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 สำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์           AF 03.3-2563
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดสระแก้ว

แบบรายละเอียดที่เกี่ยวข้องกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
1.รายละเอียดกลุ่มอาสาสมัครที่ใช้ในการวิจัย
1.1.พื้นที่ในการเก็บข้อมูล.................................................................................................................
1.2.วิธีการเลือก/สุ่มตัวอย่างจากประชากร……………………………………………………………………………

1.3.จำนวนอาสาสมัครทั้งหมด.....................คน โดยแบ่งเป็น 
กลุ่มทดลอง..............คน 
กลุ่มควบคุม..............คน
1.4.วิธีคำนวณจำนวนอาสาสมัคร หรือบรรยายที่มาของจำนวนอาสาสมัคร
............................................................................................................................................................. .............................................................................................................................................................
1.5.วิธีการจัดอาสาสมัครเข้ากลุ่มทดลอง หรือกลุ่มควบคุม
.............................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................
1.6.เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าสู่โครงการ (inclusion criteria)

............................................................................................................................................................. .............................................................................................................................................................
1.7.เกณฑ์การคัดอาสาสมัครออกจากการศึกษา (exclusion criteria)

.............................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................
1.8.เกณฑ์การให้อาสาสมัครออกจากการทดลอง (withdrawal of participant criteria)

............................................................................................................................................................. .............................................................................................................................................................
1.9.เกณฑ์การยุติโครงการ (termination of study criteria)

............................................................................................................................................................. .............................................................................................................................................................
1.10.มีการใช้อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง ซึ่งเป็นกลุ่มที่ไม่สามารถตัดสินใจเองได้ในภาวะสำคัญ (vulnerable subject) หรือไม่
( ไม่เกี่ยวข้อง
( เกี่ยวข้อง ได้แก่ 

( ทารก เด็ก 
( สตรีมีครรภ์ 
( ผู้สูงอายุ
( ผู้ป่วยโรคเรื้อรัง 
( ผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเอง 
( ผู้พิการ 
( ผู้ต้องขัง แรงงานต่างด้าว ในบางกรณีอาจรวมทั้งผู้ด้อยโอกาสทางสังคม 
( นักเรียน/นักศึกษา ผู้ใต้บังคับบัญชา
( อื่นๆ ระบุ................................................................
หากมีอาสาสมัครกลุ่มเปราะบางรวมอยู่ด้วย  กรุณาบอกเหตุผลความจำเป็นที่ต้องใช้อาสาสมัครกลุ่มนี้..........................................................................................................................................................................................................................................................................................................
1.11.โปรดระบุ สถานที่เก็บรักษา ระยะเวลาการเก็บ และการทำลายตัวอย่างหรือข้อมูลที่ได้จากอาสาสมัคร
...........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................
2.รายละเอียดวิธีการปฏิบัติต่ออาสาสมัคร
2.1.โปรดอธิบายวิธีการศึกษาว่ามีความเหมือนหรือแตกต่างจากการปฏิบัติในงานปกติ(routine) อย่างไร
………………………………………………………………………………………………………………..................................................................................................................................................................................................................
2.2.การดำเนินการกับอาสาสมัครเมื่อพบสิ่งผิดปกติในขณะทำการวิจัย
………………………………………………………………………………………………………………....................................................................................................................................................................................................................
2.3.การดำเนินการที่เป็นประโยชน์ต่ออาสาสมัครหลังจากเสร็จสิ้นโครงการวิจัย
………………………………………………………………………………………………………………....................................................................................................................................................................................................................
2.4.แผนการทำลายข้อมูลหรือสิ่งส่งตรวจเมื่อสิ้นสุดการวิจัย
………………………………………………………………………………………………………………....................................................................................................................................................................................................................
3.ผลกระทบที่อาจเกิดแก่อาสาสมัครและชุมชน และการชดเชย
3.1.มีความเสี่ยงอันตรายต่อร่างกาย จิตใจ สังคม เศรษฐกิจ หรือไม่(หากมีอธิบาย)
………………………………………………………………………………………………………………....................................................................................................................................................................................................................
3.2.ผู้วิจัยวางแผนที่จะป้องกันผลแทรกซ้อน หรือการดูแลรักษากรณีเกิดผลแทรกซ้อน ที่อาจเกิดขึ้น
………………………………………………………………………………………………………………....................................................................................................................................................................................................................
3.3.ใครเป็นผู้รับผิดชอบ เช่น ค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลกรณีเกิดผลแทรกซ้อนที่อาจเกิดขึ้น
………………………………………………………………………………………………………………....................................................................................................................................................................................................................
3.4.ผู้วิจัยได้มีการจัดหาการประกันภัย ต่อความเสียหาย/บาดเจ็บ หรือไม่ หากมีโปรดระบุรายละเอียด
………………………………………………………………………………………………………………...................................................................................................................................................................................................................

4.รายละเอียดวิธีที่จะใช้เพื่อเข้าถึงประชากรกลุ่มเป้าหมายเพื่อชักชวนอาสาสมัครให้เข้าร่วมโครงการ เช่น ติดป้ายประชาสัมพันธ์ลงสื่อสิ่งพิมพ์วิทยุ หรือขอความร่วมมือจากแพทย์ผู้รักษาเป็นต้น(ถ้ามี ให้ระบุข้อความในการชักชวนกลุ่มเป้าหมายให้เข้าร่วมโครงการ หรือแนบเอกสาร รูปถ่าย ประกอบการพิจารณา)
………………………………………………………………………………………………………………....................................................................................................................................................................................................................
5.ค่าตอบแทนหรือรางวัลให้แก่อาสาสมัครหรือชุมชน
( มี กรุณาให้ตัวเลขหรือรายละเอียดให้ชัดเจน ………………………………...................................................................................................................................
( ไม่มี
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