PAGE  
RF 01_2563
Version………….Date………………………

[image: image1.emf]แบบรายงานการส่งโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณา
Submission Formfor Ethical Review
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	1.  ข้อมูลผู้วิจัย ผู้ร่วมวิจัย และที่ปรึกษา

	ชื่อผู้วิจัย

	สังกัด


	โทรศัพท์

	โทรสาร
	E-mail 


	ตำแหน่งทางวิชาการ

	สาขาเชี่ยวชาญ

	ชื่อผู้ร่วมวิจัย
	

	
	

	ชื่อที่ปรึกษา
	

	2.  การจัดกลุ่มโครงร่างการวิจัย เพื่อการพิจารณา
กรุณาตรวจสอบลักษณะโครงการ ในข้อ 2.1 และ 2.2 โดยเลือกใน (เป็นหรือ (ไม่เป็น

	2.1 ลักษณะของโครงร่างการวิจัย ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว (ExpeditedReview)

	(1) โครงร่างการวิจัย ที่ผ่านการทบทวนพิจารณาจากคณะอนุกรรมการฯและมีมติให้ปรับปรุงแก้ไข เพื่อรับรอง
	(
เป็น
	(
ไม่เป็น

	(2) ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย(protocol amendment) ที่มีการแก้ไขเพิ่มเติมเพียงเล็กน้อย (minor change) และมีความเสี่ยงน้อยต่ออาสาสมัคร
	(
เป็น
	(
ไม่เป็น

	(3) โครงร่างการวิจัยที่ผ่านการพิจารณา และได้รับการรับรองจากคณะกรรมการCREC
	(
เป็น
	(
ไม่เป็น

	(4) โครงร่างการวิจัยที่เป็นแบบสอบถามของนักศึกษาต่างสถาบัน ซึ่งไม่มีความเสี่ยงหรือมีความเสี่ยงน้อยต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย และผ่านการรับรองจากสถาบันต้นสังกัดแล้ว
	(
เป็น
	(
ไม่เป็น

	(5) โครงร่างการวิจัยที่เป็นแบบสอบถามของนักเรียนแพทย์ นักเรียนพยาบาล หรือนักศึกษาในสถาบัน ซึ่งไม่มีความเสี่ยงหรือมีความเสี่ยงน้อยต่ออาสาสมัคร และผ่านการพิจารณาระเบียบวิธีการวิจัยและจริยธรรมการวิจัยจากหน่วยการศึกษานั้นๆ แล้ว
	(
เป็น
	(
ไม่เป็น

	(6) โครงร่างการวิจัยที่มีการสัมภาษณ์ หรือใช้แบบสอบถามและข้อมูลที่เก็บไม่เป็นข้อมูลลับ หรือข้อมูลที่อ่อนไหว (เช่น ความชอบทางเพศ ความรุนแรงในครอบครัว พฤติกรรมผิดกฎหมาย การทำลายความเชื่อของชุมชน)และไม่ก่อผลเสียหายต่อสถานภาพหรือสิทธิประโยชน์ของบุคคล และไม่ก้าวล่วงความอ่อนไหวของชุมชนที่เกี่ยวข้อง
	(
เป็น
	(
ไม่เป็น

	(7) โครงร่างการวิจัยที่ต้องการเพียงเก็บตัวอย่างทางชีวภาพเพื่อวิจัยโดยวิธีไม่รุกล้ำร่างกาย เช่น เก็บน้ำคัดหลั่งหรือสิ่งขับถ่ายตัดผม หรือ เล็บโดยไม่เสียโฉม
	(
เป็น
	(
ไม่เป็น

	(8) โครงร่างการวิจัยในศพ/อาจารย์ใหญ่ที่ได้รับความยินยอมให้ทำการศึกษาวิจัยจากเจ้าของร่างหรือญาติเป็นลายลักษณ์อักษรแล้ว
	(
เป็น
	(
ไม่เป็น

	(9) โครงร่างการวิจัยที่ทำในสิ่งส่งตรวจที่เหลือจาก
· การตรวจวินิจฉัยตามปกติ และไม่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคลที่เป็นเจ้าของสิ่งส่งตรวจ และ/หรือ
· โครงการวิจัยที่เคยผ่านการรับรองจากคณะอนุกรรมการฯแล้ว และผู้วิจัยได้แจ้งและขอความยินยอมในการเก็บตัวอย่างทางชีวภาพที่เหลือแก่อาสาสมัครล่วงหน้า และได้รับอนุญาตจากผู้รับผิดชอบหรือเจ้าของสิ่งส่งตรวจนั้นๆ
	(
เป็น
	(
ไม่เป็น

	(10) การวิจัยเกี่ยวกับข้อมูลด้านสุขภาพ หรือตัวอย่างส่งตรวจที่เก็บไว้แล้ว หรือกำลังจะเก็บรวบรวมจากเวชระเบียนผู้ป่วย ที่ไม่มีผลกระทบต่ออาสาสมัคร ต่อชุมชน หรือต่อสถาบัน
	(
เป็น
	(
ไม่เป็น

	(11) รายงานผู้ป่วยที่เป็น case series หรือ case report
	(
เป็น
	(
ไม่เป็น

	    2.2   ลักษณะโครงการ เข้าข่ายขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemption)

	(1) การทดสอบเครื่องมือหรือสิ่งอุปกรณ์ใดๆ ที่ไม่ได้กระทำในคน
	(
เป็น
	(
ไม่เป็น

	(2) การรายงานข้อมูลทางสถิติของหน่วยงาน โดยไม่มีข้อมูลที่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคล
	(
เป็น
	(
ไม่เป็น

	(3) การประเมินการปฏิบัติงาน หรือการประเมินโครงการบริหารจัดการของหน่วยงานซึ่งไม่มีการดำเนินการใดๆ เป็นรายบุคคล
	(
เป็น
	(
ไม่เป็น

	(4) การประเมินผลด้านการศึกษาหรือ แพทยศาสตร์ศึกษา ซึ่งไม่มีการดำเนินการใดๆ เป็นรายบุคคล เช่น การประเมิน
ยุทธศาสตร์ทางการศึกษา หรือการประเมินประสิทธิผล หรือเปรียบเทียบเทคนิคการเรียนการสอน 
	(
เป็น
	(
ไม่เป็น

	3.  ชนิดของการศึกษา: เลือกข้อใดข้อหนึ่ง

	(3.1  Laboratory study 

( 3.2  Observational study

(3.3  Experimental study (Clinical trial)

(3.4  Medical record review
	(3.5 Registration

( 3.6แบบสอบถาม ( Questionnaire)
(3.7  อื่นๆระบุ…………………………..........……………

	4.  กลุ่มประชากร: เลือกได้มากกว่า 1 ข้อ

	(4.1  ผู้ป่วย
(  4.2  หญิงตั้งครรภ์
(  4.3  เด็ก


	(  4.4  พลเรือน (สุขภาพดี)

(  4.5  ทหาร
(  4.6  นักเรียนทหาร 

	(  4.7  บุคลากรในสถาบัน
(  4.8  ชุมชน
(  4.9  ผู้บกพร่องทางสติปัญญา
(4.10 อื่นๆ   ระบุ ………….………………....……

	5.  ข้อพิจารณาอื่นๆ

	5.1 เป็นการวิจัยทางสังคมศาสตร์หรือไม่
	(เป็น
	(ไม่เป็น

	5.2 เป็นการวิจัยเกี่ยวกับยาใหม่หรือผลิตภัณฑ์ใหม่หรือไม่
	(เป็น
	(ไม่เป็น

	5.3 ถ้าเป็น ยาใหม่ ได้รับการรับรองจากองค์การอาหารและยาสำหรับข้อบ่งชี้ที่ใช้ในการวิจัยนี้หรือไม่
	(ได้รับ
	(ไม่ได้รับ

	5.4 เป็นการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการเก็บหรือการตรวจสารพันธุกรรมหรือไม่ ***
	(เป็น
	(ไม่เป็น

	6.  สิ่งที่ส่งมาด้วย: เลือกได้มากกว่าหนึ่งข้อ

	(6.1 คู่มือผู้วิจัย (Investigator’s Brochure)     

( 6.2  สิ่งตีพิมพ์ (บทความในหนังสือต่างๆ)

(6.3  โฆษณา    
(6.4  สื่ออิเล็กทรอนิกส์ เช่น website
	(6.5  สื่อโทรทัศน์(บทความ)

(6.6  สื่อวิทยุ(บทความ)

(6.7  วิดีโอ / ซีดี / เทป( สำหรับอาสาสมัคร )
(6.8  อื่นๆ ระบุ …………………………………………….............…..



	7.  แหล่งทุน และงบประมาณ 

	7.1  แหล่งทุน...................................................................................................................…………………………………………………….

7.2  จำนวนเงิน (ประมาณ)...............................................................................................................……………………………………..

	8. การเปิดเผยการมีส่วนได้ส่วนเสีย (Conflict of Interest)

	(8.1 มี     
(1) ผู้ถือหุ้นหรือเจ้าของกิจการ
(2) ค่าตอบแทน (อกเหนือจากที่ได้รับจากงบประมาณการวิจัย )
(3) อื่นๆ ระบุ 
            .............................................................................................................................................................................  
            ............................................................................................................................................................................
            ............................................................................................................................................................................
           .............................................................................................................................................................................    
                                                                                   รวมเป็นเงิน  .....................................................................  บาท
( 8.2 ไม่มี




ลงนามผู้วิจัย………........................................................ (…………………………….………………….)วันที่ ……….........................
ลงนามผู้ร่วมวิจัย …….................................................... (……………………...………………………..) วันที่ ……...........................
ลงนามที่ปรึกษา  …….................................................... (……………………...………………………..) วันที่ ………........................

สำหรับเลขาคณะอนุกรรมการฯแบ่งประเภทของโครงร่างการวิจัย


(Full Board


(Expedited


(Exemption





พ.อ.………………...........….........................           


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


เลขานุการคณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย พบ.


			................/....………../.....………..
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