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	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะพยาบาลศาสตร์ วิทยาเขตปัตตานี 
Research Ethics Committee of Faculty of Nursing, Pattani campus
	แบบรายงานการประเมินตนเอง
(Self Assessment Form)

	เลขที่โครงการ (Protocol Number)
	ชื่อโครงการ
(Title)

	หัวหน้าโครงการวิจัย :  
(Investigator’s Name) :
	เบอร์โทรศัพท์ภายใน :

เบอร์โทรศัพท์มือถือ : 

	สังกัดภาควิชา : 

คณะ :
	E-Mail : 

	รายการประเมิน
	มี
	ไม่มี
	ไม่เกี่ยวข้อง/
ไม่ต้องมี
	หมายเหตุ ให้ระบุหมายเลขหน้า/หัวข้อที่ปรากฏในเอกสารโครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์

	A    Scientific value

	1.  หลักการและเหตุผล (Rationale)
	
	
	
	

	2.  การทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง
	
	
	
	

	3.  วัตถุประสงค์ (Objective)
	
	
	
	

	4.  รูปแบบการวิจัย (Study design)
	
	
	
	

	5.  กลุ่มประชากรที่ศึกษา (Study population)
	
	
	
	

	6.  ขนาดตัวอย่าง (Sample size)
	
	
	
	

	7.  เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครที่เข้าโครงการ (Inclusion criteria)
	
	
	
	

	8.  เกณฑ์การคัดอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัย (Exclusion criteria)
	
	
	
	

	9.  การใช้อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง
	
	
	
	

	10.  การแบ่งกลุ่มอาสาสมัคร
	
	
	
	

	11.  เครื่องมือหรือวิธีทดสอบที่ใช้ในการวิจัย
	
	
	
	

	12.  การใช้กลุ่มควบคุมหรือยาหลอก
	
	
	
	

	13.  วิธีการวัดผลการวิจัย
	
	
	
	

	14.  การเฝ้าระวังผลแทรกซ้อนและการแก้ไข
	
	
	
	

	15.  จำนวนและปริมาณของเลือดหรือสิ่งส่งตรวจ
	
	
	
	

	16.  ระยะเวลาและจำนวนครั้งของการติดตามผล
	
	
	
	

	17.  สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์

	
	
	
	

	B   Risk/Benefit assessment

	1.  ความเสี่ยงต่อสุขภาพของอาสาสมัครโดยตรง
	
	
	
	

	2.  ความเสี่ยงต่อสุขภาพของตัวอ่อนหรือบุตรในครรภ์ หรือคู่สมรส
	
	
	
	

	3.  ผลกระทบต่อจิตใจ ชื่อเสียง สังคมและเศรษฐกิจ ของอาสาสมัครโดยตรง
	
	
	
	

	4.  ผลกระทบต่อชุมชนที่เข้าร่วมการวิจัย
	
	
	
	

	5.  ประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรง
	
	
	
	

	6.  ประโยชน์ต่อชุมชนที่เข้าร่วมการวิจัย
	
	
	
	

	7.  ประโยชน์ต่อสังคม
	
	
	
	

	C   Informed Consent

	1.  วิธีการชักชวนอาสาสมัครเข้าสู่โครงการ
	
	
	
	

	2.  การแจ้งวัตถุประสงค์ของการวิจัย
	
	
	
	

	3.  ระบุแหล่งทุนสนับสนุน
	
	
	
	

	4.  ขั้นตอนการปฏิบัติตัวของอาสาสมัคร
	
	
	
	

	5.  ระบุความเสี่ยงและผลแทรกซ้อน
	
	
	
	

	6.  ประโยชน์ที่ได้รับจากการเข้าร่วมวิจัย
	
	
	
	

	7.  การเข้าร่วมโครงการเป็นโดยสมัครใจ
	
	
	
	

	8.  ทางเลือกอื่นหากไม่เข้าร่วมโครงการ
	
	
	
	

	9.  สิทธิในการถอนตัวจากโครงการวิจัย
	
	
	
	

	10.การจ่ายค่าตอบแทน/ค่าเดินทาง/ค่าใช้จ่าย/ค่าชดเชยแก่อาสาสมัคร
	
	
	
	

	11. การเก็บรักษาความลับของอาสาสมัคร
	
	
	
	

	12. ชื่อ ที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ติดต่อผู้วิจัย
	
	
	
	

	13. ที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ติดต่อคณะกรรมการ
	
	
	
	

	14.  วิธีการแสดงความยินยอมของอาสาสมัคร 
	
	
	
	

	15. พื้นฐานอาชีพและประสบการณ์ของผู้วิจัย
	
	
	
	

	16. Conflict of interest
	
	
	
	

	17.  ประวัติการอบรมจริยธรรมการวิจัยของผู้วิจัยและผู้ร่วมโครงการวิจัย 
	
	
	
	

	ประเมินความเสี่ยงของโครงการ
        (  มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงเล็กน้อย
        (  มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย  แต่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง
        (  มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย  และไม่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง แต่มีความเป็นไปได้ที่จะได้รับความรู้เกี่ยวกับโรคหรือสภาวะที่อาสาสมัครเป็น
        (  มีความเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับที่กล่าวมาแล้วทั้งสามข้อ แต่อาจมีโอกาสที่จะเข้าใจ หรือป้องกัน หรือบรรเทาปัญหาร้ายแรงที่กระทบสุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร
        โปรดระบุข้อมูลสนับสนุน ผลการประเมินความเสี่ยง………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………







    (ลงชื่อ).........................................................................




   (                                               )

             ผู้ประเมิน




วันที่................../..................../.................
เอกสารสำหรับการประเมินตนเอง


Self-Assessment Form














