวิจัยและหน่วยงานที่สังกัดทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ
4. ความสำคัญของปัญหาที่ทำการวิจัย
5. วัตถุประสงค์ของโครงการ
6. ประโยชน์ของโครงการนี้  เมื่อเสร็จสมบูรณ์แล้วจะเป็นประโยชน์อย่างเป็นรูปธรรมอย่างไรบ้าง
7. ในการเตรียมโครงการวิจัยนี้
       [    ] ไดปรึกษานักวิจัยหรือนักชีวสถิตินักวิจัย นักชีวสถิติชื่อ...............................ลายมือชื่อ.....................
       [    ] ไมไดปรึกษานักวิจัยหรือนักชีวสถิติ
8. ประเภทของการศึกษา
 
□ ก.  Retrospective study โปรดระบุ...........................................................................

□ ข.  Case report โปรดระบุ .........................................................................................

□ ค.  Descriptive study โปรดระบุ ..............................................................................

□ ง.  อื่นๆ โปรดระบุ ......................................................................................................
9. ประชากร/อาสาสมัคร/กลุ่มตัวอย่าง
     ก. ประชากร/อาสาสมัคร/กลุ่มตัวอย่าง คือ........  จำนวนเท่าใด
     ข. ตัวเลขได้มาจากการคำนวณทางสถิติ หรือวิธีใด (หากใช้สูตรคำนวณ โปรดแสดงสูตรและวิธีคำนวณด้วย)
10. วิธีดำเนินการ
10.1 การรวบรวมขอมูลที่มีอยูเดิมจากแหลงขอมูลอะไรบาง (โปรดระบุชนิดของเอกสารที่มีขอมูลนั้น เชน เวชระเบียนผูปวย ฯลฯ) ของสถานที่ใด และชวงระยะเวลาของข้อมูลที่ตองการศึกษา
...............................................................................................................................................
................................................................................................................................................
10.2 หัวข้อของข้อมูลที่จะนำมาใช้ในการวิจัยมีอะไรบ้าง (โปรดระบุหัวข้อของข้อมูลที่จะใช้ในการวิจัยเช่น เพศ อายุ ผลการตรวจพยาธิวิทยาชิ้นเนื้อ ผลการตรวจภาพถ่ายรังสี ผลการตรวจความหนาแน่นของกระดูก ฯลฯ)
………………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………………
11. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย 
(โปรดระบุวามีความเสี่ยงอะไรบ้างที่มีโอกาสเกิดขึ้นและมีวิธีการป้องกันอย่างไร มีวิธีการอยางไรในการระมัดระวังและรักษาความลับของผูปวย หรือผูเปนเจาของขอมูล ทั้งในขั้นตอนของการดำเนินการวิจัยและการนำเสนอผลการวิจัย เชน จะไมมีการเปดเผยชื่อ และหากจำเปน   ตองแสดงภาพถ่ายของเจาของขอมูลจะมีการ   ปดบังสวนใดสวนหนึ่งของภาพเพื่อไมใหระบุตัวบุคคล และมีการขออนุญาตเจาของภาพหรือผูเกี่ยวของเปนลายลักษณอักษรกอนนําเสนอ เปนตน)
12. คาดว่าจะเริ่มดำเนินการเก็บรวบรวมข้อมูลจากประชากร/อาสาสมัคร/กลุ่มตัวอย่างเมื่อใด (ระบุช่วง เดือน ปี ควรเป็นช่วงเวลาหลังผ่านการรับรองจริยธรรมฯ แล้ว)
13. ประวัติการผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัยของผู้วิจัย
· ผู้วิจัยและ/หรือทีมวิจัยเคยผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัย
1) ชื่อผู้วิจัย................................หลักสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม.............................และปีที่ศึกษา.............
2) ชื่อผู้วิจัย................................หลักสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม.............................และปีที่ศึกษา.............
3) ชื่อผู้วิจัย................................หลักสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม.............................และปีที่ศึกษา.............
· ผู้วิจัยและหรือทีมวิจัยยังไม่เคยได้รับการอบรม (ผู้วิจัยควรวางแผนพัฒนาศักยภาพทีมผู้วิจัยให้เป็นไปตามมาตรฐานสากล)
14. ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อความข้างต้นเป็นความจริง  และเข้าใจความหมายโดยชัดเจนทุกประการ
	……………………………...…………

	(………………..……………………...)

	      หัวหน้าโครงการวิจัย

	

	……………………………...…………

	(………………..……………………...)

	      ผู้ร่วมโครงการวิจัย

	

	……………………………...…………

	(………………..……………………...)

	      ผู้ร่วมโครงการวิจัย


Version….. วันที่ dd/mm/yyyy


