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                         แบบเสนอขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัย  ยื่นต่อ

ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยระดับบัณฑิตศึกษา  คณะวิทยาศาสตร์
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

ชื่อนิสิต  (นาย/นาง/นางสาว)…………………………………………………รหัสประจำตัว……………...........
หลักสูตร…………………………..…………สาขาวิชา……………………   (  ปริญญาโท  (  ปริญญาเอก








       (  ภาคปกติ     (  ภาคพิเศษ

โทรศัพท์…………………………………
โทรสาร.......................................E-Mail: …………………..………..

1.  ชื่อเรื่องวิทยานิพนธ์ (ภาษาไทย) ……………………………………...…………………………….……………
…………………………………………………………………………………………………………….………….

…………………………………………………………………………………………………………….………….

2.  ชื่อเรื่องวิทยานิพนธ์ (ภาษาอังกฤษ) ………………………………………...…...…………..…………
…………………………………………………………………………………………………………….………….

…………………………………………………………………………………………………………….………….

3.  คณะกรรมการควบคุมวิทยานิพนธ์/ ดุษฎีนิพนธ์  

อาจารย์ที่ปรึกษาหลัก ………………………...………………………… 
อาจารย์ที่ปรึกษาร่วม ……………………………………………………
อาจารย์ที่ปรึกษาร่วม ……………………………………………………
วันที่ส่งเค้าโครงฉบับสมบูรณ์ ณ คณะวิทยาศาสตร์ ………………………………………………..
4.ที่มาปัญหาการวิจัย (ระบุความสำคัญ/ที่มาของการวิจัยมาโดยสังเขป)
…………………………………………………………………………………………………………….………….

…………………………………………………………………………………………………………….………….

…………………………………………………………………………………………………………….………….

…………………………………………………………………………………………………………….………….

…………………………………………………………………………………………………………….………….

…………………………………………………………………………………………………………….………….

5.  วัตถุประสงค์การวิจัย 

……………………………………………………………………………………………………………………….

……………………………………………………………………………………………………………………….
……..………………………………………………………………………………………..……………………….

………………………..……………………………………………………………………..……………………….
6.  จำนวนและลักษณะของกลุ่มตัวอย่าง/สัตว์ทดลอง/ตัวอย่างอื่น ๆ  (กรณีใช้สิ่งมีชีวิตต้องระบุชื่อ
      วิทยาศาสตร์ และระบุจำนวนที่ใช้ตลอดโครงการ) 
      6.1 หอยแมลงภู่ (Perna viridis) จากฟาร์มเลี้ยงหอยแมลงภู่แบบแพเชือกของชาวประมงในอ่าวศรีราชา  
       ตำบลบางพระ อำเภอศรีราชา จังหวัดชลบุรี ในระหว่างเดือนพฤษภาคม - กรกฎาคม 2557 ใช้จำนวน 2 ขนาด  
       ดังนี้
   
1) หอยแมลงภู่ขนาดเล็ก (ความยาวเปลือกน้อยกว่า 4 เซนติเมตร) จำนวน 300 ตัว  

2) หอยแมลงภู่ขนาดกลาง (ความยาวเปลือก 4-6 เซนติเมตร) จำนวน 300 ตัว
 6.2 ปลาทู (Rastrelliger sp.) ที่จับได้จากน่านน้ำไทยฝั่งอ่าวไทยโดยชาวประมง นำมาขึ้นที่แพปลาอ่างศิลา ต.อ่างศิลา อำเภอเมือง จังหวัดชลบุรี ในระหว่างเดือนพฤษภาคม-กรกฎาคม 2557 ใช้ 1 ชนิด จำนวน 90 ตัว ไม่จำกัดขนาด 
……………………………………………………………………………………………………………….………

7.  ช่วงเวลาของการเก็บข้อมูล/การทดลอง  (ระบุช่วงเวลาที่ใช้ดำเนินการตลอดการทดลอง)
จาก  (วัน/เดือน/ปี).........................................................ถึง  (วัน/เดือน/ปี).................................................
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8.  สถานที่เก็บข้อมูล/การทดลอง 

8.1 บริเวณอ่าวศรีราชา ตำบลศรีราชา จังหวัดชลบุรี
8.2 แพปลาอ่างศิลา ตำบลอ่างศิลา จังหวัดชลบุรี
8.3 ห้องปฏิบัติการภาควิชา.....คณะ......มหาวิทยาลัย

9.  วิธีดำเนินการเก็บข้อมูล/การทดลอง  

ส่วนที่ 1 การตรวจวิเคราะห์เพื่อหาระดับการปนเปื้อนของสาร A ในเนื้อเยื่อของหอยแมลงภู่

ใช้เฉพาะส่วนเท้า (foot) ของหอยแมลงภู่ โดยผู้วิจัยจะสุ่มเก็บหอยแมลงภู่ตามข้อ 6.1 ออกจากสายเลี้ยงที่ห้อยลงไปในน้ำลึก 1.20 เมตร และระดับความลึกของน้ำบริเวณฟาร์มเลี้ยงอยู่ในช่วง 3-6 เมตร โดยเก็บตัวอย่างเดือนละ 1 ครั้ง (รวม 3 ครั้ง) แต่ละครั้งทำ 10 ซ้ำ (ซ้ำละ 1 สายเลี้ยง) โดยสุ่มเก็บจากสายเลี้ยงๆละ 10 ตัวในแต่ละขนาด (ข้อ 6.1) แต่ละเดือนเก็บที่ตำแหน่งและระดับน้ำทะเลเดียวกัน เก็บหอยแมลงภู่ใส่ลงในภาชนะบรรจุน้ำทะเลที่แหล่งเลี้ยง นำมาเตรียมตัวอย่างต่อในห้องปฏิบัติการของภาควิชา...โดยตัดเนื้อเยื่อส่วนเท้าน้ำหนักประมาณ 1 กรัม แยกแต่ละตัวอย่าง ใส่ลงในหลอดทดลองขนาด 1.5 มิลลิลิตร แช่เก็บรักษาไว้ที่ -80 องศาเซลเซียส เพื่อการวิเคราะห์ต่อไป 

ตัวอย่างปลาทู ผู้วิจัยจะออกเก็บรวบรวมตัวอย่างเดือนละ 1 ครั้ง (รวม 3 ครั้ง) แต่ละครั้งทำ 3 ซ้ำๆ ละ 10 ตัว (รวม 30 ตัว/ครั้ง) โดยจะสุ่มเก็บมาจากชาวประมงที่จับปลามาจากน่านน้ำไทยฝั่งทะเลอ่าวไทยที่ทราบตำแหน่ง ซึ่งปลาจะถูกแช่ไว้ในน้ำแข็งนำมาขึ้นที่แพปลาอ่างศิลา จำนวนตัวอย่างดังข้อ 6.2 ปลาที่ได้จะนำมาเตรียมตัวอย่างต่อในห้องปฏิบัติการของภาควิชา...โดยจะตัดใช้เฉพาะส่วนเนื้อในแผ่นปิดเหงือก (operculum) ทั้งสองข้างของปลาแต่ละตัว น้ำหนักเนื้อเยื่อรวมประมาณ 1 กรัม ใส่ลงในหลอดทดลองขนาด 1.5 มิลลิลิตร แช่เก็บรักษาไว้ที่ -80 องศาเซลเซียส เพื่อการวิเคราะห์ในขั้นตอนต่อไป

ตัวอย่างทั้งหมดที่เตรียมไว้จะส่งวิเคราะห์หาระดับการปนเปื้อนของสาร A ซึ่งจะใช้วิธี GC-MS (Gas chromatography-Mass spectrometry) ทำโดยเจ้าหน้าที่ประจำ เครื่องมืออยู่ที่หน่วยงานวิจัยกลาง คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัย.....โดยมี..... เป็นผู้ดูแลเครื่องมือ

การเตรียมตัวอย่างในห้องปฏิบัติการเพื่อส่งวิเคราะห์ ทำโดยการ....ใช้ชนิด......ความเข้มข้น...จำนวน......

ส่วนที่ 2 ……………….

ส่วนที่ 3..........................
10.  ขออนุมัติทำวิทยานิพนธ์ที่  (ทุกเรื่องต้องตอบข้อ  24-25   และตอบตามกลุ่มตัวอย่าง)


10.1  ใช้กลุ่มตัวอย่างทดลอง


(  ใช้คน  (ตอบข้อ 11-19)  ระบุ..........................................................................................


(  ใช้สัตว์มีกระดูกสันหลัง  (ตอบข้อ  20-23)  ระบุ ปลาทู (Rastrelliger sp.)


(  ใช้สัตว์ไม่มีกระดูกสันหลังและสิ่งมีชีวิตอื่น ๆ  ระบุ หอยแมลงภู่ (Perna viridis)
(  ไม่ใช้สิ่งมีชีวิต 

10.2  มีผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม


( มีผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม เช่น ใช้สารเคมีอันตราย สารกัมมันตรังสี จุลินทรีย์ เป็นต้น


(  ไม่มีผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม 
กรณีใช้คนเป็นตัวอย่างทดลอง
11.  ค่าตอบแทนการเข้าร่วมเป็นกลุ่มตัวอย่าง 

(  ไม่มี 
(  มี ระบุ ……………...………………………………………………………………………………

12.  การถอนตัวจากการเป็นกลุ่มตัวอย่าง (ระบุว่าในกรณีที่กลุ่มตัวอย่างประสงค์จะขอถอนตัว กลุ่มตัวอย่าง 
      จะต้องทำอย่างไร)

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

13.  การบาดเจ็บและอันตรายต่อร่างกาย  ซึ่งอาจเกิดจากการวิจัย 

(ระบุว่าในกรณีที่มีอันตรายและบาดเจ็บเกิดขึ้นกับร่างกายของกลุ่มตัวอย่าง  ผู้วิจัยจะดำเนินการ
อย่างไร) 

………………………………………………………………………………………………………………….

………………………………………………………………………………………………………………….

14.  การเก็บรักษาและการประกันมิให้ข้อมูลที่เก็บได้ถูกนำออกเผยแพร่โดยมิได้รับอนุญาตจาก
      กลุ่มตัวอย่าง (ระบุวิธีการและระยะเวลาการเก็บรักษาข้อมูล) 
………………………………………………………………………………………………………………….

………………………………………………………………………………………………………………….
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15.  ความเสี่ยงของกลุ่มตัวอย่างด้านร่างกาย 

(  ไม่มี  

(  มี (ระบุ) ……………..…………………………………………………………………………….

การเตรียมการเพื่อลดความเสี่ยง ………………….…………………………...…………………………..
………………………………………………………………………………………………………………….

………………………………………………………………………………………………………………….

16.  ความเสี่ยงของกลุ่มตัวอย่างด้านจิตใจ 

(  ไม่มี  

(  มี (ระบุ) ……………..……………………………………………………………………………..…….

การเตรียมการเพื่อลดความเสี่ยง ……………………………………...…………………………………..

………………………………………………………………………………………………………………….

………………………………………………………………………………………………………………….

17.  ความเสี่ยงของกลุ่มตัวอย่างด้านสังคม 

(  ไม่มี  

(  มี (ระบุ) ……………..…………………………………………………………………………...……….

การเตรียมการเพื่อลดความเสี่ยง ……………………………………...………………………….………..

……………………………………………………………………………………………………………….….

18.  ความเสี่ยงของกลุ่มตัวอย่างด้านกฎหมาย 

(  ไม่มี  
(  มี (ระบุ) ……………..…………………………………………………………………………...……….

การเตรียมการเพื่อลดความเสี่ยง ……………………………………...…………………………………..

………………………………………………………………………………………………………………….

………………………………………………………………………………………………………………….

19.  ความเสี่ยงของกลุ่มตัวอย่างด้านอื่น ๆ 

(  ไม่มี  
(  มี (ระบุ) ……………………………………………………………………………………………..……
การเตรียมการเพื่อลดความเสี่ยง …………………………………………………………………………..
……………………………………………………………………………………………………………….….

………………………………………………………………………………………………………………….

กรณีใช้สัตว์ทดลอง
20.  แหล่งที่มาและการขนส่งของสัตว์ทดลอง.................................................................................................

หอยแมลงภู่ที่ใช้ทดลอง นำมาจากฟาร์มเลี้ยงหอยของชาวประมงบริเวณอ่าวศรีราชา อำเภอศรีราชา จังหวัดชลบุรี ภาชนะบรรจุมีขนาด.........มีความมั่นคงแข็งแรงและมีพื้นที่บรรจุตัวอย่างเพียงพอไม่หนาแน่น ระหว่างการขนส่งมีการควบคุมอุณหภูมิ การระบายอากาศเพียงพอ ระบบน้ำมีออกซิเจนเพียงพอ การขนส่งถึงจุดหมายปลายทางภายใน 1 วัน ส่วนปลาทูนั้นจะเป็นตัวอย่างตายที่ถูกแช่ไว้ในน้ำแข็งที่ผู้วิจัยจะสุ่มตัวอย่างดังรายละเอียดข้อ 6 และข้อ 9 โดยนำตัวอย่างมาแข่ในถังน้ำแข็งซึ่งเป็นภาชนะบรรจุที่มั่นคงแข็งแรงขนส่งมายังห้องปฏิบัติการ
21. การดูแลและเก็บรักษาสัตว์ทดลอง (ระบุวิธีการปฏิบัติกับวัสดุอุปกรณ์ในการเลี้ยง/ใช้สัตว์ทำอย่างไรในระหว่างการทดลอง ระบุวิธีการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสัตว์ทดลองเมื่อใช้ตัวอย่างที่มีชีวิตโดยละเอียด เช่น การผ่าตัด การดูแลหลังผ่าตัด เทคนิคที่ใช้ การบรรเทาอาการเจ็บปวด ระบุชื่อยาและขนาดยาที่ให้ เป็นต้น)



ไม่ได้มีการเก็บรักษาหรือเลี้ยงสัตว์ทดลอง 

หลังจากขนส่งสัตว์ทดลองถึงห้องปฏิบัติการในแต่ละครั้ง ตัวอย่างหอยแมลงภู่จะถูกนำมาล้างเปลือกให้สะอาด จากนั้นแกะเปลือกหอยออก ใช้มีดหรือกรรไกรผ่าตัดตัดเฉพาะเนื้อเยื่อส่วนเท้านำไปทดลองดังรายละเอียดข้อ 9 เช่นเดียวกับตัวอย่างปลาทูจะใช้มีดหรือกรรไกรผ่าตัดตัดแยกใช้เฉพาะส่วนเนื้อในแผ่นปิดเหงือกทั้งสองข้าง
22. การทำให้สัตว์ทดลองตาย/การกำจัดสัตว์ทดลอง (ระบุวิธีการปฏิบัติกับสัตว์ทดลองอย่างไรเมื่อสิ้นสุดการทดลอง/ทำลายซากสัตว์ทดลองอย่างไร)



ตัวอย่างหอยแมลงภู่จะตายเมื่อถูกแกะออกจากเปลือก ส่วนปลาทูเป็นตัวอย่างตายที่ถูกแช่ในน้ำแข็งมาแล้ว
และเนื่องจากไม่ได้มีการทดสอบสารในตัวสัตว์ทดลองหรือทำให้ติดเชื้อ ซากเหลือของสัตว์ทดลองทั้งหมดจะถูกนำไปฝังกลบ ส่วนเปลือกของหอยแมลงภู่จะใส่ในถุงพลาสติกดำปิดปากถุงสนิททิ้งลงในถังขยะและนำไปกำจัดโดยเทศบาล
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23.  มีการใช้สัตว์ป่าและไม่ขัดต่อกฎหมายหรือนโยบายการอนุรักษ์สัตว์ป่า

เอกสารอนุญาตให้ใช้สัตว์ป่าและไม่ขัดต่อกฎหมายหรือนโยบายการอนุรักษ์สัตว์ป่า  เลขที่................

(แนบหลักฐาน)  .....................................................................................................................................
24.  ปัญหาและข้อสงสัย 

ในกรณีที่กลุ่มตัวอย่างมีปัญหา ข้อขัดข้อง ข้อสงสัย จะติดต่อผู้วิจัยได้ ดังนี้ 

โทรศัพท์………………………………………………..โทรสาร…………………………………………

e-mail………………………………………………………………………………………………………

25.  ความเสี่ยงต่อสิ่งแวดล้อม เช่น  (ให้ระบุรายละเอียดข้อควรระมัดระวังและวิธีการป้องกันความเสี่ยงจากการใช้สารพิษหรือเชื้อจุลินทรีย์ที่ทำการศึกษาที่อาจมีต่อสัตว์ทดลอง ต่อผู้ทดลอง/ผู้ดูแล และสิ่งแวดล้อมภายในและภายนอกสถานที่ทดลอง/เลี้ยงสัตว์ทดลอง รวมถึงต้องเลี้ยงดูสัตว์ทดลอง/เชื้อจุลินทรีย์เป็นกรณีพิเศษอย่างไรถึงจะไม่เกิดการแพร่กระจาย พร้อมทั้งอธิบายวิธีการป้องกันรักษาความปลอดภัยในการใช้สารดังกล่าว) 

(  สารเคมีอันตราย  ระบุ...................................................................................................

1. ตัวทำละลาย ได้แก่.....

การเตรียมการเพื่อลดความเสี่ยง: ทำการเตรียมสารในตู้ดูดควันและสวมถุงมือและใช้หน้ากากหรือผ้าปิดจมูกชนิดกันสารเคมีทุกครั้ง ส่วนของเสียรวบรวมใส่ภาชนะที่มีฝาผิดมิดชิดและแน่นหนา แยกตามชนิดของสารเคมี ติดฉลากที่ระบุชื่อของสารเคมีชัดเจนและระบุคำว่า “WASTE” หรือ “ของเสีย” ที่ข้างภาชนะ โดยจัดเก็บแยกออกจากสารเคมีที่ใช้ รวบรวมเพื่อรอส่งให้กับบริษัทรับกำจัดของเสียเพื่อกำจัดร่วมกับของเสียอันตรายอื่นๆ จากห้องปฏิบัติการโดยคณะ.....

(  สารกัมมันตรังสี  ระบุ....................................................................................................

(  จุลินทรีย์  ระบุ...............................................................................................................

(  อื่น ๆ  ระบุ มีดผ่าตัด

การเตรียมการเพื่อลดความเสี่ยง: นำไปใส่ในกระป๋องพลาสติกที่มีฝาปิดมิดชิดและแน่นหนา ระบุ “ขยะมีคม” หรือ “SHARP WASTE” ที่ข้างภาชนะ รวบรวมเพื่อรอส่งให้กับบริษัทรับกำจัดของเสียเพื่อกำจัดร่วมกับของเสียอันตรายอื่นๆ จากห้องปฏิบัติการ ดำเนินการโดยคณะ.....
ข้าพเจ้าขอรับรองข้อมูลที่ระบุในเอกสารนี้เป็นความจริงทุกประการ  และได้อ่านเอกสารที่เกี่ยวข้อง  เช่น
-แนวทางปฏิบัติจรรยาบรรณนักวิจัย  โดยสภาวิจัยแห่งชาติ
-แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแห่งชาติ โดยชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 
 พ.ศ. 2545

-จรรยาบรรณการใช้สัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์  โดยสภาวิจัยแห่งชาติ  เรียบร้อยแล้ว
นิสิต


…………...………………………

วันที่ …………………




(…………………………………)

อาจารย์ที่ปรึกษาหลัก
…………………………………

วันที่ …………………




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

วันที่ …………………




(…………………………………)

อาจารย์ที่ปรึกษาร่วม
…..………………………………

วันที่ …………………



(…………………………………)
ขั้นตอนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของนิสิตระดับบัณฑิตศึกษา








ไม่ต้องนำเข้าพิจารณา


ต้องนำเข้าพิจารณา
                                                    แจ้งเพื่อทราบ

















        5  วัน


ข้อมูลและแนวปฏิบัติเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยของนิสิตระดับบัณฑิตศึกษา มหาวิทยาลัยบูรพา

มหาวิทยาลัยบูรพามีประกาศ เรื่อง จริยธรรมการวิจัยของนิสิตระดับบัณฑิตศึกษา พ.ศ. 2553 
ลงวันที่  8 ธันวาคม พ.ศ. 2553  โดยนิสิตที่จะทำการวิจัย  (Master Thesis หรือ Doctoral Dissertation) ต้องผ่านกระบวนการกลั่นกรองของ  “คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย”  ก่อนดำเนินการเก็บข้อมูล ถ้าไม่ได้ดำเนินการ
ดังกล่าว จะถือว่างานวิจัยนั้นไม่เป็นส่วนหนึ่งของการศึกษาหลักสูตรใด ๆ  ของมหาวิทยาลัยบูรพา  โดยมีรายละเอียด
ดังนี้
1. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยระดับบัณฑิตศึกษา  คณะวิทยาศาสตร์  มหาวิทยาลัยบูรพา
2. การกลั่นกรองแบบฟอร์มจริยธรรมการวิจัยของนิสิต


แบบฟอร์มที่นิสิตยื่นที่จริยธรรม จะได้รับการพิจารณาโดยใช้เวลาประมาณไม่เกิน 20 วันทำการ
3. งานวิจัยที่ต้องได้รับการกลั่นกรองและแบบฟอร์มที่ใช้


นิสิตระดับปริญญาโท และเอก ที่ทำวิทยานิพนธ์/ดุษฎีนิพนธ์ทุกคน (Thesis และ Dissertation สำหรับนิสิตระดับปริญญาโท และเอกตามลำดับ) ต้องยื่นแบบฟอร์มขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัย โดยแนบเอกสารจำนวน 1 ชุด ดังนี้


(1)  แบบฟอร์มจริยธรรมการวิจัย   (แบบเสนอขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัย)



(2)  ข้อมูลที่จะอธิบายให้กับกลุ่มตัวอย่างการวิจัย 


(3)  ใบยินยอมเข้าร่วมเป็นกลุ่มตัวอย่างการวิจัย 


(4)  อื่น ๆ ที่จำเป็น


กรณีการวิจัยที่ต้องการคำยินยอมจากกลุ่มตัวอย่างหรือเจ้าของสัตว์ทดลอง ต้องมีเอกสาร  ข้อ (2) และข้อ  (3)  ด้วย

การทำวิจัยโดยที่ยังไม่ได้รับอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยระดับบัณฑิตศึกษา คณะวิทยาศาสตร์ก่อนดำเนินการเก็บข้อมูล  คณะวิทยาศาสตร์จะไม่รับว่างานวิจัยชิ้นนั้นเป็นส่วนหนึ่งของการศึกษาในหลักสูตรใด ๆ
4. ผลบังคับใช้
การทำวิจัยที่ต้องได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยระดับบัณฑิตศึกษา ของ
คณะวิทยาศาสตร์มีผลบังคับใช้กับนิสิตระดับบัณฑิตศึกษาทุกคนที่ยื่นแบบฟอร์มผ่านการสอบเค้าโครงวิทยานิพนธ์แล้ว  เพื่อขออนุมัติสอบเค้าโครงวิทยานิพนธ์ตั้งแต่วันที่  1  ธันวาคม  2553  เป็นต้นไป
5. ขั้นตอนใหม่ของการทำวิทยานิพนธ์
ภายหลังจากที่นิสิตสอบเค้าโครงวิทยานิพนธ์ผ่าน และได้แก้ไขเค้าโครงฯ เรียบร้อยแล้ว 
ให้นิสิตดำเนินการยื่นแบบเสนอขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัย  โดยใช้แบบฟอร์มจริยธรรมที่กำหนด  โดยแบบฟอร์มดังกล่าวนิสิตสามารถ  Download  จาก  Website  ของฝ่ายวิจัยและบัณฑิตศึกษา http://www.sci.buu.ac.th/research  หรือขอได้โดยตรงที่ฝ่ายวิจัยแลบัณฑิตศึกษา   


ในกรณีที่นิสิตมีความจำเป็นที่ต้องทำการวิจัยก่อนการสอบเค้าโครงวิทยานิพนธ์/ดุษฎีนิพนธ์ ขอให้นิสิตดำเนินการยื่นแบบเสนอขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัยก่อน แล้วจึงทำวิจัย  และถ้าทำการวิจัยแล้วบางส่วนพบว่าต้องปรับเปลี่ยนกระบวนการวิจัยหรือขยายเวลาในการดำเนินการวิจัย นิสิตต้องยื่นขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใหม่อีกครั้ง


การศึกษาทางคลินิก : ประเมินผลการใช้ ยา A (ชื่อสมมุติ) ในการรักษาภาวะเลือดออกผิดปกติจากโพรงมดลูก
เรียน  ผู้ป่วยทุกท่าน

ท่านเป็นผู้ที่ได้รับเชิญจากแพทย์ให้เข้าร่วมการศึกษาทางคลินิกเพื่อประเมินผลการใช้ยาในการใช้ ยา A  รักษาภาวะเลือดออกผิดปรกติจากโพรงมดลูก  ก่อนที่ท่านตกลงเข้าร่วมการศึกษาดังกล่าวขอเรียนให้ท่านทราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจัย ในครั้งนี้

สตรีไทยเป็นจำนวนมากต้องประสบกับภาวะประจำเดือนผิดปรกติ และทรมานจากภาวะดังกล่าว
ตลอดช่วงวัยเจริญพันธุ์ ซึ่งเกิดจากสาเหตุหลายประการด้วยกัน และแพทย์จะเป็นผู้อธิบายให้ท่านทราบได้ดีที่สุด
ในบางครั้งอาการปวดและมีเลือดออกผิดปรกติ เกิดเนื่องจากความไม่สมดุลของฮอร์โมนในร่างกาย ซึ่งรักษาได้
โดยการใช้ฮอร์โมนเพื่อปรับให้เกิดความสมดุล

ยา A มีส่วนประกอบของฮอร์โมนที่ช่วยปรับรอบเดือนให้ปกติ ในแต่ละแผงมียา 21 เม็ด โดยทุกเม็ดมีส่วนประกอบของ เอสตราไดออล วาเลอเรท 2 มิลลิกรัม (Estradiol valerate 2 mg)  และ จากเม็ดที่ 12 ถึงเม็ดที่  21  มีส่วนประกอบของตัวยานอร์เจสเตรล  0.5  มิลลิกรัม  (Norgentrel 0.5 mg)  ร่วมด้วย รับประทานครั้งละ  1  เม็ด 
วันละ  1  ครั้ง  สำหรับสตรีที่มีรอบเดือนปรกติ ให้เริ่มต้นรับประทานเม็ดแรกวันที่ 5 ของรอบเดือน (วันแรกที่ประจำเดือนมา = วันที่ 1 ของรอบเดือน)  หากประจำเดือนมาผิดปรกติ หรือไม่มีประจำเดือนมา ให้เริ่มต้นรับประทานยาได้ทันที เมื่อรับประทานจนครบ 21 เม็ด แล้วให้หยุดยา 7 วัน หลังหยุดยาประมาณ3-4  วัน  จะมีเลือดคล้ายเลือดประจำเดือนออกมา

ยา A ไม่ใช่ยาคุมกำเนิด ดังนั้นในช่วงที่รับประทานยานี้ ให้คุมกำเนิดโดยใช้วิธีการอื่น ๆ ที่ไม่ใช่
ฮอร์โมนร่วมด้วย (เช่น ใช้ถุงยางอนามัย  เป็นต้น)  หากต้องการคุมกำเนิดต่อ ภายหลังการรักษาด้วยยา A แพทย์
จะจ่ายยาเม็ดคุมกำเนิด B (ชื่อสมมุติ)  ให้แก่ท่านไปรับประทานต่อ และท่านจะได้เข้าร่วมในกลุ่มของสตรีที่ต้องการรับประทานยาเม็ดคุมกำเนิด หลังรักษาด้วย ยา A (หมายเหตุ : สตรีเพียง  50  ท่านแรกที่ต้องการคุมกำเนิดด้วย  ยา B)  หากท่านไม่ต้องการคุมกำเนิดต่อหลังการรักษาแพทย์จะสังเกตอาการต่อประมาณ  3  เดือน  หลังรักษาด้วย ยา A 


ยา A  เป็นยาเม็ดคุมกำเนิดชนิดรับประทานที่มีส่วนประกอบของตัวยา เอธินิล  เอสตราไดออล
และ เจสโตดีน (Ethinyl estradiol  and  Gestodene)  มีจำหน่ายและเป็นที่ยอมรับทั่วโลกเป็นระยะเวลาหลายปีแล้ว เจสโตดีน เป็นโปสเจสโตเจน (Progestogen) รุ่นที่ 3  ซึ่งได้การพัฒนาขึ้นให้ดีกว่าไปรเจสโตรเจนชนิดเดิม ๆ
-2-


ยาเม็ดคุมกำเนิด ยา B ใน  1  แผง มียา 21 เม็ด สำหรับรับประทาน  21  วัน หลังจากรับประทาน
ยาครบ  21  เม็ด ให้หยุดยา  7  วัน และสังเกตอาการ หลังรับประทานเม็ดสุดท้ายประมาณ  3-4  วัน จะมีเลือด
คล้ายประจำเดือนออกมา

หากท่านตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษาวิจัยนี้ จะมีข้อปฏิบัติร่วมดังต่อไปนี้
* ท่านไม่ต้องเสียค่าใช้จ่ายในการรักษา ดังนั้นท่านจะต้องกลับไปพบแพทย์ตามนัดเพื่อรับยา
ต่อไปอีก โดยไม่เสียค่าใช้จ่ายใด ๆ
* ก่อนเริ่มต้นการศึกษาและการพบแพทย์แต่ละครั้ง แพทย์จะตรวจร่างกายตามปรกติ (ตรวจ
ร่างกายทั่วไป, ตรวจภายใน)  และตรวจมะเร็งปากมดลูก  (pap smear)  เฉพาะก่อนการ
ศึกษาเพื่อคัดเลือกผู้ที่มีพยาธิสภาพอื่น ๆ ออก
* ระหว่าง 5 เดือนที่ศึกษา ขอความร่วมมือจากท่านให้บันทึกลักษณะของเลือดออกมาใน
แต่ละวันลงในแบบฟอร์ม หรือปฏิทินประจำเดือน สำหรับบันทึกลักษณะและปริมาณของ
ประจำเดือน (เล็กน้อย  ปานกลาง  มาก)

· ในการมาพบแพทย์ตามตารางนัดแต่ละครั้ง  (หลังเดือนที่ 2  และเดือนที่ 5) ท่าน
จะได้รับการตรวจจากแพทย์ดังนี้ จะวัดความดันโลหิต, ชีพจรและน้ำหนัก
· ประเมินอาการที่เกิดในช่วงเดือนที่ผ่านมา
· ส่งปฏิทินบันทึกการมีประจำเดือน
* ในตอนท้ายของการศึกษาวิจัย จะมีการตรวจร่างกายทั่วไปและตรวจภายในอาการข้างเคียง
ที่เกิดขึ้นระหว่างรับประทานยาดังกล่าว จะเกิดขึ้นเพียงเล็กน้อย และจะคล้ายกับผลข้างเคียง
ที่เกิดจากการใช้ยาที่มีส่วนประกอบของฮอร์โมนชนิดอื่น ๆ ซึ่งแพทย์จะเป็นผู้อธิบาย
รายละเอียดต่าง ๆ ของผลข้างเคียง  แพทย์จะแจ้งให้ท่านทราบ และยินดีตอบคำถามต่าง ๆ 
ที่ท่านสงสัยโดยละเอียด
การเข้าร่วมการศึกษานี้ เป็นไปโดยสมัครใจ ท่านอาจจะปฏิเสธที่จะเข้าร่วม หรือถอนตัวจากการศึกษานี้ได้ทุกเมื่อ
โดยไม่กระทบต่อการดูแลรักษาที่ท่านจะได้รับจากแพทย์

ประการสำคัญที่ท่านควรทราบถือ

ผลของการศึกษานี้ จะใช้สำหรับวัตถุประสงค์ทางวิชาการเท่านั้น โดยข้อมูลต่าง ๆ จะถูกเก็บ
ไว้ในคอมพิวเตอร์  และไม่มีการแพร่งพรายสู่สาธารณชน ขอรับรองว่าจะไม่มีการเปิดเผยชื่อของท่านตามกฎหมาย

หากท่านมีปัญหา หรือข้อสงสัยประการใด กรุณาติดต่อ……………………………………….

หน่วยงาน…………………………………………………..ตึก………………..ชั้น…………………………

โทร………………………………………………………..ซึ่งยินดีให้คำตอบแก่ท่านทุกเมื่อ

ขอขอบพระคุณในความร่วมมือของท่านมา ณ ที่นี้


การวิจัยเรื่อง  
การประเมินการสัมผัสสาร MTBE ที่มีผลต่อสุขภาพของตำรวจจราจร ที่ปฏิบัติหน้าที่ใน

    เขตกรุงเทพมหานคร
เรียน  ตำรวจจราจร/ตำรวจทั่วไป ที่เข้าร่วมในการวิจัยครั้งนี้

ท่านเป็นบุคคลหนึ่งที่ได้รับการสุ่มเลือกให้เข้าร่วมในการศึกษาวิจัยครั้งนี้  เนื่องจากปัจจุบัน
ประเทศไทยได้จำกัดการใส่สารตะกั่วในน้ำมันเบนซิน ทำให้มีการเติมสาร Methyl tert-Butyl  Ether (MTBE)

ลงแทนสารตะกั่วอินทรีย์ เพื่อเพิ่มค่าออกเทนในน้ำมัน ดังนั้นแม้ว่าตำรวจจราจรแม้จะมีความเสี่ยงต่อการสัมผัส
สารตะกั่วลดลงก็ตาม  แต่ก็อาจมีความเสี่ยงต่อการสัมผัสสาร MTBE เพิ่มขึ้น  ซึ่งสาร  MTBE นี้สามารถก่อให้
เกิดอาการเป็นพิษ โดยมีฤทธิ์กดประสาทส่วนกลาง  สามารถก่อให้เกิดอาการระคายเคืองต่อผิวหนัง นัยน์ตาได้
ผู้วิจัยเห็นว่าควรที่จะต้องมีการศึกษาหาข้อมูลเกี่ยวกับการสัมผัสสาร MTBE และปริมาณสาร MTBE ที่เข้าสู่
กระแสเลือดในร่างกายของตำรวจจราจร ทั้งนี้เพื่อให้ทราบปริมาณการสัมผัสที่ชัดเจนจึงต้องทำการเปรียบเทียบ
กับตำรวจทั่วไปที่มิได้ปฏิบัติหน้าที่ตำรวจจราจร

ในการวิจัยนี้จะได้ศึกษาตั้งแต่การตรวจวัดการปนเปื้อนของสาร MTBE  ในบรรยากาศบริเวณที่
ปฏิบัติหน้าที่ของตำรวจจราจร ลักษณะของการสัมผัสและการป้องกันตน และตรวจวัดระดับสาร MTBE ในเลือด
โดยเปรียบเทียบระหว่างตำรวจจราจรและตำรวจทั่วไป

เมื่อท่านได้ตัดสินใจเข้าร่วมในการศึกษาครั้งนี้ ท่านจะได้รับการสัมภาษณ์ตามแบบสัมภาษณ์ที่
ผู้วิจัยจัดทำขึ้น และจะมีการเจาะเก็บโลหิตจากเส้นเลือดดำ ในปริมาตรประมาณ  3  มิลลิลิตร  เพื่อส่งตรวจวัด
ระดับ  MTBE  ที่กองอาชีวอนามัย  กรมอนามัย  ทั้งนี้เลือดของท่านจะใช้เพื่อการตรวจหาสาร MTBE เท่านั้น

ในการเจาะเก็บโลหิตดำเนินการโดยนักเทคนิคการแพทย์ อุปกรณ์ต่าง ๆ ที่ใช้ในการนี้ ได้แก่
เข็มเจาะโลหิตเบอร์ 21 หลอดไซริงซ์  ขนาดความจุ  5  มิลลิลิตร  หลอดเก็บโลหิต จะใช้แบบที่ใช้ได้ครั้งเดียว
เท่านั้น (Disposable)  หลังจากที่เจาะเก็บโลหิตแล้ว จะมีการปิดปลาสเตอร์ยาให้เพื่อความสะอาดของแผลรอยเจาะด้วย

หลังจากที่ผู้วิจัยทราบผลแล้วจะได้รายงานให้ท่านทราบเป็นการส่วนตัวพร้อมทั้งอธิบายและแปล
ความหมายของผลการตรวจให้ทราบโดยละเอียดหากท่านต้องการ โดยข้อมูลของท่านจะถูกเก็บรักษาเป็นความลับ
ใช้เพื่อรายงานผลการวิจัยในภาพรวมเท่านั้น  ในการดำเนินการนี้ผู้วิจัยจะเป็นผู้ออกค่าใช้จ่ายทั้งสิ้น โดยที่ท่าน
ไม่ต้องเสียค่าใช้จ่ายใด ๆ

ระยะเวลาที่ทำการเก็บรวบรวมข้อมูลจากท่าน ทั้งการสัมภาษณ์และเจาะเก็บโลหิต จะใช้เวลา
ประมาณ  20  นาที การเก็บรวบรวมข้อมูลจากท่านจะดำเนินการเพียงครั้งเดียวเท่านั้น

ความเสี่ยงที่อาจจะเกิดขึ้นกับท่านมีเพียงผลกระทบอันเป็นผลมาจากการเจาะเก็บโลหิตเท่านั้น
ซึ่งนับว่ามีความเสี่ยงน้อยมาก  ผลกระทบที่อาจจะเกิดขึ้นมีเพียงการเกิดห้อเลือดบริเวณที่เจาะ  ซึ่งจะค่อย ๆ
หายได้เองใน  2-3  วัน

หากท่านมีปัญหาหรือข้อสงสัยประการใด สามารถสอบถามได้โดยตรงจากผู้วิจัยที่ไปร่วมเก็บ
รวบรวมข้อมูลในวันทำการเก็บรวบรวมข้อมูล หรือสามารถติดต่อสอบถามได้ตลอดเวลาที่

ชื่อ……………………………………………..
โทรศัพท์……………………………… หรือ

ชื่อ……………………………………………..
โทรศัพท์………………………………


ที่อยู่……………………………………………………………………………………………..


ผู้วิจัยขอขอบคุณท่านเป็นอย่างยิ่ง ในความร่วมมือในการวิจัยครั้งนี้
[image: image2.jpg]



ตัวอย่างใบยินยอมเข้าร่วมการวิจัย
------------------------


หัวข้อวิทยานิพนธ์    เรื่อง  ..........................................................................................
....................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................

วันให้คำยินยอม  วันที่ …………………เดือน…………………………พ.ศ. ……………….

ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอมเข้าร่วมการวิจัยนี้ ข้าพเจ้าได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยชื่อ...........................................
ถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย  วิธีการวิจัย  ประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียดและมีความเข้าใจดีแล้ว  
ข้าพเจ้ายินดีเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ด้วยความสมัครใจ  และข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะบอกเลิกการเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้
เมื่อใดก็ได้   และการบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลกระทบใด ๆ ต่อข้าพเจ้า

ผู้วิจัยรับรองว่าจะตอบคำถามต่าง ๆ ที่ข้าพเจ้าสงสัยด้วยความเต็มใจ ไม่ปิดบัง ซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าพอใจ  ข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวข้าพเจ้าจะถูกเก็บเป็นความลับและจะเปิดเผยในภาพรวมที่เป็นการสรุปผลการวิจัย 

ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นแล้ว และมีความเข้าใจดีทุกประการ และได้ลงนามในใบยินยอมนี้ด้วยความเต็มใจ



ลงนาม…………………………………………………………ผู้ยินยอม



          (…………………………………………………………)




ระบุ  อายุ....................ปี (กรณีอายุต่ำกว่า  18  ปีบริบูรณ์)



ลงนาม…………………………………………………………พยาน



          (…………………………………………………………)




ลงนาม…………………………………………………………ผู้ทำวิจัย



          (…………………………………………………………)

กรณีผู้ยินยอมอายุต่ำกว่า 18 ปีบริบูรณ์ ผู้ปกครอง (พยาน) ต้องแนบสำเนาบัตรประจำตัวประชาชน
พร้อมรับรองสำเนา
-2-


ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้  แต่ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในใบยินยอมนี้ให้ข้าพเจ้าฟัง
จนข้าพเจ้าเข้าใจดีแล้ว  ข้าพเจ้าจึงลงนามหรือประทับลายนิ้วหัวแม่มือของข้าพเจ้าในใบยินยอมนี้
ด้วยความเต็มใจ



ลงนาม…………………………………………………………ผู้ยินยอม



          (…………………………………………………………)




ลงนาม…………………………………………………………พยาน



          (…………………………………………………………)




ลงนาม…………………………………………………………พยาน



          (…………………………………………………………)




ลงนาม…………………………………………………………ผู้ทำวิจัย



          (…………………………………………………………)


ในกรณีที่ผู้ถูกทดลองอายุต่ำกว่า 18 ปีบริบูรณ์ จะต้องได้รับการยินยอมจากผู้ปกครองหรือผู้แทน
โดยชอบด้วยกฎหมาย



ลงนาม…………………………………………………………ผู้ปกครอง/







                               ผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมาย



          (…………………………………………………………)




ลงนาม…………………………………………………………พยาน



          (…………………………………………………………)




ลงนาม…………………………………………………………ผู้ทำวิจัย



          (…………………………………………………………)

วท 05





สำหรับเจ้าหน้าที่


รับเรื่องวันที่………………


ลงชื่อ..................................





ขอให้พิมพ์ด้วยตัวอักษร Cordia New ขนาด 15 พอยท์








เอกสารเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยที่นิสิตต้องยื่นที่ฝ่ายวิจัยและบัณฑิตศึกษา คณะวิทยาศาสตร์ ดังนี้


   1.  แบบฟอร์มเสนอขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัย


   2.  เอกสารประกอบการพิจารณาอื่น ๆ ที่จำเป็น  เช่น  แบบสอบถาม  แบบสัมภาษณ์


กรณีการวิจัยที่ใช้คนเป็นกลุ่มตัวอย่าง ต้องมีเอกสารข้อ 3-4 แนบมาด้วย


   3.  ข้อมูลที่จะอธิบายให้กับกลุ่มตัวอย่างการวิจัย   


        นิสิตต้องดำเนินการเขียนหรือพิมพ์ขึ้นตามข้อมูลการวิจัยของนิสิตเอง


   4.  ใบยินยอมเข้าร่วมเป็นกลุ่มตัวอย่างการวิจัย นิสิตต้องดำเนินการเขียนหรือพิมพ์


         ขึ้นตามข้อมูลการวิจัยของนิสิตเอง








ฝ่ายวิจัยและบัณฑิตศึกษาพิจารณาเบื้องต้นการนำเข้าพิจารณาในคณะกรรมการพิจารณา


จริยธรรมการวิจัยระดับบัณฑิตศึกษา คณะวิทยาศาสตร์ 








คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยระดับบัณฑิตศึกษา คณะวิทยาศาสตร์ มหาวิทยาลัยบูรพา


พิจารณาเอกสารที่นิสิตยื่น 





ปรับแก้ไข-ตอบคำถาม


ตามมติของคณะกรรมการฯ





แก้ไข





ไม่ต้องแก้ไข





ประธานคณะกรรมการฯ


พิจารณา





นิสิต


แก้ไข





ฝ่ายวิจัยและบัณฑิตศึกษา คณะวิทยาศาสตร์ ออกจดหมายรับรองผลการพิจารณา


จริยธรรมการวิจัยให้นิสิตและอาจารย์ที่ปรึกษาหลัก ทราบ





นิสิตดำเนินการทำวิจัยขั้นตอนต่อไป รวมถึงการให้กลุ่มตัวอย่าง กรอกแบบฟอร์มใบยินยอมเข้าร่วมวิจัยก่อน


เก็บข้อมูล (นิสิตต้องรวบรวมใบยินยอมเข้าร่วมวิจัยของกลุ่มตัวอย่างทุกคน ไว้เป็นหลักฐานและพร้อมที่จะได้รับ


การตรวจสอบโดยคณะกรรมการที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์ ได้ตลอดเวลา)





                           ฝ่ายวิจัยและบัณฑิตศึกษา งานบริการการศึกษา คณะวิทยาศาสตร์


                                                                  10 กุมภาพันธ์ 2554





ตัวอย่างข้อมูลสำหรับกลุ่มตัวอย่าง





ตัวอย่างนี้นิสิตต้องดำเนินการเขียนหรือพิมพ์ขึ้นตามข้อมูลการวิจัยของนิสิตเอง





ตัวอย่างนี้นิสิตต้องดำเนินการเขียนหรือพิมพ์ขึ้นตามข้อมูลการวิจัยของนิสิตเอง





ตัวอย่างข้อมูลสำหรับตำรวจที่เข้าร่วมในการวิจัย





ผู้วิจัย








