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	มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกล้าธนบุรี
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
	IRB-DOC02

	
	ข้อมูลที่ต้องระบุในเอกสารชี้แจงและแสดงความยินยอมอาสาสมัคร
	



ส่วนที่ 1 โครงการวิจัย


1.1 รายละเอียดผู้ดำเนินโครงการวิจัย
- ชื่อหัวหน้าโครงการ (อาจารย์ที่ปรึกษา)/สังกัด/เบอร์โทรศัพท์ (ที่สามารถติดต่อได้ 24 ชั่วโมง)/อีเมลล์

- ชื่อผู้ร่วมโครงการวิจัย (นักศึกษา)/สังกัด/เบอร์โทรศัพท์ (ที่สามารถติดต่อได้ 24 ชั่วโมง)/อีเมลล์

1.2 รายละเอียดโครงการวิจัย


- ชื่อโครงการวิจัย/วัตถุประสงค์/ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ/ระยะเวลาในการทำวิจัย/ทุนที่ได้รับ

- ขั้นตอนการวิจัยและเครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย (ขอให้ระบุเป็นข้อๆ เพื่อให้เข้าใจง่าย)
ส่วนที่ 2 อาสาสมัคร


2.1 จำนวนในโครงการวิจัย/คุณสมบัติของอาสาสมัคร


2.2 ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นกับอาสาสมัคร

2.3 ประโยชน์ที่อาสาสมัครจะได้รับ

2.4 ค่าตอบแทน/ค่าใช้จ่ายที่อาสาสมัครอาจต้องรับผิดชอบ (ถ้ามี) 

2.5 วิธีปฏิบัติที่ใช้ในการวิจัยเพื่อปกป้องความลับของอาสาสมัคร/ การใส่รหัส หรือไม่ระบุชื่ออาสาสมัครในรายงานวิจัย

2.6 แจ้งต่ออาสาสมัคร หากเกิดปัญหาจากการร่วมทำวิจัย (ถ้ามี) สามารถถอนตัวหรือยุติ ไม่ร่วมทำวิจัยได้ตลอดเวลา
***ต้องระบุข้อความต่อไปนี้***

หากมีข้อมูลเพิ่มเติมทั้งด้านประโยชน์และโทษที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้ ผู้วิจัยจะแจ้งให้ทราบอย่างรวดเร็วและไม่ปิดบัง

ข้อมูลส่วนตัวของอาสาสมัครจะถูกเก็บรักษาไว้  ไม่เปิดเผยต่อสาธารณะ แต่จะรายงานผลการวิจัยเป็นข้อมูลส่วนรวม ข้อมูลของอาสาสมัครอาจมีคณะบุคคลบางกลุ่มเข้ามาตรวจสอบได้ เช่น 
ผู้ให้ทุนวิจัย สถาบัน หรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่ตรวจสอบ คณะกรรมการจริยธรรมฯ   เป็นต้น

อาสาสมัครมีสิทธิ์ถอนตัวออกจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้  โดยไม่ต้องแจ้งให้ทราบล่วงหน้าและการไม่เข้าร่วมการวิจัยหรือถอนตัวออกจากโครงการวิจัยนี้ จะไม่มีผลกระทบต่อการบริการและการรักษาที่สมควรจะได้รับแต่ประการใด

โครงการวิจัยนี้ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกล้าธนบุรี ซึ่งมีสำนักงานอยู่ที่ 
สำนักงานวิจัย นวัตกรรมและพันธมิตร ชั้น 7 อาคารสำนักงานอธิการบดี 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกล้าธนบุรี
เลขที่ 126 ถนนประชาอุทิศ แขวงบางมด เขตทุ่งครุ กรุงเทพฯ 10140 
โทรศัพท์ 0-2470-9623 โทรสาร 0-2872-9083 
หากท่านได้รับการปฏิบัติไม่ตรงตามที่ระบุไว้ ท่านสามารถติดต่อกับประธานคณะกรรมการฯ หรือผู้แทน ได้ตามสถานที่และหมายเลขโทรศัพท์ข้างต้น
ส่วนที่ 3 การแสดงเจตนายินยอมเป็นอาสาสมัคร

3.1 อาสาสมัคร ระบุชื่อ/ที่อยู่/เบอร์โทร 

3.2 ผู้ปกครอง ระบุชื่อ/ที่อยู่/เบอร์โทร

3.3 ผู้มีอำนาจกระทำการแทน ระบุชื่อ/ที่อยู่/เบอร์โทร

3.4 ในกรณีอาสาสมัครไม่สามารถอ่านหนังสือได้ ผู้อ่านข้อความทั้งหมด โปรดระบุชื่อ/ที่อยู่/เบอร์โทร
ส่วนที่ 4 การลงนาม-ลงวันที่รับทราบ


4.1 หัวหน้าโครงการวิจัย

4.2 อาสาสมัคร/ผู้ปกครอง/ผู้มีอำนาจกระทำการแทน

4.3 ในกรณีอาสาสมัครไม่สามารถอ่านหนังสือได้ ผู้อ่านข้อความทั้งหมด  

คำชี้แจงสำหรับผู้วิจัย 
ในการเขียนเอกสารข้อมูลคำอธิบายในเอกสารชี้แจงและแสดงความยินยอมอาสาสมัคร
1. เอกสารที่จัดทำเป็นครั้งแรก ให้ใส่เป็น Version 1.0 พร้อมลงวันที่ เดือน ปีที่จัดทำกำกับ และถ้ามีการแก้ไขอีกให้เปลี่ยน Version ใหม่พร้อมลงวันที่ เดือน ปีกำกับทุกครั้งที่มีการแก้ไข
2. ต้องใช้ภาษาที่เหมาะสมกับอาสาสมัคร (เด็กหรือพระสงฆ์) และลดการใช้ศัพท์แพทย์ ศัพท์เทคนิคให้เหลือน้อยที่สุด ในกรณีจำเป็นไม่มีคำศัพท์ภาษาไทย ให้เขียนทับศัพท์คำอ่านและวงเล็บภาษาอังกฤษต่อท้าย
3. ในกรณีที่วิธีดำเนินการวิจัยที่จะเกิดขึ้นกับอาสาสมัครมีหลายขั้นตอนและซับซ้อนควรสรุปเป็นตารางหรือแผนภาพ (Diagram) ให้เข้าใจง่าย
4. ในกรณี อาสาสมัครอายุน้อยกว่า 18 ปี และต้องมีเอกสารชี้แจงและแสดงความยินยอมอาสาสมัคร ให้ใช้เอกสารแบ่งตามช่วงอายุ (ตามตารางด้านล่าง) 
	อายุเด็ก
	เอกสารที่ใช้สำหรับเด็ก
	เอกสารที่ต้องใช้สำหรับผู้ปกครอง

	ต่ำกว่า 7 ปี
	อ่านให้เด็กฟังพร้อมผู้ปกครอง
	ผู้ปกครองเป็นผู้ลงนาม

	7-15 ปี
	อ่านให้เด็กฟังพร้อมผู้ปกครอง และถามความสมัครใจเข้าร่วม
	ผู้ปกครองเป็นผู้ลงนาม

	15 ปีขึ้นไป แต่น้อยกว่า 18 ปี
	ให้เด็กอ่านเอกสาร โดยจะขอให้ลงนามตามความสมัครใจ ก่อน ที่จะขอให้ผู้ปกครองลงนามแสดงความยินยอม
	ผู้ปกครองลงนาม ร่วมกับเด็ก


5. ในกรณี อาสาสมัครที่ไม่สามารถอ่านและ/หรือเขียนได้ ต้องมีกระบวนการอธิบายข้อมูลและรายละเอียดเอกสารชี้แจงและแสดงความยินยอมอาสาสมัคร และอาจใช้การประทับลายนิ้วมือของอาสาสมัครแทนการลงนาม หรือวิธีอื่นที่เหมาะสม
6. การให้ความยินยอมด้วยวาจา (Verbal consent) ของอาสาสมัคร อาจทำได้ ทั้งนี้ต้องระบุเหตุผลและความเหมาะสมในโครงการวิจัย และต้องให้เอกสารชี้แจงการดำเนินโครงการวิจัยไปเก็บไว้เป็นข้อมูล เพราะอาสาสมัครเป็นกลุ่มเปราะบางที่ไม่อยากให้ทราบถึงประวัติแต่ยินดีให้ข้อมูล เช่น โครงการวิจัยเกี่ยวกับผู้ติดเชื้อ HIV /รักร่วมเพศ ฯลฯ
7. กรณีทั่วไป สามารถระบุคำชี้แจงที่เกี่ยวกับโครงการวิจัยที่ระบุหน้าแบบสอบถามได้เลย โดยไม่ต้องจัดทำเอกสารชี้แจงและแสดงความยินยอมอาสาสมัครแยกจากแบบสอบถาม 
8. โครงการวิจัยที่ต้องการขอยกเว้นหรือเปลี่ยนแปลงกระบวนการบางส่วนของการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร หรือขอยกเว้นการลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในเอกสารแสดงเจตนายินยอมของอาสาสมัคร อาจทำได้ (45 CFR 46.116 and 46.117) ตามหลักการ แนวปฏิบัติที่กำหนด ใน 21CFR 50.23 and 50.24; 21 CFR 56.109 และหลักปฏิบัติของ CIOMS ทั้งนี้ ต้องแสดงเหตุผลในการขอยกเว้นในตัวโครงการวิจัยและในเอกสารชี้แจงอาสาสมัคร ทั้งนี้การดำเนินการในข้อ 8.1 และ 8.2  จะได้รับการรับรองจาก KMUTT-IRB ก่อนเริ่มดำเนินการวิจัย
8.1  ขอยกเว้นหรือเปลี่ยนแปลงกระบวนการบางส่วนของการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร (Waiver of Informed Consent Procedure) (45 CFR 46.116) คือ
· การวิจัยมีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครไม่มากเกินกว่าความเสี่ยงที่อาสาสมัครจะได้รับในการดำเนินกิจวัตรประจำวัน และการขอยกเว้นการขอยินยอมนั้นไม่ส่งผลกระทบต่อสิทธิและความเป็นอยู่  ที่ดีของอาสาสมัคร ให้ใช้เฉพาะในกรณีโครงการที่ได้รับการพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption Review) เท่านั้น หรือ 

· การวิจัยไม่สามารถกระทำได้หากต้องมีกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 
8.2  ขอยกเว้นการลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในเอกสารแสดงเจตนายินยอมของอาสาสมัคร บางคนหรือทั้งหมด (Waiver of documentation of consent) (45 CFR 46.117) คือ
· การวิจัยมีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครไม่มากเกินกว่าความเสี่ยงที่อาสาสมัครจะได้รับในการดำเนินกิจวัตรประจำวัน
· การลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในเอกสารแสดงเจตนายินยอมของอาสาสมัครในเป็นข้อมูลเดียวที่เชื่อมโยงถึงตัวบุคคลของอาสาสมัคร และการลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในเอกสารแสดงเจตนายินยอมของอาสาสมัคร มีความเสี่ยงที่จะทำให้อาสาสมัครตกอยู่ในภาวะอันตราย หากการเข้าร่วมการวิจัยได้รับการเปิดเผยความลับ 
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   สอบถามข้อมูลเพิ่มเติมได้ที่ สวนพ. โทร 02-470-9623                                                                                           

