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คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยนราธิวาสราชนครินทร์
Research Ethics Committee, Faculty of Medicine
Princess of Naradhiwas University.
แบบการเขียนโครงร่างการวิจัย




A. องค์ประกอบโครงการวิจัย (Research Project Components)
๑. โครงการวิจัยและคณะผู้วิจัย (Research Project and Investigator Names)
๑.๑ ชื่อโครงการวิจัย (Name of Research Project)
ภาษาไทย (Thai)
ภาษาอังกฤษ (English)
ฉบับที่	วันที่	 เดือน	      พ.ศ.
๑.๒ สาขาที่ทำการวิจัย (Field of Research Project)
๑.๓ คณะผู้วิจัย (Investigators)
๑.๓.๑ หัวหน้าโครงการวิจัย (หรือผู้วิจัยหลัก) (Principle Investigator)
ชื่อ (Name)
ตำแหน่ง (Position)
ที่ทำงาน (Office)
โทรศัพท์ (Telephone number)
อีเมล (e-mail)
ร้อยละของภาระงานในโครงการวิจัย (Percentage of work in research project)
หน้าที่ในโครงการวิจัย (Responsibilities in research project)
๑.๓.๒ ผู้วิจัยร่วม (Co-Investigators) (ใส่ชื่อทุกคน)
ชื่อ (Name)
ตำแหน่ง (Position)
ที่ทำงาน (Office)
โทรศัพท์ (Telephone number)
อีเมล (e-mail)
ร้อยละของภาระงานในโครงการวิจัย (Percentage of work in research project)
หน้าที่ในโครงการวิจัย (Responsibilities in research project)
๑.๓.๓ ที่ปรึกษาโครงการวิจัย (Consultants) (ใส่ชื่อทุกคน) 
ชื่อ (Name)
ตำแหน่ง (Position)
ที่ทำงาน (Office)
โทรศัพท์ (Telephone number)
อีเมล (e-mail)
ร้อยละของภาระงานในโครงการวิจัย (Percentage of work in research project)
หน้าที่ในโครงการวิจัย (Responsibilities in research project)

๑.๔ ระยะเวลาที่ทำการวิจัย (Duration of Research Project)
๑.๕ สถานที่ทำการวิจัย (Place to Conduct  Research Project) 

๒. ความสำคัญและที่มาของปัญหาที่ทำการวิจัย (Rationale) 

๓. วัตถุประสงค์ (Objective)
๓.๑  ประโยชน์ที่จะได้จากผลของโครงการวิจัย (Anticipated Benefit of the Study)

๔. การทบทวนวรรณกรรมและเอกสารที่เกี่ยวข้อง (Review of Pertinent Literature)	

๕. รูปแบบการวิจัย (Study Design)

๖. กลุ่มประชากรเป้าหมายที่ต้องการศึกษา (Study Population)
๖.๑ เกณฑ์คัดเลือกอาสาสมัครเข้าโครงการวิจัย (Inclusion Criteria) 
๖.๒ เกณฑ์คัดอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัย (Exclusion Criteria)
๖.๓ เกณฑ์ถอนอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัย (Withdrawal Criteria)
๖.๔ วิธีการเลือกตัวอย่างจากประชากรเป้าหมาย (Sampling Technique)
๖.๕ ขนาดตัวอย่าง (Sample Size)

๗. การใช้อาสาสมัครที่ความสามารถในการตัดสินใจจำกัดหรือถูกจำกัด (กลุ่มเปราะบาง) (Vulnerable Subject)

๘. วิธีดำเนินการวิจัย/กรรมวิธีการรักษา (Conduct of Study)
๘.๑ การแบ่งกลุ่มอาสาสมัคร (Subject Allocation)
๘.๒ การใช้กลุ่มควบคุมหรือยาหลอก (Placebo)
๘.๓ จำนวนและปริมาณของเลือดหรือสิ่งส่งตรวจ (Biospecimen)	
๘.๔ การเฝ้าระวังผลแทรกซ้อนและการแก้ไข (Monitoring of Adverse Event) 
๘.๕ ระยะเวลา/ จำนวนครั้งของการติดตาม (Follow up)
๘.๖ เครื่องมือหรือวิธีทดสอบที่ใช้ในการวิจัย และความน่าเชื่อถือของเครื่องมือหรือวิธีทดสอบ (Measurement/Instrument and Reliability)
๘.๗ วิธีการวัดผลของการวิจัย (Outcome Measurement) 
๘.๘ นิยาม คำจำกัดความต่าง ๆ (Definition of Terms)
๘.๙ การเก็บรวบรวมข้อมูล (Data collection)

๙. สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ (Statistical Analysis)

๑๐. วิธีการชักชวนอาสาสมัครเข้าสู่โครงการ (Recruitment Process and Material)

๑๑. วิธีการชี้แจงข้อมูลและการแสดงความยินยอมของอาสาสมัคร (Informed Consent Process)

B. ความเสี่ยง และประโยชน์ของโครงการวิจัย (Risk and Benefit Assessment) 
๑. ความเสี่ยงต่อสุขภาพของอาสาสมัครโดยตรง (Anticipated Direct Risk to Health of Subject)
๒. ความเสี่ยงต่อสุขภาพของตัวอ่อนหรือบุตรในครรภ์หรือคู่สมรส (Anticipated Risk to Embryo or Fetus in Utero or Sexual Partner)
๓. ผลกระทบต่อจิตใจ ชื่อเสียง สังคมและเศรษฐกิจของอาสาสมัครโดยตรง (Anticipated Direct Psychiatric, Reputation, Social and Economic Effect (risk and benefit) to Subject) 
๔. ผลกระทบต่อชุมชนที่เข้าร่วมการวิจัย (Anticipated Effect (risk and benefit) on Community Involved in Research Project)
๕. ประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรง (Anticipated Direct Benefit to Subject)
๖. ประโยชน์ต่อชุมชนที่เข้าร่วมการวิจัย (Anticipated Direct Benefit to Community Involved in Research Project)
๗. ประโยชน์ต่อสังคม (Anticipated Direct Benefit on Society) 
๘. ข้อพิจารณาในเรื่องชุมชน ในกรณีที่ทำการวิจัยในชุมชน (Consideration Regarding Community Issue in Case of Research in Community)

C. ข้อมูลในเอกสารชี้แจงข้อมูลสำหรับอาสาสมัคร (Information Sheet for Subject)
๑. โครงการวิจัยนี้มีที่มาอย่างไร และวัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย (Objective of the Research Study)
๒. แหล่งทุนสนับสนุนโครงการวิจัย (Source of Funding)
๓. เหตุผลที่อาสาสมัครถูกเชื้อเชิญให้เข้าร่วมการวิจัย
๔. จะมีการทำโครงการวิจัยนี้ที่ใด และมีจำนวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทั้งสิ้นเท่าไร
๕. ระยะเวลาที่จะต้องร่วมโครงการวิจัยและจำนวนครั้งที่นัด
๖. หากเข้าร่วมโครงการวิจัยจะต้องปฏิบัติตามขั้นตอน หรือได้รับการปฏิบัติอย่างไร (Process Relating to the Research Project that Subject will have to Undergo)
๗. ความไม่สุขสบาย หรือความเสี่ยงต่ออันตรายที่อาจจะได้รับจากกรรมวิธีการวิจัยมีอะไรบ้าง และวิธีการป้องกัน/แก้ไขที่ผู้วิจัยเตรียมไว้หากมีเหตุการณ์ดังกล่าวเกิดขึ้น (Anticipated Risk and Adverse Event)
๘. ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากโครงการวิจัย (Anticipated Benefit)
๙. ค่าใช้จ่ายที่อาสาสมัครจะต้องรับผิดชอบ 
๑๐. ค่าชดเชยที่จะอาสาสมัครจะได้รับเมื่อเข้าร่วมการวิจัย (Reimbursement for Participation)
๑๑. การเข้าร่วมโครงการเป็นโดยสมัครใจ (Participation is Voluntary)
๑๒.หากไม่เข้าร่วมโครงการวิจัยนี้มีทางเลือกอื่นอย่างไรบ้าง (Alternative to Participation in the Research Project)
๑๓. หากเกิดอันตรายที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยนี้ จะติดต่อกับใครและได้รับการปฏิบัติอย่างไร (Provision of Medical Care in Case of Research Related Injury)
๑๔. หากมีคำถามที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย จะถามใคร ระบุชื่อผู้วิจัยหรือผู้ร่วมวิจัยชื่อ ที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ติดต่อผู้วิจัยที่สามารถติดต่อได้ ๒๔ ชั่วโมง (Contact Number of Investigator, that can be Contact 24 Hours)
๑๕. หากรู้สึกว่าได้รับการปฏิบัติอย่างไม่เป็นธรรมในระหว่างโครงการวิจัยนี้ จะแจ้งเรื่องได้ที่ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ที่สำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยนราธิวาสราชนครินทร์ ๙๙ หมู่ที่ ๘ ตำบลโคกเคียน อ.เมือง จ.นราธิวาส ๙๖๐๐๐ 
โทรศัพท์ ๐๗๓-๗๐๙๐๓๐ ต่อ ๒๐๖๔ 
Contact information for REC 
E-mail: ethicsmed@pnu.ac.th
๑๖. ข้อมูลส่วนตัวและตัวอย่างทางชีววิทยาของอาสาสมัครที่ได้จากโครงการวิจัยครั้งนี้จะถูกนำไปใช้และมีมาตรการรักษาความลับของข้อมูลอย่างไร (Protection of Confidentiality of Subject’s Personal Information and Biospecimen)
๑๗. การถอนตัวออกจากโครงการวิจัยหลังจากได้ลงนามเข้าร่วมโครงการวิจัยแล้วได้ตลอดเวลาโดย ไม่มีผลเสียใด ๆ เกิดขึ้น (Right to Withdraw from Participation without Penalty)
[bookmark: _Hlk84268342][bookmark: _Hlk84269486]๑๘. หากมีข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยจะได้รับแจ้งข้อมูลนั้นโดยผู้วิจัยหรือผู้วิจัยร่วม 

D. คณะผู้วิจัย (Investigators)
๑. พื้นฐานอาชีพและประสบการณ์ของคณะผู้วิจัย (C.V. of all Investigators)
๒. การมีผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of Interest)
๓. ประวัติการอบรมจริยธรรมการวิจัย
E. ระยะเวลาที่จะทำการวิจัยและการบริหารจัดการ (Time Frame)
๑. ระยะเวลาในการวิจัย (Time Frame for Research Project)
๑.๑ การเตรียมข้อมูลเบื้องต้น (Initial Preparation of Research Project)
๑.๒ การดำเนินการวิจัย และการรวบรวมข้อมูล (Conduct of Research Project)
๑.๓ การวิเคราะห์ข้อมูล (Data Analysis)
๑.๔ การนำเสนอผลงานการวิจัยและเขียนรายงาน (Research Presentation and Publication)
F. แหล่งทุนและงบประมาณในการวิจัย (Sponsor and Budget) 
๑. แหล่งทุนหรือผู้สนับสนุนโครงการวิจัย (Sponsor)
๒. รวมงบประมาณของโครงการวิจัย (Total Budget)
๒.๑ ค่าใช้จ่ายด้านอุปกรณ์ในการวิจัย (Equipment)
๒.๒ ค่าใช้จ่ายด้านบุคลากร. (Investigators and Research Team)
๒.๓ ค่าเดินทาง (Transportation)
๒.๔ ค่าวิเคราะห์ข้อมูล (Data Analysis)
๒.๕ ค่าครุภัณฑ์ (Disposable Item)
๒.๖ อื่น ๆ (Others)

G. เอกสารอ้างอิงในระบบที่ถูกต้อง 
H. ภาคผนวก (Appendix)
๑. เอกสารที่เกี่ยวข้องซึ่งต้องการเสนอ (Documents)
๒. แบบเก็บข้อมูล/แบบสอบถาม (Case Record Form/ Questionnaire)
๓. เอกสารชี้แจงข้อมูลสำหรับอาสาสมัครผู้เข้าร่วมการวิจัย (Subject or Participant Information Sheet)
๔. เอกสารแสดงความยินยอมสำหรับอาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย (Subject of Participant Informed Consent Form)
๕. ประวัติคณะผู้วิจัย และประวัติการอบรมจริยธรรมการวิจัยของคณะผู้วิจัยทุกคน ที่ลงนามพร้อมวันที่กำกับ (Signed and Dated C.V., Qualifications, GCP and Human Subject Training Record for all Investigators)
I. ใส่ ฉบับที่ (Version) และลงวันที่ (Date) ที่หัวกระดาษทุกแผ่นและ ใส่ หมายเลขหน้า ที่ท้ายกระดาษ ทุกแผ่น (Version, Date and Page Number must be on Every Page of the Research Project Documents Submitted)


คำแนะนำในการเขียนโครงร่างการวิจัย
A. องค์ประกอบโครงการวิจัย (Research Project Components)
1. ชื่อโครงการ (ชื่อภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)
ประโยคหรือขอความสั้นๆ บ่งถึงลักษณะหรือหัวข้อของงานวิจัยที่จะทำ

2. สาขาวิชาที่ทำการวิจัย
สาขาวิชาทางปรีคลินิกหรือทางคลินิก สาขาวิชาย่อยเช่น อายุรศาสตร์  ฯลฯ

3. ผู้วิจัย ผู้วิจัยร่วม และที่ปรึกษา
ระบุ ชื่อ ตำแหน่ง สถานที่ทำงาน สถานที่ที่จะติดต่อ หมายเลขโทรศัพท์ อีเมล ร้อยละ ของภาระงานในโครงการวิจัย และหน้าที่ในโครงการวิจัย 

4. ระยะเวลาที่ทำการวิจัย
5. สถานที่ทำการวิจัย
6. ความสำคัญของปัญหาที่จะทำการวิจัย
สรุปขนาดและลักษณะของปัญหาที่ทำให้เกิดความสนใจทำการวิจัยเรื่องนั้น ข้อมูลพื้นฐานกับสถานการณ์ หรือสภาพแวดล้อมที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย เพื่อให้ผู้พิจารณาสามารถเข้าใจสภาวะทำให้เกิดปัญหานั้นได้โดยมีตัวเลขและหลักฐานอ้างอิงที่มีความน่าเชื่อถือ
7. วัตถุประสงค์ของการวิจัย
แจ้งวัตถุประสงค์ของการวิจัยเพื่อให้พิจารณาเข้าใจว่าคำถามของการวิจัยคืออะไร และการวิจัยจะตอบคำถามได้อย่างไร ถ้ามีวัตถุประสงค์ของการวิจัยหลายข้อ ควรระบุว่าข้อใดเป็นวัตถุประสงค์หลัก (1 ข้อ) และข้อใดเป็นวัตถุประสงค์รอง
8. ประโยชน์ที่จะได้จากการวิจัย
ชี้แจงว่าผลการวิจัยจะสามารถนำไปใช้ในการแก้ปัญหาหรือมีส่วนในการแก้ปัญหาอย่างไร
9. การทบทวนวรรณกรรมและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
รวบรวมรายงานที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยให้ครบถ้วน และนำมาสรุปให้ได้ใจความ เพื่อดูว่างานวิจัยที่จะทำมีผู้ทำมามากน้อยเพียงใด งานวิจัยที่กระทำจะเพิ่มความรู้เดิมได้อย่างไร โดยจะต้องสรุปจากรายงานของการวิจัยในเรื่องนั้นที่ผู้รายงานไว้ก่อนแล้วพร้อมระบุหมายเลขเอกสารอ้างอิง
10. รูปแบบการวิจัย
รูปแบบการวิจัย ควรเลือกให้เหมาะสมกับคำถามการวิจัย มีความเชื่อถือได้และอยู่ในขีดความสามารถที่ผู้วิจัยจะกระทำได้ ดังต่อไปนี้
๑. เป็นการวิจัยแบบพรรณนา (Descriptive) หรือ การวิจัยแบบวิเคราะห์ (Analytic) หรือ การวิจัยที่มีกลุ่มเปรียบเทียบ (Controlled trial)
๒. มีการกระทำจากผู้วิจัยแก่อาสาสมัคร (Intervention) โดยกรรมวิธีที่ยังไม่เป็นมาตรฐาน (Experimental)
๓. มีการเก็บข้อมูลไปข้างหน้า (Prospective) หรือ เก็บข้อมูลย้อนหลัง (Retrospective)
11. กลุ่มประชากรเป้าหมายที่ต้องการศึกษา 
· ประชากรเป้าหมาย
รายละเอียดเกี่ยวกับประชากรเป้าหมายที่จะทำการศึกษาว่าเป็นใคร เช่น เด็กนักเรียนในกรุงเทพฯ ซึ่งควรเป็นประชากรกลุ่มเดียวกับที่นำผลการวิจัยไปใช้
· การเลือกกลุ่มตัวอย่าง
กำหนดวิธีและหลักเกณฑ์ในการเลือกกลุ่มตัวอย่างจากประชากรเป้าหมายให้ชัดเจน เช่น การสุ่มตัวอย่างเป็นไปโดยวิธีการใด เช่น การสุ่มแบบเจาะจง (Non-random sampling) หรือการสุ่มแบบไม่เจาะจง (Random sampling) เป็นต้น
· ขนาดกลุ่มตัวอย่าง
ข้อมูลเบื้องต้นจากการศึกษาของผู้อื่น เกี่ยวกับอุบัติการณ์ (Incidence) หรือความชุก (Prevalence) หรือความแตกต่างระหว่างกลุ่ม (ใส่เอกสารอ้างอิงด้วย) สามารถนำมาคำนวณขนาดกลุ่มตัวอย่างที่เหมาะสมในการวิจัยได้ นอกจากนี้ การปรึกษากับนักสถิติก่อนที่จะทำการวิจัยจะสามารถแก้ปัญหาเกี่ยวกับขนาดกลุ่มตัวอย่างที่มากหรือน้อยเกินไปล่วงหน้า เพื่อให้งานวิจัยสามารถกระทำได้และมีคุณภาพดี

12. วิธีดำเนินการวิจัย
การดำเนินการวิจัยระบุว่าจะทำอย่างไร ใครทำอะไร ทำกับใคร ที่ไหนบ้าง
วิธีการวัดผลของการวิจัย (Outcome measurement)
· ระบุว่า ต้องการวัดผลอะไรบ้าง ใช้เครื่องมืออะไรในการวัด มีความเชื่อถือได้แค่ไหน มีการทดสอบความเชื่อถือได้ของเครื่องมืออย่างไร เช่น แบบสอบถาม ควรระบุวิธีการทดสอบ และการใช้แบบสอบถามไว้ด้วย
นิยาม คำจำกัดความต่างๆ	(Definition of terms)	
· ระบุคำจำกัดความที่สำคัญ โดยเฉพาะอย่างยิ่ง Outcome ที่จะวัด ให้ชัดเจน เช่น การวินิจฉัยโรคแต่ละโรค และการหายของโรคหมายถึงอะไร เป็นต้น
13. การเก็บรวบรวมข้อมูล
วิธีเก็บและบันทึกข้อมูลจะกระทำอย่างไร จะต้องใช้อุปกรณ์ช่วยเหลืออะไรบ้าง นำเสนอแบบฟอร์มเก็บข้อมูล (ถ้ามี) ถ้าเป็นแบบเก็บข้อมูลจากเวชระเบียนต้องมีจดหมายขออนุญาต ผู้อำนวยการโรงพยาบาล เพื่อสืบค้นข้อมูลเวชระเบียนด้วย
14. สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูล
ระบุวิธีทางสถิติในการวิเคราะห์ข้อมูล สำหรับแต่ละวัตถุประสงค์และผลที่ต้องการวัด
B. ความเสี่ยง และประโยชน์ของโครงการวิจัย (Risk and Benefit Assessment) และ 
C. ข้อมูลในเอกสารชี้แจข้อมูลสำหรับอาสาสมัคร (Information for Subject)
15. ปัญหาด้านจริยธรรม
15.1 Respect for Person การเคารพในความเป็นบุคคล เช่น
15.1.1 การป้องกันการละเมิดความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลับของข้อมูลการวิจัย เช่นวิธีการป้องกันความลับของข้อมูลส่วนตัวของอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัยโดยการใช้รหัสแทนชื่อและข้อมูลส่วนตัวของอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัยในการบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกข้อมูล และ/หรือแบบสอบถาม
15.1.2 การเชิญชวนให้เข้าร่วมการวิจัยและการขอความยินยอมจากอาสาสมัครเป็นลายลักษณ์อักษร ควรมีการระบุกระบวนการในการเชิญชวนให้เข้าร่วมการวิจัย วิธีการที่จะเข้าถึงประชากร ผู้ทำหน้าที่ชี้แจง สถานที่ เวลาดำเนินการ และกระบวนการเข้าถึงอย่างละเอียด
15.1.3 ในการขอความยินยอม ควรมีการระบุว่าต่อเนื่องกับการเชิญชวนให้เข้าร่วมการวิจัยหรือไม่ ถ้าไม่ต่อเนื่องมีระยะเวลาในการดำเนินการเท่าใด ดำเนินการอย่างไร ใครเป็นผู้ทำหน้าที่ให้ข้อมูลเพื่อขอความยินยอม มีการเปิดโอกาสให้อาสาสมัครที่จะเข้าร่วมการวิจัยได้สอบถามในส่วนที่ยังไม่เข้าใจหรือไม่ มีการนำเอกสารชี้แจงไปขอคำแนะนำหรือความคิดเห็นจากบุคคลในครอบครัวหรือผู้อื่นที่ต้องการได้หรือไม่
15.1.4 ในกรณีเป็นการศึกษาข้อมูลย้อนหลังจากแฟ้มประวัติของผู้ป่วย หรือการนำสิ่งส่งตรวจ/ชิ้นเนื้อมาตรวจย้อนหลังโดยไม่สามารถสืบค้นกลับได้ว่าเป็นของผู้ใด การศึกษาวิจัยในลักษณะดังกล่าวจัดเป็นโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่ำ ไม่ก่อให้เกิดความเสียหายต่อสิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมการวิจัย การวิจัยในลักษณะนี้อาจไม่จำเป็นต้องขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นรายบุคคล แต่ผู้วิจัยจะต้องขออนุญาตใช้ข้อมูลหรือสิ่งส่งตรวจจากผู้ที่มีอำนาจหน้าที่ในการเก็บรักษาข้อมูลหรือสิ่งส่งตรวจนั้น เช่นผู้อำนวยการโรงพยาบาล โดยผู้มีอำนาจในการเก็บรักษาข้อมูล/สิ่งส่งตรวจเป็นผู้ตัดสินใจแทนเจ้าของข้อมูล/สิ่งส่งตรวจ
15.1.5 กรณีโครงการวิจัยทางด้านสังคมศาสตร์หรือพฤติกรรมศาสตร์ เช่น การสัมภาษณ์ การประชุมกลุ่มหรืออื่น ๆ จะต้องพิจารณารายละเอียดของกิจกรรมนั้นว่า รบกวนหรือคุกคาม ความรู้สึกของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมการวิจัยหรือไม่ หรือทำให้เกิดความอึดอัด ไม่สบายใจ หรือลำบากใจในการทำกิจกรรมหรือไม่ ผู้วิจัยจะมีทางออกหรือแก้ไขอย่างไร กรณีนี้อาสาสมัครผู้เข้าร่วมการวิจัยมีสิทธิ์ที่จะไม่ตอบคำถามข้อใดก็ได้ที่ไม่ต้องการตอบหรือไม่

15.2 Beneficence การพิจารณาประโยชน์ที่จะได้รับเทียบกับความเสี่ยง
15.2.1 ระบุเหตุผลและความจำเป็นที่ต้องดำเนินการวิจัยในคนซึ่งเป็นที่มาของคำถามการวิจัย
15.2.2 ระบุความเสี่ยงหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่คาดว่าอาจเกิดขึ้นกับอาสาสมัคร และการวางแผนจัดการแก้ไขปัญหาที่อาจเกิดขึ้น ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการแก้ไขหรือศึกษาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการวิจัย หากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ระหว่างการวิจัยจะติดต่อผู้วิจัยอย่างไร ระบุชื่อผู้ที่จะติดต่อ สถานที่ และหมายเลขโทรศัพท์ที่ติดต่อได้ทั้งในและนอกเวลาราชการ
15.2.3 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับทั้งต่อตัวอาสาสมัครเป็นรายบุคคลและประโยชน์โดยรวม รวมทั้งต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัยนี้หลังสิ้นสุดการวิจัย (ถ้ามี)
15.2.4 ค่าตอบแทนที่อาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับในการเข้าร่วมการวิจัย (ถ้ามี) ค่าใช้จ่ายที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยต้องจ่ายเพิ่มเติมในการเข้าร่วมการวิจัย (ถ้ามี)
15.3 Justice ความยุติธรรม 
[bookmark: _Hlk42762215]การคัดเลือกอาสาสมัครสำหรับโครงการวิจัยคำนึงถึงความเท่าเทียมกันในการเลือกกลุ่มบุคคล เช่น เลือกทำการวิจัยในนักศึกษาเพราะสามารถเก็บข้อมูลได้ง่าย โดยที่โครงกาวิจัยนั้นไม่ใช่เรื่องที่นักศึกษาจะได้ประโยชน์เพียงกลุ่มเดียว

16. เพิ่มเติมข้อพิจารณาในเรื่องชุมชน (ในกรณีที่ทำการวิจัยในชุมชน)
16.1 ผลกระทบของการศึกษาวิจัยต่อชุมชนที่ทำการคัดเลือกอาสาสมัคร
16.2 ขั้นตอนในการปรึกษาหารือกับชุมชนที่เกี่ยวข้องในช่วงของการออกแบบการศึกษาวิจัย
16.3 อิทธิพลของชุมชนต่อการให้ความยินยอมของอาสาสมัครแต่ละบุคคล
16.4 การปรึกษาหารือชุมชนที่จะกระทำในระหว่างการศึกษาวิจัย
16.5 สิ่งที่การศึกษาวิจัยจะช่วยในการสร้างศักยภาพ เช่น การส่งเสริมบริการสุขภาพ การวิจัย และความสามารถในการตอบสนองความต้องการด้านสุขภาพของท้องที่
16.6 รายละเอียดเกี่ยวกับการจัดให้มีผลิตภัณฑ์ที่ประสบความสำเร็จในการศึกษาวิจัยในราคาที่สามารถจะซื้อหาได้แก่ชุมชนที่เกี่ยวข้องภายหลังเสร็จสิ้นการศึกษาวิจัย
16.7 วิธีการที่จะให้อาสาสมัครวิจัย หรือชุมชนที่เกี่ยวข้องได้รับผลของการศึกษาวิจัย
E. ระยะเวลาที่จะทำการวิจัยและการบริหารจัดการ (Time Frame)
17. ระยะเวลาในการวิจัย และการบริหารจัดการ
การจัดการเวลาในการวิจัย ควรระบุเวลาการทำงานแต่ละขั้นตอน ว่าจะเริ่มต้นและเสร็จสิ้นเมื่อใด
17.1 การเตรียมข้อมูลเบื้องต้น
17.2 ระยะเวลาดำเนินการวิจัย ระยะเวลาการรวบรวมข้อมูล
17.3 ระยะเวลาการวิเคราะห์ข้อมูล
17.4 ระยะเวลาการนำเสนอผลการวิจัย และการเขียนรายงาน
17.5 บุคลากรที่จะใช้ในการวิจัยควรระบุว่ามีจำนวนเท่าใด ใครทำหน้าที่อะไร 
F. แหล่งทุนและงบประมาณในการวิจัย (Sponsor and Budget) 
18. งบประมาณในการวิจัย
ระบุแหล่งที่มาของงบประมาณหรือผู้สนับสนุนโครงการวิจัย 
จำแนกรายละเอียดของงบประมาณตามหัวข้อต่อไปนี้
1. ค่าใช้จ่ายด้านอุปกรณ์การวิจัย
2. ค่าใช้จ่ายด้านบุคลากร
3. ค่าเดินทาง
4. ค่าวิเคราะห์ข้อมูล
5. ค่าครุภัณฑ์ 
6. ค่าตีพิมพ์ผลการวิจัย
7. อื่น ๆ  
ระบุชื่อผู้บริหารงบประมาณและสำนักงานบริหารงบประมาณ 
G. เอกสารอ้างอิงในระบบที่ถูกต้อง
19. เอกสารอ้างอิง
ควรเขียนตามมาตรฐานการเขียนเอกสารอ้างอิงในระบบที่ถูกต้อง
H. ภาคผนวก (Appendix)
20. ภาคผนวก
20.1 เอกสารที่เกี่ยวข้อง ซึ่งคิดว่าอาจจะเป็นประโยชน์ในการพิจารณาโครงการวิจัย
20.2 เอกสารที่จะใช้กับอาสาสมัครทั้งหมด เช่น แผ่นพับเชิญชวนให้ร่วมโครงการวิจัย
20.3 แบบเก็บข้อมูลที่จะใช้
20.4 ประวัติผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัยที่ลงนามและวันที่กำกับดังต่อไปนี้
20.4.1 การศึกษาและผลงาน 
20.4.2 ประวัติการศึกษาด้านจริยธรรมการวิจัย 
20.4.3 สำหรับการวิจัยทางคลินิกต้องมีประวัติการศึกษา ICH-GCP 
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