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ภาพที่อยู่อิเล็กทรอนิกส์แห่งแบบคำขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดเพชรบูรณ์ Online 

https://moph.cc/kN3sTqzBc
ให้นำ แบบฟอร์มสำหรับผู้วิจัยในการเสนอขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดเพชรบูรณ์ Upload ในหน้าแบบคำขอด้วย
ตัวอย่างหนังสือนำส่งข้อเสนอโครงการเพื่อพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดเพชรบูรณ์
	ที่ พช.................................
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	(ส่วนราชการ)...................................

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






   

วันที่............ เดือน.................... พ.ศ.............

เรื่อง   ขอส่งข้อเสนอโครงการเพื่อพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
เรียน  นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัดเพชรบูรณ์
สิ่งที่ส่งมาด้วย
1. แบบฟอร์มตรวจสอบความครบถ้วน (Check-list) 


 จำนวน ๑ ชุด


2. แบบฟอร์มขอจริยธรรมวิจัย (รวม ว 1 – 5 เดิม)   


 จำนวน ๑ ชุด
ด้วย (หน่วยงาน)........................................................................................ ขอส่งโครงการวิจัย                เรื่อง (ภาษาไทย) ............................................................................................................................... (ภาษาอังกฤษ) (ถ้ามี) ................................................................................................... โดยหัวหน้าโครงการ..........................................................         ตำแหน่ง.................................................. เพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ รายละเอียดตามเอกสารที่ได้ส่ง ที่ https:// docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSeD6VdUX98ycYaqFnGyKC7BN9RZDCQbPF3t4iiM7aj4sQEuew/viewform ด้วยแล้ว
จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาดำเนินการต่อไปด้วย 


ขอแสดงความนับถือ



               (........................................................)




             ผู้อำนวยการโรงพยาบาล/สาธารณสุขอำเภอ
(ส่วนราชการ)...................................

อนึ่ง สำหรับ หนังสือส่ง รายงานสรุปโครงการวิจัยประจำปี แจ้งปิดโครงการวิจัย รายงานผลการดำเนินงานวิจัย ขอต่ออายุหนังสือรับรอง นำส่งโครงการวิจัยที่แก้ไขแล้วขอรับการพิจารณา ให้ใช้หนังสือราชการตามปกติตามระเบียบงานสารบรรณ
ตัวอย่างบันทึกข้อความนำส่งข้อเสนอโครงการเพื่อพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดเพชรบูรณ์
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บันทึกข้อความ
ส่วนราชการ    สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดเพชรบูรณ์ กลุ่มงาน
ที่   พช ๐๐33.     /



วันที่  
เรื่อง  ข้อเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
เรียน  นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัดเพชรบูรณ์
ข้าพเจ้า..................................................สังกัด.....................................................................................
ขอเสนอโครงการวิจัยเรื่อง (ชื่อภาษาไทยและภาษาอังกฤษ).....................................................................................
.................................................................................................................................................................................
เพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โดยแนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้
1. แบบฟอร์มตรวจสอบความครบถ้วน
 (Check-list) 

 จำนวน ๑ ชุด
2. แบบฟอร์มขอจริยธรรมวิจัย (รวม ว 1 – 5 เดิม)   

 จำนวน ๑ ชุด
ทั้งนี้ ได้ส่งที่ https:// docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSeD6VdUX98ycYaqFnGyKC7BN9RZDCQbPF3t4iiM7aj4sQEuew/viewform ด้วยแล้ว
จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา
ลงชื่อ ................................................
(.................................................)
ผู้วิจัย/หัวหน้าโครงการวิจัย
ลงชื่อ ................................................
(.................................................)
หัวหน้ากลุ่มงาน/งาน
อนึ่ง สำหรับ หนังสือส่ง รายงานสรุปโครงการวิจัยประจำปี แจ้งปิดโครงการวิจัย รายงานผลการดำเนินงานวิจัย ขอต่ออายุหนังสือรับรอง นำส่งโครงการวิจัยที่แก้ไขแล้วขอรับการพิจารณา ให้ใช้หนังสือราชการตามปกติตามระเบียบงานสารบรรณ
แบบฟอร์ม การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร (Check-list) และสรุปเสนอจำแนกประเภท                 
        การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดเพชรบูรณ์
	ลำดับที่
	(ระบุ)
	ครั้งที่
	(ระบุ)
	ปีงบประมาณ
	(ระบุ)

	รับวันที่
	(ระบุ)
	เดือน
	(ระบุ)
	ปี พ.ศ.
	(ระบุ)


(เจ้าหน้าที่หน่วยเลขานุการกิจลงทะเบียน)
	ลงชื่อ...............................................................(จนท.เลขานุการกิจ)
      (วัน........เดือน....... ....... ....... ปี....... ที่เสนอ)


เรียน  กรรมการฯ ตรวจเสนอ (.(1) ............................................ (2) ................................................ (3) ...............................................)

เพื่อโปรดพิจารณา
	ชื่อโครงการวิจัย
	(ไทย)
(English)

	ชื่อผู้วิจัยหลัก
	 (ไทย)
(English) 
	เบอร์โทรศัพท์
	(ระบุ)

	e-mail
	(ระบุ)
	ID Line
	(ระบุ)

	สังกัดหน่วยงาน
	(ระบุ)
	อำเภอ
	(ระบุ)

	เอกสารที่ส่งมา (()
	( ใบคำขอรับการพิจารณา     (ข้อเสนอโครงการวิจัย     (ประวัติผู้เสนอ
(เอกสารชี้แจง                   (เอกสารแสดงความยินยอม (เอกสารอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์


รายการตรวจสอบ ข้อเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร ดังนี้
 
	รายการ
	ผู้วิจัยตรวจสอบ

	
	มี
	ไม่มี

	1. เอกสารข้อเสนอโครงการวิจัย 
	 
	 

	1.1 ชื่อโครงการ (เป็นภาษาไทยสั้นกะทัดรัดและสื่อความหมายได้  โดยพยายามเลี่ยงภาษาอังกฤษ และถ้ามีชื่อโครงการภาษาอังกฤษ  ต้องมีความหมายตรงกับชื่อโครงการภาษาไทย)
	 
	 

	1.2 ชื่อและที่ทำงานของผู้วิจัยหลัก
	 
	 

	1.3 ประเภทและสาขาการวิจัย 
	
	

	1.4.บทนำควรมีรายละเอียดอย่างน้อย ดังนี้
	 
	 

	(1) ความเป็นมา
	 
	 

	(2) เหตุผลและความจำเป็นที่ต้องวิจัย
	 
	 

	(3) ประโยชน์ที่จะได้รับจากการวิจัย
	 
	 

	1.5 วัตถุประสงค์
	 
	 

	1.6 กรอบแนวคิดในการวิจัย
	
	

	1.7 นิยามศัพท์
	
	

	1.8 สถานที่ศึกษาวิจัยและระยะเวลาศึกษาวิจัย
	 
	 

	1.9 การวางแผนวิจัย
	 
	 

	(1) รูปแบบการวิจัย (Research Design) และวิธีการรวบรวมข้อมูล (Data Collection Method)
	 
	 

	(2) กลุ่มประชากรที่จะศึกษา    
	 
	 

	1) เพศ
	 
	 

	2) วัย
	 
	 

	3) ลักษณะ
	 
	 

	4) โรคและอาการเฉพาะ
	 
	 

	5) จำนวนคนและที่มา
	 
	 

	/(3) เกณฑ์...



	(3) เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ (Inclusion criteria)
	 
	 

	(4) เกณฑ์การแยกอาสาสมัครออกจากโครงการ  (Exclusion criteria)
	 
	 

	(5) เกณฑ์การให้เลิกจากการศึกษา (Discontinuation criteria) ประกอบด้วย
	 
	 

	1) เกณฑ์การให้อาสาสมัครเลิกจากการศึกษา  (Discontinuation criteria for participant)
	 
	 

	2) เกณฑ์การพิจารณาเลิกหรือยุติการศึกษาทั้งโครงการ (Discontinuation criteria for the study)
	 
	 

	(6) ขั้นตอนการดำเนินการวิจัย  การควบคุมการวิจัย  การเก็บรวบรวมข้อมูล
	 
	 

	1) รูปแบบการวิจัย (Research Design)
	
	

	2) วิธีการรวบรวมข้อมูล (Data Collection Method) เช่น การตอบแบบสอบถาม การสัมภาษณ์การตรวจร่างกาย อื่นๆ ระบุ ...............................
	
	

	(7) ข้อพิจารณาเฉพาะ (หากมี)
	 
	 

	1) กรณีเจาะเลือดให้ระบุวัตถุประสงค์ จำนวนครั้ง ปริมาณและความถี่ในการเจาะ
	 
	 

	2) กรณีการทดลองยาทางคลินิกให้ระบุชื่อยา ชื่อสามัญทางยา บริษัทผู้ผลิต ผู้จำหน่ายและ  ทะเบียนยา
	 
	 

	3) กรณีการทดลองผลิตภัณฑ์อื่น ให้แนบเอกสารรายละเอียดผลการวิจัยที่เกี่ยวข้องตามความเหมาะสม
	 
	 

	4) กรณีเป็นการศึกษาวิจัยที่ต้องผ่าตัดหรือหัตถการอื่นใด ให้อธิบายวิธีการพอสังเขป
	 
	 

	1.10. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม
	 
	 

	(1) ระบุความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นและการป้องกันแก้ไข
	 
	 

	(2) ระบุการตอบแทน ชดเชย ค่าป่วยการ การดูและรักษา และแก้ปัญหาอื่น ๆ กรณีเกิดผลแทรกซ้อนแก่ผู้วิจัย
	 
	 

	(3) ระบุประเด็นที่เกี่ยวข้องกับด้านจริยธรรม
	 
	 

	1.11. รายละเอียดงบประมาณและแหล่งเงินทุน
	 
	 

	1.12. เอกสารอ้างอิง
	 
	 

	1.13 ประวัติผู้วิจัยทุกคน
	 
	 

	1.14.มีการลงนามโดยผู้วิจัยหลักหรือหัวหน้าโครงการ และผู้ร่วมวิจัยคนอื่น ๆ ทุกคน
	 
	 

	2. เครื่องมือการวิจัย (แบบสอบถามหรือแบบสัมภาษณ์ หรือแบบอื่น ๆ ทั้งหมดในโครงการวิจัย)   
	
	

	3. เอกสารชี้แจง    
	 
	 

	ในกรณี เอกสารคำแนะนำหรือชี้แจงข้อมูลต่อผู้ถูกวิจัยหรือผู้อนุญาต  (Patient or information sheet)  ให้พิมพ์เป็นภาษาไทย ทั้งนี้ ต้องระบุชื่อ สถานที่ติดต่อ หมายเลขโทรศัพท์ ตลอด  24  ชั่วโมง ของแพทย์หรือโรงพยาบาลที่รับผิดชอบดูแลรักษา  กรณีเกิดผลแทรกซ้อน  
	 
	 

	4. หนังสือแสดงความยินยอมให้ทำการวิจัยของอาสาสมัคร 
	 
	 

	กรณีที่ผู้วิจัยเห็นว่าไม่ควรหรือไม่จำเป็นต้องมีแบบคำแนะนำหรือใบยินยอมของอาสาสมัคร ให้ผู้วิจัยแสดงเหตุผลความจำเป็นเพื่อขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ เป็นรายกรณี  
	 
	 

	5.หลักฐานการผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

	
	


หมายเหตุ บูรณาการจาก แบบฟอร์มตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร (Check-list) โครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการศึกษาวิจัยด้านการแพทย์และสาธารณสุขในคน จังหวัดปทุมธานี. แบบเสนอโครงการวิจัย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ของสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดบุรีรัมย์.แบบเสนอโครงการวิจัย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ของสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดลพบุรี.
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  https://drive.google.com/drive/u/0/folders/1d_zDODBGR0IIfRUES9b7OQjzUtJ_G7uW 
(แบบ ว 1) คำขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Application Form for Ethical Reviews) 
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดเพชรบูรณ์
1. โครงการ (ไทย)...................................................................................................................................................

ชื่อโครงการ (อังกฤษ)....................................................................................................................................
2. ชื่อผู้วิจัย... (ไทย)..................................................................... (อังกฤษ).....................................................หน่วยงาน/สถาบันที่สังกัด....................................................................................................................................
โทรศัพท์................................................มือถือ................................................................................................
E-mail Address: ...............................................................................................
3. ประเภทและสาขาการวิจัย
ประเภทการวิจัย


(   )  การวิจัยทางด้านคลินิก (Clinical trial)

(   )  การวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ (Biomedical research)
(   )  การวิจัยทางสังคมศาสตร์ (Social science research)
(   )  การวิจัยทางระบาดวิทยา (Epidemiological research)
(   )  อื่นๆ โปรดระบุ ......................................................................

สาขา โปรดระบุ ......................................................................
4. กลุ่มประชากร/กลุ่มตัวอย่าง ที่ศึกษา
(   )  4.1 ประชากรตัวอย่างหรือผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย/ปกติ ระบุ..................................................
(   )  4.2 กลุ่มผู้ด้อยโอกาสเปราะบาง
(   )  ผู้ป่วยโรคจิต
(   )   ผู้ต้องขัง
(   )  เด็กอายุต่ำกว่า 18 ปี
(   )  
สตรีมีครรภ์
(   )  ผู้สูงอายุที่มีความจำบกพร่อง
(   )  
ผู้ป่วยสมองเสื่อม

(   )  คนพิการ

(   )  
ชนกลุ่มน้อย, มุสลิม

(   )  ปัญญาอ่อน
(   )  
ทหารเกณฑ์

(   )  ผู้ป่วยโรค………...........………..
(   )  
อื่นๆ ...............................

(   )  4.3 การศึกษาวิจัยที่ใช้ข้อมูลจากคลังข้อมูลสาธารณะออนไลน์ หรืองานวิจัยเอกสารทุติยภูมิที่ไม่มีข้อมูลระบุตัวตนบุคคลได้
5.
ข้าพเจ้ายินดีปฏิบัติตามเงื่อนไขของคณะกรรมการฯ ดังนี้
(1)
ต้องดำเนินการวิจัยตามที่ระบุไว้ในโครงการวิจัยอย่างเคร่งครัด

(2)
หากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงในสถานที่เก็บข้อมูลที่ขออนุมัติจากคณะกรรมการ ต้องรายงานคณะกรรมการภายใน 5 วันทำการ







………………………………………






(...........................................)
       


                 ผู้วิจัยหลัก
  

  

 วันที่......... เดือน.................... พ.ศ............
(แบบ ว2) เอกสารข้อเสนอโครงการวิจัยพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดเพชรบูรณ์
	1.  ชื่อโครงการ (ภาษาไทย) ……………………………………………………………………………………………………………..............
                   (ภาษาอังกฤษ) …………………………………………………………………………………………………………

	2.  ชื่อและที่ทำงานของผู้วิจัยหลัก
ชื่อหัวหน้าโครงการ (ภาษาไทย) ……………………………………………………………………………………………………………

                        (ภาษาอังกฤษ) …………………………………………………………………………………………………………

คุณวุฒิ …………………………………………………………………สาขาวิชา …………………………………………….….………….

สถานที่ทำงาน…………………………………………………………………

โทรศัพท์ ………………………………………………………………E–mail address …………………………………..……………

	3. ประเภทและสาขาการวิจัย 
(1) ประเภทการวิจัย
❑  การวิจัยทางด้านคลินิก (Clinical trial)
❑  การวิจัยทางชีวเวชศาสตร์ (Biomedical research)
❑  การวิจัยทางสังคมศาสตร์ (Social science research)
❑  การวิจัยทางระบาดวิทยา (Epidemiological research)
❑  อื่นๆ โปรดระบุ ......................................................................

(2) สาขาการวิจัย 
❑ โรคติดเชื้อ (Infectious Disease)

❑ โรคไม่ติดเชื้อ (Non-Infectious Disease) 

❑ เทคโนโลยีสาธารณสุข (Public Health Technology) 

❑ บริหารงานสาธารณสุขและการจัดการระบบสุขภาพ (Public Health Administration and Health System Management)

❑ อนามัยสิ่งแวดล้อมและอาชีวอนามัย (Environmental Health and Occupational Health)

❑ การส่งเสริมสุขภาพ (Health Promotion)

❑ อนามัยชุมชน (Community Health)

❑ การพยาบาลสาธารณสุข (Public Health Nursing)

❑ อาหารและโภชนาการ (Food and Nutrition)

❑ อื่นๆ ระบุ .......................................................

	3.  บทนำ (ความเป็นมาและความสำคัญของการศึกษาวิจัยโครงการวิจัยนี้ โดยย่อ) 

	ความเป็นมา........................................................

	เหตุผลและความจำเป็นที่ต้องวิจัย ............................

	ประโยชน์ที่จะได้รับจากการวิจัย.........

	4.  วัตถุประสงค์
(1) .....................................
(2)......................................

	5.  สถานที่ศึกษาวิจัยและระยะเวลาศึกษาวิจัย

	6.  การวางแผนวิจัย

	6.1 แบบการวิจัย (Research Design) และวิธีการรวบรวมข้อมูล (Data Collection Method)

	6.2 กลุ่มประชากรที่จะศึกษา    

	(1) เพศ

	(2) วัย

	(3) ลักษณะ

	(4) โรคและอาการเฉพาะ

	(5) จำนวนคนและที่มา

	กรณีวิจัยเอกสาร ข้อมูลทุติยภูมิ ฐานข้อมูลออนไลน์ ให้ระบุ แหล่งที่มา ฐานข้อมูล  หรือ กรณีไม่ใช่วิจัยเชิงทดลอง หรือ     กึ่งทดลอง หรือการวิจัยทางคลินิกอื่นๆ (ทั้งกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม) และในการวิจัยเชิงสังคมศาสตร์ ที่มิใช่ลักษณะกลุ่มเปราะบาง (ให้ระบุให้ชัดเจน เพื่อจำแนกประเภทการพิจารณา)

	6.3  เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ (Inclusion criteria)

	6.3 เกณฑ์การแยกอาสาสมัครออกจากโครงการ  (Exclusion criteria)

	6.5 เกณฑ์การให้เลิกจากการศึกษา (Discontinuation criteria) ประกอบด้วย

	(1) เกณฑ์การให้อาสาสมัครเลิกจากการศึกษา  (Discontinuation criteria for participant)

	(2) เกณฑ์การพิจารณาเลิกหรือยุติการศึกษาทั้งโครงการ  (Discontinuation criteria for the study)

	6.6 ขั้นตอนการดำเนินการวิจัย  การควบคุมการวิจัย  การเก็บรวบรวมข้อมูลและการวิเคราะห์ข้อมูล

	6.7 ข้อพิจารณาเฉพาะ (กรณีการวิจัยที่ไม่มีข้อที่ต้องพิจารณาเฉพาะ ไม่ต้องระบุ)

	(1) กรณีเจาะเลือดให้ระบุวัตถุประสงค์ จำนวนครั้ง ปริมาณและความถี่ในการเจาะ

	(2) กรณีการทดลองยาทางคลินิกให้ระบุชื่อยา ชื่อสามัญทางยา บริษัทผู้ผลิต ผู้จำหน่ายและทะเบียนยา

	(3) กรณีการทดลองผลิตภัณฑ์อื่น ให้แนบเอกสารรายละเอียดผลการวิจัยที่เกี่ยวข้องตามความเหมาะสม

	(4) กรณีเป็นการศึกษาวิจัยที่ต้องผ่าตัดหรือหัตถการอื่นใด ให้อธิบายวิธีการพอสังเขป

	8.  ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม

	8.1 ระบุความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นและการป้องกันแก้ไข

	8.2 ระบุการตอบแทน ชดเชย ค่าป่วยการ การดูและรักษา  และแก้ปัญหาอื่น ๆ กรณีเกิดผลแทรกซ้อนแก่ผู้วิจัย

	8.3 ระบุประเด็นที่เกี่ยวข้องกับด้านจริยธรรม

	8.4 เอกสารคำแนะนำหรือแจ้งข้อมูลต่อผู้ถูกวิจัยหรือผู้อนุญาต  (Patient or information sheet)  เป็นภาษาไทย ทั้งนี้ต้องระบุชื่อ สถานที่ติดต่อ หมายเลขโทรศัพท์ ตลอด  24  ชั่วโมง ของแพทย์หรือโรงพยาบาลที่รับผิดชอบดูแลรักษา  กรณีเกิดผลแทรกซ้อน  เอกสารคำแนะนำแก่ผู้ถูกวิจัยหรือผู้อนุญาต 

	8.5 ใบยินยอมให้ทำการวิจัยของอาสาสมัครเป็นภาษาไทย

	8.6 กรณีที่ผู้วิจัยเห็นว่าไม่ควรหรือไม่จำเป็นต้องมีแบบคำแนะนำหรือใบยินยอมของอาสาสมัคร ให้ผู้วิจัยแสดงเหตุผลความจำเป็นเพื่อขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ เป็นรายกรณี  

	9.  รายละเอียดงบประมาณและแหล่งเงินทุน

	10. เอกสารอ้างอิง


(ลงชื่อ)....................................................ผู้วิจัยหลัก
(...................................................)
หมายเหตุ
ให้ นำภาพลายมือชื่อ วางลงในช่อง ลงชื่อ พร้อมนำเข้า Upload ภาพลายมือชื่อในรูปแบบ jpg file พร้อมกับแบบฟอร์ม ต่างๆ ในการกรอกข้อมูล Online ด้วย
(แบบ ว3) ประวัติผู้เสนอโครงการวิจัยพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดเพชรบูรณ์
ชื่อ-สกุล หัวหน้าโครงการวิจัย...........................................................................................................................
สถานที่ปฏิบัติงานปัจจุบัน.................................................................................................................................
สถานที่ติดต่อได้สะดวก............................................................เบอร์โทรศัพท์...................................................
E-mail…………………………………………………………………………………………………………………………………………….

ประวัติการศึกษา (ตั้งแต่ปริญญาตรี จนถึงการศึกษาสูงสุด ระบุสาขาที่จบ สำหรับนักศึกษาให้ระบุชั้นปีปัจจุบัน)
..........................................................................................................................................................................
ผลงานวิจัย........................................................................................................................................................
ประวัติการเผยแพร่ผลงานวิจัย (ระบุแหล่ง/ปีที่เผยแพร่)..................................................................................
ชื่อ-สกุล ผู้ร่วมวิจัย  คนที่  ๑............................................................................................................................
สถานที่ปฏิบัติงานปัจจุบัน.................................................................................................................................
สถานที่ติดต่อได้สะดวก...........................................................เบอร์โทรศัพท์....................................................
E-mail………………………………………………………………………..

ประวัติการศึกษา  (ตั้งแต่ปริญญาตรี จนถึงการศึกษาสูงสุด ระบุสาขาที่จบ สำหรับนักศึกษาให้ระบุชั้นปีปัจจุบัน)............................................................................................................................................................
ผลงานวิจัย........................................................................................................................................................

ประวัติการเผยแพร่ผลงานวิจัย (ระบุแหล่ง/ปีที่เผยแพร่)..................................................................................
ชื่อ-สกุล ผู้ร่วมวิจัย  คนที่  ๒............................................................................................................................

สถานที่ปฏิบัติงานปัจจุบัน.................................................................................................................................
สถานที่ติดต่อได้สะดวก...........................................................เบอร์โทรศัพท์....................................................
E-mail…………………………………………………………………………………………………………………………………………….

ประวัติการศึกษา  (ตั้งแต่ปริญญาตรี จนถึงการศึกษาสูงสุด ระบุสาขาที่จบ สำหรับนักศึกษาให้ระบุชั้นปีปัจจุบัน)............................................................................................................................................................
ผลงานวิจัย........................................................................................................................................................
ประวัติการเผยแพร่ผลงานวิจัย (ระบุแหล่ง/ปีที่เผยแพร่)..................................................................................
(ระบุประวัติผู้ร่วมวิจัยทุกคน)
ฯลฯ
(แบบ ว4) เอกสารชี้แจงข้อมูลสำหรับอาสาสมัครวิจัยสำหรับโครงการวิจัย
เนื่องด้วย ดิฉัน/กระผม (ระบุชื่อ)......................................................................................กำลังดำเนินการวิจัย

เรื่อง......................................................................................โดยมีวัตถุประสงค์ของการวิจัย (ระบุเป็นข้อๆได้)
..................................................และผลการวิจัยนี้เป็นประโยชน์ต่อใคร (เช่น ต่ออาสาสมัคร/สถาบัน/วิชาการส่วนรวม).........................................................................................................................
ให้มีข้อความระบุ ดังต่อไปนี้  (ตามความเป็นจริงของการวิจัยเรื่องนั้น)
1. ระบุเหตุผล ความจำเป็นในการเชิญอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการวิจัย
2. อธิบายขั้นตอนการทำวิจัยอย่างง่ายๆ และเป็นภาษาที่บุคคลทั่วไปเข้าใจได้
3. กรณีที่เก็บรวบรวมข้อมูล  โดยใช้แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ์/ สนทนากลุ่ม/สังเกตการณ์ /การบันทึกภาพหรือวีดีโอ ต้องระบุระยะเวลาที่ใช้ในการตอบ ระยะเวลาการทำลาย การรักษาความลับ และสิทธิในการปฏิเสธที่จะไม่ตอบข้อใดก็ได้
4. ระบุความเสี่ยง/ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับของอาสาสมัครวิจัยและชุมชน
5. มาตรการในการป้องกันแก้ไข และดูแล อาสาสมัครวิจัยที่เข้าร่วมโครงการ
6. ค่าตอบแทนชดเชย  (ถ้ามี)
ในการเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครวิจัยของโครงการวิจัยครั้งนี้ ท่านสามารถถอนตัวเมื่อใดก็ได้โดยไม่เสียสิทธิ์ใดๆ ทั้งสิ้น ไม่ว่าท่านจะเข้าร่วมการวิจัยครั้งนี้หรือไม่  (ระบุให้เหมาะสมกับอาสาสมัครวิจัย เช่น ท่านจะไม่เสียสิทธิ์ใดๆ และจะไม่เกิดผลกระทบกับการปฏิบัติงานของท่าน/ไม่มีผลต่อการรักษาพยาบาลอันพึ่งได้รับในปัจจุบัน และในอนาคต (ในกรณีที่เป็นผู้ป่วย) /ไม่มีผลกระทบกับการเรียนของท่าน (ในกรณีที่เป็นนักศึกษา/นักเรียน)
หากท่านมีข้อสงสัยประการใดหรือต้องการทราบข้อมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับผลการวิจัย สามารถติดต่อสอบถาม (ระบุชื่อผู้วิจัย) ได้ที่ (ระบุสถาบันของผู้วิจัยพร้อมเบอร์โทรศัพท์ที่จะติดต่อได้สะดวกตลอด ๒๔ ชั่วโมง)
หากท่านมีปัญหาสงสัยเกี่ยวกับสิทธิของท่านขณะเข้าร่วมการวิจัยนี้ โปรดสอบถามได้ที่ หน่วยเลขานุการกิจ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Ethic Committee) สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดเพชรบูรณ์ โทรศัพท์ หมายเลข 0 5671 1010 ต่อ 129 หรือ 0 5672 3101 
ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ที่นี้
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย .....................................................     ตำแหน่ง ............... หน่วยงาน ........................ 
	กรณีอาสาสมัครวิจัย ยังไม่บรรลุนิติภาวะ ขอให้ผู้วิจัยจัดทำเอกสารชี้แจงพร้อมคำยินยอมพร้อมใจ (Assent Form จำแนกตามระดับอายุ ได้แก่ 7-12 ปี และ 13 ปีขึ้นไป เพิ่มจากฉบับผู้ปกครอง


(แบบ ว5) เอกสารแสดงความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว
ข้าพเจ้า (นาย/นาง/นางสาว)...............................................นามสกุล............................................อายุ...................ปี
ได้รับฟังคำอธิบายจาก...........................(ผู้วิจัย).........................................................เกี่ยวกับการเป็นอาสาสมัครในโครงการวิจัยเรื่อง......................................................................................................................................................

ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมให้ทำการวิจัยนี้ ผู้วิจัยได้อธิบายให้ข้าพเจ้าทราบถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย รวมทั้งประโยชน์และผลกระทบที่อาจจะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียดตลอดจนให้เวลาในการซักถามข้อสงสัยต่างๆจนเข้าใจ

ผู้วิจัยได้ขออนุญาตในการสอบถาม ทดสอบ จดบันทึก และ/หรือการบันทึกเทปในการสนทนาส่วนตัว/กลุ่ม/การถ่ายภาพ/หรือการบันทึกวีดีโอ ซึ่งใช้เวลาประมาณ...............นาที เพื่อนำข้อมูลที่ได้ไป........................... (ระบุวัตถุประสงค์ของโครงการหลังจากนั้นผู้วิจัยจะทำลายข้อมูล เทป วีดีโอ ที่เป็นข้อมูลภายในระยะเวลา..........)ผู้วิจัยมีความจำเป็นต้องแสดง (ข้อมูล/รูปภาพของข้าพเจ้าแก่สาธารณะ)ผู้วิจัยจะนำเสนอเฉพาะในภาพรวมของผลการวิจัยและใช้ประโยชน์ทางวิชาการเท่านั้น

ข้าพเจ้าเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้โดยความสมัครใจและข้าพเจ้าสามารถถอนตัวจากการเป็นอาสาสมัครโครงการวิจัยนี้เมื่อใดก็ได้ข้าพเจ้าปรารถนาโดยไม่มีผลกระทบต่อการรักษาใดๆ ทั้งสิ้น
          [กรณีการวิจัยทางคลินิก…ผู้วิจัยต้องรับรองว่าหากเกิดอันตรายใดๆ จากการวิจัยดังกล่าวอาสาสมัครวิจัยจะได้รับการรักษาพยาบาลโดยไม่คิดมูลค่า และจะได้รับการชดเชยรายได้ที่สูญเสียไประหว่างการรักษาพยาบาลดังกล่าว ตลอดจนเงินทดแทนความพิการที่อาจจะเกิดขึ้น และรายละเอียดเกี่ยวกับการรักษาพยาบาลหรือเงินชดเชยดังกล่าว]

ข้าพเจ้าสามารถติดต่อ…..(ระบุชื่อผู้วิจัยพร้อมที่อยู่แหมายเลขโทรศัพท์ที่สามารถติดต่อได้ ๒๔ ชั่วโมง)…. 
ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นแล้วและได้ลงนามในใบยินยอมนี้ด้วยความเต็มใจ
	ลงนาม.............................................อาสาสมัครวิจัย
       (..............................................) ตัวบรรจง
วันที่...........เดือน...............................พ.ศ.............
	ลงนาม.................................................ผู้วิจัย
       (..............................................) ตัวบรรจง
วันที่...........เดือน...............................พ.ศ............

	ลายเซ็นพยานอย่างน้อย ๑ คน (แล้วแต่กรณี)
ลงนาม.............................................พยาน
       (..............................................) ตัวบรรจง
วันที่...........เดือน...............................พ.ศ.............
	ลงนาม.............................................พยาน
       (..............................................) ตัวบรรจง
วันที่...........เดือน...............................พ.ศ...........


- 2 –

ข้าพเจ้าไม่สามารถเขียนหนังสือได้ แต่ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในใบยินยอมนี้ให้ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจและข้าพเจ้าจึงได้พิมพ์ลายนิ้วมือไว้เป็นหลักฐาน
	ลายนิ้วมืออาสาสมัครวิจัย
	ลงนาม.................................................ผู้วิจัย
       (..............................................) ตัวบรรจง
วันที่...........เดือน...............................พ.ศ...........

	ลายเซ็นพยานอย่างน้อย ๒ คน 
ลงนาม.............................................พยาน
       (..............................................) ตัวบรรจง
วันที่...........เดือน...............................พ.ศ...........
	ลงนาม.............................................พยาน
       (..............................................) ตัวบรรจง
วันที่...........เดือน...............................พ.ศ...........


ในกรณีอาสาสมัครไม่บรรลุนิติภาวะ ผู้วิจัยต้องทำเอกสารชี้แจงพร้อมคำยินยอมพร้อมใจ (Assent Form) สำหรับเด็กที่เป็นอาสาสมัครวิจัย จำแนกตามระดับอายุ ได้แก่ อายุ ๗-๑๒ ปี และ ๑๓ ปีขึ้นไป พร้อมเอกสารแสดงความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวสำหรับบิดามารดาหรือผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมาย กรณีที่ผู้ปกครอง/ผู้อุปการะเขียนหนังสือไม่ได้ให้ใช้แบบพิมพ์ลายนิ้วมือ
	ผู้ปกครอง/ผู้อุปการะโดยชอบด้วยกฎหมาย
ลงนาม.................................................                                     (...............................................) ตัวบรรจง
วันที่...........เดือน...............................พ.ศ...........
	ลงนาม.................................................ผู้วิจัย
       (..............................................) ตัวบรรจง
วันที่...........เดือน...............................พ.ศ...........

	ลายเซ็นพยานอย่างน้อย ๑ คน 
ลงนาม.............................................พยาน
       (..............................................) ตัวบรรจง
วันที่...........เดือน...............................พ.ศ...........
	ลงนาม.............................................พยาน
       (..............................................) ตัวบรรจง
วันที่...........เดือน...............................พ.ศ............


ในกรณีที่อาสาสมัครวิจัยไม่สามารถตัดสินใจเองได้ (โรคจิต-หมดสติ) ให้ผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมาย 
หรือบิดา/มารดา เป็นผู้ลงนามยินยอม หรือพิมพ์ลายนิ้ว แล้วแต่กรณี
หมายเหตุ ให้ปรับปรุงเอกสารแสดงความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวให้เหมาะสมตามกลุ่มตัวอย่าง โดยตัดข้อความที่ไม่เกี่ยวข้องออก และเพิ่มเติมข้อความที่จำเป็นได้
หลักฐานการฝึกอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย ตามที่โครงการแต่ละเรื่องกำหนด
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