F/08-03/04.0
                                                                                                                                                   Thai

ห้ามตัดฟอร์มนะคะ
ให้นักวิจัยทุกท่านดาวน์โหลดไฟล์เป็น  Word เท่านั้น 
เเละส่งมาตรวจทางอีเมล irbkkh@gmail.com โดยเขียนตรงกล่อง เรื่อง เป็นส่งไฟล์โครงการปกติ (ส่งเจ้าหน้าที่ปุ๊กกี้)  
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บันทึกข้อความ
ส่วนราชการ …………………………………………………
ที่
.........../.................

วันที่ …………………………………………..
เรื่อง  ขอเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น
เรียน
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น
ด้วยข้าพเจ้า ………………………………. ตำแหน่ง …………………  หน่วยงาน..................โทรศัพท์มือถือ...............................................E-mail:................................................................ขอเสนอโครงการวิจัยเรื่อง(ชื่อภาษาไทย)............................................................. (ชื่อเรื่องภาษาอังกฤษ)...........................................................

เพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณาดังนี้
1. แบบฟอร์มนำส่งค่าธรรมเนียม และหลักฐานการชำระเงิน 




   จำนวน 1 ชุด
2. แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 




   จำนวน 3 ชุด
(โปรดระบุ Version…. วัน..เดือน....พ.ศ.......)






    
3. โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ (โปรดระบุ Version……. วัน.....เดือน....................พ.ศ...........)
   จำนวน 3 ชุด
4. เครื่องมือการวิจัยหรือแบบสอบถามการวิจัย





   จำนวน 3 ชุด
(โปรดระบุ Version……. วัน.....เดือน.........พ.ศ...........)  
5. เอกสารคำชี้แจงอาสาสมัคร (โปรดระบุ Version……. วัน.....เดือน....................พ.ศ...........)
    จำนวน 3 ชุด
6. แบบฟอร์มคำยินยอมสำหรับอาสาสมัคร (โปรดระบุ Version…….วัน.....เดือน.............พ.ศ.........)  จำนวน 3 ชุด
7. ประวัติและความรู้ความชำนาญของนักวิจัยและหลักฐานการผ่านอบรมจริยธรรมวิจัย

    จำนวน 3 ชุด
8. ส่งไฟล์ข้อมูลโครงการวิจัยตามข้อ 2 ถึง 7 ให้สำนักงาน (E-mail:irbkkh@gmail.com) 

 
   (แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาฯ เป็นไฟล์ MS word)
จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา
ลงชื่อ………………..….………….……………                                       ลงชื่อ………………………………….………….…….
       (…………………………..………………….)                 


(…………………….……………………..……….)
       อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ                                                       หัวหน้าโครงการวิจัย 
กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา/ นักศึกษาแพทย์/แพทย์ใช้ทุน
โครงการวิจัยนี้ได้ผ่านความเห็นชอบจากหน่วยงานต้นสังกัดแล้ว
  ลงชื่อ....................................................
        (.....................................................)
 หัวหน้าหน่วยงาน
แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาสำหรับโครงการวิจัยที่เข้าข่าย
การพิจารณาแบบปกติ (Initial Protocol)
ข้อกำหนด
· การตอบคำถามในแบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาฯ ขอให้เขียนเป็นภาษาไทย สำหรับโครงการที่ผู้วิจัยเป็นคนไทย
· ผู้ยื่นแบบเสนอต้องให้รายละเอียดในหัวข้อที่เกี่ยวข้อง (ให้ตอบทุกข้อ เรียงตามหัวข้อที่กำหนดให้ 
ถ้าไม่เกี่ยวข้องให้ระบุว่า “ไม่เกี่ยวข้อง” ถ้าไม่มีให้ระบุว่า “ไม่มี” อย่าข้ามไป)
1. ชื่อโครงการวิจัย ทั้งภาษาไทย และภาษาอังกฤษ
ชื่อภาษาไทย ….. 
ชื่อภาษาอังกฤษ ……… 
2. หัวหน้าโครงการวิจัยและหน่วยงานที่สังกัด ทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ
ชื่อหัวหน้าโครงการ:
ตำเเหน่ง:
สังกัด:
เบอร์โทร :
E-mail:
3. ผู้ร่วมโครงการวิจัย ที่ปรึกษา และหน่วยงานที่สังกัด ทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ หมายเลขโทรศัพท์ติดต่อ และอีเมล์ (โปรดใช้ Gmail เพื่อความสะดวกในการเตือนผ่านอีเมล์และ Google calendar)
ผู้ร่วมโครงการ
1. ชื่อ-สกุล
ตำเเหน่ง:
สังกัด:
เบอร์โทร :
E-mail:
2. ชื่อ-สกุล:
ตำเเหน่ง:
สังกัด:
เบอร์โทร :
E-mail: 
อาจารย์ที่ปรึกษา 
1. ชื่อ-สกุล
ตำเเหน่ง:
สังกัด:
เบอร์โทร :
E-mail:
4. ความสำคัญของปัญหาที่ทำการวิจัย (อย่างย่อ)
5. วัตถุประสงค์ของโครงการ (เขียนให้ชัดเจน)
6. ประโยชน์ของโครงการนี้ เมื่อเสร็จสมบูรณ์แล้วจะเป็นประโยชน์อย่างเป็นรูปธรรมอย่างไรบ้าง
7. ประเภทของการศึกษา/ระเบียบวิธีวิจัย
□ ก.  Treatment study โปรดระบุ..........................................................
□ ข.  Diagnostic study โปรดระบุ .........................................................
□ ค.  Epidemiological study โปรดระบุ ...............................................
□ ง.  Descriptive study โปรดระบุ ........................................................
□ จ.  Qualitative study โปรดระบุ ........................................................
□ ฉ.  Action research / Participatory action research
□ ช.  อื่นๆ โปรดระบุ ..............................................................................
8. ความเป็นมาและการศึกษาในมนุษย์
ก.  ความเป็นมาของงานวิจัย (อย่างย่อพร้อมระบุเอกสารอ้างอิง)
ข.  การศึกษานี้เคยมีการศึกษาในมนุษย์มาก่อนหรือไม่
ค.  หากเคยทำในมนุษย์ ทำไมต้องทำซ้ำอีก
ง.  หากไม่เคยทำการศึกษาในมนุษย์มาก่อนเคยมีการศึกษาทดลองในสัตว์ทดลองอย่างเต็มที่มาแล้วหรือยัง
9. กลุ่มประชากร/อาสาสมัคร
ก.  เป็นใครบ้าง  แต่ละกลุ่มมีจำนวนกี่คน 
ข.  ตัวเลขได้มาจากการคำนวณทางสถิติ (แสดงสูตร วิธีคำนวณ ตัวเลขที่ใช้แทนค่า และระบุที่มา (reference) ของค่าตัวแปรดังกล่าวด้วย) หรือใช้วิธีใด
ค.  เกณฑ์คัดเลือกอาสาสมัครเข้าสู่โครงการ (inclusion criteria)  
ง.  เกณฑ์คัดอาสาสมัครออกจากโครงการ (exclusion criteria)  
จ.  เกณฑ์นำอาสาสมัครออกจากการทดลอง (withdrawal of participant criteria) เป็นเกณฑ์ที่แสดงให้เห็นว่าอาสาสมัครจะได้รับอันตรายหากยังดำเนินการวิจัยต่อไป หรือเป็น confounder ที่ส่งผลต่อการวิจัยโดยรวม
ฉ.  เกณฑ์การยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด (early termination of study criteria) เป็นเกณฑ์ที่ทำให้ต้องยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด หากคาดว่าไม่มีเหตุการณ์นี้ ให้เขียนว่า “ไม่มี” ตัวอย่างเช่น มีผลข้างเคียงรุนแรงเกิดขึ้นกับอาสาสมัครเป็นจำนวนมาก ดำเนินการวิจัยไประยะหนึ่งแล้วพบว่าไม่สามารถพิสูจน์ประสิทธิผลตามที่คาดการณ์ไว้ครั้งแรก เป็นต้น โดยเขียนให้ชัดเจน
ช.  มีการใช้อาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติด้วยหรือไม่
ซ.  มีการใช้อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง (ซึ่งเป็นกลุ่มที่ไม่สามารถตัดสินใจเองได้ในภาวะสำคัญ) เหล่านี้หรือไม่
□ ไม่เกี่ยวข้อง
□ เกี่ยวข้อง ได้แก่
   O ตัวอ่อนหรือทารกในครรภ์
   O ทารก เด็ก ผู้เยาว์ที่อายุต่ำกว่า 18 ปี
   o สตรีมีครรภ์ ที่ไม่มีอิสระในการตัดสินใจด้วยตัวเองหรือการวิจัยมีผลต่อทารกในครรภ์
   o ผู้สูงอายุที่ไม่สามารถตัดสินใจด้วยตัวเองได้โดยอิสระ ทั้งในด้านการรับรู้และการตัดสินใจ
   o ผู้ป่วยโรคเรื้อรัง ติดเชื้อร้ายแรงหรือติดเชื้อที่เป็นที่รังเกียจของสังคม
   o ผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเอง เช่น ผู้ป่วยระยะวิกฤต สติไม่สมประกอบ โรคทางจิตเวช เป็นต้น
   o ผู้ต้องขัง แรงงานต่างด้าว 
   o ผู้ด้อยโอกาสทางสังคม เช่น ผู้พิการ ขอทาน อาชีพบริการทางเพศ เป็นต้น
   o นักเรียน/นักศึกษา ผู้ใต้บังคับบัญชา
   o อื่นๆระบุ.................................................................  
หากมีอาสาสมัครกลุ่มเปราะบางรวมอยู่ด้วย ขอให้บอกเหตุผลความจำเป็นที่ต้องใช้อาสาสมัครกลุ่มนี้..................................................................................................................................................................... 
และขอให้บอกวิธีปกป้องอาสาสมัครกลุ่มนี้....................................................................................................
ฌ. ใช้วิธีการใดที่จะเข้าถึงประชากรกลุ่มเป้าหมายเพื่อชักชวนให้เข้าร่วมโครงการ เช่น ติดป้ายประชาสัมพันธ์ ลงสื่อสิ่งพิมพ์ วิทยุ หรือ ขอความร่วมมือจากแพทย์ผู้รักษา เป็นต้น หากติดป้ายประชาสัมพันธ์ ลงสื่อสิ่งพิมพ์ วิทยุ (ต้องส่งป้ายประชาสัมพันธ์ หรือเนื้อหาที่จะลงสื่อสิ่งพิมพ์ วิทยุ มาให้คณะกรรมการฯ พิจารณาด้วย) 
   ในกรณีที่เป็นโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์ ควรระบุวิธีการติดต่อและการไปพบบุคคลซึ่งผู้วิจัยต้องการให้เข้าร่วมโครงการที่สะท้อนถึงการเคารพในความเป็นบุคคล
ญ. หากมีค่าชดเชย ค่าตอบแทน หรือของที่ระลึก กรุณาให้ตัวเลขหรือรายละเอียด
ฎ. วิธีการรวบรวมข้อมูล
□ การสังเกต / การสัมภาษณ์ / การสนทนากลุ่ม โปรดระบุ................
□ ใช้แบบเก็บข้อมูล (case record form) 
□ ใช้มาตรวัด โปรดระบุ.........................................
□ อื่นๆ โปรด ระบุ.................................................
ฏ. กรณีเป็นการวิจัยโดยใช้วิธี randomized controlled trial (RCT) โปรดแสดงวิธีการแบ่งกลุ่มและการจัดอาสาสมัครเข้ากลุ่ม
10. ประโยชน์ของอาสาสมัครที่ร่วมโครงการวิจัยจะได้รับ หากไม่ได้รับประโยชน์โดยตรงให้เขียนประโยชน์โดยอ้อม ประโยชน์ต่อชุมชน/สังคมหรือวงการวิชาการ 
11. ผลกระทบที่อาจเกิดแก่อาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย และ/หรือชุมชนที่เข้าร่วมวิจัย
ก. อธิบายความเสี่ยง/ผลแทรกซ้อนต่อร่างกาย จิตใจ สังคม เศรษฐกิจ หรือความไม่สะดวกสบาย มีหรือไม่ อย่างไรบ้าง 
ข. ผู้วิจัยวางแผนที่จะป้องกันความเสี่ยง/ผลแทรกซ้อนในข้อ ก. อย่างไร และมีการดูแลรักษาหากเกิดผลแทรกซ้อนอย่างไร (การทำให้อาสาสมัครเสียเวลา รู้สึกอึดอัดหรือไม่สบายใจกับคำถามในการสัมภาษณ์ ประเด็นในการสนทนากลุ่ม การถูกสังเกตทั้งแบบมีส่วนร่วมและไม่มีส่วนร่วม หรือการเข้าร่วมกิจกรรมอื่นๆ ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งของการวิจัย เช่น การที่ผู้สูงอายุต้องให้สัมภาษณ์ติดต่อกันเป็นเวลานาน ถือเป็นความเสี่ยงอย่างหนึ่ง)
ค. ใครเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลหากอาสาสมัครเกิดผลแทรกซ้อนที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย (เช่น ผู้วิจัย ต้นสังกัดของผู้วิจัย ผู้สนับสนุน (sponsor)) 
ไม่สามารถให้อาสาสมัครใช้สิทธิ์การรักษาต่างๆของอาสาสมัครได้ เช่น สิทธิ์บัตรทอง ประกันสังคม เป็นต้น
ง. ผู้วิจัยได้มีการจัดหาการประกันภัย ต่อผลแทรกซ้อน/ความเสียหาย/บาดเจ็บ หรือไม่ อย่างไร
จ. กรณีมีผลกระทบต่อชุมชน ผู้วิจัยมีวิธีเข้าถึง หารือต่อชุมชนอย่างไร
12. วิธีการรักษา วิธีการศึกษา หรือการปฏิบัติที่ใช้ในการวิจัย
ก. โปรดอธิบายวิธีการศึกษาว่ามีความเหมือนหรือแตกต่างจากการปฏิบัติในงานปกติ (routine) อย่างไร
ข. ทางเลือกอื่นของการวินิจฉัย การรักษา หรือการปฏิบัติที่ใช้ในการวิจัยมีอะไรบ้าง
ค. หากมีการใช้ยาหลอก (placebo) ในกลุ่มควบคุมกรุณาบอกเหตุผลความจำเป็นที่ต้องใช้  ให้ประเมินความเสี่ยงและประโยชน์ (risk/benefit) ที่พึงได้ และเขียนวิธีเตรียมยาหลอก




13. งานวิจัยนี้เกี่ยวข้องกับการทดสอบยาสมุนไพรและผลิตภัณฑ์จากธรรมชาติ หรือไม่เกี่ยวข้อง
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□ เกี่ยวข้อง ให้ระบุยาสมุนไพรหรือตำรับยาที่ใช้มีลักษณะดังต่อไปนี้ เลือกข้อใดข้อหนึ่งเพียงข้อเดียว
O  เป็นการศึกษายาในตำรับยาแผนไทยหรือตำราการแพทย์แผนไทยที่เป็นไปตามข้อบ่งใช้ และวิธีการใช้ ตามหลักการของเวชกรรมแผนไทยหรือเวชกรรมแผนทางเลือก
O  เป็นการศึกษายาในตำรับยาแผนไทยหรือตำราการแพทย์แผนไทยตามข้อบ่งใช้ของการแพทย์แผนปัจจุบันที่สอดคล้องหรืออ้างอิงตามข้อบ่งใช้ตามหลักการเวชกรรมแผนไทย หรือเวชกรรมแผนทางเลือก
O  เป็นการศึกษายาสมุนไพรโดยเป็นข้อบ่งใช้ของการแพทย์ปัจจุบัน ที่ไม่ปรากฏ สามารถอ้างอิงตามหลักการในตำราการแพทย์แผนไทยหรือเวชกรรมแผนทางเลือก
O  การใช้อาหารหรือเสริมอาหารเพื่อหวังผลด้านสุขภาพ
O  การศึกษาวิจัยทางคลินิกที่ใช้ยาเตรียมจากสารธรรมชาติในแบบแปรรูปสมัยใหม่ (สารสกัดบริสุทธิ์หรือกึ่งบริสุทธิ์ และสารอนุพันธุ์ใหม่)
14.  ผู้วิจัยแสดงหลักฐานเอกสารต่อไปนี้ประกอบ ขีดเครื่องหมาย ✓ในหัวข้อที่ส่งเอกสารกำกับ
 □ ถ้าผ่านการรับรองจาก อย. แล้ว ให้แนบเอกสารกำกับยา (package insert)  
□ เอกสารแสดงข้อกำหนดการใช้ที่สอดคล้องกับการแพทย์แผนทางเลือก: โรคที่หวังผล วิธีให้ ขนาดยา ระยะเวลา ฯ (อ้างอิงหนังสือตำรายาแผนไทย หรือตำราการแพทย์แผนไทย)  
□ ข้อมูลความปลอดภัยในมนุษย์ สัตว์ทดลอง ถ้ายาสมุนไพรยังไม่เคยทดลองในมนุษย์
□ วิธีการเตรียมยาสมุนไพร ผลิตภัณฑ์ธรรมชาติที่ใช้ เป็นแบบยาโบราณดั้งเดิมหรือเป็นสารสกัดหยาบ ระบุวิธีการเตรียม
□ ข้อมูลรายงานทางวิทยาศาสตร์ที่สนับสนุนฤทธิ์ที่จะนำมาศึกษา: การศึกษาในสัตว์ทดลอง การรวบรวมสังเกตในมนุษย์
□ ถ้าเป็นการศึกษาอาหาร หรือเสริมอาหาร ให้แสดงหลักฐานว่าเป็นอาหารที่บริโภคทั่วไป หรืออาหารประจำถิ่นหรืออาหารที่ได้จดทะเบียนเป็นอาหารในมนุษย์
15. งานวิจัยนี้เกี่ยวข้องกับการทดสอบยาแผนปัจจุบันหรือไม่
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□ เกี่ยวข้อง ให้ระบุชื่อ ยา พร้อมรายละเอียดที่เกี่ยวข้องดังต่อไปนี้แยกตามชนิดของยา
1)
.................................................. (โปรดระบุวิธีการใช้ ปริมาณยา ความถี่)

O ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กระทรวงสาธารณสุข แล้วสำหรับรักษาโรค..............................................และได้แนบเอกสารกำกับยา (package insert)


O ยังไม่ผ่านการรับรองจากอย. แต่เคยมีการศึกษาในมนุษย์ และได้แนบหลักฐานคู่มือนักวิจัย (investigator’s brochure ฉบับที่...................... วันที่.................................)

    
O ยังไม่ผ่านการรับรองจาก อย. และยังไม่เคยมีการศึกษาในมนุษย์ แต่มีการทดลองในสัตว์ 
และได้แนบรายงานการวิจัยหรือเอกสารตำราที่เกี่ยวข้อง

    
O อื่นๆ ระบุ..............................................................
16. งานวิจัยนี้เกี่ยวข้องกับการทดสอบเครื่องมือทางการแพทย์หรือไม่
□ ไม่เกี่ยวข้อง
□ เกี่ยวข้อง ให้ระบุชื่อเครื่องมือทางการแพทย์ ชื่อ......................................................พร้อมรายละเอียด ที่เกี่ยวข้องดังต่อไปนี้
ก. รายละเอียดการรับรองจากคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)

    
O ผ่านการรับรองจาก อย. แล้ว สำหรับรักษาโรค......................................... และได้แนบเอกสารข้อมูลทางเทคนิค (device Specification) และรายละเอียดการทำงานเกี่ยวกับเครื่องมือทางการแพทย์(operation manual)


O ยังไม่ผ่านการรับรองจาก อย. แต่เป็นเครื่องมือที่ได้ดัดแปลงหรือปรับปรุงจากเครื่องมือที่เคยได้รับการรับรองจาก อย. โดยแนบหลักฐานข้อมูลการทดสอบเปรียบเทียบทางเทคนิคของเครื่องมือใหม่กับเครื่องมือต้นแบบรวมถึงเอกสารข้อมูลทางเทคนิค (device specification)
และรายละเอียดการทำงาน (operation manual)

 
O ยังไม่ผ่านการรับรองจาก อย. และเป็นเครื่องมือที่คิดค้นขึ้นใหม่ เคยมีการศึกษาในมนุษย์ และได้แนบเอกสารผลการวิจัยที่เกี่ยวข้องรวมถึงเอกสารข้อมูลทางเทคนิค (device specification) และรายละเอียดการทำงาน (operation manual)

     
O ยังไม่ผ่านการรับรองจาก อย. และเป็นเครื่องมือที่คิดค้นขึ้นใหม่ ยังไม่เคยมีการศึกษาในมนุษย์แต่มีการทดลองในสัตว์ และได้แนบรายงานการวิจัยที่เกี่ยวข้องรวมถึงเอกสารข้อมูลทางเทคนิค (device specification) และรายละเอียดการทำงาน (operation manual)

O อื่นๆ ระบุ .....................................................................................................................................
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….....

ข. วิธีการใช้เครื่องมือทางการแพทย์

    O ใช้ภายนอกร่างกาย โปรดระบุ................................................... 

    O ใช้ภายในร่างกาย โปรดระบุ......................................................
 17. รายละเอียดการตรวจที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย (โปรดระบุบริเวณที่ตรวจ ระยะเวลา ความถี่)

ก. การตรวจที่มีการนำเครื่องมือเข้าไปในร่างกาย (invasive procedure) ได้แก่ ระบุ ...........................  (เช่น การฉายรังสีเฉพาะที่หรือทั้งตัว การดมยา การใส่สายสวนท่อ- ส่องกล้อง เป็นต้น)  

ข. การตรวจที่ไม่มีการนำเครื่องมือเข้าไปในร่างกาย (non-invasive procedure) ได้แก่ ระบุ ................ (เช่น การเอกซเรย์ ECG, EEG การวัดความดันโลหิต เป็นต้น)
18. สิ่งส่งตรวจ (specimen) ที่จะนำออกจากร่างกายอาสาสมัคร คืออะไร จำนวนเท่าใด ความถี่ที่ใช้เก็บ
19. การยินยอมเข้าร่วมโครงการของอาสาสมัคร (written หรือ verbal informed consent โปรด ขีด
เครื่องหมาย  ✓หน้าข้อ)  

□ ก. โดยการลงลายมือชื่อ (โปรดแนบเอกสารชี้แจงอาสาสมัครและแบบแสดงความยินยอมจากอาสาสมัครมาด้วย)
  
□ ข. โดยวาจา (โปรดแนบเอกสารชี้แจงอาสาสมัครเพื่ออธิบายแก่อาสาสมัคร และแบบฟอร์มเสนอขอรับการยกเว้น (waiver of consent)
                 1) การวิจัยมีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครไม่มากเกินกว่าความเสี่ยงที่อาสาสมัครจะได้รับในการดำเนินกิจวัตร ประจำวัน เพราะ.................................................................................................................และไม่เกี่ยวข้องการกระทำต่ออาสาสมัครที่จำเป็นต้องขอความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร (เช่นหัตถการที่เกี่ยวข้องกับการตรวจวินิจฉัยและการรักษา เป็นต้น)  
                 2) การลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในแบบยินยอมของอาสาสมัครเป็นข้อมูลเดียวที่เชื่อมโยงระหว่างตัวตน ของอาสาสมัครกับการวิจัย และความเสี่ยงหลักของการวิจัยทำให้อาสาสมัครตกอยู่ในภาวะอันตราย หากมีการเปิดเผยความลับของอาสาสมัคร เพราะ...............................................................
*** ในสถานการณ์ เช่น การเกิดโรคระบาด ซึ่งผู้วิจัยไม่สามารถเดินทางไปเก็บข้อมูลด้วยตนเอง และต้องเก็บข้อมูลผ่านโทรศัพท์หรือระบบออนไลน์รูปแบบต่างๆ สามารถให้บุคคลแสดงความยินยอมโดยวาจาได้ โดยผู้วิจัยต้องอธิบาย/อ่านรายละเอียดที่ปรากฏในเอกสารชี้แจงอาสาสมัครให้บุคคลที่ถูกติดต่อ/ทาบทามให้เป็นอาสาสมัครฟัง เปิดโอกาสให้ซักถาม และให้เวลาอย่างเพียงพอในการตัดสินใจ เมื่อบุคคลดังกล่าวตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัย จึงให้แสดงความยินยอมโดยวาจา จากนั้น ผู้วิจัยบันทึก วัน เวลา และสถานที่ซึ่งบุคคลดังกล่าวแสดงความยินยอม)
           □ ค. โดยการกระทำ ได้แก่ การตอบแบบสอบถามด้วยตนเอง แล้วให้ส่งกลับคืนทั้งที่อยู่ในรูปแบบกระดาษหรือออนไลน์ โดยไม่สามารถบ่งชี้ผู้ตอ
บได้ (หากอาสาสมัครส่งแบบสอบถามคืนหรือตอบแบบสอบถามออนไลน์ถือว่าเป็นการแสดงความยินยอมโดยการกระทำ)
 
□ ง. โดยวาจาในเบื้องต้น และตามด้วยการลงลายมือชื่อในภายหลัง (โปรดระบุเหตุผลเพิ่มเติมใน
ประเด็นข้างล่างและบอกแนวทางขอความยินยอมโดยการลงชื่อในภายหลังให้ทราบด้วย และแนบคำกล่าวชี้แจงเพื่ออธิบายแก่อาสาสมัคร และหรือผู้แทนมาด้วย)
1) การวิจัยนี้เกี่ยวข้องกับอาสาสมัครที่ตกอยู่ในภาวะวิกฤตหรือไม่ และเหตุผลที่ต้องนำอาสาสมัครที่
ตกอยู่ในภาวะวิกฤตเข้าสู่การวิจัย ทั้งๆ ที่มีการดูแลรักษาที่เป็นมาตรฐาน

2)  เหตุผลที่ไม่สามารถขอความยินยอมจากอาสาสมัครโดยการลงลายมือชื่อ

3)  การนำอาสาสมัครที่ตกอยู่ในภาวะวิกฤตเข้าสู่โครงการวิจัย เป็นไปเพื่อประโยชน์โดยตรงต่อ
อาสาสมัครหรือไม่

4)  เหตุผลที่ไม่อาจทำการวิจัยนี้ได้ หากไม่อนุญาตให้ขอการยินยอมด้วยวาจา
20. อธิบายกระบวนการขอความยินยอมอาสาสมัคร โปรดเขียนให้ชัดเจน
1)  ใครเป็นผู้ขอความยินยอมจากอาสาสมัคร (ผู้ขอความยินยอมควรเป็นบุคคลที่ไม่มีอิทธิพลหรือโน้มน้าวต่อการยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยของอาสาสมัคร ผู้วิจัยสามารถชี้แจงรายละเอียดโครงการวิจัยด้วยตนเองได้ แต่ควรมอบหมายให้บุคคลอื่นซึ่งเข้าใจกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัครซึ่งเป็นไปตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เป็นผู้ขอความยินยอมแทน)
2)  ขอความยินยอมจากอาสาสมัครเมื่อใด (ควรขอความยินยอมหลังจากที่ชี้แจงรายละเอียดของโครงการวิจัย เปิดโอกาสให้ซักถาม และให้เวลาอย่างเพียงพอในการทำความเข้าใจและตัดสินใจเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในโครงการวิจัย)
3)  สถานที่ที่ใช้ขอความยินยอมของอาสาสมัคร (สถานที่ขอความยินยอมมีความเป็นส่วนตัว ไม่เปิดเผยตัวตนของอาสาสมัคร และสะดวกต่อการทำความเข้าใจและสอบถามเกี่ยวกับโครงการวิจัย)
21. วิธีปฏิบัติที่ใช้ในการวิจัยเพื่อปกป้องความลับของอาสาสมัคร หรือชุมชนที่เข้าร่วมวิจัย
     (ขอให้ระบุรายละเอียดต่อไปนี้ในเอกสารชี้แจงอาสาสมัครด้วย)
     ก. การปกป้องความเป็นส่วนตัว (เช่น การใช้นามสมมติสำหรับอาสาสมัครหรือสถานศึกษา การไม่ถ่ายภาพหรือบันทึกวิดีทัศน์ (หากภาพถ่ายและวิดีทัศน์ไม่จำเป็นต่อการวิเคราะห์ข้อมูล คณะกรรมการฯ ไม่อนุญาต หากมีความจำเป็นต่อการวิเคราะห์ข้อมูล ขอให้ชี้แจงต่อคณะกรรมการฯ) ในกรณีที่อาสาสมัครเป็นบุคคลที่มีชื่อเสียง และผู้วิจัยมีความจำเป็นต้องระบุชื่อจริงของอาสาสมัครดังกล่าว ขอให้โดยจัดทำแบบชี้แจงสำหรับอาสาสมัครกลุ่มนี้โดยเฉพาะ เพื่อแจ้งให้รับทราบว่าจะมี การระบุชื่อจริงของอาสาสมัครในงานวิจัย บทความ หรือผลงานทางวิชาการในรูปแบบอื่ นๆ) 
............................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
     ข. การปกป้องความลับ (เช่น การเก็บรักษาข้อมูลที่เก็บรวบรวมจากอาสาสมัครทั้งที่เป็นไฟล์อิเล็กทรอนิกส์และกระดาษไว้ในที่ปลอดภัย มีการใส่รหัสคอมพิวเตอร์และไฟล์ข้อมูล เก็บไว้ในตู้เก็บเอกสารที่มีกุญแจล็อคอย่างแน่นหนา การจำกัดจำนวนบุคคลที่เข้าถึงข้อมูล และทำลายข้อมูลที่เกี่ยวข้องภายหลังเสร็จสิ้นการวิจัย)
...............................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................
22. ในการเตรียมโครงการวิจัยนี้ [  ] ได้ปรึกษานักวิจัยหรือนักชีวสถิติ  [  ] ไม่ได้ปรึกษานักวิจัยหรือ         นักชีวสถิติ นักวิจัย (research methodologist) ชื่อ.……………………………...…… ลายมือชื่อ………………        นักชีวสถิติ (biostatistician) ชื่อ …............................................ ลายมือชื่อ………..……
23. การวิจัยครั้งนี้เป็น multicenter study หรือไม่ ถ้าใช่โปรดให้ชื่อสถาบัน และรายชื่อผู้วิจัยจากสถาบันดังกล่าว ตลอดจนผู้สนับสนุนโครงการ เช่น บริษัทผู้ผลิตยา/สารเคมีภัณฑ์ เป็นต้น
24. รายละเอียดงบประมาณทั้งหมดของโครงการวิจัย และระบุแหล่งทุน
    ทุนส่วนตัว
    ทุนรัฐบาล ระบุแหล่งทุน ......................................................................................................
    ทุนเอกชน/บริษัท ระบุแหล่งทุน........................................................................................... 

     ***หมายเหตุ: (ชี้แจงรายละเอียด)

	ลำดับที่
	รายการ
	จำนวนเงิน (บาท)

	
	
	

	
	
	

	
	รวม
	


25. ความเกี่ยวข้องของผู้วิจัยกับบริษัทผู้สนับสนุนโครงการวิจัย เช่น
□ ถือครองหุ้นของบริษัทผู้สนับสนุน โปรดระบุรายละเอียดจำนวนหุ้น
□ เป็นเจ้าของลิขสิทธิ์ยาหรือเครื่องมือแพทย์ หรือ
□ ได้รับเงินเดือนจำนวน............................................ บาท/เดือน เป็นค่าที่ปรึกษา
□ ได้รับเชิญเป็นวิทยากรบรรยายของบริษัท หรือการสนับสนุนให้เข้าประชุมวิชาการที่ต่างประเทศ ในช่วงปีที่ผ่านมา โปรดแจ้งรายละเอียด...................................................................................................................
□ อื่นๆ ระบุ...................................................................................................................  
□ ไม่เกี่ยวข้อง
26. ภาระงานวิจัยในความรับผิดชอบ
ก. ปัจจุบันผู้วิจัยมีจำนวนโครงการวิจัยภายใต้การดูแลกี่โครงการ (ไม่รวมโครงการวิจัยนี้)
ข. จำนวนอาสาสมัครที่กำลังอยู่ในความดูแลรวมทั้งสิ้นเท่าไหร่  (ไม่รวมโครงการวิจัยนี้)
ค. ผู้วิจัยจะบริหารจัดการโครงการเหล่านี้ได้อย่างไรโดยไม่เกิดความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร หรืองานประจำอื่นๆ
27. ประสบการณ์ด้านจริยธรรมการวิจัยหรือไม่
O ผู้วิจัยและทีมวิจัยเคยผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัยดังนี้ โปรดระบุเป็นรายบุคคลและแนบ

หลักฐาน

1) ชื่อผู้วิจัย.........................หลักสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม..........................และปีที่ศึกษา...............
  
2) ชื่อผู้วิจัย.........................หลักสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม..........................และปีที่ศึกษา...............  

3) ชื่อผู้วิจัย.........................หลักสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม..........................และปีที่ศึกษา...............  
O ผู้วิจัยยังไม่เคยได้รับการอบรม แต่ผู้วิจัยได้จะวางแผนพัฒนาศักยภาพทีมผู้วิจัยให้เป็นไปตามมาตรฐานสากลดังนี้ ...............................................................................................
28. โครงการวิจัยนี้
ก. ดำเนินการวิจัยที่........................ (ระบุสถานที่ทำวิจัย เช่น หอผู้ป่วย..... โรงพยาบาล....... เป็นต้น)
ข. คาดว่าจะเริ่มดำเนินการเก็บข้อมูล (ภายหลังจากผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯแล้ว)     เดือน……….….พ.ศ.……….. เสร็จสิ้นเดือน………....พ.ศ.…..….
29. การทำวิจัยโครงการนี้ ได้แนบเอกสารเพื่อประกอบการขอรับการพิจารณาจริยธรรมฯ ดังต่อไปนี้
□ แบบฟอร์มนำส่งค่าธรรมเนียมและหลักฐานการชำระเงิน 



จำนวน 1 ชุด
□ แบบเสนอขอรับการพิจารณาสำหรับโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติ 
จำนวน 3 ชุด
□ เอกสารคำชี้แจงอาสาสมัคร  






จำนวน 3 ชุด
□ แบบฟอร์มคำยินยอมสำหรับอาสาสมัคร  





จำนวน 3 ชุด หรือ
□ แบบเสนอขอยกเว้นการขอความยินยอมด้วยการลงนาม  



จำนวน 3 ชุด
□ โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ 






จำนวน 3 ชุด
□ ประวัติและความรู้ความชำนาญของผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย

                     จำนวน 3 ชุดฉบับภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ









□ เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย  







จำนวน 3 ชุด
□ ส่งไฟล์ข้อมูลโครงการวิจัยตามข้อ 2 ถึง 7 ให้สำนักงาน      
    (E-mail:irbkkh@gmail.com) 




 
           (แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาฯ เป็นไฟล์ MS word)
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อความข้างต้นเป็นความจริงและผู้กรอกข้อความเข้าใจความหมายโดยชัดเจนทุกประการ
ลง                                                   ลงชื่อ……………….….…………
                                                                (……………………….……)
อ


                                         หัวหน้าโครงการวิจัย
 
                                              ลงชื่อ..................................





                        (…………………………)






                ผู้ร่วมโครงการวิจัย















Version ที่ …..       Date: ....../......../.........

