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แบบประเมินโครงการวิจัยท่ีเขาขายพิจารณาแบบเรงดวน 

เลขท่ีโครงการวิจัย 

............................ 

ชื่อโครงการ ............................................................................................................................................................... 

ชื่อหัวหนาโครงการ .................................................................................................................................................................................. 

สังกัด ..................................................................................................................................................................................................... 

ชื่อกรรมการผูประเมิน.............................................................................. 

ความเชี่ยวชาญ ........................................................................................ 

วันท่ีสงกรรมการประเมิน ..................................................... 

กําหนดสงคืน EC ................................................................... 

โครงการนี้เปนโครงการท่ีเขาขายพิจารณาแบบเรงดวน      ใช      ไมใช 

 กรณีท่ีไมใชโครงการท่ีเขาขายพิจารณาแบบเรงดวน  เนื่องจาก 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………… 

 กรณีเปนโครงการท่ีเขาขายพิจารณาแบบเรงดวน  เนื่องจาก 

      
     
     
 

ขอ หัวขอการประเมินท่ีเกี่ยวกับ

โครงการวิจัย 

เหมาะสม ไม

เหมาะสม 

ไม

เกี่ยวของ 

ขอคิดเห็นและคําแนะนํา 

A. Scientific Value 

1. หลักการและเหตผุล (Rationale)     

2. วัตถุประสงค (Objective)     

3. รูปแบบการวิจยั (Study design)     

4. กลุมประชากรท่ีศึกษา  

(Study population) 

    

5. ขนาดตัวอยาง (Sample size)     

6. การคัดเลือกอาสาสมัครท่ีเขาโครงการ 

(Inclusion criteria) 

    

7. การคัดเลือกอาสาสมัครออกจากโครงการ 

(Exclusion criteria) 

    

8. การถอนอาสาสมัครออกจากโครงการ 

(Withdrawal criteria) 

    

9. ชนิดของการสุมอาสาสมคัร 

(Randomization) 

    

10. วิธีทดสอบท่ีใชในการวิจัย (Study tool)     

11. การใชกลุมควบคุมหรือยาหลอก 

(Control/Placebo) 

    

 การใชเครื่องมือแพทย (Medical device)     

12. วิธีการประเมินผลการวิจัย  

(Method of research assessment) 
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13. การเฝาระวังผลแทรกซอนและการแกไข 

(Monitoring of complications and 

solutions) 

    

14. จํานวนและปริมาณของเลือดหรือสิ่งสงตรวจ 

(Biological sample frequency and 

amount) 

    

15. ระยะเวลาและจาํนวนครั้งของการติดตาม 

(Duration and number of follow-up) 

    

16. สถิติท่ีใชในการวิเคราะห (Statistics 

used in analysis) 

    

B. Ethical Issue ใช ไมใช ไม

เกี่ยวของ 

ขอคิดเห็นและคําแนะนํา 

1. ความเสีย่งเก่ียวกับอาสาสมัครกลุม

เปราะบาง (Involvement of 

vulnerable participants) 

    

1.1 มีอาสาสมัครกลุมเปราะบางเขารวม

การศึกษาหรือไม (ถาใช ขอใหระบุชนิด

ของกลุมเปราะบาง...................................) 

    

1.2 การใชอาสาสมัครกลุมเปราะบางมี

ความเหมาะสมหรือไม (ถาใช ขอใหระบุ

เหตุผลท่ีจําเปนตองใช

...............................) 

    

1.3 การปองกันอาสาสมัครกลุมเปราะบาง

มีความเหมาะสมหรือไม ในกรณีท่ีมีการใช

อาสาสมัครกลุมเปราะบาง 

    

2. ความเสีย่งตอสุขภาพของอาสาสมคัร     

2.1 มีการระบุความเสี่ยงตออาสาสมัครท้ัง

ความเสีย่งตอสุขภาพของรางการ 

ผลกระทบตอจติใจ ช่ือเสี่ยง สังคมและ

เศรษฐกิจ 

    

2.2 มีวิธีการปองกันหรือลดความเสี่ยงตอ

อาสาสมัคร 

    

3. ความเสีย่งตอสุขภาพของตัวออนหรือบุตร

ในครรภหรือคูสมรส 

    

4. ความเสีย่งตอชุมชนท่ีเขารวมการวิจัย     

5. ประโยชนตออาสาสมัครโดยตรง     

 5.1 ในชวงดําเนินการวิจัย     

 5.2 ภายหลังสิ้นสุดการวิจัย     
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6. ประโยชนตอชุมชนท่ีเขารวมการวิจัย     

7. ประโยชนตอสังคม     

8. เก่ียวกับกลุมโรคท่ีพบไดนอย ชนกลุมนอย     

9. การวิจัยทางพันธุศาสตร     

10. การเก็บเลือดหรือเน้ือเยื่อ     

11. การวิจัยเซลลตนกําเนิด     

12. Material Transfer Agreement (MTA)     

C. Informed Consent  เหมาะสม ไม

เหมาะสม 

ไม

เกี่ยวของ 

ขอคิดเห็นและคําแนะนํา 

1. กระบวนการขอความยินยอมจาก

อาสาสมัคร 

    

1.1 ผูขอความยินยอมจากอาสาสมัคร     

1.2 เวลาเมื่อมีการขอความยินยอมจาก

อาสาสมัคร 

    

1.3 สถานท่ีในการขอความยินยอมจาก

อาสาสมัคร 

    

2. การแจงวัตถุประสงคของการวิจัย     

3. การเขารวมโครงการโดยสมัครใจ     

สิทธ์ิในการถอนตัวจากโครงการวิจัย     

4. ทางเลือกอ่ืนหากไมเขารวมโครงการวิจัย     

5. หลักการและเหตผุลของการวิจัย     

6. อธิบายข้ันตอนการปฏิบัติตัวของ

อาสาสมัคร 

    

7. ระบุความเสี่ยงตออาสาสมัครและผล

แทรกซอนจากการวิจัย 

    

8. ประโยชนท่ีไดรับจากการเขารวมวิจัย     

9. การรักษาขณะเขารวมการวิจยั     

10. การจายคาเดินทาง/คาใชจาย/คาชดเชย

แกอาสาสมัคร 

    

11. ความเปนสวนตัวและการเก็บรักษา

ความลับของอาสาสมัคร 

    

12. ช่ือ ท่ีอยู และเบอรโทรศัพทตดิตอผูวิจัย     

13. ท่ีอยูและเบอรโทรศัพทตดิตอ

คณะกรรมการฯ 

    

14. เอกสารท่ีใชในการขอความยินยอม 

จากอาสาสมัคร 

    

15. ภาษาท่ีใชในเอกสารขอความยินยอม 

จากอาสาสมัคร 
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D. Investigators เหมาะสม ไม

เหมาะม 

ไม

เกี่ยวของ 

ขอคิดเห็นและคําแนะนํา 

1. พ้ืนฐานอาชีพและประสบการณของผูวิจัย     

2. Conflict of interest     

3. ประวัติการอบรมจริยธรรมการวิจยั 

ของผูวิจัยและผูรวมวิจัย 

    

สรุปความเสี่ยง 

• อัตราสวนระหวางผลประโยชนและความเสี่ยง (benefit / risk ratio)  

  เหมาะสม     ไมเหมาะสม              

• ความรุนแรงของความเสี่ยง (risk categories)      

  1.  ความเสี่ยงนอย คือ โอกาสและความรุนแรงของอันตรายหรือความไมสะดวกสบายท่ีคาดวาอาจเกิดข้ึนกับอาสาสมัคร                

ในโครงการวิจัยจะตองไมมากกวาการดําเนินการตางๆ ในชีวิตประจําวันของตัวอาสาสมัครเองหรือจากการตรวจสุขภาพ

ทางกายหรือจิตใจ ตามเวชปฏิบัติ 

  2.  ความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงนอย แตคาดวาจะมีประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย 

  3.  ความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงนอย คาดวาจะไมมีประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย 

           แตอาจเปนประโยชนตอสังคมหรือสวนรวม                  

• กลุมบุคคลท่ีเปราะบางและออนแอ (vulnerable subjects)  

  ม ี                  ไมมี                        

• เอกสารการใหความยินยอมของอาสาสมัครท่ีเปนเด็กอายุ 7-12 ป รวมถึงผูสูงอายุ ผูปวยจิตเวช  

ผูไรความสามารถ ผูเสมือนไรความสามารถ (assent form)  

  ม ี                         ไมม ี                     ไมเก่ียวของ  

• การเขารวมในโครงการวิจัยของบุคคลท่ีอานเขียนไมได  

  เหมาะสม                ไมเหมาะสม            ไมเก่ียวของ 

• กรณีการวิจัยเก่ียวกับเครื่องมือแพทย (โปรดระบุ) 

  Non-significant risk 

  Significant risk 

         Registered with USFDA/MDD approval with supporting document of registration 

         Not yet registered with USFDA/MDD or no evidence or information for risk determination 
 

กําหนดการสงรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย  

  3 เดือน                      6 เดือน                      1 ป                      อ่ืนๆ ระบุ………………… 
 

สรุปความคิดเห็นของคณะกรรมการฯ 

 1. รับรอง 

 2. ปรับปรุงแกไข เพ่ือรับรอง 

 3. ปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม 

 4. ไมรับรอง 
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ความเห็นอ่ืนๆ หรือขอเสนอแนะ 

.......................................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................ .......................................

.......................................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................................

.............................................................................................................................................................................................................. ......... 

.......................................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................... .............................

.......................................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................................  

                       ลงชื่อ..................................................................                                                                                                                      

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

                                                                                                                           กรรมการผูประเมิน                                                

                     วันท่ี........../............/........... 


