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สรุปโครงการเพื่อการพิจารณาทางจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
(Protocol Synopsis for Ethical Review)
1. ชื่อโครงการ (Proposal Title)
ภาษาไทย (Thai).....................................................................................................
ภาษาอังกฤษ (English)...........................................................................................
2. ชื่อคณะผู้วิจัย (Investigators)
ผู้วิจัยหลัก (Principle investigator)…………
สังกัด ภาควิชา/หน่วยงาน (Department)…………….คณะ/สถาบัน (Faculty)………. 

ความรับผิดชอบต่อโครงการวิจัย (Research Responsibility)……..…
การอบรมที่เกี่ยวข้องกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Human Research Ethic Training)………….
ผู้วิจัยร่วม (ระบุชื่อทุกคน) (Co-investigator)……….

สังกัด ภาควิชา/หน่วยงาน (Department)………
คณะ/สถาบัน (Faculty)…………….

ความรับผิดชอบต่อโครงการวิจัย (Research Responsibility)…………..….
การอบรมที่เกี่ยวข้องกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Human Research Ethic Training)……………….
3. ชื่อหน่วยงานที่ให้ทุน (Source of funding)………ทุนส่วนตัว…………
ที่อยู่ผู้ให้ทุน (Address of the source)………………………………………………………………………………………….
ปี พ.ศ. ที่ได้รับทุน หรือคาดว่าจะได้รับทุน (Year of Funding or Expected Year to get the funding)...................
4. หลักการและเหตุผล และที่มาของโครงการวิจัย (Rationale and Background)
5. ทบทวนวรรณกรรมงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง (Review Literature)
6. คำถาม/วัตถุประสงค์/สมมติฐานการวิจัย (Research Questions/Objectives/Hypothesis)
คำถามการวิจัย (Research Questions) (ถ้ามี) (If yes, please specify)
วัตถุประสงค์ของการวิจัย (Objectives)
สมมติฐานการวิจัย (Hypothesis) (ถ้ามี) (If yes, please specify)
7. คำสำคัญ (Keywords)
ภาษาไทย: …………………………
ภาษาอังกฤษ: ………………………….
8. ระเบียบวิธีการวิจัย (Research Methodology)
8.1 รูปแบบการวิจัย (Research Design) ระบุว่าเป็น การวิจัยเชิงอะไร โดยวิธีการใช้เครื่องมือวิจัยอะไร (เช่น แบบสอบถาม/ แบบสัมภาษณ์ เป็นต้น) (**ปรับให้สอดคลองกับโครงการวิจัยของท่าน**)  

8.2 ประชากรที่ใช้ในการศึกษา (ประชากรคือกลุ่มใด และจำนวนกี่คน) (Population; Who is the population? What is population size?) ระบุจำนวนประชากร เนื่องจาก.....โปรดอธิบายเหตุผลที่เลือกประชากรในการศึกษา (**ปรับให้สอดคลองกับโครงการวิจัยของท่าน**)  

8.3 กลุ่มตัวอย่าง (ระบุจำนวน) และการได้มาซึ่งจำนวนกลุ่มตัวอย่าง พร้อมแทนค่าในสูตรการคำนวณกลุ่มตัวอย่าง เช่น สูตรการคำนวนกลุ่มตัวอย่าง (What is the research sample size? How do you get that sample size? Please specify the sample size formula) สุ่มตัวอย่างโดยใช้สูตรอย่างไร/ กำหนดโควตา อธิบายให้ชัดเจน เป็นต้น (**ปรับให้สอดคลองกับโครงการวิจัยของท่าน**)  

8.4 เกณฑ์การคัดเข้า (Inclusion Criteria) (**ปรับให้สอดคลองกับโครงการวิจัยของท่าน**)  เช่น
1. เป็นผู้ที่เคยใช้บริการ.......... ชาย และ หญิง อายุ ......... ปี (โปรดระบุว่าจะใช้อาสาสมัครอายุเท่าไร เช่น 20 – 59 ปี เป็นต้น)
2. เป็นผู้ที่สามารถอ่านออกเขียนได้
3. ผู้ที่ยินดีตอบแบบสอบถาม/ ผู้ที่ยินดีเข้าร่วมโครงการ

8.5 เกณฑ์การคัดออก (Exclusion Criteria) (**ปรับให้สอดคลองกับโครงการวิจัยของท่าน**)  

1. เป็นผู้ที่ไม่เคยใช้บริการ.......... ชายและหญิง อายุ ......... ปี (อายุต่ำกว่าหรือสูงกว่าที่ผู้วิจัยได้กำหนดในเกณฑ์การคัดเข้าไว้ เป็นต้น)

2. ไม่เป็นผู้ที่สามารถอ่านออกเขียนได้

3. ผู้ที่ไม่ยินดีตอบแบบสอบ/ ผู้ที่ไม่ยินดีเข้าร่วมโครงการ

8.6 เกณฑ์การยุติโครงการ (Termination Criteria) (ถ้ามี)… ไม่มี…..
9. วิธีการเข้าถึงอาสาสมัคร (Approach to participant)  
9.1 กระบวนการตั้งต้นติดต่อคัดเลือกอาสาสมัคร ให้ผู้วิจัยระบุรายละเอียดตั้งแต่ต้นว่าจะต้องติดต่อต่ออาสาสมัครอย่างไร (ผู้วิจัยจะติดต่ออาสาสมัครอย่างไร โดยการใช้เครื่องมือวิจัย......... พร้อมทั้งระบุด้วยว่า โดยจะมีหรือไม่มีการระบุตัวตนของอาสาสมัคร และในการเผยแพร่โครงการวิจัยจะไม่มีการระบุชื่อของอาสาสมัครหรือหน่วยงาน/บริษัท ที่ลงพื้นที่ไปเก็บข้อมูลดังกล่าวเพื่อเป็นการรักษาความลับของอาสาสมัครหรือหน่วยงาน/บริษัท เป็นต้น (**ปรับให้สอดคลองกับโครงการวิจัยของท่าน**)  
9.2 กระบวนการให้ข้อมูลและขอความยินยอมกับอาสาสมัคร 

เนื่องจาก “โครงการนี้ผู้วิจัยจะเก็บข้อมูลจากระบุเครื่องมือวิจัย........... ซึ่งกระบวนการขอความยินยอมจะมีการให้ข้อมูลเกี่ยวกับโครงการ วัตถุประสงค์โครงการ ประโยชน์ และความเสี่ยงของอาสาสมัครในเอกสารฉบับไหน.....................................(เช่น ในเอกสาร AF04-10/  ใน section แรก ของแบบสอบถามใช้ในกรณีที่เครื่องมือเป็นแบบสอบถามออนไลน์และไม่มีการระบุตัวตนอาสาสมัคร) และให้อาสาสมัครเลือกว่าจะยินยอมเข้าร่วมโครงการหรือไม่ ในเอกสาร AF05-10 ซึ่งเป็นการให้ความยินยอมโดยการกระทำ หรือ Consent by action/ การขอยกเว้นการลงนามแบบเป็นลายลักษณ์อักษร” (ใช้ในกรณีที่เครื่องมือเป็นแบบสอบถามออนไลน์และไม่มีการระบุตัวตนอาสาสมัคร) (**ปรับให้สอดคลองกับโครงการวิจัยของท่าน**)  
10. การเก็บรวบรวมข้อมูล (Data Collection)
10.1 ขั้นตอน/วิธีการเก็บข้อมูลอย่างไร .............................. (**ปรับให้สอดคลองกับโครงการวิจัยของท่าน**)  
10.2 เครื่องมือวิจัย .แบบสอบถาม/ แบบสัมภาษณ์ โปรดระบุ..... (**ปรับให้สอดคลองกับโครงการวิจัยของท่าน**)  
11. การวิเคราะห์ข้อมูลและสถิติที่ใช้วิเคราะห์ (Data Analysis and Statistics)

นำมาจากโครงการวิจัยฉบับเต็ม (**ปรับให้สอดคลองกับโครงการวิจัยของท่าน**)  
12. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม (Ethical Consideration) ตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคน ซึ่งมีดังต่อไปนี้

12.1 หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) ให้ผู้วิจัยอธิบายหลักความเคารพในบุคคลในระหว่างขั้นตอนการเข้าถึงอาสาสมัครและการเข้าเก็บข้อมูลวิจัย โดยแสดงถึงขั้นตอนการให้ข้อมูลอย่างครบถ้วนจนอาสาสมัครเข้าใจเป็นอย่างดี และการอิสระกับอาสาสมัครในการตัดสินใจยินยอมเข้าร่วมในการวิจัย ซึ่งให้ในกรณีที่มีประชากรกลุ่มเปราะบาง (vulnerable population) ให้ผู้วิจัยแสดงรายละเอียดดังกล่าวด้วย เช่น โดยผู้วิจัยจะเก็บข้อมูลจากแบบสอบสัมภาษณ์/ แบบสอบถาม ซึ่งกระบวนการขอความยินยอมจะมีการให้ข้อมูลเกี่ยวกับโครงการ ประโยชน์ และความเสี่ยงของอาสาสมัครในเอกสาร (AF04-10/5.0) Information Sheet และจะให้อาสาสมัครเลือกว่าจะยินยอมเข้าร่วมโครงการหรือไม่ โดยการลงนามเข้าร่วมโครงการวิจัย ในเอกสาร (AF05-10/5.0) Consent Form   (**ปรับให้สอดคลองกับโครงการวิจัยของท่าน**) 
/ เช่น โดยผู้วิจัยจะเก็บข้อมูลจากแบบสอบถามออนไลน์ ซึ่งกระบวนการขอความยินยอมจะมีการให้ข้อมูลเกี่ยวกับโครงการ ประโยชน์ และความเสี่ยงของอาสาสมัครใน section แรก ของแบบสอบถามออนไลน์ และจะให้อาสาสมัครเลือกว่าจะยินยอมเข้าร่วมโครงการหรือไม่ ซึ่งเป็นการให้ความยินยอมโดยการกระทำ หรือ Consent by action และขอยกเว้นการลงนามแบบเป็นลายลักษณ์อักษร” (**ปรับให้สอดคลองกับโครงการวิจัยของท่าน**)  

12.2 หลักการให้ประโยชน์ ไม่ก่อให้เกิดอันตรายแก่อาสาสมัคร (Risk and Benefit) ให้ผู้วิจัยระบุว่าอาสาสมัครจะได้รับประโยชน์อะไรบ้างจากการเข้าร่วมโครงการวิจัย และแสดงถึงวิธีการลดความเสี่ยงที่อาจเกิดต่อตัวอาสาสมัคร เช่น อาสาสมัครจะไม่ได้รับประโยชน์โดยตรงจากโครงการวิจัยนี้ แต่ผลจากการศึกษาโครงการวิจัยจะสามารถนำไปเป็นข้อมูลในการปรับปรุงการให้บริการให้ตรงความต้องการของผู้ใช้บริการต่อไปได้ในอนาคต เป็นต้น) (**ปรับให้สอดคลองกับโครงการวิจัยของท่าน**)  

12.3 การรักษาความลับของอาสาสมัคร (Privacy and Confidentiality) ให้ผู้วิจัยอธิบายการปกป้องรักษาความลับของอาสาสมัคร เช่น ในแบบบันทึกข้อมูลจะไม่มี identifier ที่ระบุถึงตัวของอาสาสมัครหรือผู้ให้ข้อมูล, แสดงวิธีการเก็บข้อมูล, ใครเป็นผู้เข้าถึงข้อมูลได้บ้าง, ระบุระยะเวลาจัดเก็บและทำลายข้อมูลหลังการวิจัยเสร็จสิ้นจำนวนกี่ปี, แสดงวิธีการทำลายข้อมูลว่ามีรูปแบบใด เช่น โดยในแบบบันทึกข้อมูล/ แบบสอบถาม / แบบสัมภาษณ์ จะไม่มี identifier ที่จะระบุถึงตัวอาสาสมัคร จะไม่มีการเปิดเผยชื่ออาสาสมัคร/ หน่วยงาน/ บริษัท เป็นต้น และข้อมูลที่จะระบุไปถึงตัวตนของผู้ตอบคำถามได้ โดยผู้วิจัยจะดำเนินการเก็บข้อมูลไว้ในไฟล์คอมพิวเตอร์ซึ่งมีการเข้ารหัสและมีเพียงผู้วิจัยเท่านั้นที่สามารถเข้าถึงข้อมูลดังกล่าวได้ และผู้วิจัยจะดำเนินการทำลายข้อมูลหลังการวิจัยเสร็จสิ้นจำนวน 1 ปี, โดยการลบหรือทำลายเอกสารแบบสัมภาษณ์/ ไฟล์เสียงสัมภาษณ์ หลังจากเก็บข้อมูลครบถ้วนแล้วโดยการย่อยสลายกระดาษ และลบไฟล์เสียงและไฟล์ข้อมูลที่อยู่ในคอมพิวเตอร์ที่มีการเข้ารหัสไว้ เป็นต้น (**ปรับให้สอดคลองกับโครงการวิจัยของท่าน**)  

12.4 หลักความยุติธรรม (Justice) แสดงถึงหลักความยุติธรรมในการคัดเลือกของอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ โดยไม่มีอคติ ลำเอียง หรือเลือกปฏิบัติ เช่น ผู้วิจัยมีเกณฑ์คัดเข้า - เกณฑ์คัดออกชัดเจน (Inclusion & Exclusion criteria) ในข้อที่ 8.4 และ ข้อที่ 8.5 ของเอกสารสรุปโครงการฯ และมีการกระจายความเสี่ยงและผลประโยชน์อย่างเท่าเทียมกัน โดยวิธีคัดเลือกกลุ่มตัวอย่างเข้าร่วมโครงการวิจัยในข้อที่ 8.3 สอดคล้องกับวัตถุประสงค์สถานการณ์และกลุ่มเป้าหมาย, ไม่เลือกกลุ่มตัวอย่างที่หาง่าย สั่งง่าย หรือผู้ด้อยการศึกษา หรือผู้อ่อนด้อย เปราะบาง, มีวิธีการการสุ่มกลุ่มตัวอย่างที่ชัดเจนตามหลักการทางวิทยาศาสตร์, มีการกระจายความเสี่ยงและผลประโยชน์อย่างเท่าเทียมกัน เป็นต้น (**ปรับให้สอดคลองกับโครงการวิจัยของท่าน**)  

12.5 อุปสรรคและความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้นต่ออาสาสมัครและความรับผิดชอบของผู้วิจัย (Challenges and risks towards participants including investigator’s Responsibility) ให้ผู้วิจัยระบุถึงอุปสรรคหรือความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นต่ออาสาสมัคร เช่น คำถามบางคำถามอาจกระทบกระเทือนจิตใจอาสาสมัคร การสูญเสียเวลาในการตอบแบบสัมภาษณ์/ แบบสอบถาม 
ความรับผิดชอบของผู้วิจัย ผู้วิจัยจะไม่มีการเปิดเผยข้อมูลที่สามารถระบุตัวตนของอาสาสมัคร (หน่วยงาน/ บุคคล/ บริษัทในการตอบแบบสัมภาษณ์/ แบบสอบถามได้) ในการที่จะตีพิมพ์เผยแพร่งานวิจัย หากมีคำถามข้อใดที่ทำให้อาสาสมัครไม่สบายใจ อาสาสมัครไม่จำเป็นต้องตอบคำถามข้อนั้น และอาสาสมัครสามารถขอถอนตัวเองออกจากโครงการวิจัยได้ตลอดเวลา เป็นต้น (**ปรับให้สอดคลองกับโครงการวิจัยของท่าน**) 

12.6 ผลกระทบต่อชุมชนและมาตรการการป้องกันหรือการจัดการผลกระทบที่อาจจะเกิดขึ้น
- หากไม่ไม่เกี่ยวข้องให้ผู้วิจัยระบุ “ไม่เกี่ยวข้อง”

- หากเกี่ยวข้องให้ระบุว่าโครงการวิจัยของท่านนั้นมีผลกระทบต่อชุมชนอย่างไร..........และผู้วิจัยมีมาตรการการป้องกันหรือการจัดการผลกระทบที่อาจจะเกิดขึ้นอย่างไร...............(ระบุวีการป้องและแก้ปัญหาที่จะเกิดขึ้นกับชุมชนจากผลงานวิจัยของท่าน) เช่น ผู้วิจัยจะไม่มีการเปิดเผยข้อมูลที่สามารถระบุตัวตนของอาสาสมัคร (หน่วยงาน/ บุคคล/ บริษัทในการตอบแบบสัมภาษณ์/ แบบสอบถามได้) ในการที่จะตีพิมพ์เผยแพร่งานวิจัย (**ปรับให้สอดคลองกับโครงการวิจัยของท่าน**)  
13. ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย (Expected or Anticipated Benefit Gain)
14. ระยะเวลาที่ใช้ในการวิจัยตั้งแต่เริ่มต้นจนสิ้นสุดโครงการ (Study Period)
ระบุเดือนและปี เช่น เดือนมกราคม 2564 - เดือนธันวาคม 2564
15. สถานที่ดำเนินการวิจัย (Venue of the Study) 
16. การบริหารงานวิจัยและตารางการปฏิบัติงาน (Tabulation of Research Activities and Timeline)
	กิจกรรม
	เดือนที่

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


17. เอกสารอ้างอิง (References)
หมายเหตุ: หลักการเขียนเอกสารอ้างอิงให้เป็นไปตามที่กำหนดจากแหล่งทุน หรือ มหาวิทยาลัย
(Note: The style of references depends on source of funding or institutions) 
“ข้าพเจ้าจะดำเนินการวิจัยตามหลักแนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแห่งชาติ ของชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ปฏิญญาเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) รายงาน
เบลมองต์ (Belmont Report) แนวทางจริยธรรมสากลสำหรับการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ของสภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ (The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects : CIOMS) แนวทางการปฏิบัติเกี่ยวกับการวิจัยที่ดีขององค์การอนามัยโลกและองค์การสากลเพื่อสร้างความประสานสอดคล้อง ICH และแนวทางที่คณะกรรมการกำหนด”
ลายเซ็น (Signature)..........................................................
         ลงชื่อ-นามสกุล ตัวบรรจง (Print Name and Surname) (...........................................................)
                                                                     หัวหน้าโครงการวิจัย (Principle investigator)








        ………/……………/……….

วัน/เดือน/ปี (Date/Month/Year)

ลายเซ็น (Signature)..........................................................
         ลงชื่อ-นามสกุล ตัวบรรจง (Print Name and Surname) (...........................................................)
                                                                     ผู้วิจัยร่วม (Co-investigator)








        ………/……………/……….

วัน/เดือน/ปี (Date/Month/Year)
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