AF 09-04
หน้าที่ 1 จาก 8

AF 03-03/02.0
หน้าที่ 8 จาก 8

แบบเสนอโครงร่างการวิจัยเพื่อขอการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์

1.	ชื่อโครงการวิจัย  
	(ภาษาไทย)																																	 
	(ภาษาอังกฤษ) 																																
2.	ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย 
	(ภาษาไทย) 												 
	(ภาษาอังกฤษ) 											
❏ อาจารย์ สังกัด สาขา		คณะวิชา 		มหาวิทยาลัย/สถาบัน			
คุณวุฒิ  ❏ ปริญญาโท   ❏ ปริญญาเอก   ❏ อื่นๆ				
ตำแหน่งวิชาการ  ❏ ผู้ช่วยศาสตราจารย์   ❏ รองศาสตราจารย์  ❏ ศาสตราจารย์  ❏ อื่นๆ	
❏ นักศึกษา สาขา	        	  	คณะวิชา 		มหาวิทยาลัย/สถาบัน			
ระดับ  ❏ ปริญญาตรี   ❏ ปริญญาโท   ❏ ปริญญาเอก   ❏ อื่นๆ				
❏ บุคลากรอื่นๆ ตำแหน่ง	        	  		สังกัด						
สถานที่ทำงาน/ติดต่อ										
หมายเลขโทรศัพท์ที่ติดต่อได้สะดวก			E-mail address: 			
ผลงานวิจัย/ผลงานวิชาการ
(1) 												
(2) 												
(3) 												
*** ประวัติผู้วิจัย (Curriculum Vitae) สามารถแนบเป็นเอกสารเพิ่มเติมได้ ***
3. นักวิจัยร่วม
	❏	ไม่มี 	(ข้ามไปข้อ 4)
	❏	มี  	(โปรดระบุข้อมูลผู้ร่วมวิจัยให้ครบทุกคน ตามฟอร์มข้อ 3.1)
3.1 	ชื่อผู้ร่วมวิจัย   
	(ภาษาไทย) 											 
	(ภาษาอังกฤษ) 											
❏ อาจารย์ สังกัด สาขา	คณะวิชา 		มหาวิทยาลัย/สถาบัน			
คุณวุฒิ  ❏ ปริญญาโท   ❏ ปริญญาเอก   ❏ อื่นๆ				
ตำแหน่งวิชาการ  ❏ ผู้ช่วยศาสตราจารย์   ❏ รองศาสตราจารย์  ❏ ศาสตราจารย์  ❏ อื่นๆ	
❏ นักศึกษา สาขา	        	  คณะวิชา 		มหาวิทยาลัย/สถาบัน			
ระดับ  ❏ ปริญญาตรี   ❏ ปริญญาโท   ❏ ปริญญาเอก   ❏ อื่นๆ				
❏ บุคลากรอื่นๆ ตำแหน่ง	        	  	สังกัด						
สถานที่ทำงาน/ติดต่อ									
หมายเลขโทรศัพท์ที่ติดต่อได้สะดวก			E-mail address: 			
ผลงานวิจัย/ผลงานวิชาการ
(1) 												
(2) 												
(3) 												
*** ประวัติผู้ร่วมวิจัย (Curriculum Vitae) สามารถแนบเป็นเอกสารเพิ่มเติมได้ ***
	3.2 ชื่อผู้ร่วมวิจัย (ตามแบบ 3.1) 

4. แหล่งทุนสนับสนุนการวิจัย (Research funding)
❏ ไม่มีทุน	 
❏ มีทุน		❏	อยู่ระหว่างขอทุน (ระบุแหล่งทุน)							
 					      (หลังจากได้รับทุนแล้วขอให้ส่งหลักฐานการอนุมัติทุน)  
						❏	สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ 
						❏	ภาครัฐ (ระบุแหล่งทุน)	
	❏  ภาคเอกชน (ระบุแหล่งทุน)								
						❏	อื่นๆ (โปรดระบุ)	
5.  การดำเนินการวิจัย 
5.1 	หลักการและเหตุผลที่ต้องทำวิจัย (กรุณาอธิบายสาระสำคัญโดยละเอียด)
																																																
5.2	วัตถุประสงค์ของการวิจัย
																																				
5.3	สมมติฐานการวิจัย (ถ้ามี)
																																				
5.4 	การทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง (สรุปพอสังเขปเท่านั้น)
																																				
5.5	กรอบแนวคิดการวิจัย
																																				
5.6	พื้นที่/สถานที่ที่จะศึกษาวิจัยหรือทำการเก็บข้อมูล
																																				
5.7	ระยะเวลาในการดำเนินโครงการวิจัย  
โครงการเริ่มต้น ตั้งแต่เดือน		ปี พ.ศ.		 ถึง เดือน		ปี พ.ศ.		
รวมเวลาตลอดทั้งโครงการ		ปี 		 เดือน
5.8	วิธีการวิจัย (Research Method) (เลือกได้มากกว่า 1 ข้อ ตามที่นักวิจัยวางแผนไว้)
 	วิธีการเชิงปริมาณ โดยใช้ข้อมูลปฐมภูมิ ที่จะรวบรวมเองจากกลุ่มตัวอย่าง
	จะเก็บข้อมูล ตั้งแต่เดือน		ปี พ.ศ.		 ถึง เดือน		ปี พ.ศ.		
      รวมเวลา		ปี 		 เดือน
 	วิธีการเชิงปริมาณ โดยใช้ข้อมูลทุติยภูมิ ที่มีการก็บรวบรวมไว้แล้ว (ระบุแหล่งที่มาของข้อมูล)
																								
 	วิธีการเชิงคุณภาพ โดยใช้ข้อมูลปฐมภูมิ ที่จะรวบรวมเองจากกลุ่มตัวอย่าง
	จะเก็บข้อมูล ตั้งแต่เดือน		ปี พ.ศ.		 ถึง เดือน		ปี พ.ศ.		
      รวมเวลา		ปี 		 เดือน
 	วิธีการเชิงปฏิบัติการแบบมีส่วนร่วม (Participatory Action Research)
	จะเก็บข้อมูล ตั้งแต่เดือน		ปี พ.ศ.		 ถึง เดือน		ปี พ.ศ.		
      รวมเวลา		ปี 		 เดือน
 	การวิจัยเอกสาร (ระบุประเภทและแหล่งเอกสารที่ใช้)
(1) 											
(2) 											
(3) 											



5.9	ประชากร กลุ่มตัวอย่าง กลุ่มเป้าหมาย และผู้ให้ข้อมูลสำคัญ (Key Informant)
· ระบุกรอบประชากร กลุ่มตัวอย่าง กลุ่มเป้าหมาย หรือผู้ให้ข้อมูลสำคัญ
· อ้างอิงสูตรที่ใช้ในการคำนวณขนาดกลุ่มตัวอย่าง หรือหลักเกณฑ์ที่ใช้กำหนดจำนวนกลุ่มเป้าหมาย/ผู้ให้ข้อมูลสำคัญ
· วิธีการได้มาของกลุ่มตัวอย่าง กลุ่มเป้าหมาย หรือผู้ให้ข้อมูลสำคัญ (ระบุวิธีการ/ขั้นตอนในการสุ่มตัวอย่าง เงื่อนไข/วิธีการคัดเลือกกลุ่มเป้าหมาย/ผู้ให้ข้อมูลสำคัญ) 
																																																																	
5.10	การเข้าถึงกลุ่มตัวอย่าง/กลุ่มเป้าหมาย/ผู้ให้ข้อมูลสำคัญ การเชิญชวน และการขอความยินยอมให้เข้าร่วมการวิจัย
1)  เอกสารที่เกี่ยวข้อง ( ทุกข้อที่เกี่ยวข้อง)
❏	เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย (Participant Information Sheet)	
❏	หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Consent Form)
❏	หนังสือแสดงความยินยอมให้เข้าร่วมการวิจัยสำหรับพ่อ/แม่/ผู้ปกครอง/ผู้ดูแล (Assent Form)
❏	หนังสือขอยกเว้นการขอความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร ระบุเหตุผล…………………….………..............
❏	อื่นๆ ระบุ.................................................................................................................................................
2)  ผู้ทำหน้าที่เชิญชวนและขอความยินยอมให้เข้าร่วมการวิจัย ( ทุกข้อที่เกี่ยวข้อง)
❏	หัวหน้าโครงการวิจัย (Principle investigator)
❏	ผู้ร่วมโครงการวิจัย (Co-investigator)
❏	ผู้ช่วยโครงการวิจัย (เช่น research nurse, นักศึกษา)
❏	อื่นๆ ระบุ................................................................................................................................................
3)  วิธีการเข้าถึงกลุ่มตัวอย่าง ตลอดจนกระบวนการเชิญชวนและการขอความยินยอมให้เข้าร่วมการวิจัย         (อธิบายอย่างเป็นขั้นตอน ตั้งแต่การเข้าถึง --> การเชิญชวน --> การขอความยินยอม)
																																																												
5.11 เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย ทั้งเครื่องมือที่ใช้ในการดำเนินการ (Treatment) หรือการทดลอง และเครื่องมือเก็บรวบรวมข้อมูล (เลือกได้มากกว่า 1 ข้อ ตามที่นักวิจัยวางแผนไว้)
	ข้อมูลเชิงปริมาณ
	ข้อมูลเชิงคุณภาพ

	  แบบสอบถาม
	  แบบบันทึกการสังเกต

	  แบบทดสอบ
	  แบบสัมภาษณ์

	  แบบบันทึก
	  ประเด็น/ข้อคำถาม/แนวคำถาม

	  อื่นๆ (ระบุ) 								
	  อื่นๆ (ระบุ) 							


แนวทางการสร้างและการตรวจสอบคุณภาพเครื่องมือการวิจัย
																																				
5.12	การเก็บรวบรวมข้อมูล (เลือกได้มากกว่า 1 ข้อ ตามที่นักวิจัยวางแผนไว้)
	ข้อมูลเชิงปริมาณ
	ข้อมูลเชิงคุณภาพ

	  การสำมะโน (Census)
	  การสังเกต (Observation)

	  การสำรวจ (Survey)
	  การสัมภาษณ์เชิงลึก (In-depth Interview)

	  การทดลอง (Experiment)
	  การสนทนากลุ่ม (Focus Group)

	  อื่นๆ (ระบุ) 								 
	  การรวบรวมข้อมูลเอกสาร (Documentary)

	
	  อื่นๆ (ระบุ) 							


5.13	การวิเคราะห์ข้อมูล (เลือกได้มากกว่า 1 ข้อ ตามที่นักวิจัยวางแผนไว้)
ข้อมูลเชิงปริมาณ
  	การวิเคราะห์สถิติเชิงพรรณนา (Descriptive Statistics) ได้แก่				
  การวิเคราะห์สถิติเชิงอนุมาน/สถิติอ้างอิง (Inferential Statistics) ได้แก่			
  อื่นๆ (ระบุ) 										
ข้อมูลเชิงคุณภาพ
  การวิเคราะห์เนื้อหา (Content Analysis)
  การวิเคราะห์สรุปอุปนัย (Analytic Induction)
  การวิเคราะห์จำแนกชนิด/การจัดกลุ่มข้อมูล (Typological Analysis)
  อื่นๆ (ระบุ) 										
แนวทางการวิเคราะห์ข้อมูล (อธิบายแนวทางการจัดการและวิเคราะห์ข้อมูลพอสังเขป หากเป็นการวิจัยแบบผสมผสาน หรือ Mixed Method ให้ระบุประเภทของวิธีวิจัยที่เลือกใช้ และรายละเอียดการผสมผสานว่ามีขั้นตอนดำเนินการอย่างไร)
																																							
5.14	กระบวนการวิจัย ระบุรายละเอียดของการดำเนินโครงการวิจัยอย่างเป็นขั้นตอน เพื่อให้เห็นภาพว่านี้จะทำอะไรบ้าง รวมทั้งสิ่งที่ผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องปฏิบัติหรือจะได้รับการปฏิบัติ เช่น จำนวนครั้งที่มีการจัดกิจกรรมอบรม การสอนด้วยวิธีต่างๆ เป็นต้น (อธิบายเป็นขั้นตอน สั้นๆ แต่เห็นภาพกระบวนการทำวิจัยอย่างชัดเจน)
																																							
																																							
5.15	ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย
																																							
																																							
6. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Ethical Consideration)
6.1	กลุ่มตัวอย่าง/กลุ่มเป้าหมาย/ผู้ให้ข้อมูลสำคัญ หรือผู้เข้าร่วมการวิจัย (Research Participants) เป็นกลุ่มเปราะบางหรือไม่ 
กลุ่มเปราะบาง เช่น ทารกและเด็กเล็ก สตรีมีครรภ์ ผู้ป่วย (โรคติดเชื้อร้ายแรง โรคเรื้อรัง โรคที่สังคมไม่ยอมรับ) ผู้ที่ไม่สามารถให้การยินยอมได้ด้วยตนเอง ผู้ที่มีความบกพร่องทางกายหรือจิตใจ ผู้ด้อยโอกาสทางฐานะการเงิน หรือการศึกษา หรืออ่านเขียนไม่ได้ เด็กที่อยู่ในสถานพินิจ/สถานสงเคราะห์ ผู้สูงอายุที่อยู่ในสถานสงเคราะห์ ผู้ขายบริการทางเพศ ผู้ต้องขัง ผู้เสพหรือผู้ขายสารเสพติด แรงงานต่างด้าว ผู้ลี้ภัย กลุ่มชาติพันธุ์ คนชายขอบ เป็นต้น
  ไม่เข้าข่ายกลุ่มเปราะบาง			  เข้าข่ายกลุ่มเปราะบาง 
6.2	วิธีการป้องกันความลับหรือข้อมูลส่วนตัวของกลุ่มตัวอย่างหรือผู้เข้าร่วมการวิจัย 
6.2.1	ผู้มีสิทธิเข้าถึงข้อมูลของกลุ่มตัวอย่างหรือผู้เข้าร่วมการวิจัย และ/หรือ สามารถนำข้อมูลส่วนนี้ไปใช้ประโยชน์ได้ (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ)
❏	หัวหน้าโครงการวิจัย 
❏	แหล่งทุน	
❏	หน่วยงานภายใน/ภายนอกประเทศ (ระบุ) 						
❏	อื่นๆ (ระบุ) 										
6.2.2	การบันทึกข้อมูลส่วนตัว
	ไม่มีการบันทึกข้อมูลที่สามารถระบุตัวตนของกลุ่มตัวอย่างหรือผู้เข้าร่วมการวิจัย (ข้ามไปตอบข้อ 6.3)                         
 	มีการบันทึกข้อมูลที่สามารถระบุตัวตนของกลุ่มตัวอย่างหรือผู้เข้าร่วมการวิจัย โดยบันทึกข้อมูลเป็น
	ไฟล์ข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์			  วิดีทัศน์/ภาพเคลื่อนไหว
	รูปถ่าย/ภาพนิ่ง				  บันทึกเสียง
6.2.3	หากข้อ 6.2.2 ตอบมีการบันทึกข้อมูลส่วนตัว                                                                 โปรดระบุวิธีการปกป้องความลับหรือข้อมูลส่วนตัวของกลุ่มตัวอย่างหรือผู้เข้าร่วมการวิจัย           (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ)
❏	บันทึกไว้ในคอมพิวเตอร์ส่วนตัวที่มีรหัสป้องกันบุคคลอื่นไม่ให้สามารถเปิดได้
❏	เก็บเอกสาร/แผ่น CD/ไฟล์ข้อมูล ในตู้หรือลิ้นชักที่มีกุญแจล็อก และผู้วิจัยเท่านั้นที่มีกุญแจเปิด-ปิด
❏	อื่นๆ (ระบุ) 										
โดยจะเก็บเอกสาร/แผ่น CD/ไฟล์ข้อมูล ไว้ต่อเป็นเวลา		ปี หลังสิ้นสุดการวิจัย 
หัวหน้าโครงการจะเป็นผู้รับผิดชอบในการรักษาความลับของกลุ่มตัวอย่างหรือผู้เข้าร่วมการวิจัย 
และได้แจ้งไว้ในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยแล้ว
6.3	ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย และ/หรือ ต่อครอบครัว ต่อหน่วยงาน ต่อองค์กรของผู้เข้าร่วมการวิจัย
6.3.1		เคยมีการวิจัยทำนองเดียวกับโครงการวิจัยที่เสนอนี้มาก่อนหรือไม่ และเคยเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อย่างไร
																																				
6.3.2	มาตรการป้องกันและแก้ไขเมื่อเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ผู้วิจัยเตรียมไว้ในโครงการนี้
																																				
6.3.3	ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการแก้ไขหรือรักษา เมื่อเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการวิจัย
																																				
6.4	การดำเนินการหากผู้เข้าร่วมการวิจัยถอนตัวออกจากการวิจัย 
																																							
6.5	ประโยชน์ที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับ (อาจเป็นประโยชน์ทางตรง และ/หรือ ประโยชน์ทางอ้อม หากมีค่าตอบ แทนสำหรับผู้เข้าร่วมการวิจัย โปรดระบุรายละเอียดด้วย)
																																							
																																							
7. ข้อสัญญา
7.1 ข้าพเจ้าและคณะผู้วิจัยดังมีรายนามและได้ลงชื่อไว้ในเอกสารนี้ จะดำเนินการวิจัยตามที่ระบุไว้ในโครงการวิจัยฉบับที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันการจัดการปัญญาภิวัฒน์ และได้ขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างถูกต้องตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ดังที่ได้ระบุไว้ในแบบเสนอโครงการวิจัย โดยจะให้ความเคารพในศักดิ์ศรี สิทธิ และคำนึงถึงสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นสำคัญ
7.2 หากมีความจำเป็นต้องปรับแก้ไขโครงการวิจัย ข้าพเจ้าจะแจ้งคณะกรรมการจริยธรรมฯ เพื่อขอการรับรองก่อนเริ่มดำเนินการตามที่ต้องการปรับเปลี่ยนทุกครั้ง และหากการปรับโครงการวิจัยมีผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย ข้าพเจ้าจะแจ้งการปรับเปลี่ยนและขอความยินยอมจากผู้ที่ได้เข้าร่วมการวิจัยแล้วทุกครั้ง
7.3 ข้าพเจ้าจะรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์/เหตุการณ์ที่ไม่สามารถคาดเดาได้ล่วงหน้าในระหว่างการวิจัย 
ตามระเบียบของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ภายในเวลาที่กำหนด และจะให้ความช่วยเหลือในการแก้ไขเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นระหว่างการวิจัยอย่างเต็มความสามารถ
7.4 ข้าพเจ้าและคณะผู้วิจัยมีความรู้ความเข้าใจในกระบวนการวิจัยที่เสนอมาอย่างดีทุกขั้นตอน และมีความสามารถในการแก้ไขปัญหา หรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่อาจจะเกิดขึ้นในระหว่างการวิจัย เพื่อความปลอดภัยและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัยได้เป็นอย่างดี 
7.5 เมื่อทำการวิจัยเสร็จสิ้น ข้าพเจ้าจะสรุปการดำเนินงานและแจ้งปิดโครงการวิจัย และหากการวิจัยใช้เวลานานกว่า 1 ปี ข้าพเจ้าจะรายงานความคืบหน้าของโครงการพร้อมทั้งขอต่ออายุการรับรองก่อนครบกำหนดอายุของเอกสารรับรองที่ได้รับ
	ลงชื่อ					หัวหน้าโครงการวิจัย
      (					)
             วันที่	    /	  /	

	ลงชื่อ					ผู้ร่วมวิจัย (ถ้ามี)
      (					)
             วันที่	    /	  /	


8. การรับรองจากหัวหน้าหน่วยงานหรือผู้บังคับบัญชาโดยตรง หรืออาจารย์ผู้ควบคุมวิทยานิพนธ์ที่อนุมัติให้ดำเนินการวิจัยได้

	ลงชื่อ					หัวหน้าหน่วยงาน/ผู้บังคับบัญชาโดยตรง                                            

	      (					)       อาจารย์ที่ปรึกษา (กรณีนักศึกษา)
             วันที่	    /	  /	
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