	[image: image1.jpg]



	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏสวนสุนันทา

Suan Sunandha Rajabhat University Ethics Committee
	AP 01_2 V.1.1 

	
	แบบโครงร่างการวิจัย
	1เริ่มใช้ 4-12-2560



	แบบโครงร่างการวิจัย
1.ใช้ตัวอักษร TH SarabunPSK ขนาด 16 ตัวอักษรสีดำทั้งหมด  มีเนื้อหาครบทุกหัวข้อ ในกรณีการส่งแก้ให้ขีดเส้นใต้ข้อความที่ปรับแก้
2.ใส่เลขหน้าเป็นเลขอารบิค เรียงหน้า ตั้งแต่ AP01-1 ถึง AP01-4 (โดยเริ่มต้นหน้า 1 ที่ AP01-1 เรียงต่อกันจนกระทั้งถึงหน้าสุดท้าย)
3.ตรวจสอบคำถูกผิดให้ครบถ้วน ปริ้นเอกสาร จัดเรียง เอกสารตั้งแต่ AP 01-1 ถึง AP 01-4 พร้อมเครื่องมือและเอกสารอื่นๆ เย็บมุมหรือใช้คลิปหนีบ (ไม่ต้องเข้าเล่ม)
4.ลงลายมือชื่อ พร้อมวันที่ที่นำส่ง นำส่งเอกสารจำนวน 4 ชุด ที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏสวนสุนันทา สถาบันวิจัยและพัฒนา

	ชื่อเรื่องวิจัย ภาษาไทยและอังกฤษ

	ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย  ………………………………

               หน่วยงาน/สังกัด.....................................
ชื่อผู้ร่วมวิจัย (ถ้ามี)
               หน่วยงาน/สังกัด.....................................

	1.ความเป็นมาและความสำคัญของปัญหาวิจัย (ระบุปัญหาวิจัย คืออะไร เป็นปัญหาของสังคมที่ต้องการให้แก้ปัญหาหรือเป็นนวัตกรรมที่สร้างแล้วมีประโยชน์ต่อสังคม)

	2.วัตถุประสงค์การวิจัย (เป็นสำนวนที่ตอบชื่อเรืองวิจัย)

	3.สมมติฐานการวิจัย(ถ้ามี)

	4.ขอบเขตการวิจัย (ระบุขอบเขตกลุ่มตัวอย่าง  ตัวแปรที่ศึกษา พื้นที่ศึกษา  ช่วงเวลาที่ศึกษา) 

	5.นิยามตัวแปร/ศัพท์เฉพาะ  เขียนเฉพาะตัวแปร/ข้อความที่จำเป็นของการวิจัยเรื่องนี้ เพื่อให้ผู้อ่านเข้าใจตรงกัน  หรือ ตัวแปร/ศัพท์เฉพาะ  ว่ามีความหมาย และขอบเขตอะไร ซึ่งเป็นตัวเชื่อมโยงของการสร้างเครื่องมือวิจัยและหรือแบบสอบถาม

	6.ประโยชน์ที่ได้รับ (ประโยชน์ในด้านวิชาการ (องค์ความรู้)  หน่วยงาน  ชุมชน/สังคม เชิงนโยบาย เชิงพาณิชย์)

	7. การทบทวนวรรณกรรม (เฉพาะหัวข้อ หรือจะเขียนให้ครบก็ได้)

	8.กรอบแนวคิดการวิจัย  (ระบุแนวคิด หรือ ทฤษฎีที่นำมาใช้   เพื่อแสดงความสัมพันธ์ของตัวแปรที่ศึกษาของงานวิจัย ถ้าไม่มีการทดสอบสมมุติฐาน  ไม่ต้องมีกรอบเป็นบล็อค  แต่เขียนเป็นความเรียง สรุปโดยใช้หลักการและเหตุผลหรือแนวคิด หรือ ทฤษฎี เพื่อเชื่อมโยงของตัวแปรที่ศึกษากับคำตอบของเรื่องวิจัย (ไม่ใช่ขั้นตอนการทำวิจัย) 

	9.วิธีดำเนินการวิจัย  เขียนให้ครบทุกหัวข้อ (9.1-9.8)

	
	9.1 ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง

	
	
	-ประชากร  

	               
	
	-กลุ่มตัวอย่าง อธิบายคุณลักษณะของกลุ่มตัวอย่าง  และระบุเกณฑ์คัดเข้า  เกณฑ์คัดออก ให้ชัดเจน

	
	
	-ขนาดตัวอย่าง  ระบุ สูตรและวิธีการคำนวณด้วย

	
	
	-เทคนิคการสุ่มตัวอย่าง   ระบุเทคนิคการสุ่มตัวอย่างตามหลักการวิจัย ให้ชัดเจน

	        9.2 เครื่องมือวิจัย

	
	
	-ที่มาของเครื่องมือวิจัย (สร้างเอง  อ้างอิงจากใคร)   

	
	
	-ลักษณะของเครื่องมือวิจัย  (ถ้าเป็นทดลอง  ต้องระบุรายละเอียดของเนื้อหาที่จะทดลอง  เช่นมีรายละเอียดของโปรแกรม)

	
	
	-การหาคุณภาพเครื่องมือวิจัย  (validity , Reliability)

	
	
	-การกำหนดการแปล   อธิบายให้ชัดเจนของความหมายของคะแนน  ในกรณีที่เครื่องมือวัด วัดได้ในระดับ nominal scale 
 หรือ  ordinal scale

	
	9.3 การดำเนินการวิจัย/การเก็บรวบรวมข้อมูล  บรรยายให้เห็นขั้นตอนการเก็บรวบรวมให้ชัดเจน (ถ้าเป็นการทดลองต้องบอก
         รายละเอียดการทดลองด้วย 

	
	9.4 การวิเคราะห์ข้อมูล/สถิติ  (เขียนเรียงตามวัตถุประสงค์การวิจัย + ข้อมูลทั่วไป  1 ข้อ)  โดยแสดง ชื่อสถิติที่ใช้

	
	9.5 เอกสารอ้างอิง

	
	9.6 ภาคผนวก:- เครื่องมือวิจัย/แบบสอบถาม  ต้องมีแสดงและมีรายละเอียดให้ครบทุกชุดที่ตรงกับวัตถุประสงค์การวิจัย   และ
                อื่น ๆ เช่นรายชื่อผู้ทรงคุณวุฒิ  ตรวจเครื่องมือวิจัย   แผ่นพับประชาสัมพันธ์ (ถ้ามี)   บทสัมภาษณ์ (ถ้ามี)


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

	
	  10.  ลักษณะผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร 
❏ Healthy volunteers 

❏ Patients excluding vulnerable subjects 

❏ อื่นๆ เช่น Retrospective chart review

❏ Vulnerable subjects* ระบุ
(ผู้ที่ไม่สามารถรับรู้ ไม่สามารถตัดสินใจหรือไม่มีอิสระในการตัดสินใจด้วยตัวเอง)

❏ 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 ผู้วิจัยคาดว่าจะขอความยินยอมจากผู้ใด โปรดระบุ....................................................................................................................................................

**ในกรณีเด็ก อายุ 7-12 ปี  อาจต้องมีการขอความยินยอมจากเด็กโดยตรง (assent) เพิ่มเติมจากการขอความยินยอมจากผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบธรรม (consent)

**ในกรณีเด็ก อายุ 12- น้อยกว่า18 ปี  ต้องมีการขอความยินยอมจากเด็กโดยตรง (assent) เพิ่มเติมจากการขอความยินยอมจากผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบธรรม (consent) (ยกเว้นบางกรณี เช่น เด็กสติปัญญาบกพร่อง เป็นต้น)

	     11.  การใช้ข้อมูลและการเก็บชีววัตถุของผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร (( ทุกข้อที่เกี่ยวข้อง)

	
	11.1 มีการขออนุญาตใช้ repository of biological products จากผู้มีอำนาจ
 ❏ ไม่มี       
❏ มี  
11.2 มีการขอเก็บชีววัตถุของผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครไว้เพื่อศึกษาต่อในอนาคต
❏ ไม่มี       
❏ มี  

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

	
	
12.1  สถานที่ ระบุทุกสถานที่ที่เชิญชวนให้เข้าร่วมการวิจัย..........................................................................................
 
12.2  กระบวนการ
     12.2.1  ผู้ทำหน้าที่เชิญชวนอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการวิจัย (ท่านสามารถเลือกทุกข้อที่เกี่ยวข้อง)

❏ หัวหน้าโครงการวิจัย 
❏ ผู้วิจัยร่วม 
❏ ผู้ช่วยโครงการวิจัย (เช่น research nurse, นักศึกษา)


❏ แพทย์เจ้าของไข้

❏ อื่นๆ ระบุ.............................................................................................
* หัวหน้าโครงการวิจัยที่เป็นผู้ดูแลผู้ป่วยเองไม่ควรเป็นผู้เชิญชวนผู้ป่วยโดยตรง ผู้เชิญชวนและให้ข้อมูลเบื้องต้นต้องไม่เป็นผู้มีอิทธิพลต่อผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครโดยตรง
      12.2.2  อธิบายกระบวนการเชิญชวนผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครให้เข้าร่วมการวิจัยอย่างละเอียด เช่นวิธีการเข้าถึงผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร การเข้าถึงข้อมูล ตลอดถึงเครื่องมือที่ใช้ในการเชิญชวน และ การใช้สื่อต่างๆ (ถ้ามี)* พร้อมแนบใบประกาศเชิญชวน บทสนทนาทางโทรศัพท์นั้นมาประกอบการพิจารณา........................................................…………………………………………
........................................................………………………………...........................................................…………………………………………
*สื่อที่ใช้ เช่น การติดประกาศเชิญชวนผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร การเชิญชวนทางโทรศัพท์ ต้องมีข้อความ เนื้อหาที่แสดงว่าผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครเข้าสู่โครงการโดยความสมัครใจไม่มีการบังคับ (ประกาศเชิญชวนรับอาสาสมัครต้องได้รับการประทับตรารับรองก่อนนำไปติดประกาศ)


	     13. กระบวนการขอความยินยอมให้เข้าร่วมการวิจัย (Informed consent process) (( ทุกข้อที่เกี่ยวข้องพร้อมกรอกรายละเอียดใน....)

	
	❏ ไม่เกี่ยวข้องเนื่องจากเป็น Retrospective chart review

❏ ขอยกเว้นกระบวนขอความยินยอม 
❏ ขอความยินยอมให้ระบุข้อมูลต่อไปนี้
· ผู้ดำเนินการขอความยินยอม ....................................................................................
· ระยะเวลาในการให้คำแนะนำกลุ่มผู้จะเชิญเข้าโครงการ เพื่อขอความยินยอมเข้าร่วมโครงการ.......................
ผู้เข้าร่วมการวิจัยมีโอกาสที่จะนำเอกสารชี้แจงฯ กลับไปทบทวนก่อนการตัดสินใจหรือไม่....................................

· ภาษาที่ใช้ประจำของผู้ที่จะเชิญเข้าโครงการ หรือผู้แทนโดยชอบธรรม........................
· ภาษาที่ใช้ในการขอความยินยอม ..............................................................................
· การดูแลเรื่องความเป็นส่วนตัว และการรักษาความลับ  ❏ สถานที่ ..............................
  13.1  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)
  13.2 กระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัครและ/หรือผู้แทนโดยชอบธรรม
    13.2.1. ผู้ทำหน้าที่ขอความยินยอมอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการวิจัย (ท่านสามารถเลือกทุกข้อที่เกี่ยวข้อง)

❏ หัวหน้าโครงการวิจัย 
❏ ผู้วิจัยร่วม 
❏ ผู้ช่วยโครงการวิจัย (เช่น research nurse, นักศึกษา)


❏ แพทย์เจ้าของไข้

❏ อื่นๆ ระบุ............................................................................................
             13.2.2. อธิบายกระบวนการขอความยินยอมจากผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครหรือผู้แทนโดยชอบธรรมอย่างละเอียด
……………………………………………………………………………………………………………………………………………..………………….
* ในกรณีที่ขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมถ้าผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครกลับมาอยู่ในสภาวะที่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเองได้ให้ขอความยินยอมใหม่

	14.  ผลกระทบที่อาจจะเกิดแก่ผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร และการชดเชย 

	
	14.1  อธิบายผลกระทบต่อร่างกาย จิตใจ สังคม เศรษฐกิจ  โดยเฉพาะความเสี่ยงมีหรือไม่ (เคยมีการวิจัยทำนองเดียวกับโครงร่างที่เสนอนี้มาก่อนหรือไม่ และเคยเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อย่างไร กรุณาระบุรายละเอียดและโอกาสที่อาจเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากข้อมูลที่มี หรือจากการประเมินของผู้วิจัย) รวมถึงความไม่สะดวกสบาย และการเสียเวลา ที่อาจจะเกิดขึ้นระหร่างการทำการวิจัย
..................................................................................................................................................................................

14.2  มาตรการป้องกันและแก้ไขเมื่อเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ผู้วิจัยเตรียมไว้ในโครงการนี้
..................................................................................................................................................................................

14.3  ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่าย/ค่าชดเชยในการแก้ไขหรือรักษาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการวิจัย หากมีการจัดหาประกันต่อความเสียหาย/บาดเจ็บ ให้แนบใบรับรองและสำเนากรมธรรม์ 
..................................................................................................................................................................................

14.4  ค่าใช้จ่ายที่ผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครต้องรับผิดชอบเองและค่าตอบแทนที่จะได้รับ

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

14.5  ชื่อผู้รับผิดชอบหรือแพทย์ และหมายเลขโทรศัพท์ที่สามารถติดต่อได้ตลอดเวลาหากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการวิจัย .............................................................................................................................................................................
14.6  กรณีเป็นการวิจัยทางคลินิก การวิจัยที่ใช้ผลตรวจต่างๆ เช่น ผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ ผลตรวจทางพยาธิวิทยา ผลตรวจทางรังสี เป็นต้น  ผู้วิจัยมีวิธีการอย่างไรในการแจ้งแพทย์เจ้าของไข้ หรือ แพทย์อื่นๆ ที่เป็นผู้ให้การรักษาผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครให้ทราบว่าบุคคลผู้นั้นอยู่ในระหว่างการเข้าร่วมการวิจัย................................................................................
หมายเหตุ: กรณีโครงการวิจัยที่มี intervention ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย ขอให้ผู้วิจัย ลงข้อมูล รหัสโครงการ ชื่อหัวหน้าโครงการ และหมายเลขโทรศัพท์ไว้ในแฟ้มประวัติผู้ป่วย

14.7  โครงการวิจัยมีคณะกรรมการติดตามดูแล เช่น Study monitoring, Data Safety Monitoring Board (DSMB) เป็นต้น 


❏ มี
ระบุ...........................................................................

       ❏ ไม่มี        ❏ ไม่เกี่ยวข้อง
14.8  ทางเลือกอื่นๆ ในการดูแลรักษา
❏ มี
ระบุ...........................................................................

❏ ไม่มี        ❏ ไม่เกี่ยวข้อง
14.9  โครงการวิจัยมีแผนที่จะทำการวิเคราะห์ระหว่างดำเนินการ (Interim analysis) ในแง่ของความเสี่ยงของทั้งโครงการ

❏ มี
ระบุเมื่อไหร่...............................................................     
       ❏ ไม่มี
❏ ไม่เกี่ยวข้อง


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

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

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

	
	16.1  ก. มีสถานที่เหมาะสม เป็นสัดส่วน เฉพาะในการขอความยินยอม

❏  มี (ระบุ .................................) ❏ ไม่มี
         ข. มีสถานที่เหมาะสม เป็นสัดส่วนในการดำเนินการศึกษาวิจัย 

❏ มี (ระบุ ..................................) ❏ ไม่มี

16.2  วิธีการบันทึกข้อมูลส่วนตัว

     ❏ ไม่มีการบันทึกข้อมูลส่วนตัวของผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร

     ❏มีการบันทึกข้อมูลส่วนตัวของผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร (ต้องตอบข้อ 16.3 ด้วย)

     ให้ใช้รหัสแทนชื่อและข้อมูลส่วนตัวของผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร ไม่ระบุวันเดือนปีเกิด อักษรตัวแรกของชื่อ นามสกุล

❏ เป็นไฟล์อิเลกทรอนิกส์ 
❏ รูปถ่าย / ภาพนิ่ง 
❏ วิดิทัศน์ / ภาพเคลื่อนไหว 

❏ บันทึกเสียง  

❏ อื่นๆ ระบุ ...........................................................................................

16.3  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
17. การบริหารงานวิจัยและตารางเวลาในการศึกษา (นำเสนอเป็นตาราง ระบุ เดือน ปี พ.ศ)

	
	18. งบประมาณและแหล่งทุน

	ภาคผนวก (แนบรายละเอียดและที่ใช้จริงมาด้วย) ได้แก่
1) เอกสารชี้แจงแก่อาสาสมัคร (AP 01_3) 
2) หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย(AP 01_4)
3) อื่นๆ (ถ้ามี)
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