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บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ................................................................................................................................................................
ที่  สธ..0203.091/.........................................................วันที่......................................................................................

เรื่อง ขอเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
เรียน ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์วิทยาลัยพยาบาลศรีมหาสารคาม
 
ข้าพเจ้า...............................................สังกัด......................................................................................……
ขอเสนอโครงการวิจัยเรื่อง (ชื่อภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)......................................................................................
.....................................................................................................................................................................................
เพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โดยได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้ 
(ขีด (      หัวข้อเอกสารที่จัดส่งแยกตามประเภทโครงการ)


	
	
	มี
	ไม่มี

	     ๑
	แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอการรับรอง (ภาษาไทย)  (IRB SNC๑)
	
	

	๒
	โครงการวิจัยฉบับภาษาไทย (แนบฉบับภาษาอังกฤษ ประกอบการพิจารณาได้) 
	
	

	๓
	เครื่องมือเก็บรวบรวมข้อมูล เช่น  แบบสอบถามการวิจัย แบบสัมภาษณ์
	
	

	๔
	ประวัติผู้วิจัยทุกคน (IRB SNC๓)
	
	

	๕
	เอกสารชี้แจงข้อมูลสำหรับอาสาสมัครวิจัย  (IRB SNC๔)
	
	

	๖
	เอกสารแสดงความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวของอาสาสมัครวิจัย (IRB SNC๕)
	
	

	 ๗
	แผ่น CD บรรจุข้อมูลเอกสาร ข้อ 1-6 
	
	

	 ๘
	อื่นๆ ระบุ.................................................................................................................
	
	


จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา
ลงชื่อ…………………………………. ลงชื่อ……………………………………           (……………………………...….)                                 (…………………….…………...) อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ                                      หัวหน้าโครงการวิจัย
        กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา
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แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
วิทยาลัยพยาบาลศรีมหาสารคาม
๑. ชื่อโครงการเป็นภาษาไทยที่กะทัดรัด และสื่อความหมายได้ดีโดยพยายามหลีกเลี่ยงภาษาอังกฤษ  และ
    ถ้า มีชื่อโครงการเป็นภาษาอังกฤษ  ต้องมีความหมายตรงกับชื่อโครงการภาษาไทย
๒. ชื่อ  หน่วยงานที่สังกัดและหมายเลขโทรศัพท์ของผู้วิจัยหลักและผู้ร่วมโครงการวิจัย
๓. ประเภท/รูปแบบการวิจัย (เช่น วิจัยเชิงทดลอง วิจัยกึ่งทดลอง วิจัยเชิงพรรณนา เป็นต้น)

๔. บทนำ ระบุรายละเอียดดังต่อไปนี้
๔.๑   ความสำคัญของปัญหา
๔.๒   วัตถุประสงค์การวิจัย
๔.๓   ประโยชน์ที่จะได้รับจากการวิจัยทั้งอาสาสมัครวิจัยและส่วนรวม

๕.  สถานที่ศึกษาวิจัยและระยะเวลาศึกษาวิจัย
๖.  การวางแผนวิจัย (อาจมีไม่ครบทุกรายการ)  ให้ระบุ
๖.๑ กลุ่มประชากรที่จะศึกษา  ทั้งกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม  ระบุ เพศ อายุ/วัย จำนวน และที่มา
๖.๒  เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครวิจัยเข้าร่วมโครงการ (Inclusion criteria)

๖.๓  เกณฑ์การแยกอาสาสมัครวิจัยออกจากโครงการ (Exclusion Criteria)

๖.๔  เกณฑ์การให้เลิกจากการศึกษา (Discontinuation Criteria)  ประกอบด้วย

๖.๔.๑  เกณฑ์ให้อาสาสมัครวิจัยเลิกจากการศึกษา (Discontinuation Criteria for Participant)


๖.๔.๒ เกณฑ์การพิจารณาเลิกหรือยุติการศึกษาทั้งโครงการ (Termination Criteria for the Study)

๖.๕ ขั้นตอนการดำเนินการวิจัย การเก็บรวบรวมข้อมูลและการวิเคราะห์ข้อมูล
๖.๖ ข้อพิจารณาเฉพาะ
๖.๖.๑ กรณีการเจาะเลือด  ให้ระบุวัตถุประสงค์ จำนวนครั้ง  ปริมาณ  และความถี่ในการเจาะ 

๖.๖.๒ กรณีการทดลองยาทางคลินิก  ให้ระบุชื่อยา  ชื่อสามัญทางยาบริษัทผู้ผลิตและผู้จำหน่าย  และทะเบียนยา (ถ้ามี)

๖.๖.๓  กรณีการทดลองผลิตภัณฑ์อื่น  ให้แนบเอกสาร  รายละเอียด ผลการวิจัยที่เกี่ยวข้อง  ตามความเหมาะสม

๖.๖.๔ กรณีเป็นการศึกษาวิจัยที่ต้องผ่าตัด  หรือทำหัตถการอื่นใดให้อธิบายวิธีการพอสังเขป
๗.  ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม  ให้มีเนื้อหาและเอกสาร  ดังนี้
๗.๑ ระบุความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นและการป้องกันแก้ไข (ความเสี่ยงด้านร่างกาย ด้านจิตใจ ด้านสังคม ด้านกฎหมายและด้านอื่นๆ)
๗.๒ ระบุการตอบแทน  ชดเชย  ค่าป่วยการ การดูแลรักษา  และแก้ปัญหาอื่นๆ  กรณีเกิดผลแทรกซ้อนแก่อาสาสมัครเข้าร่วมวิจัย
๗.๓ ระบุประเด็นอื่นๆที่เกี่ยวกับด้านจริยธรรม
๗.๔ ระบุรายละเอียดเกี่ยวกับผู้วิจัย (Patient or Subject  information sheet) เป็นภาษาไทย  ทั้งนี้ต้องระบุชื่อ สถานที่ติดต่อ หมายเลขโทรศัพท์ของผู้วิจัย การดำเนินการกรณีเกิดผลแทรกซ้อน  ทั้งนี้เอกสารดังกล่าวให้เป็นไปตามรูปแบบที่ของคณะกรรมการจริยธรรมเครือข่าย/วิทยาลัยกำหนด

๗.๕ เอกสารแสดงความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวของอาสาสมัครวิจัยเป็นภาษาไทยตาม  แบบฟอร์ม หรือที่มีข้อความสอดคล้องกับแบบฟอร์มที่คณะกรรมการจริยธรรมเครือข่าย/วิทยาลัยกำหนด     
๗.๖ กรณีที่ผู้วิจัยเห็นว่าไม่ควรหรือไม่จำเป็นต้องมีเอกสารชี้แจงข้อมูลสำหรับอาสาสมัครวิจัยหรือ
ผู้อนุญาตหรือเอกสารแสดงความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวของอาสาสมัครวิจัย ให้แสดงเหตุผล ความจำเป็น เพื่อขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมเครือข่าย/วิทยาลัยเป็นกรณีไป
๗.๗ กรณีที่กลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัครวิจัย ไม่บรรลุนิติภาวะ ต้องจัดทำเอกสารชี้แจงพร้อมคำยินยอมพร้อมใจ (Assent Form) สำหรับกลุ่มตัวอย่าง/อาสาสมัครวิจัย ไม่บรรลุนิติภาวะ จำนวน ๑ ชุด และเอกสารชี้แจงข้อมูลสำหรับอาสาสมัครวิจัย (Participant Information Sheet) พร้อมเอกสารแสดงความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวของอาสาสมัครวิจัยสำหรับบิดามารดาหรือผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายจำนวน ๑ ชุด
๘.  รายละเอียดงบประมาณและแหล่งทุน
๘.๑ แหล่งเงินทุนและจำนวนเงิน
๘.๒ รายละเอียดค่าใช้จ่าย (ระบุตามหมวดเงิน)
๙. ลงนามรับรองว่าข้อความเป็นความจริงโดยหัวหน้าโครงการวิจัย และลงนามผ่านความเห็นชอบโดยหัวหน้าภาควิชา/หัวหน้างาน/หัวหน้าฝ่าย ที่หัวหน้าโครงการวิจัยสังกัด
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แบบฟอร์มประวัติผู้วิจัย
ชื่อ-สกุล หัวหน้าโครงการวิจัย …………………………………………………………………………………..…………..….……

สถานที่ปฏิบัติงานปัจจุบัน …………………………………………………………………………….……………………….………

สถานที่ติดต่อได้สะดวก ………………………………………เบอร์โทรศัพท์………………………………………….…….……

E-mail……………………………………………………………………………………………………………………….……….……….

ประวัติการศึกษา  (ตั้งแต่ปริญญาตรี จนถึงการศึกษาสูงสุด ระบุสาขาที่จบ สำหรับนักศึกษาให้ระบุชั้นปีปัจจุบัน) …………………………………………………………………………………………………………………………..…….……

ผลงานวิจัย ……………………………………………………………………………………………………………………..…..………

ประวัติการเผยแพร่ผลงานวิจัย (ระบุแหล่ง/ปีที่เผยแพร่ ) ………………………………………………….……..…..…..

ชื่อ-สกุล ผู้ร่วมวิจัย  คนที่ ๑ ………………………………………………………………………………………….………………

สถานที่ปฏิบัติงานปัจจุบัน …………………………………………………………………………….……………………….………
สถานที่ติดต่อได้สะดวก …………………………………………..……………เบอร์โทรศัพท์……………………….…….…….

E-mail……………………………………………………………………………………………………………………………..…………

ประวัติการศึกษา  (ตั้งแต่ปริญญาตรี จนถึงการศึกษาสูงสุด ระบุสาขาที่จบ สำหรับนักศึกษาให้ระบุชั้นปีปัจจุบัน) ………………………………………………………………………………………………………………………………..……

ผลงานวิจัย ………………………………………………………………………………………………………………………..…………

ประวัติการเผยแพร่ผลงานวิจัย (ระบุแหล่ง/ปีที่เผยแพร่ ) ………………………………………………….…..…….……

ชื่อ-สกุล ผู้ร่วมวิจัย  คนที่ ๒ …………………………………………………………………………….……………………….……

สถานที่ปฏิบัติงานปัจจุบัน …………………………………………………………………………….……………………….………

สถานที่ติดต่อได้สะดวก …………………………………………..……………เบอร์โทรศัพท์……………………………..….…

E-mail………………………………………………………………………………………………………………..…………………….…

ประวัติการศึกษา  (ตั้งแต่ปริญญาตรี จนถึงการศึกษาสูงสุด ระบุสาขาที่จบ สำหรับนักศึกษาให้ระบุชั้นปีปัจจุบัน) ………………………………………………………………………………………………………………………………………

ผลงานวิจัย ………………………………………………………………………………………………………………..…………………

ประวัติการเผยแพร่ผลงานวิจัย (ระบุแหล่ง/ปีที่เผยแพร่ ) ………………………………………………….………………          (ระบุประวัติผู้ร่วมวิจัยทุกคน)
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เอกสารชี้แจงข้อมูลสำหรับอาสาสมัครวิจัย  
สำหรับโครงการวิจัย
เนื่องด้วย ดิฉัน/กระผม (ระบุชื่อ)…………………………………………………..กำลังดำเนินการวิจัยเรื่อง ………………………………………………………..….. โดยมีวัตถุประสงค์ของการวิจัย  (ระบุเป็นข้อๆ ได้) ……………………………………….และผลการวิจัยนี้เป็นประโยชน์ต่อใคร (เช่น ต่ออาสาสมัคร/สถาบัน/ วิชาการ/ส่วนรวม)……………………… …………………………………………………………………………….

ให้มีข้อความระบุ ดังต่อไปนี้ (ตามความเป็นจริงของการวิจัยเรื่องนั้น)

๑. ระบุเหตุผล ความจำเป็นในการเชิญอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการวิจัย 
๒. อธิบายขั้นตอนการทำวิจัยอย่างง่ายๆ และเป็นภาษาที่บุคคลทั่วไปเข้าใจได้ 
๓.กรณีที่เก็บรวบรวมข้อมูล โดยใช้แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ์/ สนทนากลุ่ม/ สังเกตการณ์/ การบันทึกภาพหรือวีดีโอ  ต้องระบุระยะเวลาที่ใช้ในการตอบ   ระยะเวลาการทำลาย การรักษาความลับ และสิทธิในการปฏิเสธที่จะไม่ตอบข้อใดก็ได้  
๔.ระบุความเสี่ยง/ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับของอาสาสมัครวิจัย และชุมชน
๕.มาตรการในการป้องกันแก้ไข และดูแล อาสาสมัครวิจัยที่เข้าร่วมโครงการ
๖.ค่าตอบแทนชดเชย
ในการเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครวิจัยของโครงการวิจัยครั้งนี้ ท่านสามารถถอนตัวเมื่อใดก็ได้โดยไม่เสียสิทธิ์ใดๆทั้งสิ้น ไม่ว่าท่านจะเข้าร่วมการวิจัยครั้งนี้หรือไม่ [ระบุให้เหมาะสมกับอาสาสมัครวิจัย เช่น ท่านจะไม่เสียสิทธิ์ใด และจะไม่เกิดผลกระทบกับการปฏิบัติงานของท่าน / ไม่มีผลต่อการรักษาพยาบาลอันพึงได้รับในปัจจุบัน และในอนาคต (ในกรณีที่เป็นผู้ป่วย)  / ไม่มีผลกระทบกับการเรียนของท่าน (ในกรณีที่เป็นนักศึกษา/นักเรียน)]

                 หากท่านมีข้อสงสัยประการใดหรือต้องการทราบข้อมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับผลการวิจัย สามารถติดต่อสอบถาม(ระบุชื่อ) ผู้วิจัยได้ที่ (ระบุสถาบันของผู้วิจัยพร้อมเบอร์โทรศัพท์ที่จะติดต่อได้สะดวกตลอด ๒๔ ชั่วโมง) ........................................
                หากท่านมีปัญหาสงสัยเกี่ยวกับสิทธิของท่านขณะเข้าร่วมการการวิจัยนี้ โปรดสอบถามได้ที่เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมวิจัยในมนุษย์วิทยาลัยพยาบาลศรีมหาสารคาม  วิทยาลัยพยาบาลศรนีมหาสารคาม โทรศัพท์ ๐๔๓-๗๑๑๔๑๑
	กรณีที่อาสาสมัครวิจัย ยังไม่บรรลุนิติภาวะ ขอให้ผู้วิจัยจัดทำเอกสารชี้แจงพร้อมคำยินยอมพร้อมใจ (Assent Form) จำแนกตามระดับอายุได้แก่  อายุ ๗ – ๑๒ ปี และ ๑๓ ปีขึ้นไป เพิ่มจากฉบับผู้ปกครอง



เอกสารแสดงความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว
ข้าพเจ้า (นาย/ นาง/ นางสาว).....................................นามสกุล......................................อายุ..................ปี

ได้รับฟังคำอธิบายจาก...................................................................................เกี่ยวกับการเป็นอาสาสมัครในโครงการวิจัยเรื่อง……...................................................................................................................................        
       
ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมให้ทำการวิจัยนี้  ผู้วิจัยได้อธิบายให้ข้าพเจ้าทราบถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย รวมทั้งประโยชน์และผลกระทบที่อาจจะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียดตลอดจนให้เวลาในการซักถามข้อสงสัยต่างๆ จนเข้าใจ


ผู้วิจัยได้ขออนุญาตในการสอบถาม ทดสอบ จดบันทึก และ/หรือการบันทึกเทปในการสนทนาส่วนตัว/กลุ่ม/การถ่ายภาพ/หรือการบันทึกวิดีโอ ซึ่งใช้เวลาประมาณ...................นาที เพื่อนำข้อมูลที่ได้ไป......................................... (ระบุวัตถุประสงค์ของโครงการ) หลังจากนั้นผู้วิจัยจะทำลายข้อมูล เทป วิดีโอที่เป็นข้อมูลภายในระยะเวลา.........) ผู้วิจัยมีความจำเป็นต้องแสดง  (ข้อมูล/รูปภาพของข้าพเจ้าแก่สาธารณะ)  ผู้วิจัยจะนำเสนอเฉพาะในภาพรวมของผลการวิจัยและใช้ประโยชน์ทางวิชาการเท่านั้น

            ข้าพเจ้าเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้โดยความสมัครใจและข้าพเจ้าสามารถถอนตัวจากการเป็นอาสาสมัครโครงการวิจัยนี้เมื่อใดก็ได้ถ้าข้าพเจ้าปรารถนาโดยไม่มีผลกระทบต่อการรักษาใด ๆ ทั้งสิ้น



[กรณีการวิจัยทางคลินิก...ผู้วิจัยต้องรับรองว่าหากเกิดอันตรายใดๆ  จากการวิจัยดังกล่าว  อาสาสมัครวิจัยจะได้รับการรักษาพยาบาลโดยไม่คิดมูลค่า  และจะได้รับการชดเชยรายได้ที่สูญเสียไประหว่างการรักษาพยาบาลดังกล่าว  ตลอดจนเงินทดแทนความพิการที่อาจเกิดขึ้น  และรายละเอียดเกี่ยวกับการรักษาพยาบาลหรือเงินชดเชยดังกล่าว]

ข้าพเจ้าสามารถติดต่อ (ระบุชื่อผู้วิจัยพร้อมที่อยู่และหมายเลขโทรศัพท์ที่สามารถติดต่อได้    ๒๔ ชั่วโมง) .............................................................................................................................................. 

ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นแล้วและได้ลงนามในใบยินยอมนี้ด้วยความเต็มใจ
	ลงนาม…………………………………..อาสาสมัครวิจัย
         (.....................................) ตัวบรรจง
วันที่......... เดือน ................ พ.ศ. ............
	ลงนาม…………………………….………..  ผู้วิจัย
      (...............................................) ตัวบรรจง
วันที่......... เดือน ...................... พ.ศ. ............

	ลายเซ็นพยานอย่างน้อย ๑ คน (แล้วแต่กรณี)

ลงนาม……………………………….…….. พยาน
     (..............................................) ตัวบรรจง
วันที่......... เดือน ...................... พ.ศ. ............
	ลงนาม……………………………………..  พยาน
    (.................................................) ตัวบรรจง
วันที่......... เดือน .......................... พ.ศ. ............


         ข้าพเจ้าไม่สามารถเขียนหนังสือได้  แต่ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในใบยินยอมนี้ให้แก่ข้าพเจ้าฟังจนเข้าใจ  และข้าพเจ้าจึงได้พิมพ์ลายนิ้วมือไว้เป็นหลักฐาน

	ลายนิ้วมืออาสาสมัครวิจัย


	ลงนาม…………………………….………..  ผู้วิจัย
      (..............................................) ตัวบรรจง
วันที่......... เดือน ............................ พ.ศ. ............

	ลายเซ็นพยานจำนวน ๒ คน

ลงนาม……………………………….…….. พยาน
       (.............................................) ตัวบรรจง
วันที่......... เดือน .......................... พ.ศ. ............
	ลงนาม……………………………………..  พยาน
       (.............................................) ตัวบรรจง
วันที่......... เดือน ........................... พ.ศ. ............



ในกรณีอาสาสมัครยังไม่บรรลุนิติภาวะ  ผู้วิจัยต้องทำเอกสารชี้แจงพร้อมคำยินยอมพร้อมใจ (Assent Form)  สำหรับเด็กที่เป็นอาสาสมัครวิจัย จำแนกตามระดับอายุ ได้แก่   อายุ ๗ - ๑๒ ปี และ ๑๓ ปีขึ้นไป พร้อมเอกสารแสดงความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวสำหรับบิดามารดาหรือผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมาย กรณีที่ผู้ปกครอง/ผู้อุปการะเขียนหนังสือไม่ได้ให้ใช้แบบพิมพ์ลายนิ้วมือ

	ผู้ปกครอง/ผู้อุปการะโดยชอบด้วยกฎหมาย
ลงนาม………………………………........
       (.........................................) ตัวบรรจง
วันที่......... เดือน ............................. พ.ศ. ............
	ลงนาม…………………………….………..  ผู้วิจัย
       (.............................................) ตัวบรรจง
วันที่......... เดือน ............................. พ.ศ. ............

	ลายเซ็นพยานอย่างน้อย 1 คน

ลงนาม……………………………….…….. พยาน
       (..........................................) ตัวบรรจง
วันที่......... เดือน ............................ พ.ศ. ............
	ลงนาม……………………………………..  พยาน
       (...........................................) ตัวบรรจง
วันที่......... เดือน .............................. พ.ศ. ............



ในกรณีที่อาสาสมัครเข้าร่วมวิจัยไม่สามารถตัดสินใจเองได้  (โรคจิต-หมดสติ)  ให้ผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมาย  หรือบิดา/มารดา เป็นผู้ลงนามยินยอม ตามแบบลงนาม หรือพิมพ์ลายนิ้ว แล้วแต่กรณี



แบบแจ้งผลการพิจารณาการวิจัยในมนุษย์
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์วิทยาลัยพยาบาลศรีมหาสารคาม 
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) ....................................................................................................................
......................................................................................................................................................................
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) ...............................................................................................................
......................................................................................................................................................................
 ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย ............................................................................................................................
สังกัด ...........................................................................................................................................................
แหล่งทุน ......................................................................จำนวนเงิน ........................................บาท
ผลการพิจารณา โดยมีรายละเอียดดังนี้

	หัวข้อพิจารณาด้านโครงการวิจัย
	เหมาะสม
	ควรปรับปรุง
	การแก้ไข/ปรับปรุง

	  ชื่อโครงการภาษาไทยและภาษาอังกฤษ 
   (ถูกต้อง, เหมาะสม)
	
	
	

	  เหตุผลความจำเป็นที่ต้องศึกษาวิจัยในคน
	
	
	

	 ความเป็นมา (การทบทวนวรรณกรรม)
	
	
	

	 ประโยชน์ที่คาดว่าที่จะได้รับจากการวิจัยของ 
   อาสาสมัครและชุมชน
	
	
	

	  วัตถุประสงค์ทั่วไป
	
	
	

	 วัตถุประสงค์เฉพาะ
	
	
	

	 ระบุสถานที่ศึกษาวิจัยและระยะเวลาศึกษาวิจัย
	
	
	

	 การวางแผนการวิจัย 
· รูปแบบการวิจัยและระเบียบวิธีวิจัย

· จำนวนกลุ่มตัวอย่าง

· inclusion criteria

· exclusion criteria

· Discontinuation criteria (for participant, 

termination criteria for the study)

· ขั้นตอนการดำเนินการวิจัย การควบคุม  

· การวิจัย การเก็บรวบรวมข้อมูล
· ตัวชี้วัดในการประเมินผล

· การวิเคราะห์ข้อมูล       
	
	
	

	งบประมาณ/แหล่งทุน
	
	
	

	เอกสารอ้างอิง
	
	
	

	แบบสอบถาม/สัมภาษณ์
	
	
	

	 ผู้วิจัยมีความรู้ความสามารถเพียงพอเหมาะสม
	
	
	

	ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมของอาสาสมัคร
· ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นและการป้องกันแก้ไข

· ค่าจ้าง (ใน Phase I)   ค่าตอบแทน   ชดเชย

·  ระบุการดูแลรักษา และแก้ปัญหาอื่น ๆ กรณีเกิดผลแทรกซ้อนแก่อาสาสมัคร
	
	
	

	 ประเด็นอื่น ๆ ที่เกี่ยวกับด้านจริยธรรม (ความลับ ผลกระทบด้านจิตใจ  สังคม ชุมชน)
	
	
	

	เอกสารชี้แจงข้อมูลสำหรับอาสาสมัครวิจัย    

· กระบวนการขอความยินยอม
· ความครบถ้วนของข้อมูล  
	
	
	

	เอกสารแสดงความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว
	
	
	


ข้อเสนอแนะอื่นๆ.......................................................................................................................................................................................................................................................................................................................
สรุปผลการพิจารณาโครงการวิจัยเรื่อง...........................................................................................
( อนุมัติแบบไม่มีเงื่อนไข    

( อนุมัติโดยให้ปรับแก้ไข     
( รอการพิจารณา  โดยแก้ไขแล้วส่งเข้ารับการพิจารณาจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
    มนุษย์เครือข่าย/วิทยาลัย ใหม่

( รอการพิจารณา  โดยส่งเข้ารับการพิจารณาจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
     เครือข่ายภาค............หรือคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน กระทรวงสาธารณสุข (ERC)

( ไม่อนุมัติ
                          ลงชื่อ...................................................................


                         
(..............................................................................)

                      เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมวิจัยในมนุษย์
                                   วิทยาลัยพยาบาลศรีมหาสารคาม
                              วันที่............เดือน................พ.ศ. .................







คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์วิทยาลัยพยาบาลศรีมหาสารคาม
ของรับรองว่า
โครงการวิจัยเรื่อง         
หัวหน้าโครงการ          
หน่วยงานต้นสังกัด       
ได้รับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของวิทยาลัยพยาบาลศรีมหาสารคาม บนพื้นฐานของหลักจริยธรรมการวิจัยสากล 
วันที่รับรอง           
.............................................................
 




                 (............................................)


                 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
                                                   วิทยาลัยพยาบาลศรีมหาสารคาม




..................................................................




     (............................................)


                  ผู้อำนวยการวิทยาลัยพยาบาลศรีมหาสารคาม
IRB SNC...................................... วันหมดอายุ...................................
สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
50 ถ. ผดุงวิถี ต.ตลาด อ.เมือง จ.มหาสารคาม 44000

โทรศัพย์ 043-711411 ต่อ 130 


[image: image1.png]



The Ethical Review Committee for Research in Human Subjects

Srimahasarakham Nursing College

Praboromarajchnok, Institute for Health Workforce Development

 Ministry of Public Health, Thailand

................................................................
Title of Project : 

Reference Number : 

Principle Investigator :

Place of Proposed Study :

We also confirm that we are an ethics committee constituted in agreement and in accordance with the ICH-GCP

The Ethical Review Committee for Research in Human Subjects Srimahasarakham Nursing College, Praboromarajchnok, Institute for Health Workforce Development, Ministry of Public Health, Thailand had reviewed (both) Thai (and English) protocol.  In ethical concern, the committee has reviewed and approved for implementation of the research study as above mention, therefore the Thai protocol will be mainly conduct.  The protocol must be approved by continuation review for the duration of (timeline/one year ) until expired.
.................................................. Chairman

                                                     (..................................................)
.................................................. Secretary

                                                        (..................................................)

Date of Meeting .................................................
Date of Approval ..................................................... Date of Expire  ................................................

บันทึกข้อความ
ส่วนราชการ     …………………………………………………………………………………………………………………………  

ที่  สธ  ๐๒๐๓......../ ………………………………….…  วันที่   ………………..………………………………………………
เรื่อง  รายงานการแก้ไขปรับปรุงโครงการวิจัย/รายงานการเบี่ยงเบนโครงการ/รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง/การขอต่ออายุโครงการ/การแจ้งปิดโครงการ/การรายงานฉบับสมบูรณ์
เรียน  ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เครือข่าย/วิทยาลัย........................ 


ข้าพเจ้า………………………………………สังกัด (ภาค/กลุ่มวิชา)……………………………………………...

หัวหน้าโครงการวิจัยเรื่อง (ชื่อภาษาไทย) …………………..………………………………………………….…………..…

รหัสโครงการ………….…ซึ่งได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของวิทยาลัย………….........................ตั้งแต่วันที่ ................................. ถึง วันที่ ...........................
มีความประสงค์ ................................................................................................โดยแนบเอกสารมาดังนี้

๑.  ..........................................................................................................จำนวน........ ชุด
๒.  ...........................................................................................................จำนวน........ ชุด
๓.  ...........................................................................................................จำนวน........ ชุด
	           จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา
ลงชื่อ     ………………………………………..

             (…………………………….……)

               อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ
          กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา
	ลงชื่อ      ……………………………………….…     

              (…………..………………………)

                  หัวหน้าโครงการวิจัย


	เรียน  ประธาน/เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์วิทยาลัยพยาบาลศรีมหาสารคาม                    

เพื่อโปรดพิจารณา     
 ลงชื่อ       ………………………………………..
                (…………………………….…….) 
 เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์/       เจ้าหน้าที่ธุรการงานวิจัย
	



แบบรายงานการขอปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย (Report of Protocol Amendment)

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์วิทยาลัยพยาบาลศรีมหาสารคาม
รหัสโครงการ......................................ได้รับอนุมัติเมื่อวันที่ .................................................................
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) ...............................................................................................................
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) ...........................................................................................................
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย .......................................................................................................................
สังกัด ...................................................................................................................................................
ระยะเวลาดำเนินการ......................................แหล่งทุน ......................จำนวนเงิน ........................บาท
โปรดระบุรายละเอียดของการขอปรับปรุงแก้ไขในโครงการวิจัยและเอกสารอื่น ๆ 

	ข้อความเดิม
	ข้อความใหม่
	เหตุผลที่เปลี่ยนแปลง

	หัวหน้าโครงการหรือทีมผู้วิจัย
(เพิ่ม/ลด/เปลี่ยน)
	
	

	สถานที่ (เพิ่ม/ลด/เปลี่ยน)
	
	

	อาสาสมัคร (เพิ่ม/ลด/เปลี่ยน)
	
	

	เอกสารชี้แจงข้อมูลสำหรับอาสาสมัครวิจัย (เปลี่ยนอะไร)
	
	

	เอกสารแสดงความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว (เปลี่ยนอะไร)
	
	

	อื่นๆ ระบุ เช่น ขอติดประกาศเชิญชวน
	
	



ข้าพเจ้าได้ส่งรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยนี้ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของวิทยาลัยครั้งล่าสุดเมื่อวันที่  .................................................... 
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล และรายงานตามความเป็นจริงทุกประการ
ลงนาม .................................
 (................................................)
            หัวหน้าโครงการวิจัย

                วันที่ ...................................

แบบรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย (Report of Protocol Deviation)

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์วิทยาลัยพยาบาลศรีมหาสารคาม
รหัสโครงการ.........................................................ได้รับอนุมัติเมื่อวันที่ .............................................
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) ..................................................................................................................
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) ..............................................................................................................
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย ..........................................................................................................................
สังกัด ...............................................................................................................................................
ระยะเวลาดำเนินการ........................................แหล่งทุน ......................จำนวนเงิน ........................บาท
โปรดระบุรายละเอียดของการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย
	วัน/เดือน/ปี
เวลาที่เกิดเหตุ
	เหตุการณ์ที่มีการเบี่ยงเบน
	ข้อกำหนดของโครงการ
	ผลกระทบต่ออาสาสมัครและแนวทางป้องกัน/แก้ไข

	
	
	
	


การดำเนินการกับอาสาสมัครวิจัย ภายหลังเกิดเหตุการณ์เบี่ยงเบนจากโครงการ
( หยุดดำเนินการวิจัย โดย
        ( ปิดโครงการ
        ( ปรับเปลี่ยนกระบวนการวิจัย โดยได้ยื่นเสนอขออนุมัติต่อคณะกรรมการฯ เมื่อวันที่ .............
( ดำเนินการวิจัยต่อ โดย
        ( ไม่ปรับเปลี่ยนกระบวนการวิจัย
        (  เพิ่มมาตรการในการเฝ้าระวังและยื่นเสนอขออนุมัติต่อคณะกรรมการฯ เมื่อวันที่ ...............
        ( ปรับเปลี่ยนกระบวนการวิจัย โดยได้ยื่นเสนอคณะกรรมการฯ เมื่อวันที่ ...............................
                                                      ลงนาม ........................................................
                                                       (..........................................................)





       หัวหน้าโครงการวิจัย





            วันที่ .............................................


แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในโครงการวิจัย (SAE Form)

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์วิทยาลัยพยาบาลศรีมหาสารคาม
รหัสโครงการ....................................................ได้รับอนุมัติเมื่อวันที่ ........................................................
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) ...................................................................................................................
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) ...............................................................................................................
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย ..........................................................................................................................
สังกัด .......................................................................................................................................................
ระยะเวลาดำเนินการ..........................................แหล่งทุน ......................จำนวนเงิน ........................บาท
โปรดระบุรายละเอียดของการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในโครงการวิจัย
	วัน/เดือน/ปี
เวลาที่เกิด
	เหตุการณ์ที่เกิดไม่พึงประสงค์
	ผลกระทบต่อ
อาสาสมัครวิจัย
	แนวทางป้องกัน/แก้ไข

	
	
	
	


การดำเนินการ ภายหลังการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในโครงการ
( หยุดดำเนินการวิจัย โดย
        ( ปิดโครงการ
        ( ปรับเปลี่ยนกระบวนการวิจัย โดยได้ยื่นเสนอขออนุมัติต่อคณะกรรมการฯ เมื่อวันที่ ...........
( ดำเนินการวิจัยต่อ โดย
        ( ไม่ปรับเปลี่ยนกระบวนการวิจัย
        (  เพิ่มมาตรการในการเฝ้าระวังและยื่นเสนอขออนุมัติต่อคณะกรรมการฯ เมื่อวันที่ ..............

        ( ปรับเปลี่ยนกระบวนการวิจัย โดยได้ยื่นเสนอคณะกรรมการฯ เมื่อวันที่ ........................
  ลงนาม ...............................................
                                                               (..........................................................)






  หัวหน้าโครงการวิจัย






           วันที่ ......................................

แบบรายงานความก้าวหน้าการดำเนินงานวิจัย (Progress Report)

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของวิทยาลัย
(สำหรับโครงการวิจัยที่รายงานมากกว่าปีละ  1 ครั้ง)
รหัสโครงการ...................................................ได้รับอนุมัติเมื่อวันที่ ........................................................
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) ..................................................................................................................
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) .............................................................................................................
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย .........................................................................................................................
สังกัด ....................................................................................................................................................
ระยะเวลาดำเนินการ...........................................แหล่งทุน ......................จำนวนเงิน ........................บาท
รายงานผลการดำเนินงานครั้งที่ .............  ช่วงเวลาที่รายงาน..........................ถึง.................................
ระบุรายละเอียดดังรายการต่อไปนี้

๑. วัตถุประสงค์ของการวิจัย
๒. สถานที่วิจัยทั้งหมด
๓. จำนวนอาสาสมัครวิจัย ที่ลงนามยินยอมเข้าร่วมโครงการ /ไม่ผ่านการคัดกรอง /ถอนตัวออกจากโครงการ / 
    อยู่ระหว่าการวิจัย / เสร็จสิ้นการวิจัย

๔. การเปลี่ยนแปลง เช่น เปลี่ยนชื่อโครงการ  เพิ่ม/ลด/เปลี่ยนอาสาสมัครวิจัย  เปลี่ยนผู้วิจัย/ สถานที่ (แนบ
   หลักฐานการรายงานและการอนุมัติจากคณะกรรมการฯ)  (ถ้ามี)
๕. รายงานผลการดำเนินการวิจัยในปัจจุบัน
๖. ผลข้างเคียงที่เกิดขึ้นในโครงการ และการป้องกัน/แก้ไข (ถ้ามี)
๗. แผนการดำเนินงานในปีต่อไป 
๘. การตีพิมพ์และเผยแพร่ (กรณีที่ตีพิมพ์/เผยแพร่แล้ว)

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล และรายงานตามความเป็นจริงทุกประการ
ลงนาม …………………………………………………

                                                                             (………………………………………………)
                                                                         หัวหน้าโครงการวิจัย
วันที่……………………


แบบรายงานการขอต่ออายุโครงการ/การแจ้งปิดโครงการ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์วิทยาลัยพยาบาลศรีมหาสารคาม
โปรดเลือกตามความประสงค์ของผู้วิจัย
( ขอต่ออายุหนังสืออนุมัติพร้อมรายงานสถานะการดำเนินการ (สำหรับการวิจัยที่ยังไม่แล้วเสร็จ)

( แจ้งปิดโครงการและรายงานผลการดำเนินการวิจัย พร้อมสรุปผลโครงการวิจัย (สำหรับการวิจัยที่เสร็จสิ้นแล้ว)
รหัสโครงการ.....................................................ได้รับอนุมัติเมื่อวันที่ .................................................
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) ................................................................................................................
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) ..................................................................................................................
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย ........................................................................................................................
สังกัด .............................................................................................................................................
ระยะเวลาดำเนินการ........................................แหล่งทุน ......................จำนวนเงิน ........................บาท
ขอรายงานสถานะโครงการ/รายงานผลการดำเนินการวิจัย ดังนี้
๑. การรวบรวม/คัดเลือกกลุ่มตัวอย่างเข้าร่วมโครงการวิจัยได้    ( ครบ ( ไม่ครบตามที่วางแผนไว้
๒. ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครวิจัย  ( ไม่มี ( มี ดังนี้

      (1) จำนวนอาสาสมัครวิจัยที่กำหนดไว้ตามแผนโครงการ .................................................. คน

      (2) จำนวนอาสาสมัครวิจัยตั้งแต่เริ่มต้นโครงการ จนถึงขณะนี้ รวมทั้งหมด ............. คน   แบ่งเป็น
          - จำนวนอาสาสมัครวิจัยที่กำลังอยู่ในระหว่างดำเนินการ ............................................... คน
          - จำนวนอาสาสมัครวิจัยที่ขาดการติดต่อ......................................................................... คน
          - จำนวนอาสาสมัครวิจัยที่ดำเนินการเก็บข้อมูลได้ครบถ้วนแล้ว ................................... คน
๓. ข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Serious adverse event) หรือเหตุการณ์ไม่คาดคิด (unexpected event)  ชนิดร้ายแรง ที่เกิดกับอาสาสมัคร  ( ไม่มี ( มี จำนวน ...... ครั้ง แนบใบสำเนาการอนุมัติหรือระบุรายละเอียดเกี่ยวกับอาการ การแก้ไข และวิธีการป้องกัน/แก้ไข ที่ได้ปฏิบัติ ....................................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................................
๔. ข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (adverse event) หรือเหตุการณ์ไม่คาดคิด (unexpected event) ชนิดไม่ร้ายแรง ที่เกิดกับอาสาสมัคร  ( ไม่มี ( มี จำนวน ...... ครั้ง แนบใบสำเนาการอนุมัติหรือระบุรายละเอียดเกี่ยวกับอาการ การแก้ไข และวิธีการป้องกัน/แก้ไข ที่ได้ปฏิบัติ ......................................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................................
๕. การปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย (Protocol amendment) ในระหว่างการดำเนินการวิจัย
( ไม่มี ( มี จำนวน ...... ครั้ง  ( ได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการฯ แล้ว (แนบใบสำเนาการอนุมัติ)

                                       ( ยังไม่ได้แจ้ง
๖. การเบี่ยงเบนไปจากโครงการวิจัย (Protocol deviation) ในระหว่างการดำเนินการวิจัย
( ไม่มี ( มี จำนวน ...... ครั้ง  ( ได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการฯ แล้ว (แนบใบสำเนาการอนุมัติ)

                                       ( ยังไม่ได้แจ้ง
๗. ข้อมูลที่สืบค้นได้เพิ่มเติม ในแง่ความเสี่ยง /ประโยชน์ (risk/benefit) ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย
( ไม่มี ( มี  กรุณาระบุรายละเอียด ..................................................................................................
......................................................................................................................................................................
๘. แผนการนำเสนอผลการวิจัย
( ไม่มี ( มี  กรุณาระบุวิธีการเผยแพร่และชื่อวารสาร/งานประชุม ..........................................
......................................................................................................................................................................
๙. กรณีที่โครงการวิจัยยังไม่สิ้นสุด คาดว่าจะสิ้นสุดการวิจัยเมื่อ (วัน/เดือน/ปี) ...........................
ขอให้ระบุแผนการดำเนินงานในปีต่อไป.............................................................................................
......................................................................................................................................................................
๑๐. ปัญหาและอุปสรรคในการดำเนินการวิจัย ( ไม่มี  ( มี ระบุ ...........................................
......................................................................................................................................................................
(   ขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัยเป็นเวลาอีก 
                ( 1 ปี        (........................ เดือน (ระบุระยะเวลาที่ต้องการต่ออายุ) 

(   แจ้งปิดโครงการวิจัย ได้ดำเนินการวิจัยเสร็จสิ้นเมื่อ (วัน/เดือน/ปี) ......................................                                                                        
     ลงนาม ........................................................
                                                            (........................................................)





             หัวหน้าโครงการวิจัย





               วันที่ ...............................................

แบบรายงานการวิจัยแล้วเสร็จ (Final Report)

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์วิทยาลัยพยาบาลศรีมหาสารคาม 
รหัสโครงการ................................................................ได้รับอนุมัติเมื่อวันที่ ........................................
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) ................................................................................................................
ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษ) ...........................................................................................................
ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย .......................................................................................................................
สังกัด ....................................................................................................................................................
ระยะเวลาดำเนินการ...................................แหล่งทุน ......................จำนวนเงิน ........................บาท
เริ่มทำวิจัยเมื่อ (เดือน,ปี) .....................................................................................................................
ทำวิจัยแล้วเสร็จเมื่อ (เดือน,ปี) .............................................................................................................
การเผยแพร่งานวิจัยเรื่องนี้
· เผยแพร่แล้ว (โปรดระบุ ชื่อการประชุม/วารสาร  และแนบนิพนธ์ต้นฉบับ) 
      การประชุมวิชาการ....... ..........................................................................
      เมื่อวันที่ ...............................................................................................
      หรือวารสาร.......................................................................................... 
      เมื่อวันที่ ...............................................................................................
· ยังไม่ได้เผยแพร่ โดยมีแผนการเผยแพร่ ในการประชุมวิชาการ............................ 
      หรือวารสาร.......................... ภายใน (เดือน, ปี) ...............................................
หลักฐานการทำวิจัยแล้วเสร็จและ CD บรรจุ Electronic file จำนวน 1 แผ่น

     (  รายงานวิจัยฉบับสมบูรณ์ 5 บท 

     (  รายงานวิจัยสำหรับการตีพิมพ์ในวารสารวิชาการ







ลงนาม ............................................







         (.........................................)
                                                                 หัวหน้าโครงการ
        





    วันที่ ......................................

บันทึกข้อความ 
ส่วนราชการ.......................................................................................................................................
ที่  สธ..0203…../................................................วันที่.........................................................................
เรื่อง ขอคัดลอกสำเนาเอกสารเกี่ยวกับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
เรียน เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์วิทยาลัยพยาบาลศรีมหาสารคาม

ข้าพเจ้า...................................................สังกัด.............................................
ได้เสนอโครงการวิจัยเรื่อง (ชื่อภาษาไทย)...................................................................
.................................................................................................................................................................

มีความประสงค์ขอสำเนาเอกสารดังต่อไปนี้

๑. ………………………………………………………………………..   จำนวน ……….ชุด


๒. ………………………………………………………………………..   จำนวน ……….ชุด

๓. ………………………………………………………………………..   จำนวน ……….ชุด

๔. ………………………………………………………………………..   จำนวน ……….ชุด

๕. ………………………………………………………………………..   จำนวน ……….ชุด

๖. ………………………………………………………………………..   จำนวน ……….ชุด

จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา
………………………………….

                     (…………………………………...)

                    ผู้ขอเอกสาร
เรียน เจ้าหน้าที่ธุรการงานวิจัย

เห็นควรอนุญาตให้คัดลอกเอกสารได้ตามที่ขอ

ลงชื่อ………………………………………..


    (………………………………….….)



      เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

                   วิทยาลัยพยาบาลศรีมหาสารคาม
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หมายเหตุ  ให้ปรับปรุงเอกสารแสดงความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวให้เหมาะสมตามกลุ่มตัวอย่าง โดยตัดข้อความที่ไม่เกี่ยวข้องออก และเพิ่มเติมข้อความที่จำเป็นได้
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