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	คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยสวนดุสิต
	ปรับปรุง ณ 02/02/2567

	
	เอกสารข้อมูลสำหรับอาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย
(กรณีเก็บข้อมูลโดยการสัมภาษณ์ สนทนากลุ่ม ทดลอง) 
	human_2.1


	คำแนะนำในการเขียน (กรุณาตัดข้อความในกรอบนี้ออกจากเอกสารแบบฟอร์มฯ ก่อนนำส่ง)
1. อักษรตัวเอียง เป็นคำแนะนำในการกรอกข้อมูล ขอให้ตัดข้อความนั้นออกเมื่อใส่ข้อมูลของท่านแล้ว
2. กรุณาเปลี่ยน Version วัน เดือน ปี ปัจจุบัน ที่ด้านล่างของแบบฟอร์มทุกครั้ง
3. ภาษาที่ใช้ในการกรอกแบบฟอร์มต้องเป็นภาษาที่เข้าใจง่าย หลีกเลี่ยงการใช้ภาษาทางวิชาการ ศัพท์เทคนิค ศัพท์ทางการแพทย์ ภาษาอังกฤษ หากจำเป็นต้องใช้ต้องมีคำอธิบายประกอบด้วย
4. ในกรณีที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยเป็นเด็กอายุ 7-12 ปี ให้ใช้ภาษาที่ง่ายสำหรับเด็กที่จะเข้าใจได้ 
อาจมีรูปภาพประกอบคำอธิบาย 
5. ในกรณีอาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยไม่สามารถตัดสินใจได้ด้วยตนเอง เนื่องจากเป็นคนวิกลจริต 
ไม่มีสติสัมปชัญญะ ไม่สามารถอ่านหรือเขียนหนังสือได้ ให้ผู้วิจัย หรือผู้ปกครอง หรือผู้แทนโดยชอบธรรม หรือ
ผู้อนุบาลอ่านข้อความในเอกสารจนเข้าใจดี จึงให้ลงนามหรือประทับลายนิ้วหัวแม่มือของอาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย
6. ในกรณีที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยทำกิจกรรมแตกต่างกันให้จำแนกเอกสารการเข้าร่วมการวิจัย
ตามกลุ่มอาสาสมัครฯ/กิจกรรม
7. เอกสารข้อมูลฯ ฉบับนี้ สำหรับอาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยกรณีเก็บข้อมูลโดยการสัมภาษณ์ สนทนากลุ่ม ทดลอง


คำชี้แจง 
1. เอกสารฉบับนี้เป็นเอกสารข้อมูลสำหรับอาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย หากมีข้อความที่ท่านอ่านแล้ว
ยังไม่เข้าใจ โปรดสอบถามหัวหน้าโครงการวิจัยหรือผู้แทนโดยชอบธรรมให้ช่วยอธิบายจนกว่าท่านจะเข้าใจดี
2. ในกรณีที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยมีอายุต่ำกว่า 18 ปี ต้องให้ผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบธรรมอธิบายจนกว่าท่านจะเข้าใจดี 
3. ขอเรียนเชิญท่านเข้าร่วมในการวิจัย ก่อนที่ท่านจะตัดสินใจเข้าร่วมในการวิจัย มีความจำเป็นที่ท่านควรทำความเข้าใจว่างานวิจัยนี้ทำเพราะเหตุใด และเกี่ยวข้องกับอะไร กรุณาใช้เวลาในการอ่านข้อมูลต่อไปนี้อย่างละเอียดรอบคอบ และสอบถามข้อมูลเพิ่มเติมก่อนที่ท่านจะตัดสินในการเข้าร่วมวิจัยหรือข้อมูล
ที่ไม่ชัดเจนได้ตลอดเวลา
ข้อมูลสำหรับอาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย
1. ชื่อโครงการวิจัย……………………………………………………………………………………….....................................
2. ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย………………………………………………….ตำแหน่ง………………………………….............
สถานที่ติดต่อ (ที่ทำงาน)…………………………..………………………………………...………………………………….... 
                 (ที่บ้าน) ............................................................................................................................  
โทรศัพท์ที่ทำงาน …………......………ต่อ …...……….. โทรศัพท์ที่บ้าน........................................................  

โทรศัพท์มือถือ …………………………… E-mail: …………..………………………………………………………...........
3. ข้อมูลโครงการวิจัยโดยย่อ
3.1 วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย (ระบุวัตถุประสงค์ด้วยภาษาที่บุคคลทั่วไปสามารถเข้าใจได้)  
           ………………………………………………………………………………………...........................................................
3.2 ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมการวิจัยนี้เพราะ (ระบุคุณสมบติที่เหมาะสมของอาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย
                  ที่จะทำการศึกษาวิจัย) 
           ………………………………………………………………………………………...........................................................
3.3 จำนวนอาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยของกิจกรรมนี้ทั้งสิ้น (แบ่งออกเป็นกี่กลุ่ม โดยวิธีใด)


………………………………………………………………………………………...........................................................
3.4 กิจกรรมที่จะได้ทำหากได้เข้าร่วมการวิจัย (ปรับข้อมูลให้ตรงกับโครงการวิจัยของท่าน) 

จะมีขั้นตอนการทำกิจกรรมดังต่อไปนี้ คือ (ขอให้ระบุเป็นข้อ ๆ เพื่อให้เข้าใจง่าย)
ตัวอย่างสำหรับด้านวิทยาศาสตร์ สังคมศาสตร์และมนุษยศาสตร์ เช่น
- การสัมภาษณ์ การประชุมกลุ่ม หรืออื่น ๆ ต้องชี้แจงรายละเอียดว่าสัมภาษณ์เกี่ยวกับเรื่องใด จำนวนกี่ข้อ 
 ใช้เวลาประมาณเท่าใด สัมภาษณ์กี่ครั้ง มีการบันทึกเสียง หรือติดตามเยี่ยมที่บ้านหรือไม่
ตัวอย่างสำหรับด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพ เช่น
- ต้องทดสอบชิมหรือรับประทาน (หรืออื่น ๆ) 
- บอกรายละเอียดของการชิมหรือการตรวจต่าง ๆ เช่น จำนวนกี่ครั้ง ระบุปริมาณ เป็นเวลานานเท่าใด เป็นต้น 
………………………………………………………………………………………...........................................................

3.5 ระยะเวลาในการทำกิจกรรมทั้งสิ้น (นาที/ชั่วโมง/วัน/สัปดาห์/เดือน/ปี)

………………………………………………………………………………………...........................................................
3.6 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ (ระบุประโยชน์ส่วนบุคคล ส่วนรวม หรือเป็นประโยชน์ทางวิชาการ)
………………………………………………………………………………………..........................................................
4. ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นเมื่อเข้าร่วมการวิจัย 
(ระบุผลข้างเคียง/อาการไม่พึงประสงค์ ทั้งต่อร่างกายและจิตใจ)
………………………………………………………………………………………..........................................................
5. แนวทางการป้องกันและแก้ไข
(ระบุแนวทางการป้องกันและแก้ไขอย่างไร เช่น คำถามบางคำถามอาจกระทบกระเทือนจิตใจอาสาสมัครเข้าร่วม
การวิจัย ป้องกันโดยมีพยาบาลที่มีประสบการณ์ในการให้คำปรึกษาด้านจิตใจแก่ผู้ป่วยหรือมีนักจิตวิทยาที่สามารถให้คำปรึกษาได้ เป็นต้น ระบุการดูแลรักษาและแก้ปัญหาอื่น ในกรณีที่เกิดผลแทรกซ้อนแก่กลุ่มตัวอย่าง และความรับผิดชอบของผู้วิจัย)
…………………………………………………………………………………………………………………………………………
6. วิธีการรักษาเก็บความลับของกลุ่มตัวอย่าง (ระบุวิธีการเก็บรักษาความลับและการทำลายข้อมูลหลังจากสิ้นสุดการวิจัย ตาม พ.ร.บ.คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล เช่น ในแบบบันทึกข้อมูลจะไม่มี Identifier ที่จะระบุถึงตัวอาสาสมัครเข้าร่วม
การวิจัยมีการทำลายข้อมูลแบบใด และจะทำลายหลังการวิจัยเสร็จสิ้นจำนวนกี่ปี)
(
การใช้รหัสเข้าถึงข้อมูล หรือการใช้รหัสแทนชื่อจริงของอาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย
· การปิดบังข้อมูลบางส่วน หรือทำให้ข้อมูลที่เก็บรักษา ต้องใช้ข้อมูลอีกชุดเพื่อให้ได้ใจความ
· การใช้รหัสเข้าถึงข้อมูลในระบบเก็บรักษาข้อมูลหลายชั้น
· การกำหนดตัวเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบในการเก็บรักษาข้อมูลโดยตรง
· การใช้สัญลักษณ์แทนความหมายต่าง ๆ ของข้อมูลที่อาจส่งผลลบต่อกลุ่มตัวอย่าง เช่น การใช้สัญลักษณ์
ที่แทนความหมายต่าง ๆ
· จะทำลายหลังการวิจัยเสร็จสิ้นจำนวน.....ปี
7. ค่าตอบแทนที่จะได้รับ (ระบุว่ามีหรือไม่มี เช่น การจ่ายค่าพาหนะ ค่าชดเชยการเสียเวลา หรือของที่ระลึก)
…………………………………………………………………………………………………………………………………………

8. ข้อมูลส่วนตัวของท่านจะถูกเก็บรักษาไว้ ไม่เปิดเผยต่อสาธารณะเป็นรายบุคคล แต่จะรายงานผลการวิจัยเป็นข้อมูลส่วนรวม ผู้ที่มีสิทธิ์เข้าถึงข้อมูลของท่านจะมีเฉพาะผู้ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้ และคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยสวนดุสิตเท่านั้น
9. ท่านมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากโครงการนี้เมื่อใดก็ได้ โดยไม่ต้องแจ้งให้ทราบล่วงหน้า และการไม่เข้าร่วมวิจัยหรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัยนี้ จะไม่มีผลกระทบใด ๆ ต่อท่านแต่อย่างใด
10. หากท่านมีข้อสงสัยให้สอบถามเพิ่มเติมได้โดยสามารถติดต่อผู้วิจัยได้ตลอดเวลา และหากผู้วิจัยมีข้อมูลเพิ่มเติมที่เป็นประโยชน์หรือโทษเกี่ยวกับการวิจัย ผู้วิจัยจะแจ้งให้ท่านทราบอย่างรวดเร็วเพื่อให้ผู้มีส่วนร่วมในการวิจัยทบทวนว่ายังสมัครใจจะอยู่ในงานวิจัยต่อไปหรือไม่
11. โครงการวิจัยนี้ได้รับการรับรองจากคณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
สวนดุสิต ซึ่งมีสำนักงานอยู่ที่สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยสวนดุสิต ถนนนครราชสีมา เขตดุสิต กรุงเทพมหานคร 10300 หมายเลขโทรศัพท์ 0 2244 5280-4 หากท่านได้รับการปฏิบัติไม่ตรงตามที่ระบุไว้ 
ท่านสามารถร้องเรียนได้ที่ ประธานคณะอนุกรรมการจริยธรรมฯ หรือผู้แทน ได้ตามสถานที่และหมายเลขโทรศัพท์ข้างต้น 
                                                          ลงชื่อ.................................................หัวหน้าโครงการวิจัย
     (...........................................................................)       

      วันที่............/............../……...........
ข้าพเจ้าได้อ่านรายละเอียดในเอกสารนี้ครบถ้วนแล้ว




      ลงชื่อ............................................................อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย



                (...........................................................................)       
                                                         วันที่............/............../……..........
Submission form version: 1 Date: dd/mm/yyyy (กรุณาเปลี่ยน Version วัน เดือน ปี ปัจจุบัน ทุกครั้งที่ท่านนำส่งเอกสาร)
Submission form version: 1 Date: dd/mm/yyyy (กรุณาเปลี่ยน Version วัน เดือน ปี ปัจจุบัน ทุกครั้งที่ท่านนำส่งเอกสาร)

