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แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย์

พิจารณาด้านจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย์
ผู้ยื่นแบบเสนอต้องให้รายละเอียดทุกข้อ
1.  ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย และภาษาอังกฤษ)
2.  หัวหน้าโครงการวิจัยและหน่วยงานที่สังกัด (ภาษาไทย และภาษาอังกฤษ)
3.  ผู้ร่วมโครงการวิจัย และหน่วยงานที่สังกัด (ภาษาไทย และภาษาอังกฤษ)  
4.  แหล่งสนับสนุนทุนวิจัย (กรณีได้รับสนับสนุนทุนวิจัยเรียบร้อยแล้ว

5.  ความสำคัญของปัญหาที่ทำการวิจัย
6.  วัตถุประสงค์ของโครงการ 
7.  ประโยชน์ของโครงการนี้ เมื่อเสร็จสมบูรณ์แล้วจะเป็นประโยชน์อย่างเป็นรูปธรรมอย่างไรบ้าง
8.  วิธีการรวบรวมข้อมูล

( 1. การสังเกต ระบุ..(เช่น แบบมีส่วนร่วม , แบบไม่มีส่วนร่วม, )....

( 2. การสัมภาษณ์  ระบุ..(เช่น เชิงลึก , แบบมีโครงสร้าง, หรือ แบบกึ่งโครงสร้าง)...

( 3. การสนทนากลุ่ม

( 4. การใช้มาตรวัด

( 5. อื่น ๆ ............................................................
9. ระดับความเสี่ยงของโครงการวิจัยที่จะเกิดผลกระทบกับอาสาสมัคร

( ความเสี่ยงที่น้อยที่สุด  เพราะ..................................................................................................................

( ความเสี่ยงปานกลาง   เพราะ..................................................................................................................

( ความเสี่ยงสูง            เพราะ..................................................................................................................
10. กลุ่มประชากรอาสาสมัคร  


ก. ระบุจำนวนอาสาสมัครและเหตุผลการได้มาซึ่งขนาดตัวอย่างที่เหมาะสม ..................................................................................................................

ข. ระบุคุณสมบัติของอาสาสมัคร มีวิธีการคัดเลือกผู้เข้าร่วมโครงการอย่างไร มีกลุ่มใดที่ไม่ต้องถูกคัดเข้ามาในการศึกษาหรือไม่
..................................................................................................................
 
ค. ระบุวิธีการแบ่งกลุ่มอาสาสมัครเป็นกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม (ถ้ามี)
..................................................................................................................

ง. มีการใช้อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง (ซึ่งเป็นกลุ่มที่ไม่สามารถตัดสินใจเองได้ในภาวะสำคัญ) เหล่านี้  หรือไม่ 


( ไม่เกี่ยวข้อง


( เกี่ยวข้อง



( ทารก เด็ก



( สตรีมีครรภ์/ให้นมบุตร




( ผู้สูงอายุ



( ผู้ป่วย 




( ผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเอง



( ผู้พิการ



( ผู้ต้องขัง แรงงานต่างด้าว ในบางกรณีอาจรวมทั้งผู้ด้อยโอกาสทางสังคม



( นักเรียน/นักศึกษา ผู้ใต้บังคับบัญชา



( อื่น ๆ ระบุ...........................................


หากมีอาสาสมัครกลุ่มเปราะบางรวมอยู่ด้วยกรุณาบอกเหตุผลความจำเป็นที่ต้องใช้อาสาสมัครกลุ่มนี้ ...................................................................................

จ.ระบุวิธีการในการเข้าถึงกลุ่มอาสาสมัครที่ต้องการให้เข้าโครงการ
..................................................................................................................

ฉ.ระบุตัวเลยหรือรายละเอียดค่าตอบแทนหรือรางวัล (ถ้ามี)
..................................................................................................................
11. วิธีการศึกษาทดลองและให้เหตุผลว่าทำไมการศึกษานี้จึงมีความเสี่ยงต่ำ (ไม่มากไปกว่าความเสี่ยงในชีวิตประจำวัน Minimal risk) 
..................................................................................................................
..................................................................................................................
..................................................................................................................
12. วิธีการเชิญชวนเข้าร่วมโครงการด้วยการลงลายมือชื่อยินยอมหรือด้วยวาจา (โปรดระบุมาให้ชัดเจน)

( ก. ด้วยการลงลายมือชื่อ (ดังเอกสารแบบคำชี้แจงอาสาสมัครและแบบคำยินยอมที่แนบ)

( ข. ด้วยวาจา โปรดแนบแบบฟอร์มเสนอขอรับการยอเว้น (พร้อมแนบแบบคำชี้แจงอาสาสมัคร)
13. ประโยชน์ต่ออาสาสมัครและชุมชนที่เข้าร่วมการวิจัย รวมทั้งการสร้างความเข้มแข็งแก่ชุมชน
..................................................................................................................
14. ผลกระทบที่อาจเกิดแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยและหรือชุมชนที่เข้าร่วมการวิจัย เช่น

ก. ความเสี่ยงหรืออันตรายต่อร่างกาย จิตใจ สังคม เศรษฐกิจและกฎหมาย มีหรือไม่ และผู้วิจัยเตรียมการป้องกันไม่ให้เกิดผลเสีย หรือเตรียมการแก้ไขไว้อย่างไร
..................................................................................................................

ข. กรณีที่มีผลกระทบต่อชุมชน ผู้วิจัยมีวิธีการเข้าถึง หารือต่อชุมชนอย่างไร
..................................................................................................................
15. วิธีปฏิบัติที่ใช้ในการวิจัยเพื่อปกป้องความลับของอาสาสมัครหรือชุมชนทำอย่างไร
..................................................................................................................
16. การพิจารณาด้านระเบียบวิธีวิจัยจากคณะต้นสังกัด (สำหรับนักศึกษา)

( ผ่านการพิจารณาจากกรรมการสอบเค้าโครงวิทยานิพนธ์ประจำคณะ......................แล้วเมื่อวันที่....เดือน..............ปี............

( ผ่านการพิจารณาจากอาจารย์ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์แล้ว เมื่อวันที่.........เดือน..........ปี........

( อื่น ๆ..........................................................
17. ประสบการณ์การอบรมด้านจริยธรรมวิจัย (อย่างน้อย 1 คน) 


( ผู้วิจัยและทีมวิจัยเคยผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัยดังนี้ โปรดระบุเป็นรายบุคคลและแนบหลักฐาน


1.  ชื่อผู้วิจัย....................หลักสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม.....................และปีที่ศึกษา........................


2.  ชื่อผู้วิจัย....................หลักสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม.....................และปีที่ศึกษา........................


3.  ชื่อผู้วิจัย....................หลักสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม.....................และปีที่ศึกษา........................

( ผู้วิจัยยังไม่เคยได้รับการอบรม แต่ผู้วิจัยได้จะวางแผนพัฒนาศักยภาพทีมผู้วิจัย ให้เป็นไปตามมาตรฐานสากล ดังนี้..............................................................................................................................................

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อความข้างต้นเป็นความจริง และเข้าใจความหมายโดยชัดเจนทุกประการ
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 ลงชื่อ....................................................


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


             หัวหน้าโครงการวิจัย





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


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


             ที่ปรึกษาโครงการ (ถ้ามี)





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


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


             ผู้ร่วมโครงการวิจัย (ทุกคน)








