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	แบบชี้แจงอาสาสมัครและแบบยินยอมอาสาสมัคร
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รับเลขที่				วันที่				
ผู้ประเมิน 1.			          2. 				 
เข้าประชุมครั้งที่			
วันที่				
ผลพิจารณา					



	คำชี้แจง

	1.ให้ผู้วิจัยดำเนินการกรอกข้อมูลในแบบเสนอโครงการให้ครบทุกข้อ 
2.ใช้ตัวอักษร TH SarabunPSK ขนาด 16 ตัวอักษรสีดำทั้งหมด ในกรณีการส่งแก้ให้ขีดเส้นใต้ข้อความที่ปรับแก้
3.ใส่เลขหน้าเป็นเลขอารบิค เรียงหน้า ตั้งแต่หน้าแรกถึงหน้าสุดท้าย
4.ตรวจสอบคำถูกผิดให้ครบถ้วน ปริ้นเอกสาร จัดเรียง เอกสารตั้งแต่ AP 01-1 ถึง AP 01-4 พร้อมเครื่องมือและเอกสารอื่นๆ เย็บมุมหรือใช้คลิปหนีบ (ไม่ต้องเข้าเล่ม)
5.ลงลายมือชื่อ พร้อมวันที่ที่นำส่ง นำส่งเอกสารจำนวน 4 ชุด ที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏสวนสุนันทา สถาบันวิจัยและพัฒนา พร้อมไฟลล์ข้อมูล

	ส่วนที่ 1. ข้อมูลโครงการวิจัย

	1.1
	ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย)
	ตัวอักษร TH SarabunPSK ขนาด 16 ตัวอักษรสีดำ


	
	ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ)
	ตัวอักษร TH SarabunPSK ขนาด 16 ตัวอักษรสีดำ ขึ้นต้นด้วยตัวใหญ่ 


	1.2
	ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย (ภาษาไทย)
	ตัวอักษร TH SarabunPSK ขนาด 16 ตัวอักษรสีดำ


	
	ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ)
	Jaidee Jaidee

	
	สถานภาพ
	❏อาจารย์
	ระบุสังกัด:

	
	
	❏นักศึกษา
	❏ป.โท
	❏ป.เอก
	ระบุสังกัด:

	
	
	❏บุคลากรอื่นๆ
	ระบุสังกัด:

	
	สถานที่ติดต่อ
	ที่อยู่
	

	
	
	หมายเลขโทรศัพท์
	

	
	
	E-mail address
	

	1.3
	1.3.1 ชื่อผู้ร่วมวิจัย (ภาษาไทย)
	ตัวอักษร TH SarabunPSK ขนาด 16 ตัวอักษรสีดำ

	
	ชื่อผู้ร่วมวิจัย (ภาษาอังกฤษ)
	Jaidee Jaidee

	
	สถานภาพ
	อาจารย์
	ระบุสังกัด: 

	
	
	นักศึกษา
	❏ป.ตรี
	❏ป.โท
	❏ป.เอก

	
	
	บุคลากรอื่นๆ
	ระบุสังกัด:

	
	สถานที่ติดต่อ
	ที่อยู่
	


	
	
	หมายเลขโทรศัพท์
	

	
	
	E-mail address
	

	
	1.3.2 ชื่อผู้ร่วมวิจัย (ภาษาไทย)
	

	
	ชื่อผู้ร่วมวิจัย (ภาษาอังกฤษ)
	

	
	สถานภาพ
	อาจารย์
	ระบุสังกัด: 

	
	
	นักศึกษา
	❏ป.ตรี
	❏ป.โท
	❏ป.เอก
	ระบุสังกัด:

	
	
	บุคลากรอื่นๆ
	ระบุสังกัด:

	
	สถานที่ติดต่อ
	ที่อยู่
	

	
	
	หมายเลขโทรศัพท์
	

	
	
	E-mail address
	

	***หากมีผู้วิจัยร่วมมากกว่า 2 คน ให้พิมพ์เพิ่มเติมเป็นเอกสารแนบ***

	1.4
	ระยะเวลาและแหล่งทุนสนับสนุน
การวิจัย
❏ มีแหล่งทุนสนับสนุน
❏ อยู่ระหว่างการขอทุน   ..............................................
*หลังจากได้รับทุนแล้วขอให้แนบหลักฐานการอนุมัติทุนด้วย
❏ ไม่มีแหล่งทุนสนับสนุน
	ระยะเวลาโครงการวิจัย.............เดือน  
ตั้งแต่ เดือน..........พ.ศ. .............. ถึง เดือน..............พ.ศ. ...........

	
	
	ได้รับทุนภายในมหาวิทยาลัย
❏งบประมาณแผ่นดิน
❏งบประมาณเงินรายได้
    ❏ สถาบันวิจัยฯ    
    ❏ หน่วยงาน (ระบุ)................
    ❏ อื่น ๆ (ระบุ)..........................          
จำนวนเงินที่ได้รับ.............. บาท
	ได้รับทุนภายนอกมหาวิทยาลัย
จากหน่วยงาน............................................
จำนวนเงินที่ได้รับ.................... บาท

	
	
	รวมจำนวนเงินที่ได้รับ ............................................ บาท

	ส่วนที่ 2. การประเมินเพื่อขอเข้ารับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

	2.1 งานวิจัยเกี่ยวข้องกับการทดลอง หรือการกระทำต่อมนุษย์ การเก็บข้อมูลส่วนบุคคล หรือการเก็บตัวอย่างทางชีวภาพของมนุษย์หรือไม่
             ❏ใช่      ☐ ❏ ไม่ใช่ (ข้ามไปกรอกข้อมูลส่วนที่ 3 ข้อ 1-10)

	
	ประเภทของโครงการวิจัย 

	1
	เป็นวิจัยทางด้านการศึกษา                 ❏ใช่      ❏ ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 2)

	
	1.1 เป็นการวิจัยที่ดำเนินการในโรงเรียนหรือสถาบันการศึกษา 
 ❏ใช่      ☐ ❏ ไม่ใช่

	
	1.2 เป็นการวิจัยที่เกี่ยวข้องการเรียนการสอนตามแนวปฏิบัติที่เป็นมาตรฐานทางการศึกษา
❏ใช่      ☐ ❏ ไม่ใช่

	
	1.3 เป็นการวิจัยที่เกี่ยวข้องการประเมินประสิทธิภาพเทคนิคการสอน/ การบริหารจัดการชั้นเรียน/ 
การประเมินหลักสูตร/ การประกันคุณภาพการศึกษา 
❏ใช่      ☐ ❏ ไม่ใช่

	2
	โครงการวิจัยที่ใช้ผลทดสอบทางการศึกษา (cognitive, diagnostic, attitude, achievement) หรือเป็นโครงการ ที่เกี่ยวข้องกับการสำรวจ/การสัมภาษณ์/การเฝ้าสังเกตพฤติกรรมสาธารณะใช่หรือไม่      
        ❏ใช่      ❏ ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 3)

	
	2.1 อาสาสมัครในโครงการเป็นกลุ่มประชากรต่อไปนี้ใช่หรือไม่ ☐ ❏ไม่ใช่  ☐ ❏ใช่  ระบุ 
· ทารกในครรภ์/ตัวอ่อน 
· ทารก เด็ก ผู้เยาว์ (อายุต่ำกว่า ๑๘ ปี)
· สตรีมีครรภ์
· ผู้ต้องขัง, แรงงานต่างด้าว
· ผู้ป่วยโรคติดเชื้อร้ายแรง หรือผู้ป่วยเรื้อรัง
· นักเรียน/ นักศึกษา/หรือผู้ใต้บังคับบัญชา
· ผู้ด้อยโอกาสทางสังคม เช่น ขอทาน คนพิการ หรืออาชีพหญิงบริการ ฯลฯ

	
	2.2 หากใช้ผลทดสอบทางการศึกษา/แบบบันทึกข้อมูลของหน่วยงาน ได้รับความยินยอมจาก
ผู้รับผิดชอบข้อมูลแล้ว ใช่หรือไม่
❏ใช่      ❏ ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์) ❏ไม่เกี่ยวข้อง

	
	2.3 แบบบันทึกที่ใช้ของผู้วิจัยมีการระบุชื่อเจ้าของข้อมูลหรือรหัสที่สามารถสาวถึงเจ้าของ
ข้อมูลได้โดยตรง (ชื่อ สกุล ที่อยู่ เลขที่บัตรประชาชน/ข้าราชการ เวชระเบียน) หรือ ระบุบุคคลได้โดยอ้อม (เข้ารหัสไว้โดยมีข้อมูลบุคคลเชื่อมสืบค้นได้) ใช่หรือไม่ 
❏ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)  ☐ ❏ ไม่ใช่ ☐ ❏ไม่เกี่ยวข้อง


	
	2.4 ข้อมูลที่วิจัยเกี่ยวข้องกับประเด็นอ่อนไหวต่อไปนี้หรือไม่  ☐❏ไม่ใช่  ☐ ❏ใช่  ระบุ
· พฤติกรรม หรือทัศนคติทางเพศ
· การดื่มสุราหรือเสพสารเสพติด
· การกระทำผิดศีลธรรมหรือกฎหมายในลักษณะอื่นๆ
· ความเจ็บป่วยทางจิตหรือโรคติดต่อที่ไม่เป็นที่ยอมรับทางสังคม เช่น HIV/AIDs, TB, ฯลฯ
· อื่นๆ ระบุ.............................................................................................................
(หากตอบใช่ในข้อนี้ ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยฯ)

	
	2.5 การเปิดเผยข้อมูลที่ได้จากการวิจัย อาจทำให้อาสาสมัครได้รับผลกระทบต่อจิตใจ สี่ยงต่อการเสื่อมเสีย 
ชื่อเสียงเงินทองหรือได้รับความเสียหายต่ออาชีพตำแหน่งหน้าที่การงานหรือผลกระทบทางการศึกษา
หรือ ความก้าวหน้าหรือไม่
❏ ใช่   (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)        ❏☐ ไม่ใช่

	3
	โครงการวิจัยทางด้านบริการสาธารณะ              ☐   ❏ใช่      ❏ ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 4)

	
	3.1 เป็นโครงการสาธิต/โครงการสำรวจ/หรือโครงการประเมินระบบงานที่ได้รับอนุญาตจากหัวหน้างาน
หรือผู้รับผิดชอบองค์กรใช่หรือไม่
        ❏ใช่      ☐ ❏ ไม่ใช่

	
	3.2 โครงการมีวัตถุประสงค์เพื่อประเมินประสิทธิภาพ/ การศึกษาทางเลือก/การพัฒนาระบบงาน หรือ 
นโยบายใช่หรือไม่
❏ใช่      ☐ ❏ ไม่ใช่

	
	3.3 มีการเปิดเผยชื่อบุคคลหรือข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัครในโครงการใช่หรือไม่
❏ใช่      ☐ ❏ ไม่ใช่

	4
	โครงการสำรวจความพึงพอใจต่ออาหาร สินค้าและบริการ ☐❏ ใช่  ❏ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 5)

	
	4.1 อาหาร หรือสินค้า หรือบริการมีส่วนประกอบที่เป็นสารเสพติดหรือสารก่อโทษต่อมนุษย์ 
หรือสิ่งแวดล้อมหรือไม่
❏มี       ☐ ❏ ไม่มี

	
	4.2 อาหาร หรือสินค้า หรือบริการอาจก่อให้เกิดโทษต่อสุขภาพของผู้บริโภคหรือไม่ 
❏ใช่      ☐ ❏ ไม่ใช่ 

	5
	โครงการวิจัยในห้องปฏิบัติการ                         ❏ ใช่   ❏ไม่ใช่ (ข้ามไปกรอกส่วนที่ 3 และ AP1.2)

	
	5.1 การวิจัยใช้เชื้อที่แยกได้จากสิ่งส่งตรวจ (Isolated microorganisms) และเพาะเลี้ยงในห้องปฏิบัติการไว้
เป็นสายพันธุ์ และไม่มีข้อมูลเชื่อมโยงถึงบุคคลที่เป็นเจ้าของ ใช่หรือไม่
❏ใช่     ☐❏ ไม่ใช่   ☐ ❏ไม่เกี่ยวข้อง

	
	5.2 การวิจัยใช้เซลล์เพาะเลี้ยงจากเนื้อเยื่อมนุษย์ที่ได้รับการปรับสภาพให้เป็นเซลล์สายพันธุ์ (cell line) แล้ว
ใช่หรือไม่
❏ใช่     ☐❏ ไม่ใช่   ☐ ❏ไม่เกี่ยวข้อง

	
	5.3 การวิจัยใช้ตัวอย่างจากโครงกระดูก หรือศพอาจารย์ใหญ่ของคณะแพทยศาสตร์หรือฟันที่ถูกถอนทิ้ง
ตามปกติของงานทันตกรรม ใช่หรือไม่  
     ❏ใช่     ☐❏ ไม่ใช่   ☐ ❏ไม่เกี่ยวข้อง

	
	5.4 การวิจัยหาสารปนเปื้อน สารเคมี เชื้อโรค หรือชีววัตถุ และไม่มีการกระทำโดยตรงต่ออาสาสมัครใช่
หรือไม่
     ❏ใช่     ☐❏ ไม่ใช่   ☐ ❏ไม่เกี่ยวข้อง


























	ส่วนที่ 3  แบบโครงร่างการวิจัย

	โปรดกรอกเครื่องหมาย ว่ามีหรือไม่มีเพื่อตรวจสอบเอกสารให้ครบถ้วน 
เมื่อยื่นแบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณา  พร้อมด้วยต้นฉบับ 1 ชุด สำเนา 3 ชุด รวมเป็น 4 ชุด  

	รายการเอกสาร
	  มี
	ไม่มี
	แสดงในหน้าที

	1. แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย์(AP01_1 V.1.0)
	
	
	

	2. แบบโครงร่างการวิจัย (AP 01_2 V.1.1)
	
	
	

	
	2.1 ความเป็นมาและความสำคัญของปัญหาวิจัย 
	
	
	

	
	2.2 วัตถุประสงค์การวิจัย 
	
	
	

	
	2.3 สมมติฐานการวิจัย(ถ้ามี)
	
	
	

	
	2.4 ขอบเขตการวิจัย 
	
	
	

	
	2.5 นิยามตัวแปร/ศัพท์เฉพาะ  
	
	
	

	
	2.6 ประโยชน์ที่ได้รับ 
	
	
	

	
	2.7 การทบทวนวรรณกรรม
	
	
	

	
	2.8.กรอบแนวคิดการวิจัย   
	
	
	

	
	2.9.วิธีดำเนินการวิจัย  
	
	
	

	
	2.9.1 ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง
	
	
	

	
	2.9.2 เครื่องมือวิจัย
	
	
	

	
	2.9.3 การดำเนินการวิจัย/การเก็บรวบรวมข้อมูล  
	
	
	

	
	2.9.4 การวิเคราะห์ข้อมูล/สถิติ  
	
	
	

	
	2.9.5 เอกสารอ้างอิง
	
	
	

	
	2.9.6 ภาคผนวก:- รายละเอียดเครื่องมือวิจัย/แบบสอบถาม และอื่น ๆ
	
	
	

	4. เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย (Participant information sheet) (AP 01_3 V.1.0)
	
	
	

	5. หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย  (Informed Consent Document) (AP 01_4 V.1.0)
	
	
	

	6. เอกสาร หรือสื่ออื่นๆ ที่ใช้ในการประชาสัมพันธ์โครงการวิจัย หรือรับสมัครกลุ่มตัวอย่าง 
	
	
	

	7. สำเนาใบรับรองการผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของหัวหน้าโครงการวิจัย (ต้องแนบ)
	
	
	

	8. เอกสารยืนยันการผ่านการสอบป้องกันโครงร่างวิทยานิพนธ์จากบัณฑิตวิทยาลัย (กรณีผู้วิจัยเป็นนักศึกษา)
	
	
	

	ข้อสัญญา

	ข้าพเจ้าในฐานะหัวหน้าโครงการวิจัยได้ลงชื่อไว้ในเอกสารนี้ โดยจะดำเนินการวิจัยตามที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย
ฉบับที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏสวนสุนันทา และได้
ขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างถูกต้องตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ดังที่ได้ระบุไว้ในแบบเสนอโครงการวิจัย โดยจะให้ความเคารพในสิทธิและคำนึงถึงสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นสำคัญ

	
ลงชื่อ...............................................หัวหน้าโครงการวิจัย
			    (.....................................................)
วันที่…………/……………/....…..

ลงชื่อ...............................................อาจารย์ที่ปรึกษา (ถ้ามี)
			    (.....................................................)
					                วันที่…………/……………/....…..



















	แบบโครงร่างการวิจัย

	1.ความเป็นมาและความสำคัญของปัญหาวิจัย (ระบุปัญหาวิจัย คืออะไร เป็นปัญหาของสังคมที่คนส่วนใหญ่อยากรู้ จึงมีประโยชน์ในการทำวิจัย)


	2.วัตถุประสงค์การวิจัย (ต้องเป็นคำตอบชื่อเรืองวิจัย)


	3.สมมติฐานการวิจัย


	4.ขอบเขตการวิจัย


	5.นิยามตัวแปร/ศัพท์เฉพาะ


	6.ประโยชน์ที่ได้รับ (ต่อ ด้านวิชาการ หน่วยงาน ชุมชน/สังคม เชิงนโยบาย เชิงพาณิชย์)


	7. การทบทวนวรรณกรรม (เขียนให้ให้เข้าใจในที่มาและความสำคัญของการทำงานถ้าไม่สามารถกรอกได้ให้แนบโครงร่างงานวิจัยมาประกอบ)


	8.กรอบแนวคิดการวิจัย (ระบุแนวคิด หรือ ทฤษฎีที่นำมาใช้ ต้องอธิบายการเชื่อมโยงในกรอบ
    ถ้าไม่มีการทดสอบสมมุติฐาน  ไม่ต้องมีกรอบแนวคิด  เขียนเป็นเรียงความ)


	9.วิธีดำเนินการวิจัย เขียนให้ครบทุกหัวข้อ

	
	ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง

	
	
	-ประชากร (คือใคร)

	
	
	-คุณลักษณะของกลุ่มตัวอย่าง  เกณฑ์คัดเข้า  เกณฑ์คัดออก

	
	
	-ขนาดตัวอย่าง  ระบุสูตรการคำนวณด้วย

	
	
	-เทคนิคการสุ่มตัวอย่าง  (บอกวิธีตามหลักการวิจัย ถ้าเป็น  Multistage   Random  Sampling แสดงตารางด้วย)

	10.เครื่องมือวิจัย

	
	
	-ที่มาของเครื่องมือวิจัย (สร้างเอง  อ้างอิงจากใคร)   

	
	
	-ลักษณะของเครื่องมือวิจัย  (ถ้าเป็นทดลอง  ต้องระบุรายละเอียดของเนื้อหาที่จะทดลอง  เช่นมีรายละเอียดของโปรแกรม)

	
	
	-การหาคุณภาพเครื่องมือวิจัย  (validity , Reliability)

	
	
	-การกำหนดการแปล   ความหมายของคะแนน

	
	การเก็บรวบรวมข้อมูล  (ถ้าเป็นการทดลองต้องบอกรายละเอียดการทดลองด้วย) 

	
	การวิเคราะห์ข้อมูล/สถิติ  (เขียนเรียงตามวัตถุประสงค์การวิจัย เพิ่มขอมูลทั่วไป  1 ข้อ)

	ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในคน (Ethical consideration) ( ทุกข้อที่เกี่ยวข้อง พร้อมกรอกรายละเอียดใน....)

	
	11.  ลักษณะผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร 
❏ Healthy volunteers 
❏ Patients excluding vulnerable subjects 
❏ อื่นๆ เช่น Retrospective chart review
❏ Vulnerable subjects* ระบุ (ผู้ที่ไม่สามารถรับรู้ ไม่สามารถตัดสินใจหรือไม่มีอิสระในการตัดสินใจ
                ด้วยตัวเอง)
	❏ เด็กเล็ก / ผู้ที่ยังไม่บรรลุนิติภาวะ (อายุ <18 ปี)**	
	❏ ผู้พิการหรือมีความบกพร่องทางสมอง / จิตใจ 
	❏ ผู้ป่วยห้องฉุกเฉิน หรือ หออภิบาลผู้ป่วยหนัก, ผู้ป่วยระยะสุดท้าย
	❏ ผู้ป่วยเรื้อรังที่ต้องพึ่งพาแพทย์และผู้ดูแล 
	❏ หญิงมีครรภ์		❏ นักเรียน / นักศึกษา		❏ นักโทษ 
	❏ ทหาร ผู้ใต้บังคับบัญชา    ❏ ผู้อยู่ตามสถานสงเคราะห์      	❏ ผู้อ่านหนังสือไม่ออก	
	❏ อื่นๆ ระบุ ........................................... ..........................................................................................
*ถ้ามีผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครในกลุ่มนี้ หากจะต้องขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรม ผู้วิจัยคาดว่าจะขอความยินยอมจากผู้ใดโปรดระบุ....................................................................................................................................................
**ในกรณีเด็ก อายุ 7-12 ปี อาจต้องมีการขอความยินยอมจากเด็กโดยตรง (assent) เพิ่มเติมจากการขอความยินยอมจากผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบธรรม (consent)
**ในกรณีเด็ก อายุ 12- น้อยกว่า18 ปี ต้องมีการขอความยินยอมจากเด็กโดยตรง (assent) เพิ่มเติมจากการขอความยินยอมจากผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบธรรม (consent) (ยกเว้นบางกรณี เช่น เด็กสติปัญญาบกพร่อง เป็นต้น)

	12.  การใช้ข้อมูลและการเก็บชีววัตถุของผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร ( ทุกข้อที่เกี่ยวข้อง)

	
	12.1 มีการขออนุญาตใช้ repository of biological products จากผู้มีอำนาจ	            ❏ ไม่มี       	❏ มี  
	12.2 มีการขอเก็บชีววัตถุของผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครไว้เพื่อศึกษาต่อในอนาคต	❏ ไม่มี       	❏ มี  


	
	13.  กระบวนการเชิญชวนให้เข้าร่วมการวิจัย (Recruitment process) ( ทุกข้อที่เกี่ยวข้อง พร้อมกรอกรายละเอียดใน....)

	
		13.1สถานที่ระบุทุกสถานที่ที่เชิญชวนให้เข้าร่วมการวิจัย..........................................................................................
 	13.2  กระบวนการ
13.2.1  ผู้ทำหน้าที่เชิญชวนอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการวิจัย (ท่านสามารถเลือกทุกข้อที่เกี่ยวข้อง)
	❏ หัวหน้าโครงการวิจัย 	❏ ผู้วิจัยร่วม 	❏ ผู้ช่วยโครงการวิจัย (เช่น research nurse, นักศึกษา)
	❏ แพทย์เจ้าของไข้		❏ อื่นๆ ระบุ.............................................................................................
* หัวหน้าโครงการวิจัยที่เป็นผู้ดูแลผู้ป่วยเองไม่ควรเป็นผู้เชิญชวนผู้ป่วยโดยตรง ผู้เชิญชวนและให้ข้อมูลเบื้องต้นต้องไม่เป็นผู้มีอิทธิพลต่อผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครโดยตรง

13.2.2  อธิบายกระบวนการเชิญชวนผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครให้เข้าร่วมการวิจัยอย่างละเอียด เช่นวิธีการเข้าถึงผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร การเข้าถึงข้อมูล ตลอดถึงเครื่องมือที่ใช้ในการเชิญชวน และ การใช้สื่อต่างๆ (ถ้ามี)* พร้อมแนบใบประกาศเชิญชวน บทสนทนาทางโทรศัพท์นั้นมาประกอบการพิจารณา........................................................…………………………………………........................................................………………

*สื่อที่ใช้ เช่น การติดประกาศเชิญชวนผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร การเชิญชวนทางโทรศัพท์ ต้องมีข้อความ เนื้อหาที่แสดงว่าผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครเข้าสู่โครงการโดยความสมัครใจไม่มีการบังคับ (ประกาศเชิญชวนรับอาสาสมัครต้องได้รับการประทับตรารับรองก่อนนำไปติดประกาศ)


	14. กระบวนการขอความยินยอมให้เข้าร่วมการวิจัย (Informed consent process) ( ทุกข้อที่เกี่ยวข้อง พร้อมกรอกรายละเอียดใน....)

	
	❏ ไม่เกี่ยวข้องเนื่องจากเป็น Retrospective chart review
❏ ขอยกเว้นกระบวนขอความยินยอม 
❏ ขอความยินยอมให้ระบุข้อมูลต่อไปนี้
· ผู้ดำเนินการขอความยินยอม ....................................................................................
· ระยะเวลาในการให้คำแนะนำกลุ่มผู้จะเชิญเข้าโครงการ เพื่อขอความยินยอมเข้าร่วมโครงการ.......................
ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีโอกาสที่จะนำเอกสารชี้แจงฯ กลับไปทบทวนก่อนการตัดสินใจหรือไม่....................................
· ภาษาที่ใช้ประจำของผู้ที่จะเชิญเข้าโครงการ หรือผู้แทนโดยชอบธรรม........................
· ภาษาที่ใช้ในการขอความยินยอม ..............................................................................
· การดูแลเรื่องความเป็นส่วนตัว และการรักษาความลับ  ❏ สถานที่ ..............................
14.1  เอกสารที่เกี่ยวข้อง (ท่านสามารถเลือกทุกข้อที่เกี่ยวข้อง)
❏เอกสารชี้แจงผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร และ ❏ หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยโดยได้รับการบอกกล่าวและเต็มใจ 
❏สำหรับเด็กอายุ 7-12 ปี เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและแสดงความสมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัยสำหรับเด็ก (assent form) พร้อมแนบเอกสารชี้แจงและหนังสือแสดงความยินยอมจากผู้ปกครอง/ผู้แทนโดยชอบธรรม (โดยปรับสรรพนามให้เหมาะสม)
❏สำหรับเด็กอายุมากกว่า 12 ปีถึงน้อยกว่า 18 ปี เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและแสดงความสมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัยสำหรับเด็ก (assent form) พร้อมแนบเอกสารชี้แจงและหนังสือแสดงความยินยอมจากผู้ปกครอง/ผู้แทนโดยชอบธรรม (โดยปรับสรรพนามให้เหมาะสม)
❏ผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมได้ อื่นๆ ระบุ ...........................พร้อมแนบเอกสารชี้แจงและหนังสือแสดงความ
ยินยอมจากผู้ปกครอง/ผู้แทนโดยชอบธรรม (โดยปรับสรรพนามให้เหมาะสม)
14.2 กระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัครและ/หรือผู้แทนโดยชอบธรรม
14.2.1. ผู้ทำหน้าที่ขอความยินยอมอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการวิจัย (ท่านสามารถเลือกทุกข้อที่เกี่ยวข้อง)
	❏ หัวหน้าโครงการวิจัย 	❏ ผู้วิจัยร่วม 	❏ ผู้ช่วยโครงการวิจัย (เช่น research nurse, นักศึกษา)
	❏ แพทย์เจ้าของไข้		❏อื่นๆ ระบุ............................................................................................
14.2.2. อธิบายกระบวนการขอความยินยอมจากผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครหรือผู้แทนโดยชอบธรรมอย่างละเอียด
……………………………………………………………………………………………………………………………………………..………………
* ในกรณีที่ขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมถ้าผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครกลับมาอยู่ในสภาวะที่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเองได้ให้ขอความยินยอมใหม่

	15.  ผลกระทบที่อาจจะเกิดแก่ผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร และการชดเชย 

	
	15.1  อธิบายผลกระทบต่อร่างกาย จิตใจ สังคม เศรษฐกิจ  โดยเฉพาะความเสี่ยงมีหรือไม่ (เคยมีการวิจัยทำนองเดียวกับโครงร่างที่เสนอนี้มาก่อนหรือไม่ และเคยเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อย่างไร กรุณาระบุรายละเอียดและโอกาสที่อาจเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากข้อมูลที่มี หรือจากการประเมินของผู้วิจัย) รวมถึงความไม่สะดวกสบาย และการเสียเวลา ที่อาจจะเกิดขึ้นระหร่างการทำการวิจัย
..................................................................................................................................................................................
15.2  มาตรการป้องกันและแก้ไขเมื่อเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ผู้วิจัยเตรียมไว้ในโครงการนี้
..................................................................................................................................................................................
15.3  ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่าย/ค่าชดเชยในการแก้ไขหรือรักษาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการวิจัย หากมีการจัดหาประกันต่อความเสียหาย/บาดเจ็บ ให้แนบใบรับรองและสำเนากรมธรรม์ 
..................................................................................................................................................................................
15.4  ค่าใช้จ่ายที่ผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครต้องรับผิดชอบเองและค่าตอบแทนที่จะได้รับ
...................................................................................................................................................................................
15.5  ชื่อผู้รับผิดชอบหรือแพทย์ และหมายเลขโทรศัพท์ที่สามารถติดต่อได้ตลอดเวลาหากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการวิจัย .............................................................................................................................................................................
15.6  กรณีเป็นการวิจัยทางคลินิก การวิจัยที่ใช้ผลตรวจต่างๆ เช่น ผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ ผลตรวจทางพยาธิวิทยา ผลตรวจทางรังสี เป็นต้น  ผู้วิจัยมีวิธีการอย่างไรในการแจ้งแพทย์เจ้าของไข้ หรือ แพทย์อื่นๆ ที่เป็นผู้ให้การรักษาผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครให้ทราบว่าบุคคลผู้นั้นอยู่ในระหว่างการเข้าร่วมการวิจัย................................................................................
หมายเหตุ: กรณีโครงการวิจัยที่มี intervention ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย ขอให้ผู้วิจัย ลงข้อมูล รหัสโครงการ ชื่อหัวหน้าโครงการ และหมายเลขโทรศัพท์ไว้ในแฟ้มประวัติผู้ป่วย
15.7  โครงการวิจัยมีคณะกรรมการติดตามดูแล เช่น Study monitoring, Data Safety Monitoring Board (DSMB) เป็นต้น 
	❏ มี	ระบุ...........................................................................	
       ❏ ไม่มี        ❏ ไม่เกี่ยวข้อง
15.8  ทางเลือกอื่นๆ ในการดูแลรักษา
❏ มี	ระบุ...........................................................................	
❏ ไม่มี        ❏ ไม่เกี่ยวข้อง
15.9  โครงการวิจัยมีแผนที่จะทำการวิเคราะห์ระหว่างดำเนินการ (Interim analysis) ในแง่ของความเสี่ยงของทั้งโครงการ	
❏ มี	ระบุเมื่อไหร่...............................................................     
       ❏ ไม่มี	❏ ไม่เกี่ยวข้อง


	16.  เกี่ยวข้องหรืออาจมีผลกระทบกระเทือนต่อศาสนา ความเชื่อ ขนบธรรมเนียมประเพณีหรือวัฒนธรรมอันดีงาม ชื่อเสียงของสถาบัน ท้องถิ่นหรือประเทศที่ทำการวิจัยอยู่หรือไม่ ( ทุกข้อที่เกี่ยวข้อง พร้อมกรอกรายละเอียดใน...)

	
	❏ เกี่ยวข้อง ระบุวิธีการป้องกันหรือลดผลกระทบดังกล่าว.................................................. ❏ ไม่เกี่ยวข้อง

	17.  วิธีการปกป้องความลับหรือข้อมูลส่วนตัวของผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร ( ทุกข้อที่เกี่ยวข้อง พร้อมกรอกรายละเอียดใน....)

	
	17.1 ก. มีสถานที่เหมาะสม เป็นสัดส่วน เฉพาะในการขอความยินยอม
	❏ มี (ระบุ .................................) ❏ ไม่มี
 ข. มีสถานที่เหมาะสม เป็นสัดส่วนในการดำเนินการศึกษาวิจัย 
	❏ มี (ระบุ ..................................) ❏ ไม่มี
17.2 วิธีการบันทึกข้อมูลส่วนตัว
     ❏ ไม่มีการบันทึกข้อมูลส่วนตัวของผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร
     ❏มีการบันทึกข้อมูลส่วนตัวของผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร (ต้องตอบข้อ 16.3 ด้วย)
     ให้ใช้รหัสแทนชื่อและข้อมูลส่วนตัวของผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร ไม่ระบุวันเดือนปีเกิด อักษรตัวแรกของชื่อ นามสกุล
❏ เป็นไฟล์อิเลกทรอนิกส์ 	❏ รูปถ่าย / ภาพนิ่ง 	❏ วิดิทัศน์ / ภาพเคลื่อนไหว 	
❏ บันทึกเสียง 		❏ อื่นๆ ระบุ ...........................................................................................
17.3 หากมีการบันทึกข้อมูลส่วนตัวดังกล่าวข้างต้น โปรดระบุผู้ที่สามารถเข้าถึงข้อมูลได้ วิธีการป้องกันบุคคลที่ไม่เกี่ยวข้องในการเข้าถึงข้อมูล ระบุระยะเวลาในการเก็บข้อมูลไว้ และวิธีการทำลายข้อมูลเมื่อสิ้นสุดการวิจัย 
❏ บันทึกไว้ในคอมพิวเตอร์ส่วนตัวที่มีรหัสป้องกันบุคคลอื่นไม่ให้สามารถเปิดได้
❏ เก็บเอกสาร/แผ่น CD / ไฟล์ ในตู้/ลิ้นชัก ที่มีกุญแจล็อก และผู้วิจัยเท่านั้นที่มีกุญแจเปิด-ปิด	 	
❏ มีการทำลายเอกสาร / CD / ไฟล์ ทั้งหมดเมื่อสิ้นสุดการวิจัย
❏ ส่งแผ่น CD ประวัติผู้ป่วยคืนงานเวชระเบียนเมื่อสิ้นสุดการวิจัย
❏ เก็บเอกสาร/แผ่น CD / ไฟล์ ไว้ต่อเป็นเวลา........ปี หลังสิ้นสุดการวิจัย 	
❏ อื่นๆ ระบุ ........................................................................................................
ระบุผู้เข้าถึงข้อมูล………………………………………………………………………………………………………..	หัวหน้าโครงการวิจัยเป็นผู้รับผิดชอบในการรักษาความลับผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร และต้องแจ้งไว้ในเอกสารชี้แจงผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร
18. การบริหารงานวิจัยและตารางเวลาในการศึกษา (นำเสนอเป็นตาราง ระบุ เดือน ปี พ.ศ)

	
	19. งบประมาณและแหล่งทุน

	ภาคผนวก (ชนิดละเอียดและใช้จริงมาด้วย)
แนบเครื่องมือวิจัยได้แก่ 
1) แบบชี้แจงอาสาสมัครและแบบยินยอมอาสาสมัคร AP01.2
2) แบบสอบถาม
3) แผ่นพับประชาสัมพันธ์ (ถ้ามี)
4) บทสัมภาษณ์ (ถ้ามี)
5) อื่นๆ (ถ้ามี)
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	เนื่องด้วย  ข้าพเจ้า  (ระบุชื่อ-นามสกุล)……………………………………………………………………………..............................
กำลังดำเนินการวิจัย  เรื่อง (ระบุชื่อ)………………………………………………………………………………………………..............................
โดยมีวัตถุประสงค์ของการวิจัย เพื่อ ……………………………………….....................................………………………............................
ที่คาดว่าจะเป็นประโยชน์ต่อท่านหรือผู้อยู่ในการปกครองของท่านในด้าน...............................................................................
................................................................................................................ ................................................................................................................ ...............................................................................................................ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยครั้งนี้   
 	จึงเรียนมาเพื่อขอความอนุเคราะห์จากท่านหรือผู้อยู่ในการปกครองของท่านให้ความยินยอม พร้อมกับให้ความร่วมมือ เป็นอาสาสมัครฯ ที่อาจต้องมีส่วนร่วมในการให้ข้อมูล หรือเข้าร่วมกิจกรรมดำเนินงาน หรือกิจกรรมอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย อันจะเป็นประโยชน์ต่อการศึกษา เพราะข้อมูลและการมีส่วนร่วมในการวิจัยจากท่านหรือผู้อยู่ในการปกครองของท่าน มีความสำคัญต่อการวิเคราะห์ข้อมูล   ผู้วิจัยขอรับรองว่าจะเก็บและรักษาข้อมูลทั้งหมดไว้เป็นความลับ  โดยผลการวิจัยจะนำเสนอในลักษณะของภาพรวมที่ไม่มีการระบุชื่อ ตลอดจนข้อมูลส่วนตัว กล่าวคือ การให้ความร่วมมือเกี่ยวกับการให้ข้อมูล ตลอดจนการเข้าร่วมกิจกรรมดำเนินงานฯ จะไม่นำไปสู่ผลกระทบใด ๆ ต่อท่านหรือผู้อยู่ในการปกครองของท่าน ทั้งในด้านการประกอบอาชีพ การปฏิบัติงาน การรักษาพยาบาลอันพึงได้รับตามสิทธิ์ ทั้งในปัจจุบันและอนาคตในกรณีที่ท่านเป็นผู้ป่วย อนึ่ง ถ้าท่านเป็นนักเรียน นิสิต หรือนักศึกษา การให้ความร่วมมือในการวิจัยครั้งนี้ จะไม่มีผลต่อการเรียนและการศึกษา
	ผู้วิจัยหวังว่าจะได้รับความยินยอมและให้ความร่วมมือจากท่าน ในกรณีที่ท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับงานวิจัยนี้ โปรดติดต่อได้ที่ข้าพเจ้าตามที่อยู่ ณ............................................................หมายเลขโทรศัพท์ ............................ นอกจากนี้ หากท่านมีปัญหาสงสัยเกี่ยวกับสิทธิของท่านขณะเข้าร่วมการวิจัย และต้องการทราบข้อมูลที่ละเอียดเพิ่มเติม  ท่านสามารถติดต่อได้ที่ “คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏสวนสุนันทา สำนักงานสถาบันวิจัยและพัฒนา อาคารศศิพงษ์ประไพ เลขที่ 1 มหาวิทยาลัยราชภัฏสวนสุนันทา ถนนอู่ทองนอก แขวงดุสิต เขตดุสิต กรุงเทพมหานคร 10300 หมายเลขโทรศัพท์ 02-1601341 หรือหมายเลขโทรศัพท์มือถือ  080-572-2715 หรือ email ird_ssru@ssru.ac.th"

							  
						ลงชื่อ   ………………………………………
						         (............................................)
								 ผู้วิจัย





ข้าพเจ้า  (ระบุชื่อ-นามสกุล)………………………………………………………………………..………………….………..อายุ..........................ปี
อยู่บ้านเลขที่………..หมู่ที่……….ตำบล/แขวง……............…….อำเภอ/เขต………................……….….จังหวัด……………………………
ผู้เป็นบิดา/มารดา/ผู้ปกครองของ (ด.ญ., ด.ช. โปรดระบุชื่อ-นามสกุล)…...............…………………………..อายุ………ปี  มีอายุต่ำกว่า 18 ปี  ซึ่งจะเป็นอาสาสมัครหรือผู้เข้าร่วมในกิจกรรมการให้ข้อมูล กิจกรรมการดำเนินงานของโครงการวิจัย เรื่อง ........................................................................................................................ ที่จะดำเนินการศึกษาโดย (นาย. นาง, นางสาว............ที่เป็นอาจารย์และนักวิจัยจาก ...............................................................................  ได้รับฟังคำอธิบายในรายละเอียดเกี่ยวกับการเป็นอาสาสมัคร ผู้ร่วมวิจัยและได้รับทราบเนื้อหาที่สำคัญของวัตถุประสงค์การวิจัยที่ระบุว่าเพื่อศึกษา............................................................นอกจากนี้ ยังได้รับทราบอีกว่าจะมีระยะเวลาในการให้ข้าพเจ้าเข้าร่วมเป็นอาสาสมัคร ผู้ให้ข้อมูล ดำเนินกิจกรรมต่าง ๆ จากโครงการวิจัยนี้เป็นระยะเวลาประมาณ....... นาที ........ชั่วโมง.........วัน...........เดือน ที่สำคัญยิ่ง ยังได้รับทราบในรายละเอียดของขั้นตอนและวิธีการปฏิบัติตน และรับทราบถึงผลประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ  รวมถึงประเด็นที่คาดว่าจะนำไปสู่ผลข้างเคียง อันตราย ที่อาจเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครของโครงการนี้ ที่สำคัญยังทราบว่าสามารถถอนตัวจากการเป็นอาสาสมัคร ผู้ร่วมวิจัย ฯลฯ ได้ตามประสงค์ทุกเมื่อ โดยไม่เสียสิทธิ์ใด ๆ ทั้งสิทธิในการรับการรักษาพยาบาล สิทธิอันพึงประสงค์ที่จะได้รับตามหลักการของสวัสดิการสังคม ทั้งในปัจจุบันและในอนาคต อย่างไรก็ตาม หากมีสิ่งไม่พึงประสงค์ เช่น มีอาการข้างเคียงเกิดขึ้น ผลการเรียนไม่เป็นไปตามที่คาดหวัง การได้รับการยอมรับทางสังคมเปลี่ยนแปลงไปจากเดิม อื่น ๆ ฯลฯ อันเนื่องจากกิจกรรมการวิจัย ข้าพเจ้าจะรีบรายงานให้แพทย์/บุคลากรทางการแพทย์และสาธารณสุข/หัวหน้าโครงการวิจัย/นักวิจัยภาคสนาม หรือเจ้าหน้าที่ผู้กำลังปฏิบัติงานอยู่ในโครงการวิจัยได้ทราบทันที  
ข้าพเจ้าได้อ่านและเข้าใจอย่างลึกซึ้งจากคำอธิบายข้างต้น จึงลงนามยินยอมเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครฯ ผู้ร่วมวิจัยฯ ของโครงการวิจัยนี้ไว้ด้วย

		ลายมือชื่ออาสาสมัคร/ผู้ให้ข้อมูล/ผู้เข้าร่วมกิจกรรม …………………………….……………….
            					  		   (………………………..…............…….) 
            			วัน/เดือน/ปี …………………………….………..…….
ลายมือชื่อผู้ให้ความยินยอม/ผู้ปกครอง …………………………….……….
  		    (………………………………….……….)
          			 วัน/เดือน/ปี ………………………………….……….

    ลายมือชื่อผู้วิจัย/เจ้าหน้าที่โครงการวิจัย …………………………….………………
   		    (………………...…........……………….)
         			  วัน/เดือน/ปี ………………………………….……….

*** สีเหลืองให้ลบข้อความนั้นออกหากไม่เกี่ยวข้องกับงานวิจัย


คำแนะนำสำหรับนักวิจัย  เมื่อผู้เข้าร่วมวิจัยเข้าข่ายในรายการต่อไปนี้

	(1) ในกรณีที่อาสาสมัครเป็นเด็กโตแต่อายุไม่ถึง 18 ปี ต้องได้รับความยินยอมจากผู้ปกครองก่อน จึงจะลงลายมือชื่อได้ และผู้ปกครองจะต้องลงลายมือชื่อยินยอมด้วย  
(2) แพทย์ผู้รักษาต้องไม่เป็นผู้ขอความยินยอมอาสาสมัคร แต่สามารถให้ข้อมูล/คำอธิบายได้
	(3) ในกรณีที่อาสาสมัครไม่สามารถอ่านหนังสือ และไม่สามารถลงลายมือชื่อได้ โครงการวิจัยจะต้องให้มีการประทับลายมือไว้เป็นหลักฐานยินยอม โดยนักวิจัยหรือผู้เป็นเจ้าหน้าที่ของโครงการวิจัย ต้องอ่านรายละเอียดข้างต้นให้ฟัง พร้อมพยาน หลังจากนั้นให้อ่านข้อมูลดังต่อไปนี้ แล้วขออนุญาตประทับตราลายนิ้วมือเมื่อได้รับความยินยอมอย่างเต็มใจ

		ข้าพเจ้า (นาย, นาง, นางสาว ดญ. ดช.) ......................................................................(ไม่สามารถอ่านหนังสือได้ แต่ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในแบบยินยอมนี้ให้แก่ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจดี)
ข้าพเจ้าจึงประทับตราลายนิ้วมือของข้าพเจ้าในแบบยินยอมนี้ด้วยความเต็มใจ
					               ลายมือชื่อนักวิจัย/ผู้อธิบาย………………………………..
							                       (….……………………………..)

			(พยานต้องไม่ใช่แพทย์/ผู้วิจัย/เจ้าหน้าที่โครงการวิจัย) พยาน……………..………………… 
          						                                   (…..………………………….….)      	 
                  วันที่………เดือน………..….พ.ศ……….…
ประทับลายนิ้วมือขวา			 					
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