11
	เรียน  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
	ที่

	จาก  
	วันที่



เรื่อง  ขอเสนอโครงการวิจัยเพื่อรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

	ด้วย ข้าพเจ้า.............................................................................เป็น  อาจารย์   นักวิจัย   นักศึกษา
คณะ/สำนัก/สถาบัน/หน่วยงาน.......................................................................................................................................
ได้เสนอโครงการวิจัยเรื่อง................................................................................................................................................. .........................................................................................................................................................................................
เพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โดยโครงการวิจัยนี้ ได้ผ่านการพิจารณาความเหมาะสม และมีการคัดกรองคุณภาพงานวิจัยในระดับคณะวิชา/สำนักวิชา/สถาบัน/หน่วยงาน แล้ว

ทั้งนี้ ข้าพเจ้าขอยืนยันว่า “ข้าพเจ้ามิได้กระทำการใด ๆ ที่ผิดต่อจรรยาบรรณนักวิจัยและจริยธรรม    การทำวิจัยในทุกกรณี และยังมิได้ดำเนินการเก็บข้อมูลก่อนการเสนอพิจารณาจริยธรรมการวิจัย” และข้าพเจ้า  ได้ดำเนินการกรอกแบบฟอร์ม พร้อมแนบเอกสารมาครบถ้วนแล้ว ดังนี้
   1. แบบคำร้องขอรับการพิจารณาให้การรับรองเชิงจริยธรรมแบบยกเว้น/แบบเร่งรัด/แบบเต็มรูปแบบ
   2. เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (Participant Information Sheet) 
   3. คำชี้แจงการใช้ปัญญาประดิษฐ์ในการวิจัย (AI Transparency Statement)
   4. หนังสือแสดงความยินยอมการเข้าร่วมโครงการวิจัย (Informed Consent Form)
   5. แบบตรวจสอบรายการตามข้อกำหนดในการเสนอโครงการวิจัยในมนุษย์
   6. หนังสือรับรองการอบรมจริยธรรมการวิจัย (นับย้อนหลังไม่เกิน 2 ปี)
   7. โครงการวิจัย
   8. เครื่องมือการวิจัยที่ใช้เก็บรวบรวมข้อมูลในประเทศไทย

	จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา จักเป็นพระคุณยิ่ง

	ยืนยันว่ามิได้กระทำการใด ๆ ที่ผิดต่อจรรยาบรรณฯ ยังมิได้ดำเนินการเก็บข้อมูล และได้แนบเอกสารมาครบถ้วนแล้ว

................................................................
(..................................................................)
หัวหน้าโครงการ
วันที่..................................................
	ยืนยันการคัดกรองคุณภาพงานวิจัยระดับคณะวิชา/สำนักวิชา/สถาบัน/หน่วยงาน

................................................................
(..................................................................)
ผู้บริหารระดับคณะวิชา/สำนักวิชา/สถาบัน/หน่วยงาน
วันที่..................................................





แบบคำร้องขอรับการพิจารณาให้การรับรองเชิงจริยธรรมแบบเร่งรัด

ส่วนที่ 1: ข้อมูลทั่วไป
1. ชื่อโครงการวิจัย .........................................................................................................................................................
………………………………………………………………………………………………………………………………………………..………………
Project Title.............................................................................................................................................................
………………………………………………………………………………………………………………………………………………..………………
2. รายชื่อนักวิจัย 
2.1 หัวหน้าโครงการวิจัย
ชื่อ................................................................................นามสกุล........................................................................
Name ……………………………………………….....……………Family Name………………..……………………………………
หน่วยงาน/สถาบันที่สังกัด ………......…………………………………………………………………………………………………....
Departments/Institutions....…………………………………………………………………………….…………………………....
โทรศัพท์........................................................... E-mail Address: ………………………………….……………….......
สถานที่ติดต่อ บ้านเลขที่ ซอย ถนน ตำบล/แขวง อำเภอ/เขต จังหวัด รหัสไปรษณีย์
..........................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................
1.2 ผู้ร่วมวิจัย
ชื่อ................................................................................นามสกุล........................................................................
Name …………………………………………………..……………Family Name………………..……………………………………
หน่วยงาน/สถาบันที่สังกัด ………......…………………………………………………………………………………………………....
Departments/Institutions....…………………………………………………………………………….…………………………....
1.3 ผู้ร่วมวิจัย
ชื่อ................................................................................นามสกุล........................................................................
Name …………………………………………………..……………Family Name………………..……………………………………
หน่วยงาน/สถาบันที่สังกัด ………......…………………………………………………………………………………………………....
Departments/Institutions....…………………………………………………………………………….…………………………....
1.4 ผู้ร่วมวิจัย
ชื่อ................................................................................นามสกุล........................................................................
Name …………………………………………………..……………Family Name………………..……………………………………
หน่วยงาน/สถาบันที่สังกัด ………......…………………………………………………………………………………………………....
Departments/Institutions....…………………………………………………………………………….…………………………....
1.5 ผู้ร่วมวิจัย
ชื่อ................................................................................นามสกุล........................................................................
Name …………………………………………………..……………Family Name………………..……………………………………
หน่วยงาน/สถาบันที่สังกัด ………......…………………………………………………………………………………………………....
Departments/Institutions....…………………………………………………………………………….…………………………....
2. หน่วยงาน/สถาบันที่ร่วมในการทำวิจัย (ถ้ามี).............................................................................................................
3. ชนิดของโครงการวิจัย
(   )  การวิจัยเชิงทดลอง  (   )  การวิจัยเชิงคุณภาพ	  (   )  การวิจัยเชิงปริมาณ  (   )  การวิจัยเชิงบูรณาการ
(   )  อื่น ๆ โปรดระบุ.................................................................................................................................................
4. ข้อมูลพอสังเขปของโครงการวิจัย
5.1 วัตถุประสงค์ของโครงการ
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………….....
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………….....
5.2 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ
………………………………………………………………………………………………………………………………............................
………………………………………………………………………………………………………………………………............................
5.3 ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง
(   )  ประชากร  จำนวน..........................คน	(   )  กลุ่มตัวอย่าง  จำนวน..........................คน
5.4 วิธีดำเนินการวิจัยโดยย่อ
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………….....
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………….....
5.5 เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัยที่ใช้เก็บรวบรวมข้อมูลในประเทศไทย
เครื่องมือ/อุปกรณ์ในการวิจัย โดยเฉพาะในส่วนที่เกี่ยวข้องกับประชากรตัวอย่างหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย
(   )  แบบสอบถาม	(   )  แบบสัมภาษณ์	(   )  อื่น ๆ ระบุ........................................................
5.6 ระยะเวลา
5.6.1 ระยะเวลาที่ใช้ในการดำเนินการโครงการ................ปี ................เดือน ................วัน
ระบุช่วงเวลา.............................................................................................................
5.6.2 ระยะเวลาที่ประชากรตัวอย่างหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย อยู่ในโครงการ.......ปี .......เดือน .......วัน
ระบุช่วงเวลา.............................................................................................................
5. แหล่งทุนวิจัย ระบุชื่อ.................................................................................................................................................
6. โครงร่างวิทยานิพนธ์/โครงการวิจัยนี้ได้ผ่านการพิจารณาของคณะกรรมการ/ผู้บริหาร..............................................
    เมื่อวันที่…………...........................................................................................................................................................
7. โครงการวิจัยนี้ เคยยื่นเสนอพิจารณาจริยธรรมการวิจัยที่อื่นหรือไม่
	(   )  ไม่เคย	(   )  เคย ที่..........................................................................................................................
8. โครงการวิจัยนี้เป็นโครงการวิจัยร่วมระดับนานาชาติหรือไม่
(   )  ไม่ใช่	(   )  ใช่ (มีการระบุขั้นตอนการขอจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ในประเทศนั้นแล้ว)






ส่วนที่ 2: จริยธรรม
10. การวิจัยนี้เกี่ยวข้องกับการวิจัยในมนุษย์ดังนี้
อาสาสมัครผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยต้องถูกเจาะเลือดหรือนำชิ้นส่วนหรือสารน้ำต่าง ๆ จากร่างกายไปทดลอง ได้แก่...........................................................จำนวน.................................................มล./ครั้ง 
อาสาสมัครผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยต้องถูกสัมภาษณ์ ตอบแบบสอบถามหรือแบบทดสอบต่าง ๆ หรือสังเกตพฤติกรรม โดยอาสาสมัครเป็นผู้เยาว์ หรือสามารถระบุตัวอาสาสมัครได้ในภายหลัง            
อาสาสมัครผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยต้องถูกบันทึกเสียง หรือภาพ
อาสาสมัครผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยต้องถูกให้ทดสอบชิมรสและประเมินคุณภาพอาหาร
อื่น ๆ ระบุ..........................................................................................................................................

ส่วนที่ 3: รายงานความก้าวหน้า
11. ผู้วิจัยจะส่งรายงานความก้าวหน้ามายังคณะกรรมการฯ หลังจากได้รับอนุมัติ ดังนี้
3 เดือน
6 เดือน
9 เดือน
12 เดือน
อื่น ๆ ระบุ..........................................................................................................................................


ขอรับรองว่าข้อความที่กรอกในแบบฟอร์มนี้เป็นความจริงและสอดคล้องกับข้อเสนอโครงการวิจัย         ฉบับสมบูรณ์ และผู้กรอกข้อความเข้าใจความหมายโดยชัดเจนทุกประการ พร้อมกันนี้ ได้แนบข้อเสนอโครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ (full research proposal/protocol) และเอกสารอื่น ๆ ตามระบุข้างต้นแล้ว


						(ลงนาม) .............................................................
							(...........................................................)
							หัวหน้าโครงการ
							วันที่………………………………………………..






[bookmark: _GoBack]เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
(Participant Information Sheet)

เรียน	ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน
	ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมการวิจัยนี้ เพราะ .......................................................................................................
.........................................................................................................................................................................................
ก่อนที่ท่านจะตัดสินใจเข้าร่วมในโครงการดังกล่าว ขอให้ท่านอ่านเอกสารฉบับนี้อย่างถี่ถ้วน เพื่อให้ท่านได้ทราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากท่านมีข้อสงสัยใด ๆ เพิ่มเติม กรุณาซักถามจากทีมงานผู้ทำวิจัย หรือเจ้าหน้าที่ร่วมทำวิจัยซึ่งจะเป็นผู้สามารถตอบคำถามและให้ความกระจ่างแก่ท่านได้ ท่านสามารถขอคำแนะนำในการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพื่อน หรือแพทย์ประจำตัวของท่านได้ ท่านมีเวลาอย่างเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถ้าท่านตัดสินใจแล้วว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ขอให้ท่านลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมของโครงการวิจัยนี้ และ “หากท่านไม่ประสงค์เข้าร่วมการวิจัย  ท่านสามารถถอนตัวจากการเข้าร่วมการวิจัยได้ตลอดเวลา”

1. ชื่อโครงการวิจัย : ..................................................................................................................................................
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..
2. ชื่อนักวิจัย	(1)......................................................................................................................................................
(2).......................................................................................................................................................
(3).......................................................................................................................................................
3. สถานที่ทำการวิจัย : ..............................................................................................................................................
4. บุคคลและวิธีการติดต่อเมื่อมีเหตุฉุกเฉินหรือความผิดปกติที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย : ................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
5. ผู้สนับสนุนการวิจัย : .............................................................................................................................................
6. เหตุผลความเป็นมา
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
7. วัตถุประสงค์ของการวิจัย................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................

8. หากท่านตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยแล้ว จะมีขั้นตอนและระยะเวลาการวิจัยดังนี้
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
9. ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นเมื่อเข้าร่วมการวิจัย
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
10. ประโยชน์ที่คิดว่าจะได้รับจากการวิจัย
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
11. ข้อมูลของท่านจะถูกเก็บเป็นความลับอย่างไร
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
12. การชดเชยสำหรับการเข้าร่วมการวิจัย
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
13. หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับการวิจัย ท่านสามารถติดต่อ
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
14. การเข้าร่วมและการสิ้นสุดการเข้าร่วมโครงการวิจัย
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................





คำชี้แจงการใช้ปัญญาประดิษฐ์ในการวิจัย 
(AI Transparency Statement)

ส่วนที่ 1: ข้อมูลทั่วไป
บทบาทของ AI ในงานวิจัยนี้ (เลือกได้มากกว่า 1 ข้อ):
[  ]  ใช้ในการคัดกรองหรือคัดเลือกอาสาสมัคร (Screening)
[  ]  ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูล (Data Analysis / Image Processing)
[  ]  ใช้ในการสนับสนุนการวินิจฉัยหรือประเมินอาการ (Clinical Decision Support)
[  ]  ใช้ในการสร้างเนื้อหาหรือโต้ตอบกับอาสาสมัคร (Generative AI / Chatbot)
[  ]  อื่น ๆ (ระบุ) ..........................................................................

ส่วนที่ 2: รายละเอียดทางเทคนิคและความโปร่งใส (Transparency Details)
1. รายละเอียดของโมเดล (Model Description):
1.1 ชื่อ AI/Algorithm ที่ใช้ (เช่น GPT-4, Llama 3, YOLOv8, หรือโมเดลที่พัฒนาขึ้นเอง):
..................................................................................................................................................................................
1.2 เหตุผลที่เลือกใช้โมเดลนี้แทนวิธีการดั้งเดิม: 
..................................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................................
2. ที่มาของข้อมูลการเรียนรู้ (Training Data & Provenance):
2.1 ข้อมูลที่ใช้เทรน AI นี้มาจากแหล่งใด (เช่น ชุดข้อมูลสาธารณะ ข้อมูลย้อนหลังจากสถาบัน): ..........................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................
2.2 ข้อมูลเหล่านั้นมีการขอความยินยอม (Consent) หรือถูกกฎหมายลิขสิทธิ์/PDPA หรือไม่: ..........................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................
3. การจัดการกับอคติและความเป็นธรรม (Bias & Fairness):
3.1 ผู้วิจัยมีวิธีการตรวจสอบอย่างไรว่า AI จะไม่ให้ผลลัพธ์ที่ลำเอียงต่อ เพศ อายุ เชื้อชาติ หรือสภาพร่างกาย: 
..........................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................
3.2 ในกรณีที่พบอคติ ผู้วิจัยมีแนวทางแก้ไขอย่างไร: ..........................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................
4. ความสามารถในการอธิบายได้ (Explain ability):
4.1 ผู้วิจัยสามารถอธิบาย "ปัจจัยหลัก" ที่โมเดลใช้ในการตัดสินใจได้หรือไม่ อย่างไร: ..........................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................

ส่วนที่ 3: การคุ้มครองความปลอดภัยของอาสาสมัคร (Participant Protection)
5. การควบคุมโดยมนุษย์ (Human-in-the-Loop):
5.1 ใครจะเป็นผู้ตรวจสอบความถูกต้องของผลลัพธ์ที่ AI ผลิตออกมา: ..........................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................
5.2 หากอาสาสมัครไม่ต้องการให้ AI ประมวลผลข้อมูลของตน ผู้วิจัยมีทางเลือกอื่นรองรับหรือไม่: ..........................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................
6. ความเป็นส่วนตัวและความปลอดภัยของข้อมูล (Data Security):
6.1 มีการส่งข้อมูลของอาสาสมัครขึ้นระบบ Cloud หรือเซิร์ฟเวอร์ภายนอกหรือไม่: 
[  ]  มี		[  ]  ไม่มี
6.2 หากมี ผู้วิจัยมีวิธีการกำจัดข้อมูลระบุตัวตน (De-identification/Anonymization) อย่างไรก่อนส่งเข้า AI: ..........................................................................................................................................................................
..........................................................................................................................................................................

ส่วนที่ 4: การรับรองและคำยืนยัน
ข้าพเจ้าขอรับรองว่า ข้อมูลที่ระบุในแบบฟอร์มนี้เป็นความจริง และข้าพเจ้าจะกำกับการใช้ปัญญาประดิษฐ์ในงานวิจัยนี้ให้เป็นไปตามหลักจริยธรรม หากมีการเปลี่ยนแปลงอัลกอริทึมหรือวิธีการประมวลผลที่มีนัยสำคัญ ข้าพเจ้าจะแจ้งให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ทราบเพื่อพิจารณาใหม่ทันที

ลงชื่อ: ............................................................ (ผู้วิจัย)
(............................................................)
วันที่ .......... / ......................... / ..........


คำแนะนำสำหรับคณะกรรมการ (IRB Reviewer Tips):
1. Check for "Black Box": หากนักศึกษาบอกว่า "ไม่ทราบว่า AI คิดอย่างไร" กรรมการควรให้แก้ไขโดยระบุข้อจำกัด (Limitations) ในเอกสารข้อมูลอาสาสมัครด้วย
2. Data Leakage: ในสาขาพยาบาล/สาธารณสุข หากใช้ AI วิเคราะห์ภาพคนไข้ ต้องเน้นย้ำเรื่องการปกปิดใบหน้าหรือรอยสักที่ระบุตัวตนได้ก่อนส่งเข้าโปรแกรม AI





หนังสือแสดงความยินยอมการเข้าร่วมโครงการวิจัย
(Informed Consent Form)
โครงการวิจัยเรื่อง …………………………………………………………………………………………………..…………………………………
คำยินยอมของผู้เข้าร่วมการวิจัย
ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว .................................................................... ได้ทราบที่มาและรายละเอียดของโครงการวิจัยตลอดจนประโยชน์ และข้อเสี่ยงที่จะเกิดขึ้นต่อข้าพเจ้าจากผู้วิจัยแล้วอย่างชัดเจน ไม่มีสิ่งใดปิดบัง    ซ่อนเร้นและยินยอมให้ทำการวิจัยในโครงการที่มีชื่อข้างต้น และข้าพเจ้ารู้ว่าถ้ามีปัญหาหรือข้อสงสัยเกิดขึ้นข้าพเจ้าสามารถสอบถามผู้วิจัยได้ และข้าพเจ้าสามารถไม่เข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เมื่อใดก็ได้ โดยไม่มีผลกระทบต่อการรักษา   ที่ข้าพเจ้าพึงได้รับ นอกจากนี้ผู้วิจัยจะเก็บข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวข้าพเจ้าเป็นความลับและจะเปิดเผยได้เฉพาะในรูปที่เป็นสรุปผลการวิจัย การเปิดเผยข้อมูลเกี่ยวกับตัวข้าพเจ้าต่อหน่วยงานต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกระทำได้เฉพาะกรณีจำเป็นด้วยเหตุผลทางวิชาการเท่านั้น
ข้าพเจ้าจึง   สมัครใจเข้าร่วมในโครงการ    ไม่สมัครใจเข้าร่วมโครงการ
หากข้าพเจ้ามีข้อข้องใจเกี่ยวกับขั้นตอนของการวิจัย หรือหากเกิดผลข้างเคียงที่ไม่พึงประสงค์จากการวิจัย ข้าพเจ้าจะสามารถติดต่อผู้วิจัย ................................................................. ได้ที่ .............................................................
............................................................................................................................ โทรศัพท์ .............................................
หากข้าพเจ้าได้รับการปฏิบัติไม่ตรงตามที่ระบุไว้ในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย ข้าพเจ้าสามารถติดต่อกับประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ได้ที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ วิทยาลัย        เซนต์หลุยส์ โทรศัพท์ 0 2675 5304 (-12) 
ข้าพเจ้าเข้าใจข้อความในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย และหนังสือแสดงความยินยอมนี้โดยตลอดแล้ว                                       จึงลงลายมือชื่อไว้
	


สำหรับประทับรอยนิ้วมือ
	ลงชื่อ...................................................... ผู้เข้าร่วมวิจัย/อาสาสมัคร วันที่....................................
    (..........................................................)
ลงชื่อ.....................................................ผู้ให้ข้อมูลและขอความยินยอม วันที่..............................
    (..........................................................)


คำอธิบายของผู้ทำวิจัย
ข้าพเจ้าได้อธิบายรายละเอียดของโครงการ ตลอดจนประโยชน์ของการวิจัย รวมทั้งข้อเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยให้ผู้มีอำนาจกระทำการแทนทราบแล้วอย่างชัดเจนโดยไม่มีสิ่งใดปิดบังซ่อนเร้น
ลงชื่อ…………………………….....................…………(ผู้วิจัย)
วันที่…………….......…........………...........……
หมายเหตุ : กรณีผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่สามารถอ่านหนังสือได้ ให้ผู้วิจัยอ่านข้อความในหนังสือยินยอมฯ นี้ให้แก่ผู้เข้าร่วม     การวิจัยฟังจนเข้าใจดีแล้ว และให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยลงนามหรือพิมพ์ลายนิ้วหัวแม่มือรับทราบ ในการให้ความยินยอมดังกล่าวข้างต้นไว้ด้วย
แบบตรวจสอบรายการตามข้อกำหนดในการเสนอโครงการวิจัยในมนุษย์
โปรดตรวจสอบว่าท่านได้จัดทำหัวข้อต่าง ๆ มาเรียบร้อย โดยใส่เครื่องหมาย  ในช่องที่กำหนด พร้อมระบุเลขหน้าเอกสาร
	ข้อ
	หัวข้อ
	ตรวจสอบ

	
	
	มี
	ไม่มี
	ระบุเลขหน้าเอกสาร

	หัวข้อพื้นฐาน
	
	
	

	1
	ชื่อโครงการเป็นภาษาไทยที่กะทัดรัดและสื่อความหมายได้ดี ถ้ามีชื่อโครงการเป็นภาษาอังกฤษต้องมีความหมายตรงกับชื่อภาษาไทย
	
	
	

	2
	ชื่อและที่ทำงานของนักวิจัย
	
	
	

	3
	กรณีที่เป็นโครงการวิจัยร่วมระหว่างประเทศ ต้องมีนักวิจัยหลักฝ่ายไทยและต่างประเทศฝ่ายละ 1 คน 
	
	
	

	4
	บทนำ ให้ระบุรายละเอียด ดังนี้
	
	
	

	
	4.1 ความเป็นมา
	
	
	

	
	4.2 เหตุผลและความจำเป็นที่ต้องวิจัย
	
	
	

	
	4.3 ประโยชน์ที่จะได้รับจากการวิจัย
	
	
	

	5
	วัตถุประสงค์
	
	
	

	6
	ระบุสถานที่ศึกษาวิจัยและระยะเวลาศึกษาวิจัย
	
	
	

	7
	ขั้นตอนการดำเนินการวิจัย การควบคุมการวิจัย เครื่องมือวิจัย การเก็บรวบรวมข้อมูล และการวิเคราะห์ข้อมูล
	
	
	

	8
	รายละเอียดงบประมาณและแหล่งทุนที่ชัดเจน
	
	
	

	9
	บรรณานุกรม
	
	
	

	หัวข้อการวางแผนการวิจัย
	มี
	ไม่มี
	

	10
	กลุ่มประชากรที่จะศึกษา ทั้งกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม ควรระบุ
	
	
	

	
	10.1 เพศ
	
	
	

	
	10.2 วัย
	
	
	

	
	10.3 ลักษณะ หรือโรค หรือสภาวะเฉพาะ
	
	
	

	
	10.4 จำนวนประชากรที่ศึกษา และกลุ่มตัวอย่าง
	
	
	

	หัวข้อพิจารณาเฉพาะ
	มี
	ไม่มี
	

	11
	เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ (Inclusion Criteria)
	
	
	

	12
	เกณฑ์การคัดแยกอาสาสมัครออกจากโครงการ (Exclusion Criteria)
	
	
	

	13
	เกณฑ์การให้เลิกจากการศึกษา (Discontinuation Criteria)
	
	
	

	
	13.1 เกณฑ์ให้อาสาสมัครเลิกจากการศึกษา (Discontinuation Criteria)
	
	
	

	
	13.2 เกณฑ์การพิจารณาเลิกหรือยุติการศึกษาทั้งโครงการ (Termination Criteria for the Study)
	
	
	

	14
	กรณีเจาะเลือดให้ระบุจำนวนครั้ง ปริมาณและความถี่ในการเจาะ
	
	
	

	15
	กรณีการทดลองยา ให้ระบุชื่อยา ชื่อสามัญทางยา บริษัทผู้ผลิตและผู้จำหน่าย และทะเบียนยา
	
	
	

	16
	กรณีการทดลองผลิตภัณฑ์อื่น ให้แนบเอกสาร รายละเอียดผลการวิจัยที่เกี่ยวข้องตามความเหมาะสม
	
	
	

	17
	กรณีเป็นการศึกษาวิจัยที่ต้องผ่าตัด หรือหัตถการอื่นใด ให้อธิบายวิธีพอสังเขป
	
	
	

	หัวข้อพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
	มี
	ไม่มี
	

	18
	ระบุความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้น และการป้องกันแก้ไข
	
	
	

	19
	ระบุการตอบแทน ชดเชย การดูแลรักษาและแก้ปัญหาอื่น ๆ กรณีเกิดผลแทรกซ้อนแก่ผู้ถูกวิจัย
	
	
	

	20
	เอกสารคำแนะนำหรือแจ้งข้อมูลแก่ผู้ถูกวิจัยหรืออาสาสมัคร (Participant information sheet) เป็นภาษาไทย ทั้งนี้ต้องระบุ ชื่อ สถานที่ติดต่อ หมายเลขโทรศัพท์ของแพทย์หรือโรงพยาบาลที่รับผิดชอบดูแลรักษา กรณีเกิดผลแทรกซ้อน
	
	
	

	21
	ใบยินยอมให้ทำการวิจัยของอาสาสมัครเป็นแบบภาษาไทย
	
	
	

	22
	แบบสอบถาม / แบบสัมภาษณ์ / แบบบันทึกข้อมูล
	
	
	

	23
	มีการแสดงเหตุผล ความจำเป็น เพื่อขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ กรณีที่ผู้วิจัยเห็นว่าไม่ควรหรือไม่จำเป็นต้องมีแบบคำแนะนำ หรือใบยินยอมของอาสาสมัคร
	
	
	

	24
	เอกสารแสดงการยินยอมจากสถานพยาบาล โรงพยาบาล ห้องปฏิบัติการ หรือ
อื่น ๆ ที่นักวิจัยขอความอนุเคราะห์ข้อมูล หรือตัวอย่างการทดลอง (กรณีเก็บตัวอย่างจากแหล่งข้อมูลที่มีอยู่แล้ว)
	
	
	

	25
	มีการอธิบาย “กระบวนการเข้าถึงกลุ่มตัวอย่าง” (เช่น การแนะนำตัว การขอความยินยอม การอธิบายรายละเอียดโครงการวิจัยตามระบุในเอกสารชี้แจง)
	  

	
	

	26
	กรณีเก็บข้อมูลแบบ online ได้มีการบันทึก (capture) หน้าจอแบบสอบถาม (เครื่องมือวิจัย) ที่จะเก็บข้อมูลมาพร้อมแล้ว โดยมีเอกสารชี้แจง และใบยินยอม อยู่ในส่วนที่ 1 เรียบร้อยแล้ว
	 

	
	

	27
	กรณีเป็นโครงการวิจัยร่วมระดับนานาชาติ ได้มีการระบุขั้นตอนการขอจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ในประเทศนั้นแล้ว
	 

	
	

	หัวข้ออื่น ๆ
	มี
	ไม่มี
	

	28
	หนังสือนำส่งจากหัวหน้าหน่วยงานต้นสังกัดของผู้วิจัย กรณีวิจัยร่วมสถาบัน
	 

	
	

	29
	หนังสือรับรองการอบรมจริยธรรมการวิจัย (นับย้อนหลังไม่เกิน 2 ปี)
	 

	
	

	30
	ข้าพเจ้าขอยืนยันว่ามิได้กระทำการใด ๆ ที่ผิดต่อจรรยาบรรณนักวิจัยและจริยธรรมการทำวิจัยในทุกกรณี 3232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232323232
	 

	
	โครงการวิจัย
โดยภาพรวม



						ลงชื่อนักวิจัย................................................................
						              (.................................................................)
						        วันที่...........................................................

