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บันทึกข้อความ
ส่วนราชการ                                         

ที่   
วันที่               

เรื่อง   ขอเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น               
เรียน
ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น
ด้วยข้าพเจ้า..........................................................ตำแหน่ง.....................................................หน่วยงาน.................................................. โรงพยาบาลขอนแก่น โทรศัพท์มือถือ.............................................E-mail:.......................................................................................................ขอเสนอโครงการวิจัยเรื่อง(ชื่อภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)...................................................................................................................................................................................................
.........................................................................................................................................................................................................................................
เพื่อขอยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้
1. แบบฟอร์มนำส่งค่าธรรมเนียม และหลักฐานการชำระเงิน 


จำนวน  1  ชุด
2. แบบเสนอเพื่อขอยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

จำนวน  1  ชุด
    (*โปรดระบุ Version ที่……และวัน เดือน ปี)   
  
  
3. โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ (*โปรดระบุ Version ที่……และวัน เดือน ปี)
จำนวน  1  ชุด  

4. เครื่องมือการวิจัยหรือแบบสอบถามการวิจัย 



จำนวน  1  ชุด
    (*โปรดระบุ Version ที่……และวัน เดือน ปี)
5. ประวัติและความรู้ความชำนาญของนักวิจัย รวมทั้งหลักฐาน  

จำนวน  1  ชุด
    การอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
6.ส่งไฟล์ข้อมูลโครงการวิจัยตามข้อ 2 ถึง 5 ให้สำนักงาน 


จำนวน  1  ชุด
(E-mail:irbkkh@gmail.com)  
(แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาฯ เป็นไฟล์ MS word)
จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา
           ……………………………………


            ………………………………………



(…………………………………..)

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


อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ



                 หัวหน้าโครงการวิจัย

(กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา/นักศึกษาแพทย์/แพทย์ใช้ทุน) วันที่.........เดือน...............พ.ศ.............

โครงการวิจัยนี้ได้ผ่านความเห็นชอบจากหน่วยงานต้นสังกัดแล้ว
.....................................................

                                                                        (...................................................)       
                                                                                           หัวหน้าโครงการวิจัย
แบบเสนอเพื่อขอยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น
	1
	รายละเอียดเกี่ยวกับหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมโครงการ

	
	หัวหน้าโครงการวิจัย
ชื่อ-สกุล (ไทย) 

(อังกฤษ)
	ตำแหน่ง 

	
	หน่วยงาน....................................................................  โรงพยาบาลขอนแก่น

	
	เบอร์โทรศัพท์ 
	E-mail: 

	
	ผู้ร่วมโครงการวิจัย (ถ้ามี)
ชื่อ-สกุล (ไทย)
(อังกฤษ)
	ตำแหน่ง 

	
	หน่วยงาน....................................................................  โรงพยาบาลขอนแก่น

	
	เบอร์โทรศัพท์ 
	E-mail: 

	
	ชื่อ-สกุล (ไทย)
(อังกฤษ)
	ตำแหน่ง 

	
	หน่วยงาน....................................................................  โรงพยาบาลขอนแก่น

	
	เบอร์โทรศัพท์ 
	E-mail: 

	2
	ชื่อโครงการ

	
	(ภาษาไทย)

	
	(ภาษาอังกฤษ)

	3
	รายละเอียดเกี่ยวกับโครงการ/กิจกรรม

	3.1
	โครงการนี้เป็นการศึกษาการค้นคว้าหรือเก็บรวบรวมข้อมูลอย่างเป็นระบบเพื่อทดสอบสมมติฐานหรือสร้างองค์ความรู้ใหม่หรือไม่
□ใช่        □ ไม่ใช่ (ไม่เข้าข่ายงานวิจัย ไม่ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)

	3.2
	โครงการนี้เกี่ยวข้องกับการทดลอง หรือการกระทำต่อมนุษย์ การเก็บข้อมูลส่วนบุคคล หรือการเก็บตัวอย่างทางชีวภาพของมนุษย์หรือไม่
□ใช่        □ ไม่ใช่ (ไม่ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)

	4
	ประเภทของโครงการวิจัย (โปรดเลือกตอบข้อ 4.1 – 4.5 ที่ตรงกับโครงการที่เสนอพิจารณา) 

	4.1
	โครงการวิจัยทางด้านการศึกษา        □ ใช่        □ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 4.2)

	
	4.1.1 เป็นการวิจัยที่ดำเนินการในโรงเรียนหรือสถาบันการศึกษาใช่หรือไม่    

□ใช่       □ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)

	
	4.1.2 เป็นการวิจัยที่เกี่ยวข้องการเรียนการสอนตามแนวปฏิบัติที่เป็นมาตรฐานทางการศึกษาใช่หรือไม่         

□ ใช่       □ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)

	
	4.1.3 เป็นการวิจัยที่เกี่ยวข้องการประเมินประสิทธิภาพเทคนิคการสอน/ การบริหารจัดการชั้นเรียน/ การประเมินหลักสูตร/ การประกันคุณภาพการศึกษาใช่หรือไม่   

 □ใช่      □ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)

	4.2
	โครงการวิจัยที่ใช้ผลทดสอบทางการศึกษา(cognitive, diagnostic, attitude, achievement) หรือเป็นโครงการที่เกี่ยวข้องกับการสำรวจ/การสัมภาษณ์/การเฝ้าสังเกตพฤติกรรมสาธารณะใช่หรือไม่                  □ใช่        □  ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 4.3)

	
	4.2.1 อาสาสมัครในโครงการเป็นกลุ่มประชากรต่อไปนี้ใช่หรือไม่  

· ทารกในครรภ์/ตัวอ่อน                          (  ) ไม่ใช่   (  ) ใช่  ระบุ........................................
· ทารก เด็ก ผู้เยาว์ (อายุต่ำกว่า 18 ปี)         (  ) ไม่ใช่   (  ) ใช่  ระบุ..........................................
· สตรีมีครรภ์                                       (  ) ไม่ใช่   (  ) ใช่  ระบุ..........................................
· ผู้ต้องขัง, แรงงานต่างด้าว                      (  ) ไม่ใช่   (  ) ใช่  ระบุ..........................................
· ผู้ป่วยโรคติดเชื้อร้ายแรง หรือผู้ป่วยเรื้อรัง   (  ) ไม่ใช่   (  ) ใช่  ระบุ..........................................
· นักเรียน/ นักศึกษา/หรือผู้ใต้บังคับบัญชา   (  ) ไม่ใช่   (  ) ใช่  ระบุ..........................................
· ผู้ด้อยโอกาสทางสังคม เช่น ขอทาน คนพิการ หรืออาชีพหญิงบริการ ฯลฯ 
 (  ) ไม่ใช่   (  )ใช่  ระบุ.................

	
	4.2.2 หากใช้ผลทดสอบทางการศึกษา/แบบบันทึกข้อมูลของหน่วยงาน ได้รับความยินยอมจาก

ผู้รับผิดชอบข้อมูลแล้ว ใช่หรือไม่

□ใช่       □ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)  □ไม่เกี่ยวข้อง

	
	4.2.3 แบบบันทึกที่ใช้ของผู้วิจัยมีการระบุชื่อเจ้าของข้อมูลหรือรหัสที่สามารถสาวถึงเจ้าของ

ข้อมูลได้โดยตรง (ชื่อ สกุล ที่อยู่ เลขที่บัตรประชาชน/ข้าราชการ เวชระเบียน) หรือระบุบุคคลได้โดยอ้อม (เข้ารหัสไว้โดยมีข้อมูลบุคคลเชื่อมสืบค้นได้) ใช่หรือไม่ 

□ใช่     (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)    □ไม่ใช่      □ไม่เกี่ยวข้อง

	
	4.2.4 ข้อมูลที่วิจัยเกี่ยวข้องกับประเด็นอ่อนไหวต่อไปนี้หรือไม่  □ไม่ใช่     □ใช่
ระบุ (ด้านล่าง)
· พฤติกรรม หรือทัศนคติทางเพศ             (  ) ไม่ใช่    (  ) ใช่  ระบุ..........................................
· การติดสุราหรือสารเสพติด                   (  ) ไม่ใช่    (  ) ใช่  ระบุ..........................................
· การกระทำผิดศีลธรรมหรือกฎหมายในลักษณะอื่นๆ  (  ) ไม่ใช่  (  )ใช่  ระบุ.............................
· ความเจ็บป่วยทางจิตหรือโรคติดต่อที่ไม่เป็นที่ยอมรับทางสังคม เช่น HIV/AIDs, TB, ฯลฯ 
(  ) ไม่ใช่    (  )ใช่  ระบุ..........................................
· อื่นๆ ระบุ.............................................................................................................

(หากตอบใช่ในข้อนี้ ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยฯ)

	
	4.2.5 การเปิดเผยข้อมูลที่ได้จากการวิจัย อาจทำให้อาสาสมัครได้รับผลกระทบต่อจิตใจ เสี่ยงต่อการเสื่อมเสียชื่อเสียง เงินทองหรือได้รับความเสียหายต่ออาชีพตำแหน่งหน้าที่การงานหรือผลกระทบทางการศึกษาหรือความก้าวหน้าหรือไม่

□ใช่   (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)         □ไม่ใช่

	4.3
	โครงการวิจัยทางด้านบริการสาธารณะ                 □ใช่        □  ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 4.4)

	
	4.3.1เป็นโครงการสาธิต/โครงการสำรวจ/หรือโครงการประเมินระบบงานที่ได้รับอนุญาตจากหัวหน้างาน

หรือผู้รับผิดชอบองค์กรใช่หรือไม่

□ใช่      □ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)

	
	4.3.2 โครงการมีวัตถุประสงค์เพื่อประเมินประสิทธิภาพ/ ศึกษาทางเลือก/ พัฒนาระบบงานหรือนโยบาย ใช่หรือไม่

□ใช่       □ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)

	
	4.3.3 มีการเปิดเผยชื่อบุคคลหรือข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัครในโครงการใช่หรือไม่

□ใช่  (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)   □ไม่ใช่

	4.4
	โครงการสำรวจความพึงพอใจต่ออาหาร สินค้าและบริการ   □ใช่  □ ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 4.5)

	
	4.4.1 อาหาร หรือสินค้า หรือบริการมีส่วนประกอบที่เป็นสารเสพติดหรือสารก่อโทษต่อมนุษย์หรือสิ่งแวดล้อม หรือไม่

□มี  (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)     □ไม่มี

	
	4.4.2 อาหาร หรือสินค้า หรือบริการอาจก่อให้เกิดโทษต่อสุขภาพของผู้บริโภคหรือไม่ 

□ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)       □ไม่ใช่ 

	4.5
	งานวิจัยที่ใช้ชุดข้อมูล หรือข้อมูลตัวอย่างชีวภาพที่สามารถระบุตัวตนได้ ซึ่งเก็บไว้และไม่จำเป็นต้องขอความยินยอม ใช่หรือไม่     □ ใช่     □ ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 4.6)

	
	4.5.1 ข้อมูลส่วนบุคคล หรือข้อมูลตัวอย่างชีวภาพที่สามารถระบุตัวตนแต่เป็นข้อมูลที่สาธารณชนเข้าถึงได้


□ ใช่             □ ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)

	
	4.5.2 ข้อมูลซึ่งอาจรวมถึงข้อมูลตัวอย่างชีวภาพที่เก็บไว้ถูกเข้ารหัสซึ่งคนทั่วไป ไม่สามารถจะระบุตัวตนของเจ้าของตัวอย่าง หรือนักวิจัยจะไม่ติดต่อเจ้าของตัวอย่าง หรือพยายามจะระบุตัวตน ของเจ้าของตัวอย่าง
□ ใช่             □ ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)

	
	4.5.3 งานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลสุขภาพซึ่งเก็บไว้เพื่อประโยชน์ตามวัตถุประสงค์ด้านบริการทางสาธารณสุข หรือวิจัยบริการสาธารณะ ประโยชน์ทางการแพทย์ (ตามระเบียบกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยการคุ้มครองและจัดการข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล พ.ศ. 2561 หมวด 5 ระเบียนสุขภาพ)
□ ใช่            □ ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)

	
	4.5.4 งานวิจัยที่กระทำโดยหน่วยงานรัฐบาลหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายจากรัฐบาลให้ใช้ข้อมูลในฐานอิเล็กทรอนิกส์ของรัฐบาลที่เก็บไว้ โดยวัตถุประสงค์อื่นซึ่งไม่ใช่การวิจัย และเป็นไปตามหลักกฎหมายที่ เกี่ยวข้องในการรักษาความเป็นส่วนตัวของเจ้าของข้อมูล (ตามพระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูล ส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 มาตรา 24 (1) และมาตรา 26 (5) (ง))
□ ใช่             □ ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)

	
	4.5.5 งานวิจัยที่ใช้ข้อมูลที่มีการเผยแพร่ ซึ่งสาธารณาชนเข้าถึงได้โดยทั่วไป เช่น ข้อมูลที่เผยแพร่ผ่านสื่อออนไลน์ ทั้งนี้ข้อมูลที่ใช้ต้องไม่ละเมิดสิทธิ์ของผู้อื่น และไม่ขัดกับพระราชบัญญัติว่าด้วยการกระทำความผิดเกี่ยวกับคอมพิวเตอร์ พ.ศ. 2560

□ ใช่             □ ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)

	4.6
	โครงการวิจัยในห้องปฏิบัติการ      □ ใช่      □ ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 4.7)

	
	4.6.1 การวิจัยใช้เชื้อที่แยกได้จากสิ่งส่งตรวจ (Isolated microorganisms) และเพาะเลี้ยงในห้องปฏิบัติการไว้เป็นสายพันธุ์ และไม่มีข้อมูลเชื่อมโยงถึงบุคคลที่เป็นเจ้าของ ใช่หรือไม่
□ ใช่  □ ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)   □ ไม่เกี่ยวข้อง

	
	4.6.2 การวิจัยใช้เซลล์เพาะเลี้ยงจากเนื้อเยื่อมนุษย์ที่ได้รับการปรับสภาพให้เป็นเซลล์สายพันธุ์ (Cell line) แล้วใช่หรือไม่ใช่
□ ใช่  □ ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)   □ ไม่เกี่ยวข้อง

	
	4.6.3  การวิจัยใช้ตัวอย่างจากโครงกระดูก หรือศพอาจารย์ใหญ่ หรือฟันที่ถูกถอนทิ้งตามปกติของงานทันตกรรม  ใช่หรือไม่
□ ใช่  □ ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)   □ ไม่เกี่ยวข้อง

	
	4.6.4 การวิจัยหาสารปนเปื้อน สารเคมี เชื้อโรค หรือชีววัตถุ และไม่มีการกระทำโดยตรงต่ออาสาสมัคร  ใช่หรือไม่
□ ใช่   □ ไม่ใช่ (ต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์)   □ ไม่เกี่ยวข้อง

	4.7
	โครงการวิจัย Systematic Review and Meta-analysis  □ใช่    □ ไม่ใช่ (ข้ามไปตอบข้อ 5)

	5
	คุณสมบัติของผู้วิจัย

	
	☐  ผู้วิจัยและ/หรือทีมวิจัยเคยผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัย
      1) ชื่อผู้วิจัย..........................หลักสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม.............................และปีที่ศึกษา..........
2) ชื่อผู้วิจัย..........................หลักสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม.............................และปีที่ศึกษา..........
3) ชื่อผู้วิจัย..........................หลักสูตร/ชื่อหัวข้อการอบรม.............................และปีที่ศึกษา..........
☐ ผู้วิจัยและหรือทีมวิจัยยังไม่เคยได้รับการอบรม (ผู้วิจัยควรวางแผนพัฒนาศักยภาพทีมผู้วิจัยให้ เป็นไปตามมาตรฐานสากล)
☐ความเกี่ยวข้องของผู้วิจัยกับบริษัทผู้สนับสนุนโครงการวิจัย
O ถือครองหุ้นของบริษัทผู้สนับสนุน โปรดระบุรายละเอียดจำนวนหุ้น
O เป็นเจ้าของลิขสิทธิ์ยาหรือเครื่องมือแพทย์ หรือ
O ได้รับเงินเดือนเป็นค่าที่ปรึกษาจำนวน.................. บาท/เดือน 
O ได้รับเชิญเป็นวิทยากรบรรยายของบริษัท หรือการสนับสนุนให้เข้าประชุมวิชาการที่             ต่างประเทศในช่วงปีที่ผ่านมากรุณาแจ้งรายละเอียด..............................................................
O อื่นๆระบุ...............................................................

      O ไม่เกี่ยวข้อง

	6
	งบประมาณในการทำวิจัย และแหล่งทุนวิจัย

	
	               ทุนส่วนตัว
    ทุนรัฐบาล ระบุแหล่งทุน ......................................................................................................
    ทุนเอกชน/บริษัท ระบุแหล่งทุน........................................................................................... 
***หมายเหตุ: (ชี้แจงรายละเอียด)
ลำดับที่
รายการ
จำนวนเงิน (บาท)


	7
	หลักฐานประกอบการพิจารณา

	
	· โครงการวิจัยฉบับสมบรูณ์

· แบบสอบถาม/แบบบันทึกข้อมูล

· หนังสืออนุญาตจากผู้บังคับบัญชาหรือผู้รับผิดชอบองค์กรหรือผู้รับผิดชอบข้อมูล
· แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

· เอกสารคำชี้แจงสำหรับอาสาสมัครและ/หรือแบบคำยินยอม
· อื่นๆ ระบุ....................................................................................................…………………...

	8
	คำรับรองจากผู้วิจัย

	
	8.1 ข้าพเจ้าขอรับรองว่า ข้าพเจ้าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลทั้งหมดที่นำเสนอต่อคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่นด้วยตนเอง  และ
8.2 ข้าพเจ้ารับทราบว่าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น จะไม่รับพิจารณางานวิจัยที่ได้ดำเนินการไปแล้ว
.....................................................

(...................................................)       
                                                                                            หัวหน้าโครงการวิจัย
.....................................................

(...................................................)       
                                                                                            ผู้ร่วมโครงการวิจัย
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