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	สำนักงานจริยธรรมการวิจัย

(Office of Research Ethics)
	HEC F22/V4.5

หน้า 5 ของ 5

	
	แบบเสนอเพื่อขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรม
 (Application for Exemption form)
	



	1
	ข้อมูลผู้วิจัย

	
	ชื่อผู้วิจัย:
	ตำแหน่ง:

	
	สังกัด:
	ที่อยู่:

	
	เบอร์โทรศัพท์:
	E-mail:

	
	คุณวุฒิและตำแหน่งทางวิชาการ:
	สาขาที่เชี่ยวชาญ:

	
	อบรม GCP หรือ Human Subject Protection ครั้งสุดท้ายเมื่อไร (โปรดแนบเอกสารประกอบ)
อบรม GCP เมื่อ.........................................................................................................

อบรม Human Subject Protection เมื่อ.........................................................................
(ทั้งนี้ผู้วิจัยควรเข้าร่วมการอบรม GCP และ Human Subject Protection อย่างน้อยทุกๆ 3 ปี)

	
	อาจารย์ที่ปรึกษา: 
	ภาควิชา/คณะ/มหาวิทยาลัย:

	
	คุณวุฒิและตำแหน่งทางวิชาการ:
	สาขาที่เชี่ยวชาญ:

	
	เบอร์โทรศัพท์:
	E-mail:

	
	ชื่อผู้ร่วมวิจัย:
	ตำแหน่ง:

	
	สังกัด:
	ที่อยู่:

	
	เบอร์โทรศัพท์:
	E-mail:

	หมายเหตุ:   1) ในกรณีที่เป็นงานวิจัยของนักศึกษาให้เพิ่มชื่ออาจารย์ที่ปรึกษาในช่องชื่อผู้วิจัยด้วย
2) ให้แนบประวัติผู้วิจัยหลักและผู้วิจัยร่วม (ทุกคน)

	2
	ชื่อโครงการวิจัย

	
	(ภาษาไทย)

	
	(ภาษาอังกฤษ)

	
	รหัสโครงการวิจัย (ถ้ามี)

	3
	ผู้ให้ทุนวิจัย

	3.1
	ชื่อผู้ให้ทุนวิจัย:

	3.2
	ที่อยู่:

	3.3
	เบอร์โทร:

	4
	รายละเอียดเกี่ยวกับโครงการวิจัย

	
	4.1  สรุปย่อโครงการวิจัยเป็นภาษาไทยไม่เกิน 10 บรรทัด


	
	4.2  ระยะเวลาดำเนินการวิจัย:

	
	4.3  วันที่คาดว่าจะเริ่มดำเนินการวิจัย:

	5
	ประเภทของโครงการวิจัย (โปรดเลือกตอบข้อ 5.1 – 5.5 ที่ตรงกับโครงการที่เสนอพิจารณา)

	
	5.1  เป็นวิจัยทางด้านการศึกษาหรือไม่

( ใช่      

( ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 5.2)



	
	
	51.1  เป็นการวิจัยที่ดำเนินการในโรงเรียนหรือสถาบันการศึกษาหรือไม่

( ใช่      ( ไม่ใช่ 

	
	
	5.1.2  เป็นการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการเรียนการสอนตามแนวปฏิบัติที่เป็นมาตรฐานทางการศึกษาหรือไม่

( ใช่      ( ไม่ใช่ 

	
	
	5.1.3  เป็นการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการประเมินประสิทธิภาพเทคนิคการสอน การบริหารจัดการชั้นเรียน การประเมินหลักสูร การประกันคุณภาพ หรือไม่

( ใช่      ( ไม่ใช่ 

	
	5.2  โครงการวิจัยที่ใช้ผลทดสอบทางการศึกษา (cognitive, diagnostic, attitude, achievement) หรือเป็นโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการสำรวจ การสัมภาษณ์ การเฝ้าสังเกตพฤติกรรมสาธารณะ หรือไม่

( ใช่      

( ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 5.3)



	
	
	5.2.1  อาสาสมัครในโครงการวิจัยเป็นนักโทษ   ผูติดเชื้อ HIV  ผูปวยระยะสุดทาย  เด็ก(อายุต่ำกว่า 18 ปี) นักเรียน นักศึกษา เด็กในครรภ หญิงมีครรภ และผู้ด้อยโอกาสทางสังคม เช่น ขอทาน คนพิการ แรงงานต่างด้าว และหญิงค้าบริการ เป็นต้น หรือไม่ 
( ใช่ โปรดระบุ.................................... (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย) 

( ไม่ใช่ 

	
	
	5.2.2  หากเป็นโครงการวิจัยที่ใช้ผลทดสอบทางการศึกษา หรือแบบบันทึกข้อมูลของหน่วยงาน ได้รับความยินยอมจากผู้รับผิดชอบข้อมูลดังกล่าวแล้วหรือไม่

( ใช่      ( ไม่ใช่      

	
	
	5.2.3  แบบบันทึกข้อมูลต่างๆ ของผู้วิจัยมีการระบุชื่อเจ้าของของมูล หรือรหัสที่สามารถเชื่อมโยงถึงเจ้าของข้อมูลได้โดยตรง (ชื่อ สกุล ที่อยู่ เลขที่บัตรประจำตัวประชาชน/ข้าราชการ) หรือระบุบุคคลได้โดยอ้อม (เข้ารหัสไว้โดยมีข้อมูลบุคคลเชื่อมสืบค้นได้) หรือไม่

( ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย) 

( ไม่ใช่      

	
	
	5.2.4  มีข้อคำถามที่เกี่ยวข้องกับประเด็นอ่อนไหว เช่น พฤติกรรมทางเพศ พฤติกรรมผิดกฎหมาย พฤติกรรมที่ผิดศีลธรรมหรือกฎหมาย พฤติกรรมการดื่มสุราหรือสารเสพติด และทัศนคติที่เปิดเผยแล้วส่งผลเสียการการจ้างงาน เป็นต้น หรือไม่ 
( ใช่ โปรดระบุ.................................... (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย) 

( ไม่ใช่


	
	
	5.2.5  การเปิดเผยข้อมูลที่ได้จากการวิจัย อาจทำให้อาสาสมัครได้รับผลกระทบต่อจิตใจ เสี่ยงต่อการเสื่อมเสียชื่อเสียง เงินทอง หรือได้รับความเสียหายต่ออาชีพตำแหน่งหน้าที่การงาน หรือผลกระทบทางการศึกษา หรือความก้าวหน้า หรือไม่
( ใช่ โปรดระบุ.................................... (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย) 

( ไม่ใช่

	
	5.3
	โครงการวิจัยทางด้านบริการสาธารณะ
( ใช่      

( ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 4.4)  

                                                                            

	
	
	5.3.1  เป็นโครงการสาธิต โครงการสำรวจ หรือโครงการประเมินระบบงานที่ได้รับอนุญาตจากหัวหน้างานหรือผู้รับผิดชอบองค์กรหรือไม่
( ใช่      ( ไม่ใช่    

	
	
	5.3.2  โครงการวิจัยมีวัตถุประสงค์เพื่อประเมินประสิทธิภาพ การศึกษาทางเลือก การพัฒนาระบบงาน หรือนโยบาย หรือไม่
( ใช่      ( ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย)     

	
	
	5.3.3  มีการเปิดเผยชื่อบุคคลหรือข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัครในโครงการวิจัยใช่หรือไม่
( ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย) 

( ไม่ใช่

	
	5.4
	เป็นโครงการวิจัยสำรวจความพึงพอใจต่ออาหาร สินค้า และบริการ
( ใช่      

( ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 5.5)  



	
	
	5.4.1  อาหาร หรือสินค้า หรือบริการ มีส่วนประกอบที่เป็นสารเสพติด หรือสารก่อโทษต่อมนุษย์หรือสิ่งแวดล้อม หรือไม่
( มี (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย) 

( ไม่มี

	
	
	5.4.2  อาหาร หรือสินค้า หรือบริการ อาจก่อให้เกิดโทษต่อสุขภาพของผู้บริโภค หรือไม่
( มี (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย) 

( ไม่มี


	
	5.5
	เป็นโครงการวิจัยในห้องปฏิบัติการ หรือไม่
( ใช่      

( ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 6)  



	
	
	5.5.1  เป็นการวิจัยที่ใช้เชื้อที่แยกได้จากสิ่งส่งตรวจ (Isolated microorganisms) และเพาะเลี้ยงในห้องปฏิบัติการไว้เป็นสายพันธุ์ และไม่มีข้อมูลเชื่อมโยงถึงบุคคลที่เป็นเจ้าของ หรือไม่
( ใช่      ( ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย)     


	
	
	5.5.2  การวิจัยใช้เซลล์เพาะเลี้ยงจากเนื้อเยื่อมนุษย์ที่ได้รับการปรับสภาพให้เป็นเซลล์สายพันธุ์ (cell line) แล้ว หรือไม่
( ใช่      ( ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย)        

	
	
	5.5.3  การวิจัยใช้ตัวอย่างจากโครงกระดูก หรือศพอาจารย์ใหญ่ของคณะแพทยศาสตร์ หรือฟันที่ถูกถอนทิ้งตามปกติของงานทันตกรรม หรือไม่
( ใช่      ( ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย)     

	
	
	5.5.4  การวิจัยหาสารปนเปื้อน สารเคมี เชื้อโรค หรือชีววัตถุ และไม่มีการกระทำโดยตรงต่ออาสาสมัคร หรือไม่
( ใช่      ( ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย)      

	6
	หลักฐานประกอบการพิจารณา (อย่างละ 1 ชุด พร้อมอิเล็กทรอนิกไฟล์)

	
	( โครงร่างการวิจัยฉบับสมบูรณ์
( แบบสอบถาม หรือแบบสัมภาษณ์
( แบบบันทึกข้อมูลที่ไม่มีข้อมูลที่สาวถึงตัวอาสาสมัครได้ (Case report form, CRF)

( หนังสืออนุญาตจากผู้บังคับบัญชา หรือผู้รับผิดชอบองค์กร หรือผู้รับผิดชอบข้อมูล

( อื่นๆ ระบุ.............................................................................................................


	7
	คำรับรองจากผู้วิจัย

	
	7.1
	โครงการฯ ของข้าพเจ้า สามารถขอยกเว้นจากการพิจารณาได้ เนื่องจากเข้าข่ายการขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรม (SOP number: RIHES HEC 09/V4.5) ในข้อต่อไปนี้
ข้อ........................................................................

	
	7.2
	ข้าพเจ้า ในฐานะคณะผู้วิจัยหลัก ตกลงว่า
ข้าพเจ้าขอรับรองว่า ข้าพเจ้าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลทั้งหมดที่นำเสนอต่อคณะกรรมการพิทักษ์สิทธิ์สวัสดิภาพและป้องกันภยันตรายในการวิจัยกับมนุษย์ สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สุขภาพแล้ว และเข้าใจเงื่อนไขโครงการวิจัยที่อยู่ในข่ายยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรม รวมถึงรับทราบว่าคณะกรรมการพิทักษ์สิทธิ์ฯ จะไม่รับการพิจารณางานวิจัยที่ได้ดำเนินการไปแล้ว

หัวหน้าโครงการวิจัย:   
ลายมือ             .........................................................             …………………………………………

(ชื่อตัวบรรจง)    (………………………………………………………….)                     วัน เดือน ปี
อาจารย์ที่ปรึกษา:
ลายมือ             .........................................................             

(ชื่อตัวบรรจง)    (………………………………………………………….)               
ผู้ร่วมวิจัย:

ลายมือ             .........................................................             

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



	สำหรับเลขานุการคณะกรรมการฯ

	เรียน ประธานคณะกรรมการพิทักษ์สิทธิ์ฯ
ได้ตรวจสอบแล้ว เป็นไปตามวิธีดำเนินการมาตรฐานสำหรับคณะกรรมการพิทักษ์สิทธิ์สวัสดิภาพและป้องกันภยันตรายในการวิจัยกับมนุษย์ สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์สุขภาพ  (SOP number: RIHES HEC 09/V4.5) จึงเห็นควรยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมจากคณะกรรมการฯ
ลายมือ             .........................................................             …………………………………………

วัน เดือน ปี
(ชื่อตัวบรรจง)    (………………………………………………………….)                     
เลขานุการคณะกรรมการพิทักษ์สิทธิ์ฯ


	สำหรับประธานคณะกรรมการฯ

	เห็นชอบให้ยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมจากคณะกรรมการฯ และโปรดดำเนินการตามเสนอ
ลายมือ             .........................................................             …………………………………………

วัน เดือน ปี
(ชื่อตัวบรรจง)    (………………………………………………………….)                     
  ประธานคณะกรรมการพิทักษ์สิทธิ์ฯ
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