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แบบทบทวนและนำเสนอโครงร่างการวิจัย
วิธีการพิจารณา   ( พิจารณาแบบเร็ว   ( พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  ครั้งที่           ระเบียบวาระที่             


	ชื่อโครงการวิจัย (ไทย)  


	รหัสโครงการ   
	ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย 

	ผู้ทบทวน                                                                                                                                คนที่  1    2    3

	ก. การประเมินทางวิทยาศาสตร์            
	ข้อคิดเห็น / เสนอแนะ (กรณีมีแต่ไม่เหมาะสม หรือไม่มี)

	1. ชื่อโครงการ (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)

     ( เหมาะสม   
( ไม่เหมาะสม
	

	2. หลักการและเหตุผล
     2.1 ความเป็นมาและความสำคัญของปัญหา
    
( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี
	 

	    2.2 ทบทวนวรรณกรรมและเหตุผลความจำเป็นที่ต้องทำวิจัย
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี
	

	3. วัตถุประสงค์

     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม
	

	4. กรอบแนวคิดการวิจัย  (ครอบคลุมตัวแปรที่วิจัย)
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี
	

	5. รูปแบบการวิจัย
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี 
	

	6. ระเบียบวิธีการวิจัย
6.1 ตัวแปร 
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี 
	

	6.2 นิยามเชิงปฏิบัติที่ใช้ในการวิจัย
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี 
	

	6.3 เครื่องมือวัดตัวแปร
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี
	

	6.4 วิธีดำเนินการวิจัย
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี   ( NA
	

	- การเฝ้าระวังภาวะแทรกซ้อนและวิธีแก้ไข
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี 
	

	- เลือดหรือสิ่งส่งตรวจ (จำนวนครั้ง / ปริมาณ)
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี   ( NA
	

	 - ระยะเวลาและจำนวนครั้งของการติดตาม
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี   ( NA
	

	6.5 การเก็บรวบรวมข้อมูล 
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี 
	

	6.6 การวิเคราะห์ข้อมูล
 - ประเมินประสิทธิผล
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี   ( NA
	

	- ประเมินความปลอดภัย (interim analysis)
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี   ( NA
	

	- สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี   ( NA
	

	7. ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง
7.1 ประชากรเป้าหมายและประชากรที่ศึกษา
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี
	

	7.2 เกณฑ์การคัดเข้า 
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี 
	

	7.3 เกณฑ์การคัดออก
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี 
	

	7.4 เกณฑ์การถอนออกจากการวิจัย
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี   ( NA
	

	7.5 เกณฑ์การยุติโครงการวิจัย
 ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี   ( NA
	

	7.6 ขนาดตัวอย่าง
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี   ( NA
	

	7.7 กลุ่มเปรียบเทียบ / ยาหลอก
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี   ( NA
	

	7.8 การใช้เครื่องมือแพทย์
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี   ( NA
	

	8. ข้อจำกัดของการวิจัย 
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี
	

	9. อุปสรรคที่อาจเกิดขึ้น
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี 
	

	ข. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม
	ข้อคิดเห็น / เสนอแนะ (กรณีมีแต่ไม่เหมาะสม หรือไม่มี)

	หลักความเคารพในบุคคล

1. ความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลับของข้อมูล
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี 
	

	2. ความเกี่ยวข้องกับผู้เข้าร่วมการวิจัยกลุ่มเปราะบาง
- ระบุความเปราะบางได้ คือ ...................................

     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี   ( NA
	

	- มีเหตุผลอันสมควรที่จะใช้กลุ่มเปราะบาง
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี   ( NA
	

	- มีมาตรการปกป้องกลุ่มเปราะบาง
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี   ( NA
	

	หลักคุณประโยชน์
3. ความเสี่ยงที่มีต่อของผู้เข้าร่วมการวิจัย 

- ระบุความเสี่ยงได้ครอบคลุม: 

สุขภาพทางร่างกาย จิตใจ สังคม เศรษฐกิจ กฎหมาย 
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี   ( NA 
	

	- มาตรการป้องกัน/ลดความเสี่ยงให้เหลือน้อยที่สุด
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี   ( NA
	

	4. ความเสี่ยงต่อสุขภาพทารกในครรภ์หรือคู่ครอง

     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี   ( NA
	

	5. ความเสี่ยงต่อชุมชนที่วิจัย

     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี   ( NA
	

	6. ประโยชน์โดยตรงต่อสุขภาพผู้เข้าร่วมการวิจัย
- ระหว่างการวิจัย

     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี   ( NA
	

	- ภายหลังการวิจัย (รวมถึง post-trial access)

     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี   ( NA
	

	7. ประโยชน์ต่อชุมชนที่วิจัย 
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี   ( NA
	

	8. ประโยชน์ต่อสังคม

     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี   ( NA 
	

	9. อัตราส่วนระหว่างความเสี่ยงและคุณประโยชน์
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี   ( NA
	

	หลักความยุติธรรม
10.ความยุติธรรมและความเสมอภาคในการคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัย
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี   ( NA
	

	ค. หัวหน้าโครงการวิจัย และผู้วิจัยร่วม
	ข้อคิดเห็น / เสนอแนะ (กรณีมีแต่ไม่เหมาะสม หรือไม่มี)

	1. พื้นฐานอาชีพ และประสบการณ์ของผู้วิจัย
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี 
	

	2. ประวัติการฝึกอบรมที่เกี่ยวกับวิจัย / จริยธรรมการวิจัย / 
    ICH GCP (กรณีที่เป็นการวิจัยทางคลินิก)
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี             
	

	3. การมีผลประโยชน์ทับซ้อน
     ( มี
( ไม่มี
	

	4. การวิจัยทางคลินิกต้องมีแพทย์หรือทันตแพทย์เป็นผู้วิจัยหลัก
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี   ( NA
	

	5. การวิจัยทางสุขภาพของผู้วิจัยที่ไม่ใช่แพทย์ ต้องมีแพทย์หรือทันตแพทย์เป็นผู้วิจัยร่วม หรือผู้ดูแลรับผิดชอบ
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี   ( NA
	

	6. ความพร้อมของสถาบันที่ดำเนินการวิจัย
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี   ( NA
	

	7. การบริหารงานวิจัยและตารางเวลาในการศึกษา
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี  
	

	8. งบประมาณและแหล่งทุน
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี 
	

	ข้อคิดเห็น / เสนอแนะอื่นๆ
(เอกสารข้อมูลและขอความยินยอม  แบบบันทึกข้อมูล แบบสอบถาม เอกสารประชาสัมพันธ์ ฯลฯ)


	สำหรับโครงการวิจัยที่เป็นเครื่องมือแพทย์ (ตามเกณฑ์ US FDA)
( เครื่องมือมีความเสี่ยงน้อย (non-significant risk device, NSR) 

( เครื่องมือมีความเสี่ยงมาก (significant risk device, SR) 

     ( ได้ใบอนุญาตเครื่องมือแพทย์ (กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ อย.)
     ( ยังไม่ได้ใบอนุญาตฯ หรือไม่มีหลักฐาน หรือข้อมูลการประเมินความเสี่ยง

	สรุปความคิดเห็น
อัตราส่วนระหว่างความเสี่ยงและคุณประโยชน์
( เหมาะสม      
( ไม่เหมาะสม        
( NA

กลุ่มบุคคลที่เปราะบาง
( ไม่มี                
( มี (ระบุ) ……………………………………………………………………………………………….…  
การประเมินความเสี่ยงของโครงการ
( ความเสี่ยงน้อย คือ ความเสี่ยงที่ไม่มากกว่าที่เกิดขึ้นในชีวิตประจำวันของผู้เข้าร่วมการวิจัยที่มีสุขภาพปกติ

( ความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงน้อย แต่คาดว่าจะมีประโยชน์โดยตรงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย 
( ความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงน้อย และคาดว่าจะไม่มีประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย แต่ผลการศึกษาสภาวะของ
    ผู้เข้าร่วมการวิจัยอาจขยายผลให้เกิดประโยชน์ต่อสังคมหรือส่วนรวมได้
( ข้อมูลยังไม่เพียงพอที่จะประเมินประเภทความเสี่ยง

	ผลการทบทวน

	ก. กรณีพิจารณาแบบเร็ว        
( รับรอง    ( ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง    ( นำเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ  (ระบุเหตุผล) ……

ข. กรณีพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ        
( รับรอง
    ( ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง   ( ปรับปรุงแก้ไขและนำเข้าพิจารณาใหม่    ( ไม่รับรอง (ระบุเหตุผล) ……

กำหนดการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย (เฉพาะที่รับรอง หรือปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง)
( 1 ปี         ( 6 เดือน
    ( 3 เดือน     
   ( อื่นๆ ระบุ………………………………………………………….……


       ลงชื่อ …………………………………..…………..……

(…….…………………………..……….……………)

   
    วันที่ ............ เดือน ............................ พ.ศ. ............. 
(โปรดส่งผลการประเมินทางอิเล็กทรอนิกส์ไปยังสำนักงานฯ ก่อนวันประชุมคณะกรรมการฯ อย่างน้อย 1 วัน)
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