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บันทึกข้อความ
ส่วนราชการ
ที่
วันที่
เรื่อง ขอเสนอโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
เรียน เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
สิ่งที่ส่งมาด้วย
 1. ข้อเสนอโครงการวิจัยฉบับที่ได้รับการอนุมัติทุน (Research project) 13 ชุด 


 2. แบบโครงการวิจัย 13 ชุด



ด้วยข้าพเจ้า ......................................... สังกัด คณะ/วิทยาลัย/สถาบัน/หน่วยงาน............................มหาวิทยาลัยราชภัฏจันทรเกษม...........................ได้เสนอโครงการวิจัยเรื่อง ............................... และประสงค์จะเสนอขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ทั้งนี้ โครงการวิจัยนี้ได้ผ่านการพิจารณาอนุมัติการดำเนินงานวิจัยจากคณะกรรมการบริหารการวิจัยแล้ว


จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา








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









(..................................................)
(ผู้วิจัย)







วันที่ ............/......................./.................







รับรองคำขอรับการพิจารณาจริยธรรม
                                                                 ลงชื่อ..................................................








  
  (..................................................)
                                              คณบดี/ผู้อำนวยการ







วันที่ ............/......................./.................
AF 01-007 Version 1.0
แบบตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องที่ส่งเข้าพิจารณา
คำชี้แจง:  โปรดตรวจสอบว่าท่านได้จัดทำหัวข้อต่าง ๆ มาเรียบร้อยโดยใส่เครื่องหมาย ( ในช่องที่กำหนด
	ข้อ

	หัวข้อ
	

	1.
	ชื่อโครงการเป็นภาษาไทยที่กะทัดรัดและสื่อความหมายได้ดี 
ชื่อโครงการเป็นภาษาอังกฤษต้องมีความหมายตรงกับชื่อโครงการภาษาไทย
	
	

	
	1.1  ชื่อภาษาไทย..............................................................................................................................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	
	1.2  ชื่อภาษาอังกฤษ .......................................................................................................................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	2.
	ชื่อและที่ทำงานของผู้วิจัยหลัก..........................................................................................................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	3.
	สรุปย่อโครงการวิจัย (Project Summary) ในส่วนสรุปย่อนี้ ควรมีความยาวไม่เกิน 2 หน้า
	
	

	
	กระดาษ (ใช้ภาษาที่ผู้ไม่ใช่นักวิชาการในแขนงนั้นสามารถอ่านเข้าใจได้ง่าย)................................... 
	(มี                                          
	(ไม่มี

	4.
	บทนำให้ระบุรายละเอียดต่อไปนี้
	
	

	
	4.1  ความเป็นมา..............................................................................................................................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	
	4.2  เหตุผลและความจำเป็นที่ต้องวิจัย............................................................................................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	
	4.3  ประโยชน์ที่จะได้รับจากการวิจัย...............................................................................................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	5.
	วัตถุประสงค์......................................................................................................................................              
	(มี                                          
	(ไม่มี

	6.
	สถานที่ศึกษาวิจัยและระยะเวลาศึกษาวิจัย.......................................................................................
	
	

	
	6.1  สถานที่ศึกษา.............................................................................................................................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	
	6.2  ระยะเวลาที่ศึกษาวิจัย...............................................................................................................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	7.
	การวางแผนวิจัย (อาจมีไม่ครบทุกรายการ) ให้ระบุ..........................................................................
	
	

	
	7.1  กลุ่มประชากรที่จะศึกษาทั้งกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม  ระบุ................................................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	
	      ก. เพศ.......................................................................................................................................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	
	      ข. วัย.........................................................................................................................................         
	(มี                                          
	(ไม่มี

	
	      ค. ลักษณะ................................................................................................................................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	
	      ง. โรคหรืออาการเฉพาะ............................................................................................................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	
	      จ. จำนวนคน.............................................................................................................................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	
	7.2  เกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัยเข้าร่วมโครงการ (Inclusion Criteria) ............................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	
	7.3  เกณฑ์การแยกผู้เข้าร่วมการวิจัยออกจากโครงการ (Exclusion Criteria)………..…...................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	
	7.4  เกณฑ์ให้เลิกจากการศึกษา (Discontinuation Criteria) ประกอบด้วย...................................
	
	

	
	      ก. เกณฑ์การให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยออกจากการศึกษาทั้งโครงการ.............................................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	
	          (Discontinuation Criteria for Participant)       
	
	

	
	7.5  ขั้นตอนการดำเนินการวิจัย การควบคุมการวิจัย การเก็บรวมรวมข้อมูลและการวิเคราะห์
ข้อมูล................................................................................................................................................

	(มี                                          
	(ไม่มี

	
	
	
	

	
	7.6  ข้อพิจารณาเฉพาะ
	
	

	
	1. กรณีการเจาะเลือดให้ระบุจำนวนครั้งปริมาณและความถี่ในการเจาะ (ถ้ามี)......................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	
	2. กรณีการทดลองยาทางคลินิก ให้ระบุชื่อยา ชื่อสามัญทางยา บริษัท  ผู้ผลิตและผู้จำหน่าย
และทะเบียนยา (ถ้ามี).........................................................................................................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	
	3. กรณีการทดลองผลิตภัณฑ์อื่น ให้แนบเอกสาร รายละเอียดผลการวิจัยที่เกี่ยวข้อง
ตามความเหมาะสม.............................................................................................................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	
	       ง. กรณีเป็นการศึกษาที่ต้องผ่าตัด หรือหัตถการอื่นใด ให้อธิบายวิธีการพอสังเขป..................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	8.
	ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม ให้มีเนื้อหาและเอกสาร ดังนี้
	
	

	
	8.1  ระบุความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นและการป้องกันแก้ไข...................................................................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	
	8.2 ระบุการตอบแทน ชดเชย การดูแลรักษา และการแก้ปัญหาอื่นๆ กรณีเกิดผลแทรกซ้อน
      แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย.................................................................................................................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	
	8.3  ระบุประเด็นอื่นๆ ที่เกี่ยวกับด้านจริยธรรม..............................................................................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	
	8.4  เอกสารคำแนะนำหรือแจ้งข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยหรืออนุญาต (Patient or  Subject 

      Information Sheet) เป็นภาษาไทย ทั้งนี้ต้องระบุชื่อ สถานที่ติดต่อ หมายเลขโทรศัพท์   
      ของแพทย์ หรือโรงพยาบาลที่รับผิดชอบดูแลรักษากรณีเกิดผลแทรกซ้อนเอกสาร
คำแนะนำแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยหรือผู้อนุญาต ให้เป็นไปตามแบบที่ของคณะกรรมการกำหนด
	(มี                                          

	(ไม่มี

	
	8.5  ใบยินยอมจากความเข้าใจถ่องแท้ของผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นภาษาไทยตามแบบหรือที่มีข้อความสอดคล้องกับแบบที่คณะกรรมการกำหนด................................................................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	
	8.6  กรณีที่ผู้วิจัยเห็นว่าไม่ควรหรือไม่จำเป็นต้องมีแบบคำแนะนำ หรือใบยินยอมของ
      ผู้เข้าร่วมการวิจัย ให้แสดงเหตุผล ความจำเป็น เพื่อขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการ.......
	(มี                                          
	(ไม่มี

	9.
	งบประมาณและแหล่งทุน..................................................................................................................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	10.
	เอกสารอ้างอิง....................................................................................................................................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	11.
	ประวัติผู้วิจัยทุกคน (อาจแยกเป็นส่วนหนึ่งต่างหาก).........................................................................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	12.
	หนังสือแสดงความยินยอมหรืออนุญาตของสถาบันที่ทำการศึกษาวิจัย.............................................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	13.

	หนังสือรับรองจากคณะผู้วิจัย ลงนามโดยผู้วิจัยหลักหรือหัวหน้าโครงการ และผู้ร่วมวิจัยคนอื่น ๆ ทุกคน................................................................................................................................................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	14.
	เครื่องมือการวิจัย เช่น แบบสอบถามหรือแบบสัมภาษณ์ทั้งหมดในโครงการวิจัย.............................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	15.
	เอกสารประชาสัมพันธ์การรับผู้เข้าร่วมการวิจัยเข้าร่วมโครงการ......................................................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	16.
	เอกสารการอบรมการปฏิบัติการวิจัยที่ดี (GCP) ของผู้วิจัย...............................................................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	17.
	ผลการพิจารณาด้านจริยธรรมหรือสิทธิมนุษยชนของสถาบันที่ทำการศึกษาวิจัย..............................
	(มี                                          
	(ไม่มี

	18.
19.
	ผลการพิจารณาด้านจริยธรรมหรือสิทธิมนุษยชนของสถาบันอื่น (ถ้ามี)............................................
หนังสือนำส่งจากหน่วยงานต้นสังกัด.................................................................................................
	(มี
(มี                                          
	(ไม่มี
(ไม่มี

	20.
	แบบรายงานการส่งโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก (Initial Review Submission Form)..
	(มี                                          
	(ไม่มี

	
	
	
	


AF 02-010  Version 1.0
แบบรายงานการส่งโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก 
Initial Review Submission Form 

	1.  ข้อมูลผู้วิจัย 

	1.1 
	ชื่อผู้วิจัย: 

	1.2 
	สังกัด: 

	1.3 
	ที่อยู่: 

	1.4 
	เบอร์โทรศัพท์:  
	เบอร์โทรสาร:  
	email:  

	1.5 
	คุณวุฒิและตําแหน่งทางวิชาการ (ผศ., รศ., ศ.): 
	สาขาเชี่ยวชาญ: 

	1.6 
	ชื่อผู้ร่วมวิจัย: 
	หน้าที่: 

	 
	 
	 

	 
	 
	 

	 
	 
	 

	2.  ที่ปรึกษา 

	2.1 
	ชื่อที่ปรึกษา:
	เบอร์โทรศัพท์:  

	3.  ผู้ให้ทุนวิจัย 

	3.1 
	รหัสโครงการวิจัย และฉบับที่: 

	3.2 
	ชื่อผู้ให้ทุนวิจัย: 

	3.3 
	ที่อยู่: 

	3.4 
	เบอร์โทรศัพท์:  
	เบอร์โทรสาร:  
	email:  


	4.  รายละเอียดของโครงการวิจัย 

	4.1 
	ชนิดของการศึกษา 
( Survey                 ( Screening                 

( Clinical Trial         ( Phase I      ( Phase II      ( Phase III      ( Phase IV 

( อื่นๆ  ระบุ  …………………………………………………………………. 

	4.2 
	เป็นการวิจัยทางสังคมศาสตร์หรือไม่ 
	( เป็น 
	( ไม่เป็น 

	4.3 
	เป็นการวิจัยเกี่ยวกับยาใหม่หรือผลิตภัณฑ์ใหม่หรือไม่ 
	( เป็น 
	( ไม่เป็น 

	4.4 
	ถ้าเป็น ยาใหม่ ได้รับการรับรองจากองค์การอาหารและยาสําหรับข้อบ่งชี้ที่ใช้ใน     การวิจัยนี้หรือไม่ กรุณาแนบเอกสารใบรับรองของ อย. 
	( ได้รับ 
	( ไม่ได้รับ 

	4.5 
	เป็นการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสารพันธุกรรมหรือไม่ 
	( เป็น 
	( ไม่เป็น 

	4.6 
	เป็นการวิจัยในผู้เข้าร่วมการวิจัยที่เปราะบางหรือไม่ 

 ( มีความบกพร่องทางจิตหรือสติปัญญา         ( ผู้ป่วยโรคเรื้อรัง       
 ( ผู้ป่วยอาการหนัก           ( ผู้ป่วยนอนในโรงพยาบาล      ( ยากจน                  
 ( นักเรียน/นักศึกษา          ( ลูกจ้าง/พนักงาน                ( นักโทษ 
 ( ทหาร (ใต้บังคับบัญชา)     ( หญิงตั้งครรภ์                    ( เด็กหรือผู้เยาว์        
 ( คนอ่านหนังสือไม่ออก      ( อื่น ๆ ระบุ  ……………………………… 
	( เป็น (ระบุ) 
	( ไม่เป็น 

	4.7 
	มีการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างไร 
 ( บันทึกข้อมูลในกระดาษ เก็บในที่ปลอดภัย และจํากัดผู้เข้าถึงข้อมูล            
 ( เก็บข้อมูลในคอมพิวเตอร์ที่ต้องใช้รหัส (Password) ในการเข้าถึงข้อมูล 
 ( มีการจำกัดข้อมูลที่สามารถระบุตัวบุคคล (Identifier) 

 ( อื่น ๆ ระบุ  ………………………………………………………………….. 
	( มี (ระบุ) 
	( ไม่มี 

	4.8 
	ระยะเวลาในการเก็บข้อมูลของผู้เข้าร่วมการวิจัย ……….………… ปี ภายหลังสิ้นสุดการวิจัย 

	4.9 
	โครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณา มีสิ่งเหล่านี้หรือไม่ 
 ( คู่มือผู้วิจัย (Investigator’s Brochure)      ( โฆษณา     
 ( สิ่งตีพิมพ์ (บทความในหนังสือต่างๆ)          ( จดหมายถึงผู้เข้าร่วมการวิจัย                
 ( สื่ออิเล็กทรอนิกส์ (เช่น Web Site)           ( สื่อวิทยุ (บทความ)      
 ( สื่อโทรทัศน์  (บทความ)                        ( วีดีโอ / ซีดี / เทป 
 ( อื่น ๆ ระบุ  ………………………………………………………………….. 

	( มี (ระบุ) 
	( ไม่มี 

	4.10 
 
	บุคคลและเบอร์โทรศัพท์ ที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถติดต่อได้ เมื่อมีคําถามเกี่ยวกับโครงการวิจัย 

	
	ชื่อ:  ……………………………………………………………………………………………………. 

เบอร์โทรศัพท์:………………………. ( เวลาราชการ  ……………..……… ( 24 ชั่วโมง 

	
	ชื่อ:  ……………………………………………………………………………………………………. 

เบอร์โทรศัพท์:………………………. ( เวลาราชการ  ………………..…… ( 24 ชั่วโมง 

	4.11 
 
	บุคคลและเบอร์โทรศัพท์ ที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถติดต่อได้ เมื่อมีอันตรายที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 

	
	ชื่อ:  ……………………………………………………………………………………………………. 

เบอร์โทรศัพท์:………………………. (  เวลาราชการ  ……….…………… ( 24 ชั่วโมง 

	
	ชื่อ:  ……………………………………………………………………………………………………. 

เบอร์โทรศัพท์:………………………. ( เวลาราชการ  ……………….….… ( 24 ชั่วโมง 

	4.12 
	ค่าใช้จ่าย ที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยต้องรับผิดชอบในการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 ( ผู้เข้าร่วมการวิจัย  ไม่เสียค่าใช้จ่ายใด ๆ (ค่ายา ค่ารักษา ค่าตรวจต่าง ๆ เป็นต้น)            
 ( ผู้เข้าร่วมการวิจัย  เสียค่าใช้จ่ายดังนี้ 
      รายการ 
      จํานวนเงิน  …………...………… (บาท) 
     รวมเป็นเงิน …………….…...… (บาท) 

	4.13 
	ค่าตอบแทนแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 ( ไม่มีค่าตอบแทน หรือของกํานัลใด ๆ สําหรับผู้เข้าร่วมการวิจัย 
 ( ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับของกํานัล เป็นสิ่งของ ได้แก่ ………………………………………………….. 

 ( ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับค่าตอบแทนเป็นจํานวนเงิน ดังต่อไปนี้ 
      ค่าตอบแทนต่อครั้ง ที่มาพบผู้วิจัย ……………………………………………..  บาท 
      จํานวนครั้งที่มาพบผู้วิจัย           ….………………………………..…………  ครั้ง 
    รวมเป็นเงินค่าตอบแทน          …………………………………….………  บาท 

	4.14 
	ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับอันตรายหรือบาดเจ็บ ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย การจ่ายค่าชดเชย มีดังนี้ 
 ( ผู้เข้าร่วมการวิจัย เสียค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลเอง   
 ( ผู้เข้าร่วมการวิจัย สามารถใช้สิทธิเบิกค่ารักษาพยาบาลได้ ตามสิทธิที่พึงได้รับในกรณีป่วยอื่น ๆ  
 ( ผู้วิจัย จ่ายค่ารักษาพยาบาลให้บางส่วน 
 ( ผู้วิจัย จ่ายค่ารักษาพยาบาลให้ทั้งหมด 
 ( ผู้ให้ทุนวิจัย จ่ายค่ารักษาพยาบาลให้บางส่วน 
 ( ผู้ให้ทุนวิจัย จ่ายค่ารักษาพยาบาลให้ทั้งหมด 
 ( โรงพยาบาลหรือสถาบันที่ทําการวิจัย เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่าย 

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

	4.15 
	การเปิดเผยการมีส่วนได้ส่วนเสีย (Financial Interest Disclosure) 

ผู้วิจัยมีส่วนได้ส่วนเสีย ในโครงการวิจัยนี้หรือไม่ 
ถ้า  “ มี ”  กรุณาตอบข้อ 4.16 
	( มี 
	( ไม่มี 

	4.16 

 
	รายการการมีส่วนได้ส่วนเสีย 
( ผู้ถือหุ้น หรือ เจ้าของกิจการ 
( ค่าตอบแทนเป็นจํานวนเงิน 
( อื่น ๆ ระบุ                       
       …………………………………………………………. 

  …………………………………………………………..    

  …………………………………………………………… 
	จํานวนเงิน (บาท) 
 

	
	รวมเป็นเงิน 
	 


(ตัวอย่าง)
(โปรดระบุหมายเลขหน้า)
***หากข้อมูลใดที่มีอยู่ใน ข้อเสนอโครงการวิจัย (Proposal) แล้ว ให้ระบุ ดังเอกสารแนบ ข้อเสนอโครงการวิจัย (Proposal) หัวข้อ...?
แบบโครงการวิจัย
1. ชื่อโครงการเป็นภาษาไทย (ที่กะทัดรัด และสื่อความหมายได้ดี ถ้ามีชื่อโครงการเป็นภาษาอังกฤษ ต้องมีความหมายตรงกับชื่อภาษาไทย)
2. ชื่อและที่ทำงานของผู้วิจัยหลัก
3. สรุปย่อโครงการวิจัย (Project Summary) (ในส่วนสรุปย่อนี้ ควรมีความยาวไม่เกิน 2 หน้ากระดาษ ใช้ภาษาที่ผู้ไม่ใช่นักวิชาการในแขนงนั้น สามารถอ่านเข้าใจได้ง่าย ตามประเด็นสำคัญ 3 เรื่อง ดังนี้ 1) แสดงความสำคัญ หลักการเหตุผล 2) วัตถุประสงค์ และ 3) วิธีการศึกษา
4. บทนำ ให้ระบุรายละเอียด ต่อไปนี้

4.1 ความเป็นมา

4.2 เหตุผลและความจำเป็นที่ต้องวิจัย
 4.3 ประโยชน์ที่จะได้รับจากการวิจัย
5. วัตถุประสงค์
6. สถานที่ศึกษาวิจัยและระยะเวลาศึกษา
7. การวางแผนวิจัย (อาจมีไม่ครบทุกรายการ ให้ระบุ)
7.1 กลุ่มประชากรที่จะศึกษา (ทั้งกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม ระบุ)
1. เพศ
2. วัย
3. ลักษณะ
4. โรคหรืออาการ
5. จำนวนคน
7.2  เกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัยเข้าร่วมโครงการ (Inclusion Criteria)

7.3  เกณฑ์การแยกผู้เข้าร่วมการวิจัยออกจากโครงการ (Exclusion Criteria)

7.4  เกณฑ์การให้เลิกจากการศึกษา (Discontinuation Criteria)

ก. เกณฑ์การให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยออกจากการศึกษา (Discontinuation Criteria for Participant)       

ข. เกณฑ์การพิจารณาเลิกหรือยุติการศึกษาทั้งโครงการ (Termination Criteria for the Study)

7.5 ขั้นตอนดำเนินการวิจัย การควบคุมการวิจัย การเก็บรวบรวมข้อมูล และการวิเคราะห์ข้อมูล
7.6 ข้อพิจารณาเฉพาะ
1. กรณีการเจาะเลือด ให้ระบุจำนวนครั้ง ประมาณ และความถี่ในการเจาะเลือด
2. กรณีทดลองยาทางคลินิก ให้ระบุชื่อตำรับยา ส่วนประกอบและจำนวน บริษัทผู้ผลิตและ
ผู้จำหน่าย และทะเบียนยา (ถ้ามี)
3. กรณีการทดลองผลิตภัณฑ์อื่น ให้แนบเอกสาร รายละเอียดผลการวิจัยที่เกี่ยวข้องตาม
ความเหมาะสม
4.  กรณีเป็นการศึกษาที่ต้องผ่าตัด หรือหัตถการอื่นใด ให้อธิบายวิธีการพอสังเขป
8. ข้อการพิจารณาด้านจริยธรรม (ให้มีเนื้อหาและเอกสาร ดังนี้)
8.1 ระบุความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นและการป้องกันแก้ไข

8.2 ระบุการตอบแทน ชดเชย การดูแลรักษา และแก้ปัญหาอื่น ๆ กรณีเกิดผลแทรกซ้อนแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย

8.3 ระบุประเด็นอื่น ๆ ที่เกี่ยวกับด้านจริยธรรม

8.4 เอกสารคำแนะนำหรือแจ้งข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย (Information Sheet) เป็นภาษาไทย ทั้งนี้ต้องระบุชื่อ สถานที่ติดต่อ หมายเลขโทรศัพท์ของผู้ที่รับผิดชอบกรณีเกิดผลแทรกซ้อน

8.5 ใบยินยอมจากความเข้าใจถ่องแท้ของผู้เข้าร่วมการวิจัย (Consent Form) เป็นภาษาไทย

8.6 กรณีที่ผู้วิจัยเห็นว่า ไม่ควร หรือไม่จำเป็น ต้องแนบคำแนะนำหรือใบยินยอมของอาสาสมัครให้แสดงเหตุผล ความจำเป็น
9. งบประมาณและแหล่งทุน
10. เอกสารอ้างอิง
11. ประวัติผู้วิจัยทุกคน (ทั้งผู้วิจัยหลักและผู้วิจัยร่วม)
12. หนังสือแสดงความยินยอมหรืออนุญาตของสถาบันที่ทำการศึกษาวิจัย
13. หนังสือรับรองจากคณะผู้วิจัย ลงนามโดยผู้วิจัยหลักหรือหัวหน้าโครงการ และผู้ร่วมวิจัยคนอื่น ๆ ทุกคน
14. แบบสอบถามหรือแบบสัมภาษณ์ทั้งหมดในโครงการวิจัย
15. เอกสารประชาสัมพันธ์การรับผู้เข้าร่วมการวิจัยเข้าร่วมโครงการ
16. เอกสารการอบรมการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (GCP) ของผู้วิจัย (ถ้ามี)
17. ผลการพิจารณาด้านจริยธรรมหรือสิทธิมนุษยชนของสถาบันที่ทำการวิจัย (ถ้ามี)
18. ผลการพิจารณาด้านจริยธรรมหรือสิทธิมนุษยชนของสถาบันอื่น (ถ้ามี)
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หนังสือแสดงความยินยอมหรืออนุญาตของสถาบันที่ทำการศึกษาวิจัย
หนังสือฉบับนี้ให้ไว้เพื่อแสดงว่า โรงพยาบาล ......................................ยินยอมและสนับสนุนให้ใช้(บุคลากร งบประมาณ สถานที่ ตลอดจนเครื่องมือต่าง ๆ)  ของโรงพยาบาล ........................................ในการวิจัย เรื่อง “……………………………………………….............................………………………….……………………………”
.................................................... (ลายมือชื่อ)
                                                                     (........................................................)

     ..................................................... (ตำแหน่ง)  
AF 04-010  Version 1.0
(ตัวอย่าง)
หนังสือรับรองจากคณะผู้วิจัย

คณะผู้วิจัยได้รับทราบรายละเอียดของโครงการวิจัย เรื่อง “………………………………………...” แล้ว และเห็นชอบทุกประการ จึงลงลายมือชื่อไว้เป็นหลักฐาน 
.................................................... (ลายมือชื่อ)
(.....................................................................)
.................................................... (ลายมือชื่อ)
(.....................................................................)
.................................................... (ลายมือชื่อ)
(.....................................................................)
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แบบแสดงรายการ / ประมาณการค่าใช้จ่ายในการวิจัย
ชื่อโครงการ...............................................................................................................................................................
ชื่อผู้วิจัยหลัก.............................................................................................................................................................
หน่วยงานรับผิดชอบ.................................................................................................................................................
แหล่งเงินทุน (ระบุความสัมพันธ์ของผู้วิจัยกับแหล่งเงินทุนด้วย)...............................................................................
..................................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................................
ระยะเวลาที่ใช้ในการวิจัย.........................................................................................................................................

รายละเอียดค่าใช้จ่ายในการวิจัย

1. เงินเดือน ค่าจ้างบุคลากร...................................................................................................
1.1 เต็มเวลา...................คน
ระยะเวลา.................เดือน
เป็นเงิน................. บาท

 1.2 บางเวลา..................คน
ระยะเวลา.................เดือน
เป็นเงิน................. บาท

2. ค่าตอบแทนผู้วิจัย...............................................................................................................

3. ค่าตอบแทนที่ปรึกษา..........................................................................................................

4. ค่าตอบแทนผู้เข้าร่วมการวิจัย............................................................................................

5. ค่าดูแลรักษากรณีเจ็บป่วยของผู้เข้าร่วมการวิจัย (ถ้ามี)......................................................

6. ค่าใช้จ่ายดำเนินการ............................................................................................................
............................................................................................................................................
7. ค่าจัดพิมพ์รายงานวิจัย.......................................................................................................

8. อื่น ๆ..................................................................................................................................

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




รวม .................................................. บาท
AF 06-010  Version 1.0
(ตัวอย่าง)
 เอกสารแนะนำสำหรับผู้เข้าร่วมการวิจัย
1. ชื่อโครงการวิจัย.......................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................................
2. ชื่อผู้วิจัย...................................................................................................................................................................
ตำแหน่ง..................................................................................................................................................................
3. สถานที่ปฏิบัติงาน....................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................................
     หมายเลขโทรศัพท์/โทรสาร/โทรศัพท์เคลื่อนที่/ที่ติดต่อได้สะดวก
     โทรศัพท์...............................................................................................

     ที่ทำงาน...............................................................................................
     ที่บ้าน...................................................................................................
     เคลื่อนที่...............................................................................................
     โทรสาร.................................................................................................
4. เนื้อหาสาระของโครงการและความเกี่ยวข้องกับผู้เข้าร่วมการวิจัย ได้แก่
4.1 เหตุผลและความจำเป็นที่ต้องทำการศึกษาวิจัย
4.2 วัตถุประสงค์ของการศึกษาวิจัย
4.3 วิธีการศึกษาวิจัยโดยสังเขป
4.4 ระยะเวลาที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยต้องเกี่ยวข้องในการศึกษาวิจัย
4.5 ประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นทั้งต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยและต่อผู้อื่น กรณีเป็นการศึกษาที่ไม่มีประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยโดยตรง ให้แจ้งให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยทราบอย่างชัดเจน
4.6 ความเสี่ยงหรือความไม่สบายทุกประการที่คาดว่าจะเกิดขึ้นกับผู้เข้าร่วมการวิจัยในการเข้าร่วมการศึกษา หรือความเสี่ยงทางร่างกาย จิตใจ และผลกระทบทางสังคม
4.7 การป้องกันความเสี่ยง และการแก้ไขกรณีเกิดปัญหา
4.8 กรณีมีการรักษา หรือการตรวจวินิจฉัยตามมาตรฐาน หรือทางเลือกการตรวจรักษาอื่น ๆ จะต้องแจ้งให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยทราบโดยชัดเจน
4.9 ขอบเขตการดูและรักษาความลับของข้อมูลต่าง ๆ ของผู้เข้าร่วมการวิจัย
4.10 การดูแลรักษาที่ผู้วิจัยจัดให้
4.11 กรณีเกิดอันตราย หรือผลไม่พึงประสงค์จากการศึกษาวิจัย ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับการดูแลรักษา โดยไม่ต้องเสียค่าใช้จ่ายอย่างไรบ้าง
4.12 การตอบแทนชดเชยแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย โดยระบุจำนวน และกำหนดเวลาการทดแทนชดเชย
อย่างชัดเจน
4.13 ในกรณีเกิดอันตรายถึงขั้นร้ายแรง เช่น พิการ เสียชีวิต ผู้เข้าร่วมการวิจัยหรือทายาทจะได้รับ
การชดเชยอย่างไร
4.14 ต้องระบุให้ชัดเจนว่า ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะถอนตัวจากโครงการวิจัยได้ทุกเมื่อ โดยไม่กระทบ
ต่อการดูแลรักษาที่พึงได้รับตามปกติ
4.15 ชื่อ ที่อยู่ เบอร์โทรศัพท์ของแพทย์ หรือผู้อื่นที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยสามารถติดต่อได้สะดวก ทั้งในและนอกเวลาราชการ กรณีมีเหตุจำเป็นหรือฉุกเฉิน
4.16 ชื่อ ที่อยู่ เบอร์โทรศัพท์ของคณะกรรมกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ที่ผู้วิจัยสามารถ
ติดต่อได้ กรณีต้องการสอบถามสิทธิหรือมีข้อร้องเรียน
หมายเหตุ  :  คำแนะนำสำหรับผู้วิจัย
1. เอกสารนี้ควรให้ข้อมูลที่มี สาระสำคัญครบถ้วน ชัดเจน และกระชับ ภาษาที่ใช้ควรเป็นภาษาไทยที่
อ่านเข้าใจง่าย ถ้าจำเป็นต้องใช้ภาษาอังกฤษ ควรใช้เพื่อเสริมความเข้าใจแก่ผู้อ่าน โดยควรเขียนไว้ในวงเล็บ 
กรณีผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นชนส่วนน้อยที่อ่านภาษาไทยไม่ได้ ควรแปลเป็นภาษาท้องถิ่นของผู้เข้าร่วมการวิจัยด้วย เพื่อความมั่นใจว่าภาษาที่ใช้เข้าใจง่าย ควรทดสอบโดยให้ผู้ที่มีความรู้ระดับประถมศึกษาปีที่ 6 ลองอ่าน
2. เพื่อให้ข้อมูลครบถ้วน อ่านง่าย ควรแยกหัวข้อตามแบบ โดยเนื้อหาควรมีครบทุกหัวข้อ
3. เอกสารแนะนำสำหรับผู้เข้าร่วมการวิจัย (Participant Information Sheet) และใบยินยอมจากความเข้าใจ
ถ่องแท้ (Informed Consent Form) อาจแยกกัน หรือรวมเป็นฉบับเดียวก็ได้ กรณีรวมกันเป็นฉบับเดียว 
ควรเริ่มต้นด้วยเนื้อหาในส่วนของ เอกสารแนะนำ และมีข้อความในส่วนของการแสดงความยินยอมอยู่ตอนท้าย แยกส่วนกันชัดเจน
4. เอกสารแนะนำสำหรับ ผู้เข้าร่วมการวิจัย ควรมอบให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยทุกคน ส่วนใบยินยอมจากความเข้าใจถ่องแท้ ผู้วิจัยควรเก็บฉบับจริงไว้ แล้วมอบสำเนาแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย
AF 07-010  Version 1.0
(ตัวอย่าง)
ใบยินยอมจากความเข้าใจถ่องแท้
การวิจัยเรื่อง…..………………………..……………....………………………………....................................................………………………
วันให้คำยินยอม วันที่………..….เดือน……………………………พ.ศ…………………..


ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมให้ทำการวิจัยนี้ ข้าพเจ้าได้รับการอธิบายจากผู้วิจัย ถึงวัตถุประสงค์ของ
การวิจัย วิธีการวิจัย อันตรายหรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัยหรือยาที่ใช้ รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้น
จากการวิจัยโดยละเอียด และมีความเข้าใจดีแล้ว

ผู้วิจัยรับรองว่า จะตอบคำถามต่าง ๆ ที่ข้าพเจ้าสงสัยด้วยความเต็มใจ ไม่ปิดบัง ซ่อนเร้น จนข้าพเจ้าพอใจ

ข้าพเจ้า มีสิทธิที่จะบอกเลิกการเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้เมื่อใดก็ได้ และเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้
โดยสมัครใจ และการบอกเลิกการเข้าร่วมวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคที่ข้าพเจ้าพึงได้รับต่อไป และต่อสิทธิ์
ทางกฎหมายของข้าพเจ้า

ผู้วิจัยรับรองว่า จะเก็บข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวข้าพเจ้าเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะในรูปที่เป็นสรุปผลการวิจัย หรือการเปิดเผยข้อมูลต่อผู้มีหน้าที่ที่เกี่ยวข้องกับการสนับสนุนและกำกับดูแลการวิจัย

ผู้วิจัยรับรองว่า หากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกล่าว ข้าพเจ้าจะได้รับการรักษาพยาบาล
โดยไม่คิดมูลค่า และจะได้รับการชดเชยรายได้ที่สูญเสียไประหว่างการรักษาพยาบาลดังกล่าว ตลอดจนเงินทดแทนความพิการที่อาจเกิดขึ้น และรายละเอียดเกี่ยวกับการรักษาพยาบาลหรือเงินชดเชยดังกล่าว ข้าพเจ้าสามารถติดต่อได้ที่………………………………………………………………………………………............................................................……………..

โทรศัพท์………………………………………………………………………………………………….........................................................
………………………………………………………………………………………………......................................................………………..

โดยบุคคลที่รับผิดชอบเรื่องนี้คือ……………………………………………………………….........................................……………...

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

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

ในกรณีต้องการสอบถามสิทธิหรือมีข้อร้องเรียน สามารถติดต่อได้ที่ (ระบุ บุคคล หน่วยงาน ที่อยู่ หมายเลขโทรศัพท์ที่สามารถแจ้งเรื่องได้) .................................................. และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏจันทรเกษม ที่อยู่ สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยราชภัฏจันทรเกษม 
อาคารสำนักงานอธิการบดี ชั้น 7 กรุงเทพมหานคร 10900 โทรศัพท์. 0-2942-5800, 0-2942-6800 
ต่อ 9001-9009 แฟกซ์: 0-2512-1845 อีเมล์: ethics.cru@chandra.ac.th

ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นแล้ว มีความเข้าใจดีทุกประการ และได้ลงนามในใบยินยอมนี้ด้วยความเต็มใจ
ลงนาม……………..…………………….ผู้ยินยอม
วันที่……..เดือน…………….พ.ศ. ………

ลงนาม………………..………………….พยาน
   วันที่……..เดือน…………….พ.ศ. ………

ลงนาม……………………..…………….พยาน
   วันที่……..เดือน…………….พ.ศ. ………


ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้ แต่ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในใบยินยอมนี้ และได้อธิบายและตอบคำถามให้แก่ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจดีแล้วข้าพเจ้าจึงได้ลงนามในใบยินยอมนี้ด้วยความเต็มใจ

ลงนาม……………………………..…...ผู้ยินยอม     วันที่….....เดือน…………….พ.ศ. ………


ลงนาม…………………………………...พยาน        วันที่….....เดือน…………….พ.ศ. ……….


ลงนาม…………………………...…..….พยาน        วันที่….....เดือน…………….พ.ศ. ………


ในกรณีผู้ถูกทดลองยังไม่บรรลุนิติภาวะ จะต้องได้รับการยินยอมจากผู้ปกครองหรือผู้อุปการะโดยชอบด้วยกฎหมาย

ลงนาม……………………………….….ผู้ปกครอง/ผู้อุปการะโดยชอบด้วยกฎหมาย 









  วันที่……..เดือน…………....พ.ศ. ….….


ลงนาม…………………………..……….พยาน
  วันที่……..เดือน…………….พ.ศ. ………


ลงนาม…………………………..….…...พยาน
  วันที่……..เดือน…………….พ.ศ. ………


ในกรณีผู้ถูกทดลองไม่สามารถตัดสินใจเองได้ (โรคจิต-หมดสติ) ให้ผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมายหรือผู้ปกครอง หรือญาติที่ใกล้ชิดที่สุดเป็นผู้ลงนามยินยอม

ลงนาม………………………………......ผู้แทน/ผู้ปกครอง/ญาติ
   




  วันที่……..เดือน………….พ.ศ. ………


ลงนาม………………………….……….พยาน
  วันที่……..เดือน…………….พ.ศ. ………


ลงนาม…………………………….…….พยาน
  วันที่……..เดือน…………….พ.ศ. ………

ข้าพเจ้าได้อธิบายอย่างครบถ้วนถึงรายละเอียดวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตรายหรืออาการ
ที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัยหรือยาที่ใช้ รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัย ให้กับผู้ยินยอมและผู้ปกครอง/
ผู้อุปการะโดยชอบด้วยกฎหมาย (ถ้ามี) ได้รับทราบแล้ว และได้ตอบข้อสงสัยทั้งหมดของผู้ยินยอมแล้ว ข้าพเจ้าเชื่อว่า ผู้ยินยอมเข้าใจข้อมูลที่อธิบาย และยินยอมเข้าร่วมการศึกษาวิจัยโดยไม่มีการบังคับ และได้มอบสำเนาเอกสารใบยินยอมด้วยความสมัครใจฉบับนี้ที่ลงนามและวันที่แล้วให้กับผู้ยินยอมจำนวน 1 ฉบับ
ลงนาม……………………………………...ผู้วิจัย/ผู้ที่ได้รับมอบหมาย

   วันที่……..เดือน…………….พ.ศ. ………
หมายเหตุ ให้ปรับปรุงแบบใบยินยอมให้เหมาะสม โดยตัดข้อความที่ไม่เกี่ยวข้องออก และเพิ่มเติมข้อความที่จำเป็น
