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https://intra8.rama.mahidol.ac.th/E-submission/index.aspx
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(ลงนามรับรองส าเนา)
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Retrospective/ 
การทดลองทีไ่ม่เกีย่วข้องกบัผู้ป่วย
(เช่น ประสิทธิภาพน า้ยา/ตรวจช้ินเน้ือที่สะสมไว้/

บันทึกการรักษา ฯลฯ)

Prospective, RCT

Case Report

https://intra9.rama.mahidol.ac.th/?q=rama/office
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https://www.rama.mahidol.ac.th/research/ethics/

E-Submission รามา (เข้าผ่าน Google)
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งานวจิัยที่มีการทดสอบ
สมมุตฐิาน/ เปรียบเทียบ
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 วธิีการสุ่ม: group, block
 การปกปิด (bline): แพทย/์ผู้ป่วย/ผู้วจัิย/ผู้

ประเมนิ
 สิง่ทีน่อกเหนือจากการรักษาปกติ
 การตดิตามอาการ/ ประเมนิหลังการผ่าตัด
 วธีิปฏบัิตทิัง้ 2 กลุ่มแตกต่างกัน
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ขออนุมัติ กรณมีีการแก้ไข

 เปลีย่นวธีิผ่าตดั
 เปลีย่นช่ือยา
 เปลีย่น/สลบัขั้นตอน US/ CT
 เพิม่จ านวนคนไข้/ ปี
 เปลีย่นวธีิรักษา
 เปลีย่นวธีิสุ่ม blind/non
 เปลีย่นระยะเวลาตดิตามอาการ
 เปลีย่นวธีิติดตาม/ออนไลน์TeleMed/โทรศัพท์
 เกบ็จ านวนคนไข้เพิม่/ เกบ็เพิม่จากช่วงเวลาทีข่ออนุมตัิ
 ..............................
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 ใช้ภาพประกอบการอธิบาย
 ใช้ Flow Chart อธิบาย
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***Paper, Excel, ……
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9) ระบุจ านวนผู้เข้าร่วมการวจัิย เกณฑ์คดัเข้าและเกณฑ์คดัออก
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10)ระยะเวลาในการศึกษา(ต้องเร่ิมหลงัจากได้รับการอนุมัตจิากคณะกรรมการจริยธรรมการ
วจิัยในคนแล้ว)
หลงัไดรั้บการอนุมติัจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน ถึง 12 เดือน (วางแผนขยายเวลาถึง มิถุนายน 2568)

11) ความเส่ียงหรือความไม่สบายที่คาดว่าจะเกดิขึน้

*ส่ิงที่คนไข้ต้องทราบ ก่อนตัดสินใจเข้าร่วมโครงการวจิยั
กระบวนการขอจรยิธรรมการวจิัยในคน: สุไรดะ๊ อีซอ Slide 17/35



11) ความเส่ียงหรือความไม่
สบายทีค่าดว่าจะเกดิขึน้
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12) ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ

13) ข้อพจิารณาด้านจริยธรรม
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กรณีเป็นการตรวจเพ่ืองานวจิัย
 ห้ามให้ผู้ป่วยเบิกจ่ายตามสิทธ์ิ
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ตัวอย่าง
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แปลภาษา/ ทดลองใช้

ICIQ-, SF-12, 

EQ5D……..

กรณมีีผู้แปลภาษาไทยแล้ว
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มีเง่ือนไข ไม่มเีง่ือนไข
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-Inform consent
-Poster
-DSA ระยะเวลาการท าวิจัย

**กรณียืน่เอกสารเข้าระบบ

กรอบ/ ขอบเขตข้อมูลทีต้่องการเกบ็

ชุด ย หัวข้อที่ 6

ชุด ว หัวข้อที่ 7

*อนุมัต ิ1 ปี

ข้อตกลงการแบ่งปัน
ข้อมูล (DSA)

ชุด ว หัวข้อที ่9, ชุด ว หัวข้อที ่10
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**

**
หน่วยจริยธรรมการวจิัย
จะมีการสุ่มตรวจทุกปี
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