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แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณารับรอง
(MU-DT/PY-IRB Submission form)

คำชี้แจง 
· ท่านสามารถปรับแก้แบบเสนอโครงการวิจัยให้สอดคล้องกับโครงการวิจัยของท่าน โดยกรอกข้อมูลให้ครบทุกข้อ
· หากข้อใดไม่เกี่ยวข้องขอให้ระบุว่าไม่เกี่ยวข้อง และขอให้ตัด Template (ข้อความสีแดง) ออกเท่านั้น
· ส่วนท้ายกระดาษขอให้ระบุครั้งที่จัดทำและวันที่จัดทำ (Version, date) ตามตัวอย่างด้านล่าง เพื่อใช้ในการออกเอกสารรับรอง 
· กรณีมีรายละเอียดจำนวนมากที่ต้องการให้กรรมการอ่านเพิ่มเติม ขอให้ระบุว่าสามารถอ่านเพิ่มเติมได้ในโครงร่างวิจัย (Proposal) พร้อมระบุเลขหน้า
ส่วนที่ 1: ข้อมูลทั่วไปของโครงการวิจัยและผู้วิจัย

1. ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) ……………………………………………………………………………………..
Title of project (ภาษาอังกฤษ) …………………………………………………….………………….…………..
2. ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย (ภาษาไทย) …………………………………………………………..…………….…..
Name Principal investigator (ภาษาอังกฤษ) …………………………………………………………………….
สถานภาพ (เลือกข้อที่เกี่ยวข้องโดยทำเครื่องหมาย ( และตัดข้อที่ไม่เกี่ยวข้องออก)

❏ อาจารย์ ภาควิชา ……………………………………………………………………..……….…….…..
❏ นักศึกษา หลักสูตร …………………………………………………………………………….….…..…
 สาขา………………………………………………………………………..………………………….…
❏ บุคลากรอื่นๆ ตำแหน่ง………………………………………………………………..……….…………

สังกัด..............................................................สถานที่ทำงาน..............................................................
หมายเลขโทรศัพท์ที่ติดต่อได้สะดวก (ทั้งในและนอกเวลาราชการ)…………….……………………………
E-mail address: ………………………………………………………………………….…………….……
ประสบการณ์ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน
❏ ผู้วิจัยเคยผ่านการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในคน ปี........... (พร้อมแนบประกาศนียบัตรที่ผ่านการอบรมมาด้วย)  
❏ ผู้วิจัยเคยผ่านการอบรมการวิจัยทางคลินิกที่ดี (GCP) ปี.......... (พร้อมแนบประกาศนียบัตรที่ผ่านการอบรมมาด้วย)  
(ผู้วิจัยควรมีการพัฒนาความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในคนด้วยการเข้ารับการอบรม ทุก 3 ปี)
3.
ผู้ร่วมวิจัยทั้งหมด

    3.1

ชื่อผู้ร่วมวิจัย (ภาษาไทย) ...................................................................................................................
Name Co-investigator (ภาษาอังกฤษ) ……………………………………………………………………..
สถานภาพ (เลือกข้อที่เกี่ยวข้องโดยทำเครื่องหมาย ( และตัดข้อที่ไม่เกี่ยวข้องออก)
❏ อาจารย์ ภาควิชา ……………………………………………………………………………………
❏ นักศึกษา หลักสูตร ……………………………………………………………………………….….
 สาขา………………………………………………………………………..………………….….…
❏ บุคลากรอื่นๆ ตำแหน่ง………………………………………………………………..……….…..…
สังกัด..............................................................สถานที่ทำงาน........................................................
หมายเลขโทรศัพท์ที่ติดต่อได้สะดวก (ทั้งในและนอกเวลาราชการ)…………….……………………….
E-mail address: ………………………………………………………………………….……..………
4.
แหล่งทุนสนับสนุนการวิจัย (Research funding)
(เลือกข้อที่เกี่ยวข้องโดยทำเครื่องหมาย ( และตัดข้อที่ไม่เกี่ยวข้องออก)

❏ ไม่มีทุน

❏ อยู่ระหว่างการขอทุน 
❏ ระบุชื่อแหล่งทุน …………………………………………
❏ มีทุน*      ❏ ภาครัฐ ระบุชื่อแหล่งทุน…………………………………………...……………………………


❏ ภาคเอกชน ระบุชื่อแหล่งทุน…………………………………………...………………………


❏ อื่นๆ ระบุชื่อแหล่งทุน…………………………………………...………………….….…….
5.
สถานที่ทำวิจัย 
(เลือกข้อที่เกี่ยวข้องโดยทำเครื่องหมาย ( และตัดข้อที่ไม่เกี่ยวข้องออก)

❏ Single site ระบุ …………………………………………………………………..
❏ Multi site 

❏ เฉพาะในประเทศไทย ระบุ (กี่แห่ง ที่ใดบ้าง) …………………….



❏ ร่วมกับต่างประเทศ ระบุ (ประเทศใดบ้าง, ในประเทศไทยกี่แห่ง, ที่ใดบ้าง)..……..
6.
ระยะเวลาที่ทำวิจัยตลอดโครงการ .....................เดือน/ปี ตั้งแต่...............ถึง..................

ระยะเวลาเก็บข้อมูล ..........................เดือน/ปี ตั้งแต่.....................ถึง.............................
(ขอให้เริ่มเก็บข้อมูลหลังจากได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ)
7.
โครงการนี้เป็นส่วนหนึ่งของการศึกษา: เพื่อปริญญาบัตร วุฒิบัตร หรือการศึกษาอิสระ (Independent study)

❏ ไม่ใช่
❏ ใช่* ระบุ
❏ งานวิจัยหลักสูตรการฝึกอบรมทันตแพทย์ประจำบ้าน สาขา.............................
❏ งานวิจัยหลักสูตรการฝึกอบรมเป็นผู้มีความรู้ความชำนาญในการประกอบอาชีพเภสัชกรรม
     *ผ่านการอนุมัติจากคณะกรรมการสอบโครงร่างงานวิจัย เมื่อวันที่...................... 
      แนบเอกสารยืนยันการผ่านการสอบป้องกันโครงร่างหรือวิทยานิพนธ์  
❏ งานวิจัยปริญญาตรี


❏ งานวิจัยปริญญาโท

❏ งานวิจัยปริญญาเอก
   **แนบคำสั่งแต่งตั้งหัวข้อวิทยานิพนธ์และคณะกรรมการที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์  
8.
โครงการวิจัยโดยสรุป
8.1
หลักการและเหตุผลที่ต้องทำวิจัย (อธิบายสรุปสาระสำคัญ)
..............................................................................................................................................................
8.2
วัตถุประสงค์ของการวิจัย
..............................................................................................................................................................
8.3
ประเภทของโครงการวิจัย (เลือกข้อที่เกี่ยวข้องโดยทำเครื่องหมาย ()
8.3.1
❏ Experimental biomedical / Clinical research โปรดระบุ

❏ Drug trial phase....................... ระบุชื่อยา................................................
❏ Registered drug (โปรดแนบทะเบียนยา หรือเอกสารกำกับยา)

❏ Investigational (new) drug
❏ Medical device trial ระบุชื่อเครื่องมือ...........................................................
❏ Registered device (โปรดแนบทะเบียนเครื่องมือ หรือเอกสารกำกับเครื่องมือ)
❏ Investigational (new) device
❏ Experimental procedure / intervention ระบุ...................................................
❏ High risk

❏ Minimal risk


❏ In vitro / laboratory-based study

❏ Research using repository of biological products (cells, blood, tissues, fluids, etc.)
* ระบุชนิด/ปริมาณ/จำนวน ตัวอย่างที่ใช้ ..........................................................
  (แนบเอกสารขออนุญาตใช้ repository of biological products จากหัวหน้าภาควิชา/หน่วยงาน)
❏ อื่น ๆ .............................................................................................................
8.3.2
❏ Observational clinical research
❏ Prospective (cohort) study

❏ Case series

❏ Retrospective (chart) review
(แนบหนังสือขออนุญาตใช้เวชระเบียนจาก ผู้อำนวยการโรงพยาบาล/หน่วยงาน)

❏ Epidemiology research

❏ Surveillance

❏ Monitoring

❏ อื่น ๆ ……………………
8.3.3
❏ Social / Behavioral Research
❏ Experimental study

❏ Quasi-Experimental study
❏ Observational study

❏ Descriptive
❏ Participatory action research
❏ Questionnaire-based research
❏ อื่น ๆ ……………………
8.4
ผู้เข้าร่วมวิจัย (Research subjects) 
8.4.1
เกณฑ์การคัดเข้าของผู้เข้าร่วมวิจัย (Inclusion criteria)
8.4.2
เกณฑ์การคัดออกของผู้เข้าร่วมวิจัย (Exclusion criteria)
8.4.3
เกณฑ์การถอนผู้เข้าร่วมวิจัยออกจากโครงการวิจัย (Subject withdrawal criteria)
8.4.4
เกณฑ์การยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด (Early termination criteria for entire research project)
8.4.5
เกณฑ์การจัดผู้เข้าร่วมวิจัยเข้ากลุ่ม (Subject allocation)
8.4.6
การคำนวณขนาดตัวอย่าง (Sample size calculation) 
- กรณีเป็น Biomedical Research (ระบุที่มาของขนาดตัวอย่าง รวมทั้งระบุตัวแปรที่แทนค่าสูตร) 
- กรณีเป็น Social-Behavioral Research (สำหรับงานวิจัยทางสังคมศาสตร์/ พฤติกรรมศาสตร์ ขอให้ระบุที่มา/ เหตุผลในการประมาณขนาดตัวอย่างที่เพียงพอสำหรับการเก็บข้อมูล)
8.4.7
จำนวนผู้เข้าร่วมวิจัย/ขนาดตัวอย่าง (Sample size) ………….(คน/แฟ้ม/ภาพรังสี/ซี่ฟัน/ชิ้นเนื้อ)
8.4.8
การดำเนินการหากผู้เข้าร่วมวิจัยถอนตัวออกจากการวิจัย
❏ ไม่รับผู้เข้าร่วมวิจัยทดแทน  
❏ ไม่ต้องรับผู้เข้าร่วมวิจัยทดแทน เนื่องจากคำนวณเผื่อ drop out ไว้แล้ว
❏ ต้องรับผู้เข้าร่วมวิจัยทดแทน
❏ ไม่เกี่ยวข้อง

8.5
กระบวนการวิจัย 
(ระบุรายละเอียดของกระบวนการวิจัย เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย ขั้นตอนต่าง ๆ ในการดำเนินการวิจัย ขอให้ระบุรายละเอียดที่ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องปฏิบัติหรือจะได้รับการปฏิบัติ จำนวนครั้ง และเวลาที่ใช้ หากมีกระบวนการวิจัยที่ซับซ้อนขอแนะนำให้แสดงแผนภูมิกระบวนการวิจัย)
..............................................................................................................................................................
8.6
เครื่องมือที่ใช้ในการเก็บข้อมูล (Tools for data collection) 

(ขอให้ส่งแบบบันทึกการเก็บข้อมูล และ/หรือ แบบสอบถาม และ/หรือ แบบสัมภาษณ์ที่จะใช้ และต้องไม่ระบุชื่อ นามสกุล, HN. หรือ Identification อื่น ๆ โดยให้ใช้เป็นรหัสแทน)
..............................................................................................................................................................
8.7
การวัดผล/การวิเคราะห์ผลการวิจัย (Outcome measurement/Data Analysis)

- ผลลัพธ์หลัก (Primary outcome) และผลลัพธ์อื่น ๆ (ขอให้ระบุผลลัพธ์ที่จะนำมาใช้ในการคำนวณขนาดตัวย่าง)
.........................................................................................................................................................
- การวัดประสิทธิผล (Assessment of efficacy) ..................................................................................
- การประเมินความปลอดภัย (Assessment of safety) ........................................................................
- สถิติหรือวิธีการอื่น ๆ ที่ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูล (Data analysis) ........................................................
ส่วนที่ 2 ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในคน (Ethical consideration)

9.
ลักษณะผู้เข้าร่วมวิจัย 
❏ Healthy volunteers
❏ Patients excluding vulnerable subjects
❏ อื่นๆ เช่น Retrospective chart review

❏ Vulnerable subjects* ระบุ (ผู้ที่ไม่สามารถรับรู้ ไม่สามารถตัดสินใจหรือไม่มีอิสระในการตัดสินใจด้วยตัวเอง)
❏ เด็กเล็ก/ ผู้เยาว์ (อายุ <18 ปี) **

❏ ผู้พิการหรือมีความบกพร่องทางสมอง / จิตใจ
❏ ผู้ป่วยห้องฉุกเฉิน หรือ หออภิบาลผู้ป่วยหนัก, ผู้ป่วยระยะสุดท้าย

❏ ผู้ป่วยเรื้อรังที่ต้องพึ่งพาแพทย์และผู้ดูแล 
❏ หญิงมีครรภ์

❏ นักเรียน / นักศึกษา

❏ นักโทษ
❏ ทหาร ผู้ใต้บังคับบัญชา
 ❏ ผู้อยู่ตามสถานสงเคราะห์      
❏ ผู้อ่านหนังสือไม่ออก
❏ อื่น ๆ ระบุ ..............................................................
* ถ้ามีผู้เข้าร่วมวิจัยในกลุ่มนี้ หากจะต้องขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรม ผู้วิจัยคาดว่าจะขอความยินยอมจากผู้ใด โปรดระบุ.....................................................................................
**ในกรณีผู้เยาว์ อายุ 7-12 ปี อาจต้องมีการขอความยินยอมจากผู้เยาว์โดยตรง (assent) เพิ่มเติมจากการขอความยินยอมจากผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบธรรม (consent)

**ในกรณีผู้เยาว์ อายุ 13- น้อยกว่า18 ปี ต้องมีการขอความยินยอมจากผู้เยาว์โดยตรง (assent) เพิ่มเติมจากการขอความยินยอมจากผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบธรรม (consent) (ยกเว้นบางกรณี เช่น ผู้เยาว์สติปัญญาบกพร่อง เป็นต้น)
10.
การใช้ข้อมูล (data) และการเก็บชีววัตถุ (specimens) ของผู้เข้าร่วมวิจัย
10.1
มีการขออนุญาตใช้ข้อมูล /ชีววัตถุ ของผู้เข้าร่วมวิจัยจากผู้มีอำนาจ
❏ ไม่มี
❏ มี (แนบสำเนาเอกสารการขออนุญาต)

10.2
มีการขอเก็บข้อมูล /ชีววัตถุ ของผู้เข้าร่วมวิจัยไว้เพื่อศึกษาต่อในอนาคต
❏ ไม่มี
❏ มี (แนบหนังสือแสดงเจตนายินยอมให้ใช้ชีววัตถุเพื่อศึกษาต่อในอนาคต)

10.3
มีการส่ง ข้อมูล /ชีววัตถุ ออกนอกสถาบัน
❏ ไม่มี
❏ มี (แนบแบบฟอร์ม DSA/MTA)
มีการนำ ข้อมูล /ชีววัตถุ จากภายนอกเข้ามาในสถาบัน
❏ ไม่มี
❏ มี (แนบแบบฟอร์ม DSA/MTA)
ดาวโหลดแบบฟอร์ม DSA/MTA: 

สำหรับคณะทันตแพทยศาสตร์

https://dt.mahidol.ac.th/th/สำนักงานการวิจัย/งานประยุกต์ผลงานวิจัย/ip/แบบฟอร์มที่เกี่ยวข้อง/
* การดำเนินงานเกี่ยวกับ DSA/MTA สำหรับคณะทันตแพทยศาสตร์สามารถติดต่อได้ที่งานประยุกต์ผลงานวิจัยโทร 02-2007629
สำหรับคณะเภสัชศาสตร์
https://sp.mahidol.ac.th/th/MTA-DSA/index.html
* การดำเนินงานเกี่ยวกับ DSA/MTA ติดต่อที่งานบริหารงานวิจัยและนวัตกรรม โทร 02-3544318
(ข้อ 10.3 ถ้ามีต้องทำ Data Sharing Agreement/Material Transfer Agreement และต้องส่งสำเนาเอกสารให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนเมื่อดำเนินการเรียบร้อยแล้ว มิฉะนั้นผู้วิจัยจะไม่สามารถรับเอกสารรับรอง (COA) จากคณะกรรมการจริยธรรมฯ)
11.
กระบวนการเชิญชวนให้เข้าร่วมการวิจัย (Recruitment process) 
❏
ไม่มี ข้ามไปข้อ 12
❏
มี ขอให้ระบุข้อ 11-12
11.1
สถานที่ ระบุทุกสถานที่ที่เชิญชวนให้เข้าร่วมการวิจัย....................................................................
11.2
กระบวนการ
11.2.1
ผู้ทำหน้าที่เชิญชวนผู้เข้าร่วมวิจัยให้เข้าร่วมโครงการ (ท่านสามารถเลือกทุกข้อที่เกี่ยวข้อง)
❏ หัวหน้าโครงการวิจัย 
❏ ผู้วิจัยร่วม 


❏ ผู้ช่วยโครงการวิจัย (เช่น research nurse, นักศึกษา)

❏ ทันตแพทย์/แพทย์เจ้าของไข้

❏ อื่นๆ ระบุ..............................................
* หัวหน้าโครงการวิจัยที่เป็นผู้รักษาผู้ป่วยไม่ควรเป็นผู้เชิญชวนผู้ป่วยโดยตรง เพราะอาจทำให้เกิดปัญหา Undue influence ในกรณีดังกล่าว ผู้เชิญชวนและให้ข้อมูลเบื้องต้นต้องไม่เป็นผู้มีอิทธิพลต่อผู้เข้าร่วมวิจัยโดยตรง
11.2.2
กระบวนการเชิญชวนผู้เข้าร่วมวิจัยให้เข้าร่วมโครงการ (อธิบายวิธีการเชิญชวนอย่างละเอียดเช่น วิธีการเข้าถึงผู้เข้าร่วมวิจัย วิธีการเข้าถึงข้อมูล ตลอดถึงเครื่องมือที่ใช้ในการเชิญชวน และ การใช้สื่อต่างๆ (ถ้ามี) *พร้อมแนบใบประกาศเชิญชวน บทสนทนาทางโทรศัพท์นั้นมาประกอบการพิจารณา)

........................................................………………………………………..………………..............
...................................................................................................................................................
* สื่อที่ใช้ เช่น การติดประกาศเชิญชวนผู้เข้าร่วมวิจัย การเชิญชวนทางโทรศัพท์ ต้องมีข้อความ เนื้อหาที่แสดงว่าผู้เข้าร่วมวิจัยเข้าสู่โครงการโดยความสมัครใจไม่มีการบังคับ undue influence โครงการ (ประกาศเชิญชวนรับผู้เข้าร่วมวิจัยต้องได้รับการประทับตรารับรองก่อนนำไปติดประกาศ)
12.
กระบวนการขอความยินยอมให้เข้าร่วมการวิจัย (Informed consent process)

❏
การขอความยินยอมให้ระบุข้อมูลต่อไปนี้
· ผู้ทำหน้าที่ขอความยินยอมผู้เข้าร่วมวิจัย (ท่านสามารถเลือกทุกข้อที่เกี่ยวข้อง)
❏ หัวหน้าโครงการวิจัย 

❏ ผู้วิจัยร่วม
❏ ผู้ช่วยโครงการวิจัย (เช่น research nurse, นักศึกษา)

❏ แพทย์เจ้าของไข้


❏ อื่นๆ ระบุ....................................
· ภาษาที่ใช้ประจำของผู้ที่จะได้รับเชิญให้เข้าร่วมโครงการ หรือผู้แทนโดยชอบธรรม..............................
· ภาษาที่ผู้ดำเนินการขอความยินยอมใช้ในการขอความยินยอม ........................................................
· ผู้เข้าร่วมวิจัยมีโอกาสที่จะนำเอกสารชี้แจงฯ กลับไปทบทวนก่อนการตัดสินใจหรือไม่ ❏ มี    ❏ ไม่มี
· อธิบายกระบวนการขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัยหรือผู้แทนโดยชอบธรรมอย่างละเอียด
...................................................................................................................................................
* ในกรณีที่ขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมถ้าผู้เข้าร่วมวิจัยกลับมาอยู่ในสภาวะที่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเองได้ให้ขอความยินยอมใหม่
· เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย (Participant information sheet) และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยโดยได้รับการบอกกล่าวและเต็มใจ (Informed consent form) 
(เลือกข้อที่เกี่ยวข้องโดยทำเครื่องหมาย ( และตัดข้อที่ไม่เกี่ยวข้องออก)
❏
ผู้เข้าร่วมวิจัยที่อายุ 18 ปีขึ้นไป 
· จัดทำเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัยและเอกสารแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย Form 8 และ Form 10
❏
ผู้เข้าร่วมวิจัยที่เป็นผู้เยาว์อายุต่ำกว่า 7 ปี 
· สำหรับผู้ปกครอง จัดทำเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย และเอกสารแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยสำหรับผู้ปกครองของผู้เยาว์ Form 8 และ Form 9 
❏
ผู้เข้าร่วมวิจัยที่เป็นผู้เยาว์อายุ 7 ปีขึ้นไป – ไม่เกิน 12 ปี 
· สำหรับผู้เยาว์ จัดทำเอกสารแสดงเจตนายินยอมสำหรับผู้เยาว์ (Assent form) Form 7 
· สำหรับผู้ปกครอง จัดทำเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย และเอกสารแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยสำหรับผู้ปกครองของผู้เยาว์ Form 8 และ Form 9 
❏
ผู้เข้าร่วมวิจัยที่อายุ 13 ปีขึ้นไป – ไม่เกิน 17 ปี 
· สำหรับผู้ปครองและผู้เยาว์ จัดทำเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย และเอกสารแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยฉบับเดียวกัน Form 8 และ Form 9
❏
ผู้เข้าร่วมวิจัยที่มิใช่ผู้เยาว์ แต่ไม่สามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง (เนื่องจากเจ็บป่วยทางจิต (Mental illness) หรือสติสัมปชัญญะบกพร่อง 
· สำหรับผู้แทนโดยชอบธรรม จัดทำเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย และเอกสารแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย Form 8 และ Form 10

❏
การขอยกเว้นความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรของผู้เข้าร่วมวิจัยอายุ 18 ปีขึ้นไป สำหรับการตอบแบบสอบถาม (ขอให้ระบุเหตุผลที่ขอยกเว้น).................................
· จัดทำเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย สำหรับแนบแบบสอบถาม Form 11
❏ การใช้เวชระเบียน / รูปภาพ / ภาพรังสี

❏ ได้รับอนุญาตจากผู้อำนวยการโรงพยาบาล
❏ ข้ามไปข้อ 13

13.
ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัยนี้ 
13.1
ประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นรายบุคคล …….………………..………………………………

13.2
ประโยชน์ต่อวิชาชีพโดยรวม …………………………….…………………………………..…

13.3
ประโยชน์ต่อสังคม……………………………………….……………………………..………

13.4
อื่น ๆ ……………………………………….……………………………………..…...............
14.
ความเสี่ยงที่อาจเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ต่อผู้เข้าร่วมวิจัย
14.1
อธิบายผลกระทบต่อร่างกาย จิตใจ สังคม เศรษฐกิจ โดยเฉพาะความเสี่ยงมีหรือไม่ รวมถึงความไม่สะดวกสบาย และการเสียเวลา (เคยมีการวิจัยทำนองเดียวกับโครงร่างที่เสนอนี้มาก่อนหรือไม่ และเคยเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อย่างไร กรุณาระบุรายละเอียดและโอกาสที่อาจเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากข้อมูลที่มี หรือจากการประเมินของผู้วิจัย) 
................................................................................................................................................................
14.2
มาตรการป้องกันและแก้ไขเมื่อเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ผู้วิจัยเตรียมไว้ในโครงการนี้
...............................................................................................................................................................

14.3
ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่าย/ค่าชดเชยในการแก้ไขหรือรักษาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการวิจัย
...............................................................................................................................................................

14.4
ชื่อผู้รับผิดชอบหรือทันตแพทย์/แพทย์ และหมายเลขโทรศัพท์ที่สามารถติดต่อได้ตลอดเวลาหากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการวิจัย ..............................................................................................
14.5
กรณีเป็นการวิจัยทางคลินิก การวิจัยที่ใช้ผลตรวจต่าง ๆ เช่น ผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ ผลตรวจทางพยาธิวิทยา ผลตรวจทางรังสี เป็นต้น ผู้วิจัยมีวิธีการอย่างไรในการแจ้งทันตแพทย์/แพทย์ผู้ให้การรักษาให้ทราบว่าบุคคลผู้นั้นอยู่ในระหว่างการเข้าร่วมการวิจัย
..............................................................................................................................................................
หมายเหตุ: กรณีโครงการวิจัยที่มี intervention ต่อผู้เข้าร่วมวิจัย ขอให้ผู้วิจัยลงข้อมูล รหัสโครงการ ชื่อหัวหน้าโครงการ และหมายเลขโทรศัพท์ไว้ในเวชระเบียนผู้ป่วย
14.6
ค่าใช้จ่ายที่ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องรับผิดชอบเอง

..............................................................................................................................................................
14.7
ค่าตอบแทนผู้เข้าร่วมวิจัย
❏ ไม่มี

❏ มี ระบุ...................... (เงิน: ระบุจำนวนเงิน, ของที่ระลึก: อุปกรณ์ดูแลในช่องปาก เป็นต้น)
14.8
กรณีการทำวิจัยในคลินิกที่มีการยกเว้นค่าใช้จ่ายให้กับผู้เข้าร่วมวิจัย ขอให้ระบุผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการวิจัย
เช่น ทุน (ระบุ) ..................., หลักสูตร (ระบุ) ................, ผู้วิจัย (ระบุ)................. เป็นต้น 
15.
โครงการวิจัยมีความเกี่ยวข้องหรืออาจมีผลกระทบกระเทือนต่อศาสนา ความเชื่อ ขนบธรรมเนียมประเพณีหรือวัฒนธรรมอันดีงาม ชื่อเสียงของสถาบัน ท้องถิ่นหรือประเทศที่ทำการวิจัยอยู่หรือไม่
❏ เกี่ยวข้อง ระบุวิธีการป้องกันหรือลดผลกระทบดังกล่าว.........................................................................
❏ ไม่เกี่ยวข้อง
16. วิธีการปกป้องความลับหรือข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวิจัย (( ทุกข้อที่เกี่ยวข้อง)
16.1
( มีสถานที่เหมาะสม เป็นสัดส่วน เฉพาะในการขอความยินยอม
❏ มี (ระบุ .................................) 

❏ ไม่มี
( มีสถานที่เหมาะสม เป็นสัดส่วนในการดำเนินการศึกษาวิจัย 
❏ มี (ระบุ ..................................) 
❏ ไม่มี
16.2
วิธีการบันทึกข้อมูลส่วนตัว

❏
ไม่มีการบันทึกข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวิจัย

❏
ใช้รหัสแทนชื่อและข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมวิจัยในการบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกข้อมูล (ต้องตอบข้อ 16.3) 
❏
มีการบันทึกข้อมูลเป็น (ต้องตอบข้อ 16.3) 

❏ เป็นไฟล์อิเลกทรอนิกส์

❏ รูปถ่าย / ภาพนิ่ง 
❏ วิดิทัศน์ / ภาพเคลื่อนไหว
❏ บันทึกเสียง


❏ อื่นๆ ระบุ .............................
❏ บันทึกไว้ในคอมพิวเตอร์ส่วนตัวที่มีรหัสป้องกันบุคคลอื่นไม่ให้สามารถเปิดได้
❏ เก็บเอกสาร/แผ่น CD / ไฟล์ ในตู้/ลิ้นชัก ที่มีกุญแจล็อก และผู้วิจัยเท่านั้นที่มีกุญแจเปิด-ปิด
16.3
หากมีการบันทึกข้อมูลส่วนตัวดังกล่าวข้างต้น (ข้อ16.2) โปรดระบุผู้ที่สามารถเข้าถึงข้อมูลได้ วิธีการป้องกันบุคคลที่ไม่เกี่ยวข้องในการเข้าถึงข้อมูล ระบุระยะเวลาในการเก็บข้อมูลไว้ และวิธีการทำลายข้อมูลเมื่อสิ้นสุดการวิจัย ทั้งนี้หัวหน้าโครงการวิจัยต้องเป็นผู้รับผิดชอบในการรักษาความลับผู้เข้าร่วมวิจัย
ผู้ที่สามารถเข้าถึงข้อมูล……………………………………………………..…

ระบุสถานที่ในการเข้าถึงข้อมูล....................................................................
วิธีการป้องกันบุคคลที่ไม่เกี่ยวข้องในการเข้าถึงข้อมูล………………………...

❏ บันทึกไว้ในคอมพิวเตอร์ส่วนตัวที่มีรหัสป้องกันบุคคลอื่นไม่ให้สามารถเปิดได้

❏ เก็บเอกสาร/แผ่น CD ในตู้/ลิ้นชัก ที่มีกุญแจล็อก และผู้วิจัยเท่านั้นที่มีกุญแจเปิด/ปิด

ระยะเวลาในการเก็บข้อมูล.........................................................................
วิธีการทำลายเมื่อพ้นระยะเวลาเก็บข้อมูล....................................................
17.
เอกสารที่แนบมาพร้อมแบบเสนอโครงการวิจัย ได้แก่  (เลือกข้อที่เกี่ยวข้องโดยทำเครื่องหมาย ()
	จัดส่ง
	ชื่อเอกสาร
	ต้นฉบับ
	สำเนา
	แนบไฟล์

	(
	1. ฟอร์ม 1 เอกสารขอนำส่งโครงการ
	1
	-
	-

	(
	2. ฟอร์ม 2 เอกสารนำส่งค่าธรรมเนียม
	1
	-
	-

	(
	3. ฟอร์ม 3 เอกสารขอยกเว้นค่าธรรมเนียม
	1
	-
	-

	(
	4. ฟอร์ม 4 เอกสารขอยกเว้นไม่ชำระเงินค่าธรรมเนียมการพิจารณา
	1
	-
	-

	(
	5. ฟอร์ม 5 เอกสารแบบประเมินโครงการที่เข้าข่าย Exemption
	1
	-
	-

	(
	6. ฟอร์ม 6 แบบเสนอโครงการวิจัย
	1
	2
	Word+ PDF

	(
	7. โครงร่างวิจัย /เอกสารการขอทุน
	1
	2
	PDF

	(
	8. ฟอร์ม 7 เอกสารแสดงเจตนายินยอมสำหรับผู้เยาว์อายุตั้งแต่ 7 ปี – ไม่เกิน 12 ปี
	1
	2
	Word

	(
	9. ฟอร์ม 8 เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย
	1
	2
	Word

	(
	10. ฟอร์ม 9 เอกสารแสดงเจตนายินยอมของผู้ปกครองและผู้เยาว์อายุ 13 ปีขึ้นไป – 17 ปี
	1
	2
	Word

	(
	11. ฟอร์ม 10 หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย
	1
	2
	Word

	(
	12. ฟอร์ม 11 เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย โดยการตอบแบบสอบถาม
	1
	2
	Word

	(
	13. ฟอร์ม 12 หนังสือรับรองการดำเนินการวิจัยภายหลังจากได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจำคณะทันตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล
	1
	2
	PDF

	(
	14. ประวัติส่วนตัว ตำแหน่ง สถานที่ทำงาน ผลงาน
	1
	2
	PDF

	(
	15. เอกสารรับรองการผ่านการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในคน
	1
	2
	PDF

	(
	16. เครื่องมือที่ใช้ในการเก็บข้อมูล เช่น แบบสอบถาม, แบบสัมภาษณ์, แนวทางการสัมภาษณ์หรือสังเกต
	1
	2
	PDF

	(
	17. แบบบันทึกข้อมูลที่จะใช้ในการวิจัย
	1
	2
	PDF

	(
	18. เอกสารประชาสัมพันธ์โครงการวิจัย
	1
	2
	PDF

	(
	19. เอกสารอื่นๆ ที่จะมอบให้ผู้เข้าร่วมวิจัย
	1
	2
	PDF

	(
	20. สำเนาหนังสือการขออนุญาตใช้ Stored Specimen (กรณีทำวิจัยจากสิ่งส่งตรวจหรือชิ้นเนื้อ)
	1
	2
	PDF

	(
	21. สำเนาหนังสือการขออนุญาตใช้ข้อมูลจากเวชระเบียน/ภาพถ่ายรังสีจากผู้มีอำนาจอนุมัติ
	1
	2
	PDF

	(
	22. สำเนาหนังสือการขออนุญาตเก็บข้อมูลหรือใช้ข้อมูลทำการวิจัยจากผู้มีอำนาจอนุมัติ
	1
	2
	PDF

	(
	23. สำเนาหนังสือขออนุญาตขอใช้สถานที่ทำการวิจัยจากผู้มีอำนาจอนุมัติ
	1
	2
	PDF

	(
	24. สำเนาเอกสาร Material Transfer Agreement (MTA) หรือ สำเนาเอกสาร Data Sharing Agreement (DSA)
	1
	2
	PDF

	
	25. กรณีผู้วิจัยเป็นนักศึกษาให้แนบเอกสารต่อไปนี้เพิ่มเติม

	(
	25.1 สำเนาเอกสารยืนยันการผ่านการสอบป้องกันโครงร่างหรือวิทยานิพนธ์
หรือคำสั่งแต่งตั้งหัวข้อวิทยานิพนธ์และคณะกรรมการที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์
	1
	2
	PDF

	(
	25.2 ประวัติส่วนตัว สถานที่ทำงาน และผลงานของอาจารย์ที่ปรึกษาหลัก
	1
	2
	PDF

	(
	26. สำเนาเอกสารรับรองโครงการวิจัย (กรณีเป็นโครงการย่อยของโครงการใหญ่ที่ผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ แล้ว)
	1
	2
	PDF

	(
	27. สำเนาเอกสารรับรองโครงการวิจัย กรณีที่ผ่านการรับรองจริยธรรมฯ มาจากหน่วยงานที่เก็บข้อมูลแล้ว
	1
	2
	PDF

	(
	28. กรณีการวิจัยยาทางคลินิก (drug trial)

ข้อมูลเกี่ยวกับยา
- กรณีที่ขึ้นทะเบียนแล้ว ให้ส่งทะเบียนยาโดยคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข หรือเอกสารกำกับยา
- กรณีที่ยังไม่ได้ขึ้นทะเบียน ให้ส่งเอกสารนํายาเข้าเพื่อการวิจัย (นยม.1) และคู่มือผู้วิจัย (Investigator Brochure)
	1
	2
	PDF

	(
	29. กรณีการวิจัยต้องใช้เครื่องมือแพทย์
ข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ 
- กรณีที่ขึ้นทะเบียนแล้ว ให้ส่งเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ 
- กรณีที่ยังไม่ขึ้นทะเบียน ให้แจ้งส่วนประกอบ, ลักษณะเฉพาะ (specifications)

- แจ้ง/แนบเอกสารแสดงความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์
  เช่น ผลการทดสอบคุณภาพทางห้องปฏิบัติการกระบวนการผลิต ระบบคุณภาพการผลิต
- ลักษณะของเครื่องมือแพทย์ (รูปภาพประกอบ)
- ข้อมูลการประเมินความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์โดยผู้สนับสนุนทุนวิจัย (ถ้ามี)
- เอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง (ถ้ามี)
- แบบ ย.พ. 1
	1
	2
	PDF

	(
	30. กรณีการวิจัยต้องใช้อาหาร/ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
หากใช้อาหาร/ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร
- กรณีที่ขึ้นทะเบียนแล้ว ให้ส่งเลขทะเบียน อย.
- กรณีที่ยังไม่ขึ้นทะเบียน หากจะต้องนําเข้าจากต่างประเทศ ให้ส่งแบบ อ. 12
	1
	2
	PDF


18.
ข้อสัญญา
1) ข้าพเจ้าและคณะผู้ร่วมวิจัยดังมีรายนามและได้ลงชื่อไว้ในเอกสารนี้ จะดำเนินการวิจัยตามที่ระบุไว้ในโครงการวิจัยฉบับที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจำคณะทันตแพทยศาสตร์และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล และได้ขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัยอย่างถูกต้องตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคนดังที่ได้ระบุไว้ในแบบเสนอโครงการวิจัย โดยจะให้ความเคารพในสิทธิ และคำนึงถึงสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัยเป็นสำคัญ
2) หากมีความจำเป็นต้องปรับแก้ไขโครงการวิจัย ข้าพเจ้าจะแจ้งให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ (MU-DT/PY-IRB) เพื่อขอรับการพิจารณารับรองก่อนเริ่มดำเนินการปรับเปลี่ยนทุกครั้ง และหากการปรับโครงการวิจัยมีผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมวิจัย ข้าพเจ้าจะแจ้งการปรับเปลี่ยนและขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัยทุกครั้ง
3) ข้าพเจ้าจะรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์/เหตุการณ์ที่ไม่สามารถคาดเดาได้ล่วงหน้าในระหว่างการวิจัย ตามระเบียบของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (MU-DT/PY-IRB) ภายในเวลาที่กำหนด และจะให้ความช่วยเหลือในการแก้ไขเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นระหว่างการวิจัยอย่างเต็มความสามารถ
4) ข้าพเจ้าจะรายงานผลการดำเนินการวิจัยประจำปี หรือตามที่คณะกรรมการจริยธรรมฯ กำหนด
5) ข้าพเจ้าและผู้วิจัยร่วมทั้งหมดมีความรู้ความเข้าใจในกระบวนการวิจัยที่เสนอมาอย่างดีทุกขั้นตอน และมีความสามารถในการแก้ไขปัญหา หรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่อาจจะเกิดขึ้นในระหว่างการวิจัย เพื่อความปลอดภัยและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมวิจัยได้เป็นอย่างดี 






ลงชื่อ...............................................หัวหน้าโครงการวิจัย




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






      วันที่…………/……………/.......…..
  ลงชื่อ...............................................ผู้ร่วมวิจัย (ทุกท่าน)






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






    วันที่….………/………………/……..
19.
การรับรองจากหน่วยงานต้นสังกัดอนุมัติให้ดำเนินการวิจัยได้
   ลงชื่อ     .......................................................................... 
  (…………………….………………………………)

     




                       อาจารย์ที่ปรึกษา/หรือหัวหน้าภาควิชา/หรือหัวหน้าส่วนงาน




***ลงชื่อ     ........................................................................... 






                 (…………………….………………………………)

     




   

         รองคณบดีฝ่าย..../หรือ ผอ.โรงพยาบาล....
                                  
***เฉพาะเป็นบุคลากรสายสนับสนุนสำนักงาน/โรงพยาบาลเท่านั้น   
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