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	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏสวนสุนันทา

Suan Sunandha Rajabhat University Ethics Committee
	AP 01.1

	
	แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย์
	เริ่มใช้ 10.9.20




	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 และใช้คลิปหนีบ (ไม่ต้องเข้าเล่ม)
5.ลงลายมือชื่อ พร้อมวันที่ที่นำส่ง นำส่งเอกสารจำนวน 4 ชุด ที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏสวนสุนันทา สถาบันวิจัยและพัฒนา พร้อมไฟลล์ข้อมูล หรือส่งข้อมูลที่ Email: EC_SSRU@ssru.ac.th

	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
	xxx-xxxxxxx

	
	
	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
	xxx-xxxxxxx

	
	
	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
	xxx-xxxxxxx

	
	
	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  
	
	
	

	3. เอกสารอ้างอิง
	
	
	

	4. ภาคผนวก:- รายละเอียดเครื่องมือวิจัย/แบบสอบถาม และอื่น ๆ
	
	
	

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

	6. 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

	
	9.1 ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง

	
	
	-ประชากร  (คือใคร)

	
	
	-คุณลักษณะของกลุ่มตัวอย่าง  เกณฑ์คัดเข้า  เกณฑ์คัดออก

	
	
	-ขนาดตัวอย่าง  ระบุสูตรการคำนวณด้วย

	
	
	-เทคนิคการสุ่มตัวอย่าง  (บอกวิธีตามหลักการวิจัย ถ้าเป็น  Multistage   Random  Sampling แสดงตารางด้วย)

	       9.2 เครื่องมือวิจัย

	
	
	-ที่มาของเครื่องมือวิจัย (สร้างเอง  อ้างอิงจากใคร)   

	
	
	-ลักษณะของเครื่องมือวิจัย  (ถ้าเป็นทดลอง  ต้องระบุรายละเอียดของเนื้อหาที่จะทดลอง  เช่นมีรายละเอียดของโปรแกรม)

	
	
	-การหาคุณภาพเครื่องมือวิจัย  (validity , Reliability)

	
	
	-การกำหนดการแปล   ความหมายของคะแนน

	
	9.3 การดำเนินการวิจัย/การเก็บรวบรวมข้อมูล  (ถ้าเป็นการทดลองต้องบอกรายละเอียดการทดลองด้วย) 

	
	9.4 การวิเคราะห์ข้อมูล/สถิติ  (เขียนเรียงตามวัตถุประสงค์การวิจัย เพิ่มขอมูลทั่วไป  1 ข้อ)

	10. เอกสารอ้างอิง

	11. งบประมาณและแหล่งทุน

	12. ภาคผนวก (ชนิดละเอียดและใช้จริงมาด้วย)
แนบเครื่องมือวิจัยได้แก่ 
1) แบบชี้แจงอาสาสมัครและแบบยินยอมอาสาสมัคร AP01.2
2) แบบสอบถาม
3) แผ่นพับประชาสัมพันธ์ (ถ้ามี)

4) บทสัมภาษณ์ (ถ้ามี)
5) อื่นๆ (ถ้ามี)
 


รับเลขที่				วันที่				


ผู้ประเมิน 1.			          2. 				 





เข้าประชุมครั้งที่			


วันที่				


ผลพิจารณา					
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