
ขออนุมตัิจริยธรรมการวจิัยในคน
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1) โครงการฉบับเต็ม (Prospective, RCT,)

2) โครงการฉบับย่อ (Retrospective, การทดลอง
ทีไ่ม่เกีย่วข้องกบัผู้ป่วย)

*  เอกสารรับรองผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัยในคน

(ผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัยต้องท าให้ครบ 3 part)

*  ประวัติผู้วิจัย (ส าหรับโครงการ Fullboard)
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1) ช่ือโครงการ(ไทย/ องักฤษ)

2) หัวหน้าโครงการ

3) ผู้ร่วมวจิัย

4) แพทย์ผู้ดูแล
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(Prospective ให้เขียน 1 หน้าขึน้ไป และม ีReference. ไม่ต ่ากว่า 10 paper).................................
...........................ระบุ Reference ในรูปแบบ in-text citation / เลขยกก ำลงั

5) หลกัการและเหตุผล
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6) วตัถุประสงค์ของโครงการวจิัย

7) วธีิวจิัยและแบบแผนการวจิัย 

 Prospective study
 Retrospective study
 Randomize control trail
 Prospective cross sectional study

เกบ็ข้อมูลผู้ป่วยเดก็ทีไ่ด้รับการปลูกถ่ายตบัในโรงพยาบาลรามาธิบดี
ตั้งแต่ 1/1/2550-31/12/2562
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 วธิีการสุ่ม
 สิง่ทีน่อกเหนือจากการรักษาปกติ
 การตดิตามอาการ/ ประเมนิหลัง

การผ่าตัด
 วธีิปฏบัิตทิัง้ 2 กลุ่มแตกต่างกัน?
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วธีิปฏบิตัทิัง้ 2 กลุ่มแตกต่างกัน?
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ขออนุมัติ แก้ไข (ด้วยเหตุผลใดๆ)

 เปลีย่นวธีิผ่าตดั
 เปลีย่นช่ือยา
 เปลีย่น US/ CT
 เพิม่จ านวนคนไข้/ ปี
 เปลีย่นวธีิรักษา
 เปลีย่นวธีิสุ่ม blind/non
 เปลีย่นระยะเวลาตดิตามอาการ
 เปลีย่นวธีิติดตาม/ออนไลน์TeleMed/โทรศัพท์
 ..............................
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 ส่วนที ่1 ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย
 ส่วนที ่2 ..........pre-op/ intra-op/
 ส่วนที ่3 ..........post-op/ FU
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แปลภาษา/ ทดลองใช้

กรณมีีผู้แปลภาษาไทยแล้ว

ICIQ-, SF-12, 
EQ5D……..
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มีเง่ือนไข ไม่มเีง่ือนไข
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8) Flow Chart
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










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9) ระบุจ านวนผู้เข้าร่วมการวจิัย เกณฑคั์ดเข้าและเกณฑคั์ดออก
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11) ความเสี่ยงหรือความไม่
สบายทีค่าดว่าจะเกดิขึน้

กระบวนการขอจรยิธรรมการวจิัยในคน : สุไรดะ๊ อีซอ (24/10/64) Slide 21/31



11) ค่าชดเชยแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย(ตามความจ าเป็นและเหมาะสม) ในกรณีทีเ่กิด
อันตรายหรือผลอันไม่พงึประสงค ์ ตอ่ผู้เข้าร่วมการวิจัยนี ้อาสาสมัครจะได้รับการ
ดแูลรักษาโดยไม่ตอ้งเสียค่าใช้จา่ยอยา่งใดบ้าง
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**

**
จริยธรรมการวจิัยจะ
มกีารสุ่มตรวจทุกปี
(เอกสาร/ สุ่มโทรหาคนไข้)
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 E-Submission รามา (เข้าผ่าน Google)
 https://www2.ra.mahidol.ac.th/e-submission/login.aspx
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