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แบบรายงานความเห็นของผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน
วิธีการพิจารณา   ( พิจารณาแบบเร็ว   ( พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  ครั้งที่          ระเบียบวาระที่ 

	ชื่อโครงการวิจัย (ไทย)  

	รหัสโครงการ   
	ชื่อหัวหน้าโครงการ   

	ชื่อผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน

	หัวข้อการประเมิน
	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. รูปแบบการวิจัย
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี 
	

	5. ระเบียบวิธีการวิจัย
5.1 ตัวแปร 
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี 
	

	5.2 นิยามตัวแปร
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี 
	

	5.3 เครื่องมือวัดตัวแปร
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี
	

	5.4 วิธีดำเนินการวิจัย
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี   ( NA 
	

	6. ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง
6.1 ประชากรเป้าหมายและประชากรที่ศึกษา
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี
	

	6.2 เกณฑ์การคัดเข้า 
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี 
	

	6.3 เกณฑ์การคัดออก
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี 
	

	7. ความเสี่ยงและผลข้างเคียงที่อาจเกิดขึ้น
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี
	

	8. ประโยชน์และผลกระทบที่คาดว่าจะได้รับ
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี
	

	9. ข้อจำกัดของการวิจัย
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี
	

	10. อุปสรรคที่อาจเกิดขึ้น
     ( มีและเหมาะสม   ( มีแต่ไม่เหมาะสม   ( ไม่มี 
	

	ข้อคิดเห็น / เสนอแนะอื่นๆ 



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

   
    วันที่ ….…… เดือน ….……….……….….. พ.ศ. ….….
คำอธิบายแบบรายงานความเห็นของผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน
1. ชื่อโครงการ (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)
ประกอบด้วยคำสำคัญ 3 ส่วน คือ ประชากรที่จะศึกษา ผลลัพธ์หลัก และวิธีการที่จะศึกษา
2. หลักการและเหตุผล
2.1 ความเป็นมาและความสำคัญของปัญหา ข้อมูลพื้นฐาน ปัจจัยต่างๆ สถานการณ์ หรือสภาพแวดล้อม ที่เกี่ยวข้องกับปัญหานั้น การดำเนินการที่เป็นมาตรฐานเกี่ยวกับปัญหานี้ในปัจจุบันทำอย่างไร พร้อมทั้งอ้างอิงข้อมูลที่เชื่อถือได้
2.2 เหตุผลความจำเป็นที่ต้องทำวิจัย โดยต้องทบทวนวรรณกรรมที่ทันสมัย ครอบคลุมงานวิจัยทั้งผลดีและผลเสีย มีการสรุปโดยการสังเคราะห์เป็นภาพรวมว่า มีอะไรที่ทราบและยังไม่ทราบ ความรู้ที่อยู่ในปัจจุบันไม่สามารถตอบปัญหาได้ (gap of knowledge) จึงจำเป็นต้องทำวิจัยเรื่องนี้ หรือเป็นการวิจัยเพื่อพัฒนางานประจำ โดยมีตัวเลขและหลักฐานอ้างอิงที่มีความน่าเชื่อถือ รวมถึงคุณค่าของงานวิจัยนี้
3. วัตถุประสงค์
       สอดคล้องกับชื่อโครงการวิจัย มีวัตถุประสงค์หลัก วัตถุประสงค์รองที่ชัดเจน 

4. รูปแบบการวิจัย
เหมาะสม สอดคล้องวัตถุประสงค์ของการวิจัย
5. ระเบียบวิธีวิจัย
5.1 ตัวแปร
      มีตัวแปรหลัก คือ ตัวแปรอิสระและตัวแปรตาม, ตัวแปรกวน และความลำเอียง
5.2 นิยามตัวแปร
              นิยามตัวแปรหลัก ตัวแปรสำคัญ เป็นเชิงปฏิบัติการที่เฉพาะเจาะจง  มีเกณฑ์วินิจฉัยที่เป็นมาตรฐาน
5.3 เครื่องมือวัดตัวแปร
เช่น การตรวจร่างกาย ตรวจทางห้องปฏิบัตการ ตรวจทางรังสี ตรวจโดยใช้เครื่องมือแพทย์ชนิดต่างๆ แบบสอบถาม การสร้างมาตรวัด มีแนวการพัฒนาเครื่องมือที่ไม่ใช่มาตรฐาน ระบุความตรง ความเที่ยง การควบคุมคุณภาพ และเกณฑ์การแปลผล 
5.4 วิธีดำเนินการวิจัย
การตรวจวินิจฉัยและการปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยตามมาตรฐานวิชาชีพ มีการระบุชัดเจนว่าส่วนใดเป็นการปฏิบัติตามขั้นตอนการตรวจ ดูแล รักษาตามปกติ ส่วนใดเป็นการวิจัย แสดงเหตุผลที่เหมาะสมที่จะใช้ยาหลอก (ถ้ามี) 
5.5 การวัดและเก็บรวบรวมข้อมูล
  
ระบุว่าวัดข้อมูลอะไร เวลาใด ใครเป็นผู้วัด วัดอย่างไร แหล่งข้อมูลที่ไหน บันทึกอย่างไร เก็บไว้ที่ไหน
5.6 การวิเคราะห์ข้อมูล
มีการวิเคราะห์ผลลัพท์หลักและผลลัพท์รอง มี interim analysis เพื่อประเมินความปลอดภัยในงานวิจัยเกี่ยวกับยา
6. ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง
6.1 ลักษณะประชากร
        เกณฑ์คัดเข้า เกณฑ์คัดออก เกณฑ์ถอนอาสาสมัครจากการวิจัย ชัดเจน เหมาะสม และเป็นธรรม เหตุผลทางวิชาการมีความเหมาะสมในการขยายผลการวิจัยไปสู่ประชากรเป้าหมาย  
6.2 จำนวนอาสาสมัคร หรือ ขนาดตัวอย่าง
     
ในสูตรการคำนวณขนาดตัวอย่าง ตัวเลขที่มาแทนค่ามีความเหมาะสม พร้อมเอกสารอ้างอิง 
7. ความเสี่ยงและผลข้างเคียงที่อาจเกิด
       ระบุความเสี่ยง ผลข้างเคียง อัตราการเกิดภาวะแทรกซ้อน (ถ้ามี) ที่อาจเกิดกับร่างกาย จิตใจ การสูญเสียสถานภาพทางเศรษฐกิจและสังคมของอาสาสมัคร และระบุมาตรการการลดความเสี่ยงซึ่งประกอบด้วยมาตรการดูแลป้องกันที่เหมาะสม และการรักษาอย่างทันท่วงที เมื่อเกิดภยันตรายต่ออาสาสมัคร
8. ประโยชน์และผลกระทบที่คาดว่าจะได้รับ
       ชี้แจงถึงความจำเป็น ความสำคัญ คุณค่า ประโยชน์อย่างมีเหตุมีผล คุ้มค่ากับทรัพยากรและเวลาที่สูญเสีย โดยเฉพาะประโยชน์โดยตรงต่ออาสาสมัคร ทั้งระหว่างการวิจัย และภายหลังการวิจัย (รวมถึง post-trial access) 
9. ข้อจำกัดของการวิจัย
การศึกษานี้มีข้อจำกัดเชิงระบบอย่างไรที่ทำให้ไม่สามารถกำหนดระเบียบวิธีวิจัยได้อย่างสมบูรณ์ อาจทำให้ไม่สามารถขยายผลการศึกษาไปสู่ประชากรเป้าหมายได้ เช่น อคติที่อาจเกิดจากการสุ่มตัวอย่าง จากการวัด
10. อุปสรรคที่อาจเกิดขึ้น
 ระบุอุปสรรคในทางปฏิบัติที่อาจเกิดขึ้นเฉพาะราย ในระหว่างการวิจัย และบอกแนวทางแก้ไข
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