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	คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
วิทยาลัยการสาธารณสุขสิรินธร จังหวัดชลบุรี
	AF-SCPHC/02-04/01.0 

	
	แบบรายงานการทบทวนโครงร่างการวิจัยที่เข้าข่ายการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
	เริ่มใช้ .........................

	
	
	หน้า ... ของ .... หน้า



แบบรายงานการทบทวนโครงร่างการวิจัยที่เข้าข่ายการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์
	1
	รายละเอียดเกี่ยวกับหัวหน้าโครงการ/กิจกรรม

	
	ชื่อ-สกุล  
	ตำแหน่ง

	
	เบอร์โทรศัพท์
	Email:

	1.1
	ชื่อโครงการ  /กิจกรรม 

	
	(ภาษาไทย)

	
	(ภาษาอังกฤษ)

	1.2
	รายละเอียดเกี่ยวกับโครงการ/ กิจกรรม 

	
	1.2.1 เป็นการศึกษา การค้นคว้าหรือเก็บรวบรวมข้อมูลอย่างเป็นระบบ เพื่อทดสอบสมมติฐาน หรือ
        สร้างองค์ความรู้ใหม่หรือไม่
     ใช่        ไม่ใช่ (ไม่เข้าข่ายการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ไม่ต้องยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย)

	
	1.2.2 เกี่ยวข้องกับการทดลอง หรือการกระทำต่อมนุษย์ การเก็บข้อมูลส่วนบุคคล หรือการเก็บตัวอย่างทาง
   ชีวภาพของมนุษย์หรือไม่
     ใช่        ไม่ใช่ (ไม่เข้าข่ายการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์  ไม่ต้องยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย)

	2
	ประเภทของโครงการวิจัย (โปรดเลือกตอบข้อ 2.1 – 2.5) ที่ตรงกับโครงการที่เสนอพิจารณา 

	2.1
	งานวิจัยทางด้านการศึกษา     ใช่        ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 2.2)

	
	2.1.1 เป็นการวิจัยที่ดำเนินการในโรงเรียนหรือสถาบันการศึกษาใช่หรือไม่    
   ใช่        ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเต็มคณะ)

	
	2.1.2 เป็นการวิจัยที่เกี่ยวข้องการเรียนการสอนตามแนวปฏิบัติที่เป็นมาตรฐานทางการศึกษา
ใช่หรือไม่         
  ใช่        ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเต็มคณะ)

	
	2.1.3 เป็นการวิจัยที่เกี่ยวข้องการประเมินประสิทธิภาพเทคนิคการสอน/ การบริหารจัดการชั้นเรียน/ 
การประเมินหลักสูตร/ การประกันคุณภาพการศึกษาใช่หรือไม่   
  ใช่        ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเต็มคณะ)

	2.2
	งานวิจัยที่ใช้ผลทดสอบทางการศึกษา(cognitive, diagnostic, attitude, achievement) หรือเป็นโครงการที่เกี่ยวข้องกับการสำรวจ/การสัมภาษณ์/การเฝ้าสังเกตพฤติกรรมสาธารณะใช่หรือไม่       
         ใช่        ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 2.3)

	
	2.2.1 แบบบันทึกที่ใช้ของผู้วิจัยมีการระบุชื่อเจ้าของข้อมูลหรือรหัสที่สามารถสาวถึงเจ้าของข้อมูลได้  
 โดยตรง (ชื่อ สกุล ที่อยู่ เลขที่บัตรประชาชน/ข้าราชการ เวชระเบียน) หรือ ระบุบุคคลได้โดยอ้อม 
 (เข้ารหัสไว้โดยมีข้อมูลบุคคลเชื่อมสืบค้นได้) ใช่หรือไม่ 
 ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเต็มคณะ)  
 ไม่ใช่   
 ไม่เกี่ยวข้อง

	
	2.2.2  ขั้นตอนการวิจัยหรือการเปิดเผยข้อมูลที่ได้จากการวิจัย อาจทำให้ผู้เข้ารับการวิจัยได้รับผลกระทบ
        ต่อจิตใจ เสี่ยงต่อการเสื่อมเสีย ชื่อเสียงเงินทองหรือได้รับความเสียหายต่ออาชีพตำแหน่งหน้าที่
        การงานหรือผลกระทบทางการศึกษา หรือ ความก้าวหน้า หรือไม่
  ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเต็มคณะ)       ไม่ใช่

	
	2.2.3 งานวิจัยดังกล่าวดำเนินการเฉพาะกับกลุ่มบุคคลสาธารณะ หรือกลุ่มบุคคลที่กำลังจะได้รับการ
       คัดเลือกเข้าสู่ตำแหน่งงานที่เกี่ยวข้องกับสาธารณะ หรือไม่
  ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเร็ว)              ไม่ใช่

	2.3
	งานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการทดสอบพฤติกรรมทั่วไป ใช่หรือไม่
       ใช่     ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 2.4)

	
	2.3.1 เป็นการเก็บข้อมูลในผู้ใหญ่โดยการตอบสนองด้วยวาจาหรือการเขียนคำตอบหรือการบันทึกเสียงหรือภาพเคลื่อนไหวถ้าผู้เข้ารับการวิจัยตกลงที่จะให้ความร่วมมือในการเข้าร่วมการทดสอบหรือการเก็บข้อมูล 
 ใช่    ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 2.3.2)     

	
	2.3.1.1 การเก็บข้อมูลและข้อมูลที่ได้ไม่เกี่ยวข้องหรือบ่งชี้ถึงตัวบุคคลไม่ว่าจะทางตรงหรือทางอ้อม
          ใช่หรือไม่
   ใช่     ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเต็มคณะ)  
   ไม่เกี่ยวข้อง   

	
	2.3.1.2 ขั้นตอนการวิจัยหรือการเปิดเผยข้อมูลที่ได้จากการวิจัย อาจทำให้ผู้เข้ารับการวิจัยได้รับ
   ผลกระทบต่อจิตใจ เสี่ยงต่อการเสื่อมเสีย ชื่อเสียงเงินทองหรือได้รับความเสียหายต่ออาชีพ
   ตำแหน่งหน้าที่การงานหรือผลกระทบทางการศึกษา หรือ ความก้าวหน้าหรือไม่
    ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเต็มคณะ)
    ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเต็มคณะ)
    ไม่เกี่ยวข้อง   

	
	2.3.1.3 งานวิจัยดังกล่าวดำเนินการเฉพาะกับกลุ่มบุคคลสาธารณะ หรือกลุ่มบุคคลที่กำลังจะได้รับ
  การคัดเลือกเข้าสู่ตำแหน่งงานที่เกี่ยวข้องกับสาธารณะ หรือไม่
   ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเร็ว)   
   ไม่ใช่     ไม่เกี่ยวข้อง

	
	2.3.2 เป็นงานวิจัยที่ทดสอบพฤติกรรมทั่วไปในช่วงเวลาสั้น ๆ ไม่เสี่ยงอันตราย ไม่ทำให้เกิดความเจ็บปวด 
 หรือส่งผลเสียต่อผู้เข้ารับการวิจัยในระยะยาว หรือไม่ทำให้เกิดการต่อต้าน หรือรู้สึกอับอาย ตัวอย่าง
 ของการวิจัยลักษณะนี้ ได้แก่ การเกมทดสอบเกมออนไลน์ การเล่นเกมปริศนาขณะมีเสียงรบกวน 
 เป็นต้น
  ใช่    ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเต็มคณะ)   
  ไม่เกี่ยวข้อง (ข้ามไปข้อ 2.3.3)    

	
	2.3.3 เป็นงานวิจัยที่ผู้เข้ารับการวิจัยได้รับแจ้งล่วงหน้าและตกลงใจจะเข้าร่วมการทดสอบพฤติกรรมที่เขา
        จะไม่ทราบหรืออาจทำให้ไขว้เขวในวัตถุประสงค์หรือวิธีการทดสอบ ใช่หรือไม่
  ใช่    ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเต็มคณะ) 
  ไม่เกี่ยวข้อง 

	2.4
	งานวิจัยที่ใช้ข้อมูลส่วนบุคคล หรือตัวอย่างชีวภาพที่สามารถระบุตัวตนได้ ซึ่งเก็บไว้และไม่จำเป็นต้องขอความยินยอม ใช่หรือไม่
         ใช่    ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 2.4.1)

	
	2.4.1 ข้อมูลส่วนบุคคล หรือตัวอย่างชีวภาพที่สามารถระบุตัวตนเป็นข้อมูลที่สาธารณชนเข้าถึงได้ ใช่หรือไม่
  ใช่    ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเต็มคณะ)
  ไม่เกี่ยวข้อง

	
	2.4.2 ตัวอย่างชีวภาพที่เก็บไว้ถูกเข้ารหัสซึ่งคนทั่วไปไม่สามารถจะระบุตัวตนของเจ้าของตัวอย่าง หรือ
        นักวิจัยจะไม่ติดต่อเจ้าของตัวอย่าง หรือพยายามจะระบุตัวตนของเจ้าของตัวอย่าง ใช่หรือไม่
  ใช่    ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเต็มคณะ) 
  ไม่เกี่ยวข้อง

	
	2.4.3 งานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลสุขภาพซึ่งเก็บไว้เพื่อประโยชน์ตามวัตถุประสงค์ด้านบริการทาง
        สาธารณสุข หรือวิจัยบริการสาธารณะประโยชน์ทางการแพทย์ ใช่หรือไม่
  ใช่    ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเต็มคณะ) 
  ไม่เกี่ยวข้อง

	
	[bookmark: _GoBack]2.4.4 งานวิจัยที่กระทำโดยหน่วยงานรัฐบาลหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายจากรัฐบาลให้ใช้ข้อมูลในฐาน
  อิเลกทรอนิกส์ของรัฐบาลที่เก็บไว้โดยวัตถุประสงค์อื่นซึ่งไม่ใช่การวิจัย และเป็นไปตามหลักกฎหมาย 
  ที่เกี่ยวข้องในการรักษาความเป็นส่วนตัวของเจ้าของข้อมูล ใช่หรือไม่
   ใช่      ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเต็มคณะ)
  ไม่เกี่ยวข้อง

	2.5
	งานวิจัยด้านนโยบาย ยุทธศาสตร์ ใช่หรือไม่
   ใช่      ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 2.6) 

	
	2.5.1 เป็นโครงการสาธิต/โครงการสำรวจ/หรือโครงการประเมินระบบงานที่ได้รับมอบหมายให้ดำเนินการ
        ตามความเห็นชอบและอนุมัติจากสถาบัน หัวหน้างานหรือผู้รับผิดชอบองค์กรใช่หรือไม่
   ใช่      ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเต็มคณะ)

	
	2.5.2 มีวัตถุประสงค์เพื่อประเมินประสิทธิภาพ/ การศึกษาทางเลือก/การพัฒนาระบบงาน ยกระดับ
        มาตรฐานขึ้นสู่สากล ปรับเปลี่ยนองค์กร หรือนโยบาย ใช่หรือไม่
   ใช่      ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเต็มคณะ)

	
	2.5.3 มีการเปิดเผยชื่อบุคคลหรือข้อมูลส่วนบุคคลในโครงการ หรือขัดต่อกฎหมาย ใช่หรือไม่
   ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเต็มคณะ)   ไม่ใช่

	2.6
	งานวิจัยเกี่ยวกับรสชาติ คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผู้บริโภคในภาพรวม 
   ใช่      ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 2.7)

	
	2.6.1 อาหาร มีส่วนประกอบที่เป็นสารเสพติด หรือสารอันตรายต่อผู้บริโภค หรือสิ่งแวดล้อมหรือไม่
   มี  (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเต็มคณะ)    ไม่มี

	
	2.6.2 อาหาร มีส่วนประกอบที่ได้มาตรฐานตามข้อกำหนดของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
        หรือไม่ 
   ใช่       ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเต็มคณะ)     

	2.7
	งานวิจัยในห้องปฏิบัติการ 
   ใช่      ไม่ใช่

	
	2.7.1 การวิจัยใช้เชื้อที่แยกได้จากสิ่งส่งตรวจ และเพาะเลี้ยงในห้องปฏิบัติการไว้เป็นสายพันธุ์ และไม่มีข้อมูล
        เชื่อมโยงถึงบุคคลที่เป็นเจ้าของ 
   ใช่       ไม่ใช่(ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเร็ว)  
   ไม่เกี่ยวข้อง 

	
	2.7.2 การวิจัยที่ใช้เซลล์เพาะเลี้ยงจากเนื้อเยื่อมนุษย์ ที่ได้รับการปรับสภาพให้เป็นเซลล์สายพันธุ์ (cell line) 
   ใช่       ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเร็ว)      
   ไม่เกี่ยวข้อง

	
	2.7.3 การวิจัยในโครงกระดูก ฟันที่ถูกถอนแล้ว และศพอาจารย์ใหญ่
  ใช่       ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเร็ว)      
  ไม่เกี่ยวข้อง

	
	2.7.4 การวิจัยหาสารปนเปื้อน สารเคมี เชื้อโรค หรือชีววัตถุ และไม่มีการกระทำโดยตรงต่อมนุษย์ 
  ใช่       ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเร็ว) 
  ไม่เกี่ยวข้อง

	3
	ผลการประเมินของกรรมการจริยธรรมการวิจัย

	
	โครงการวิจัยนี้
  เข้าข่ายได้รับการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมการวิจัยตามประกาศฯ ข้อ...............
  เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว
  เข้าข่ายการพิจารณาแบบเต็มคณะ

	
	ความเห็น
  เห็นชอบ
  แจ้งให้ผู้วิจัยชี้แจง/แก้ไขเพิ่มเติม
  ไม่เห็นชอบ เนื่องจาก………………………………
………………………………………………………….………………….
………………………………………………………….………………….
………………………………………………………….………………….
ลงชื่อ.............................................................
วันที่...............................................................
	ข้อเสนอแนะเพิ่มเติม
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