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  หน่วยจริยธรรมการวิจัย
หน้า 2 ของ 8 หน้า



  คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ โทร. 36026
AF 02-010

แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุม
กรรมการจริยธรรมวิจัย คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่
Reviewer’s Opinion in Reviewing Research Protocol (full board review). 
Research Ethics Committee, Faculty of Associated Medical Sciences, Chiang Mai University

แบบประเมินนี้ ออกแบบโดยอ้างอิง Standard 7: Ethical basis for decision-making in research ethics committees ใน WHO (2011): Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human Participants.
· Scientific members: โปรดประเมินทุกส่วน
· Non-Scientific members: ไม่ต้องประเมิน scientific aspects แต่ประเมิน informed consent เป็นหลัก 
และส่วนอื่นตามเหมาะสมกับลักษณะโครงการวิจัย
	ผู้ประเมิน (Reviewer) #........
         ชื่อ (Name) ….

	ชื่อโครงการวิจัย : ......
Protocol title : …...

	ชื่อผู้วิจัยหลัก (ไทย) : .......

   (อังกฤษ) : .......
หน่วยงาน/ภาควิชา/สาขาวิชา : ....... 
อีเมล์ : ...................................................โทรศัพท์ : ที่ทำงาน .............................มือถือ.....................

	ชื่อแพทย์ผู้ดูแลโครงการ (ถ้ามี) :

	Study code (ถ้ามี): 

	Date of Submission (ดูจากตราประทับรับเอกสารในบันทึกข้อความ): 

	Name, Address and contact detail of the sponsors and monitor (If applicable) : 

.......

	รูปแบบการศึกษา (Type of the study)


[  ] Pharmaceutical sponsor (Phase……..)        [  ] Drug
              [  ] Device


[  ] Investigator initiated


[  ] Intervention


[  ] Drugs



[  ] Medical device



[  ] Behavioral 


[  ] Dietary supplements



[  ] Others (specify)…………….


[  ] Observation     


[  ] Questionnaire/interview    


[  ] Genetic 



[  ] Others (specified)



	หากเป็นโครงการศึกษาวิจัยของนักศึกษา (Student project) โปรดระบุประเภท:

                 [  ] Term paper        [  ] MS Thesis       [  ] PhD Thesis

	สรุปย่อโครงการวิจัยสำหรับนำเสนอในที่ประชุม (ได้แก่ คำถามวิจัย, วัตถุประสงค์ของการศึกษา, กลุ่มตัวอย่างในการศึกษา, การออกแบบกระบวนการและวิธีการศึกษา, การวิเคราะห์ข้อมูลและสถิติที่ใช้ เป็นต้น)


	Protocol-Scientific aspects

	1. การออกแบบและดำเนินการวิจัย (Scientific design and conduct of the study)

	1.1 ความถูกต้องของโครงการวิจัยในองค์รวม ตั้งแต่วัตถุประสงค์ลงไปถึงการวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ
1.1.1    ความสอดคล้องระหว่างวัตถุประสงค์ การออกแบบวิจัย วิธีวิเคราะห์ข้อมูล
1.1.2 ตัวแทนประชากรสำหรับการศึกษา
1.1.3 ขนาดตัวอย่างและการคำนวณ
1.1.4 การสุ่มตัวอย่าง
	[ ] เหมาะสม    [ ] ไม่เหมาะสม 

	1.2 คุณวุฒิและประสบการณ์ของผู้วิจัย
1.2.1 มีความรู้และประสบการณ์ที่ตรงกับโครงการวิจัยที่เสนอ
1.2.2 มีใบรับรองการอบรมจริยธรรมการวิจัย
1.2.3 ไม่มี conflicts of interest
	[ ] เหมาะสม     [ ] ไม่เหมาะสม


	1.3 กระบวนการติดตามและตรวจสอบการดำเนินการวิจัยรวมถึงมี DSMB
	[ ] เหมาะสม     [ ] ไม่เหมาะสม
[ ] N/A (Not Applicable)

	1.4 ความพร้อมของการวิจัยไม่ว่าจะเป็นทีมวิจัย สถานที่ การรักษาฉุกเฉิน
	[ ] เหมาะสม     [ ] ไม่เหมาะสม

	1.5 ความคุ้มค่าของการดำเนินการวิจัยเพื่อการใช้ทรัพยากรและการบริหารจัดการให้มีประสิทธิภาพ 
	[ ] เหมาะสม     [ ] ไม่เหมาะสม

	ประเด็นที่พบและข้อเสนอแนะ (Issues and recommendation):


	
	

	Protocol-Ethical aspects

	2. ความเสี่ยงต่อประโยชน์ (Risks-benefit analysis)

	2.1 ความเสี่ยงจากการวิจัย
2.1.1 วิธีการวิจัยที่ก่อความเสี่ยง (โปรดอธิบาย)
............................................................................................................
2.1.2 ความเสี่ยงและวิธีการลดความเสี่ยง (โปรดอธิบาย)
............................................................................................................
ระดับความเสี่ยง
[  ] Not greater than minimal risk

[  ] Greater than minimal risk


กรณีวิจัยในเด็ก ระบุ


[  ] Minor increase over minimal risk



[  ] More than minor increase

2.1.3 ประโยชน์ที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยอาจได้รับ
[   ]  Direct (health) benefit

[   ]  Indirect benefit 


[  ] การวิจัยอาจได้องค์ความความรู้ใหม่

[  ] ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ประโยชน์โดยอ้อม (ระบุ เช่น ได้รับผลการตรวจวินิจฉัยภาวะเจ็บป่วย ได้รับคำแนะนำในการดูแลสุขภาพ หรืออื่น ๆ)

2.1.4 วิธีเพิ่มประโยชน์
...........................................................................................................



	2.2 สัดส่วนความเสี่ยงและประโยชน์
             [  ] เหมาะสม                   [  ]  ไม่เหมาะสม

	ประเด็นที่พบและข้อเสนอแนะ (Issues and recommendation):


	3. การเลือกประชากรศึกษาและการเชิญผู้เข้าร่วมการวิจัย
(Selection of study population and recruitment of research participants)

	3.1 เกณฑ์การคัดเลือกเข้า-ออก-ถอนตัว (Inclusion, exclusion and withdrawal criteria)

    [  ] เหมาะสม                    [  ] ไม่เหมาะสม                  [  ] ไม่เกี่ยวข้อง

 

	3.2 วิธีการเชิญบุคคลเข้าร่วมการวิจัย
3.2.1 ปราศจาก coercion และ undue influence      [  ] ใช่             [  ] ไม่ใช่
3.2.2 ให้เวลาบุคคลที่จะเข้าร่วมอย่างเพียงพอต่อการตัดสินใจ       [  ] ใช่             [  ] ไม่ใช่

	3.3 กลุ่มตัวอย่างเป็นกลุ่มเปราะบาง (Vulnerable group)

      [  ]  ไม่ใช่ 
      [  ]  ใช่ 

[  ] Cognitive vulnerability


[  ] Communicative vulnerability


[  ] Situational vulnerability


[  ] Deferential vulnerability


[  ] Insitutional vulnerability


[  ] Economic vulnerability


[  ] Social vulnerability

      ถ้าใช่ โครงการวิจัยมีมาตรการปกป้องผู้เข้าร่วมการวิจัยเพิ่มเติมอย่างเหมาะสม (additional protection)

                 [  ] เหมาะสม                        [  ]  ไม่เหมาะสม
กรณีที่ไม่ใช่กลุ่มเปราะบาง แต่มีโอกาสพบบุคคลเปราะบาง (เช่นกลุ่มผู้สูงอายุ อาจพบบุคคลที่มีอาการหลงลืม) มีการคัดกรองและปกป้องเพิ่มเติม)

[  ] มี
  [  ] ไม่                   [  ] ไม่เกี่ยวข้อง

หมายเหตุ: การวิจัยในกลุ่มเปราะบางหากไม่ก่อประโยชน์ต่อสุขภาพแล้วไม่ควรเกิน minimal risks (ดู CIOMS Guideline 15: Research involving vulnerable persons and groups และ ICH GCP E6(R2) 4.8.13, 4.8.14)

	ประเด็นที่พบและข้อเสนอแนะ (Issues and recommendation):
                             

	4.การตอบแทนและค่าใช้จ่าย (Inducements, financial benefits, and financial costs)

	ค่าใช้จ่ายที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยต้องจ่ายเพิ่มเติมหากเข้าร่วมโครงการ
            [  ] เป็นค่า.....................................................................
            [  ]  ไม่มี
	ถ้ามี
[  ]  เหมาะสม
[  ] ไม่เหมาะสม

	เงินชดเชยให้กับผู้เข้าร่วมการวิจัย
            [  ] เป็นค่า.......................................................................
            [  ]  ไม่มี
	ถ้ามี
[  ]  เหมาะสม
[  ] ไม่เหมาะสม

	5. การปกป้องความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลับ (Protection of research participants’ privacy and confidentiality)

	กระบวนการเชิญบุคคลเข้าร่วมการวิจัย การเข้าถึง/เก็บรวบรวม และเก็บรักษาข้อมูลในแง่ของความเป็นส่วนตัว และการรักษาความลับ (Privacy and confidentiality)

            [  ]  เหมาะสม                     [  ]  ไม่เหมาะสม

	ประเด็นที่พบและข้อเสนอแนะ (Issues and recommendation):


	6. การคำนึงถึงชุมชน (Community consideration)

	6.1 ผลกระทบที่อาจทำให้ชุมชนที่ศึกษาได้รับการดูถูกหรือเสื่อมเสียชื่อเสียง
            [  ] มี                       [  ] ไม่มี                   [  ] ไม่เกี่ยวข้อง
6.2 หากเป็นการวิจัยในชุมชน มีคนในชุมชนเข้ามามีส่วนร่วมในการออกแบบและการดำเนินการโครงการวิจัย

 [  ] มี                       [  ] ไม่มี  

	ประเด็นที่พบและข้อเสนอแนะ (Issues and recommendation):



	7. Sponsored-initiated clinical trials [  ] ไม่ใช่ (ข้ามไปข้อ 8)  [  ] ใช่ (ประเมินข้อ 7)

	7.1 การดำเนินการหากผู้เข้าร่วมการวิจัยถอนตัวระหว่างการวิจัย 
          [  ] เหมาะสม              [  ] ไม่เหมาะสม              [  ] N/A (Not Applicable)

	7.2 เกณฑ์การสนับสนุนยาหรือการรักษาพยาบาลหลังสิ้นสุดการวิจัย                  [  ] มี       [  ]  ไม่มี

	7.3 การแจ้งให้แพทย์ประจำตัวผู้เข้าร่วมการวิจัยทราบถึงการเข้าร่วมการวิจัย        [  ] มี        [  ] ไม่มี

	7.4 การดูแลรักษา/จ่ายค่าชดเชยกรณีเกิดการเจ็บป่วยหรือเสียชีวิตสาเหตุมาจากการวิจัย
                 [  ] เหมาะสม                 [  ] ไม่เหมาะสม
    เอกสารประกันค่าชดเชย      [  ] มี            [  ] ไม่มี

	ประเด็นที่พบและข้อเสนอแนะ (Issues and recommendation):



	8.กระบวนการ/เอกสารขอความยินยอม (Informed consent)

	8.1 การขอยกเว้นกระบวนการขอความยินยอม                [  ] มี                  [  ] ไม่มี
     ถ้ามี  [  ] เหมาะสม (appropriate)       [  ] ไม่เหมาะสม (inappropriate)

โปรดอธิบาย........................................................................................................................................

	8.2 การขอยกเว้นการเซ็นในใบยินยอม        [  ] มี            [  ] ไม่มี
     ถ้ามี  [  ] เหมาะสม (appropriate)       [  ] ไม่เหมาะสม (inappropriate)

โปรดอธิบาย........................................................................................................................................


	8.3 เอกสารข้อมูล/ใบยินยอมสำหรับผู้เข้าร่วมการวิจัย
8.3.1 มีข้อมูลและหัวข้อที่จำเป็นครบถ้วน (information) อย่างน้อยต้องระบุ 
· ว่าเป็นการวิจัย ระบุวัตถุประสงค์ จำนวนครั้งและระยะเวลาในการเข้าร่วม วิธีการที่เป็นวิธีวิจัย ความรับผิดชอบและการปฏิบัติตนของอาสาสมัคร 
· ความเสี่ยงและประโยชน์ต่ออาสาสมัครหรือประโยชน์ต่อบุคคลกลุมอื่น
· ทางเลือกในการรักษาหรือทางเลือกอื่น
· การดูแลค่าใช้จ่ายและค่าตอบแทน การดูแลรักษา 
· การเก็บรักษาความลับของข้อมูลและการเข้าถึงข้อมูลอาสาสมัคร และการรายงานผลข้อมูล 
· ข้อความที่บอกว่าการเข้าร่วมเป็นไปโดยสมัครใจ การปฏิเสธการเข้าร่วมจะไม่ก่อผลเสียใด ๆ ต่อสิทธิ ประโยชน์และสวัสดิภาพของผู้ที่รับการเชิญชวน
· ข้อความที่บอกว่าหลังเข้าร่วมการวิจัยแล้วอาสาสมัครมีสิทธิถอนตัวได้ทุกเมื่อโดยไม่ก่อผลเสียใดๆ ต่อสิทธิ ประโยชน์และสวัสดิภาพ
· ชื่อและเบอร์โทรผู้ที่ติดต่อหากสงสัยเกี่ยวกับสิทฺธิ
· ชื่อและเบอร์โทรของผู้ที่ติดต่อหากเจ็บป่วย
บางโครงการอาจต้องให้ข้อมูลเพิ่มเติมตามเหมาะสมตามประเภทการวิจัย ได้แก่
· กลุ่มตัวอย่างและจำนวนอาสาสมัคร, จำนวนกลุ่ม/เงื่อนไขของการศึกษาและวิธีสุ่ม
· ผลกระทบต่อทารกในครรภ์หากเกิดตั้งครรภ์ระหว่างเข้าร่วมการวิจัย
· ผลกระทบหากผู้สมัครถอนตัวจากการวิจัย
· การแจ้งข้อมูลใหม่ที่เกิดระหว่างการดำเนินการวิจัยที่อาจมีผลต่อการตัดสินใจของอาสาสมัครที่คงอยู่ในโครงการ
· โอกาสที่การวิจัยเนื่อเยื่อจะเกิดทรัพย์สินทางปัญญาและการที่จะแบ่งปันผลประโยชน์ให้อาสาสมัคร
· สิทธิในการรับทราบหรือไม่ต้องการรับทราบผลการวิจัยเฉพาะบุคคล
 (Based on the Common Rule, 2017)
	[  ] ใช่          [   ] ไม่ใช่

	8.3.2 ใช้ภาษาที่เหมาะสม เข้าใจได้ กับกลุ่มตัวอย่าง (language)
	[  ] ใช่          [   ] ไม่ใช่

	8.3.3 ไม่มีข้อความที่ 
8.3.3.1 ยกเว้นสิทธิประโยชน์ที่ผู้เข้าร่วมวิจัยพึงได้รับ
8.3.3.2 ปฏิเสธการรับผิดของผู้วิจัยหรือผู้สนับสนุนการวิจัย
8.3.3.3 บีบบังคับผู้เข้าร่วมการวิจัยหรือเชิญชวนเกินเหมาะสม
8.3.3.4 อ่านแล้วเข้าใจผิดว่าเป็นการให้การดูแลรักษาหรือการบริการสุขภาพ (therapeutic misconception) 
	[  ] ใช่          [   ] ไม่ใช่

	8.3.4 ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นเด็ก มี assent และ parental consent
	[  ]  ใช่        [  ] ไม่ใช่                    [  ] ไม่เกี่ยวข้อง

	8.3.5 ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่สามารถให้ความยินยอมได้ มีการขอ
ความยินยอมจากบุคคลที่สามที่สามารถให้ความยินยอมแทนโดยชอบธรรม
	[  ] ใช่          [  ] ไม่ใช่               [  ] ไม่เกี่ยวข้อง

	8.3.6 ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยอ่านไม่ออก มี impartial witness
	[  ] ใช่          [  ] ไม่ใช่    
[  ] ไม่เกี่ยวข้อง

	8.3.7 การวิจัยทำใน (ก) กลุ่มที่มีภาษาของตนเองที่ไม่ใช้ภาษาไทยหรือไม่ หรือ (ข) กลุ่มพิการทางกาย เช่น ตา หู แขน ขา ที่เป็นอุปสรรคต่อการทำความเข้าใจหรือลงนามในใบยินยอม
	[  ] ใช่          [  ] ไม่ใช่  

	ถ้าใช่ วิธีขอความยินยอม เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมที่ใช้         [  ] เหมาะสม           [  ] ไม่เหมาะสม

	ประเด็นที่พบและข้อเสนอแนะ (Issues and recommendation):


	8.3.8   การรักษาความลับของอาสาสมัคร
· เอกสารบันทึกข้อมูลอาสาสมัคร หรือ CRF ไม่มีชื่อสกุล เลขประจำตัวบัตรประชาชน HN หรือข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลที่บ่งชี้ตัวได้ง่าย 
· เอกสารข้อมูลอาสาสมัครเก็บไว้ในตู้ล็อคกุญแจ
· ข้อมูลในคอมพิวเตอร์เข้ารหัสที่เฉพาะผู้วิจัยทราบ

· ผู้วิจัยระบุเกี่ยวกับระยะเวลาการเก็บเอกสาร (ระยะเวลา …..…ปี) และการทำลายข้อมูล (วิธี............) ………………………………………………………………………………………………………………………….….

	8.3.9    ในการตีพิมพ์ผลงานจะมีการลงภาพถ่ายของบุคคล หรือไม่       [  ]  มี  
[  ] ไม่มี
    ก. ในกรณีที่มี ผู้วิจัยจะปิดบังส่วนที่สามารถบ่งชี้ตัวได้หรือไม่?


[  ] ปิดบัง  
[  ] ไม่ปิดบัง (โปรดระบุเหตุผล).....................................................
    ข. การขอคำยินยอมจากผู้ป่วย ในกรณีที่มีการภาพถ่ายของบุคคล หรือไม่       
            [  ] มี  
            [  ] ไม่มี  (โปรดแนบหลักฐานหรือแบบฟอร์มมาด้วย)

	9.สรุปความเห็น (Opinion) ของผู้ประเมิน

	·   เห็นชอบ 
·   เห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัยตามที่คณะกรรมการเสนอแนะ
·   ปรับปรุงแก้ไขอย่างมากแล้วส่งเข้ามาให้พิจารณาใหม่ 
·   ไม่เห็นชอบ

Risk categories
[  ]
ความเสี่ยงต่ำ (Research not involving greater than minimal risk.)

[  ] 
ความเสี่ยงเกินความเสี่ยงต่ำ แต่ผู้เข้าร่วมการวิจัยอาจได้ประโยชน์โดยตรงต่อสุขภาพ (Research involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct benefit to the individual subjects.)

[  ]
ความเสี่ยงเกินความเสี่ยงต่ำ อาจไม่ก่อประโยชน์ต่อสุขภาพผู้เข้าร่วมการวิจัย แต่มีคุณค่าทางวิชาการ (Research involving greater than minimal risk and no prospect of direct benefit to individual subjects, but likely to yield generalizable knowledge about the subject's disorder or condition.)

กรณีที่ “เห็นชอบ” หรือ “เห็นชอบหลังจากผู้วิจัยปรับปรุงแก้ไขตามคณะกรรมการเสนอแนะ” นักวิจัยควรส่งรายงานความก้าวหน้า
· ทุก [  ] 3 เดือน [  ] 6 เดือน  [  ] 12 เดือน หรือ เมื่ออาสาสมัครครบ.................คน
                                                                ลงนาม.......................................................
                                                                วันที่...........................................................
                                                                            กรรมการผู้อ่านทบทวนหลัก                                
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