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	FM-RE-01 ศูนย์คุณภาพ 

	
	เริ่มใช้ 15 มกราคม  2569

	
	หน้า 5 ของ 5 หน้า

	แบบบันทึกข้อความเพื่อยื่นขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์



บันทึกข้อความ
เลขที่โครงการ TRATHOS-RE………..





วันที่ .............................................
เรื่อง ขอเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
เรียน ประธาน/รองประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ จังหวัดตราด


ข้าพเจ้า....................................................................................... สังกัด.......................................................
ขอเสนอโครงการวิจัยเรื่อง (ชื่อภาษาไทย และภาษาอังกฤษ)
......................................................................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................................................................
ประเภทงานวิจัย 
( โครงการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์

( โครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์
เพื่อขอรับการพิจารณาแบบ
( Exemption
( Expedited review
( Full board review
ดังรายละเอียดในตารางต่อไปนี้

โครงการวิจัยที่ได้รับการยกเว้นการพิจารณาขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Exemption review)
	ลำดับที่
	Exemption review
	ใช่
	ไม่ใช่

	1
	การวิจัยทางด้านการศึกษา มีดังนี้

1.1 การเรียนการสอนตามปกติที่เป็นมาตรฐาน
1.2 การประเมินประสิทธิภาพและ/หรือเปรียบเทียบของเทคนิคการสอน หลักสูตร วิธีการ
     บริหารจัดการชั้นเรียน และการประกันคุณภาพการศึกษา
1.3 ผลการทดสอบทางการศึกษา (การประเมินความรู้ การวิเคราะห์ปัญหา เจตคติ ผลสัมฤทธิ์
ทางการศึกษา) วิธีการสำรวจ วิธีการสัมภาษณ์ หรือการสังเกตพฤติกรรมในที่สาธารณะ ซึ่งข้อมูลดังกล่าวไม่สามารถเชื่อมโยงถึงเจ้าของข้อมูลได้
	(
(
(

	(
(
(


	2
	การวิจัยที่ใช้วิธีการประเมินด้าน cognitive, diagnostic, attitude, achievement ที่ดำเนินการโดยวิธีการสำรวจ วิธีการสัมภาษณ์ หรือการสังเกตพฤติกรรมในที่สาธารณะ ซึ่งข้อมูลดังกล่าวไม่สามารถเชื่อมโยงถึงเจ้าของข้อมูลได้
	(
	(

	3
	การวิจัยที่ดำเนินการโดยวิธีการศึกษา ทดสอบ หรือประเมินจากหน่วยงานหรือองค์กร ในด้านระบบงาน ระบบการให้บริการ คุณภาพ การบริหารจัดการ หรือการตรวจสอบ ซึ่งต้องได้รับอนุมัติจากหน่วยงานหรือองค์กร เพื่อพัฒนาระบบงาน นโยบาย ยุทธศาสตร์ หรือคุณภาพการปฏิบัติงานในหน่วยงานหรือองค์กรนั้น โดยไม่กระทบต่อข้อมูลส่วนบุคคลและไม่ขัดต่อกฎหมาย
	(
	(

	4
	การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการประเมินความพึงพอใจและระดับคุณภาพของรสชาติและอาหารการยอมรับของผู้บริโภค โดยที่อาหารนั้นต้องไม่มีสิ่งเจือปนนอกเหนือจากธรรมชาติ และสารอาหารในระดับที่ไม่อันตราย หรือสารเคมีเนื่องจากการเกษตรกรรม และสิ่งแวดล้อมน้อยกว่าปริมาณที่บ่งถึงอันตรายตามเกณฑ์ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
	(
	(

	5
	การวิจัยที่เก็บข้อมูลจากฐานข้อมูลที่เปิดเผยต่อสาธารณชน  ทั้งในรูปแบบเอกสาร การใช้เชื้อแยกได้จากสิ่งตรวจ และเพาะเลี้ยงไว้ในห้องปฏิบัติการเป็นสายพันธุ์ไว้ โดยมีวิธีการเก็บข้อมูลที่ไม่สามารถเชื่อมโยงถึงเจ้าของข้อมูลได้
	(
	(

	6
	การวิจัยใน commercial cell line ในห้องปฏิบัติการ
	(
	(

	7
	การวิจัยในโครงกระดูก ฟันที่ถูกถอนแล้ว และศพอาจารย์ใหญ่ต้องได้รับอนุญาตจากทายาท โดยข้อมูลไม่สามารถเชื่อมโยงถึงเจ้าของข้อมูลได้
	(
	(

	8
	การวิจัยสารปนเปื้อน สารเคมี เชื้อโรคและชีววัตถุ ที่ไม่ได้กระทำโดยตรงกับมนุษย์  เช่น การตรวจหาปริมาณสารปนเปื้อนในดินหรือน้ำ  การตรวจหาเชื้อโรคในอาหาร เป็นต้น
	(
	(

	สรุป โครงการวิจัยนี้มีลักษณะเป็น Exemption review
	  (
	  (


 โครงการวิจัยที่มีลักษณะรับการพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited review)
	ลำดับที่
	Expedited review
	ใช่
	ไม่ใช่

	1
	การวิจัยที่ไม่ใช่การศึกษาผลทางคลินิก หรือการวิจัยด้วยการทดลองทางคลินิก (Clinical trial / clinical intervention)
	(
	(

	2
	การวิจัยต้องการเก็บเลือดจากผู้เข้าร่วมการวิจัย 
2.1 การเจาะเลือดจากปลายนิ้ว หรือส้นเท้า / ติ่งหูในกรณีที่เป็นเด็กทารก หรือ การเจาะเลือดที่ผู้เข้าร่วมการวิจัย (เด็ก/ผู้ใหญ่) ที่มีน้ำหนักตัวน้อยกว่า 50 กก.ปริมาณเลือดที่เจาะจะไม่เกิน 3 มล. ต่อน้ำหนักตัว 1 กก. และจำนวนครั้งที่เจาะไม่บ่อยกว่าสัปดาห์ละ 2 ครั้ง
2.2  การเจาะเลือดที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นผู้ใหญ่ที่มีสุขภาพแข็งแรง และมิใช่สตรีมีครรภ์ ที่มีน้ำหนักตัวไม่น้อยกว่า 50 กก. ด้วยการเจาะจากหลอดเลือดดำส่วนปลาย  โดยปริมาณเลือดที่เจาะจะไม่เกิน 550 มล. และจำนวนครั้งที่เจาะไม่บ่อยกว่าสัปดาห์ละ 2 ครั้ง
	(
(
	(
(

	3
	การวิจัยที่เก็บตัวอย่างทางชีวภาพเพื่อวิจัยโดยวิธีไม่รุกล้ำร่างกาย โดยข้อมูลไม่สามารถเชื่อมโยงถึงเจ้าของข้อมูลได้
	(
	(

	4
	การวิจัยที่การเก็บข้อมูลโดยใช้เครื่องมือ โดย ไม่รุกล้ำร่างกาย  ไม่ใช้ยาสลบ หรือการทำให้สลบ ใช้ประจำในเวชปฏิบัติ และการใช้อุปกรณ์แพทย์ซึ่งอนุมัติเรียบร้อยแล้ว ยกเว้นเครื่องมือที่เกี่ยวข้องกับ x-ray และ microwave โดยข้อมูลไม่สามารถเชื่อมโยงถึงเจ้าของข้อมูลได้
	(
	(

	5
	การวิจัยที่เก็บข้อมูลจากรายงานต่างๆ หรือตรวจตัวอย่างส่งตรวจที่มีอยู่แล้ว จากคลังที่ได้รับการเก็บไว้เพื่อการตรวจรักษาตามปกติมิใช่เพื่อการวิจัย
	(
	(

	6
	การวิจัยที่ทำในสิ่งส่งตรวจ (Specimens) ที่เหลือจากการตรวจตามปกติหรืองานวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการแล้ว โดยข้อมูลไม่สามารถเชื่อมโยงถึงเจ้าของข้อมูลได้
	(
	(

	7
	การวิจัยที่เก็บข้อมูลจากการบันทึกเสียงหรือภาพโดยการถ่ายจากกล้องถ่าย Video กล้อง Digital โดยข้อมูลไม่สามารถเชื่อมโยงถึงเจ้าของข้อมูลได้
	(
	(

	8
	การวิจัยที่เป็นการสังเกตพฤติกรรมหรือการสัมภาษณ์กลุ่มบุคคล โดยไม่มีผลกระทบต่อบุคคล สิ่งแวดล้อม และสังคม ไม่ทำให้เกิดการเสื่อมเสียภาพลักษณ์ การดำเนินชีวิต การทำงาน สวัสดิการ เศรษฐกิจ รวมทั้งความเสี่ยงทางกฎหมายหรือถูกดำเนินคดีตามกฎหมาย
	(
	(

	สรุป โครงการวิจัยนี้มีลักษณะเป็น Expedited review
	  (
	  (


โครงการวิจัยที่มีลักษณะรับการพิจารณาแบบเต็มชุด (Full-Board review)
	ลำดับที่
	Full-Board review
	ใช่
	ไม่ใช่

	1
	การวิจัยที่การศึกษาผลทางคลินิก หรือการวิจัยด้วยการทดลองทางคลินิก (Clinical trial/clinical intervention)
	(
	(

	2
	การวิจัยที่ใช้วิธีการใหม่/วิธีการที่ไม่ปกติ/เครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์แบบใหม่/หรือเวชภัณฑ์ใหม่ ฯลฯ 
	(
	(

	3
	การวิจัยที่ไม่ใช่การวิจัยที่ต้องขอการยกเว้นรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Exemption review) และโครงการวิจัยที่มีลักษณะรับการพิจารณาแบบรวดเร็ว (Expedited review) 
	(
	(

	4
	การวิจัยที่ทดลอง หรือเก็บข้อมูลในกลุ่มเปราะบาง (Vulnerable groups) โปรดระบุ..................................................................................
	(
	(

	5
	อื่นๆ โปรดระบุ..................................................................................
	(
	(

	สรุป โครงการวิจัยที่มีลักษณะรับการพิจารณาแบบเต็มชุด (Full-board review)
	(
	(


หลักฐานแนบประกอบการพิจารณา
	
	รายการเอกสาร

	(
	แบบเสนอขอการรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลตราด  (Submission form)

	(
	แบบฟอร์มโครงการวิจัย (Protocol/proposal)

	(
	ประวัติส่วนตัว ตำแหน่ง สถานที่ทำงาน และผลงานของหัวหน้าโครงการวิจัย (Principal investigator’s curriculum vitae)

	(
	เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย (Participant information sheet)

	(
	หนังสือแสดงเจตนายินยอมการเข้าร่วมการวิจัย (Informed consent form/assent form)

	(
	แบบฟอร์มเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of interest disclosure form)  (ถ้ามี)

	(
	เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย 

	(
	หลักฐานการอบรมจริยธรรมการวิจัย หรือการปฏิบัติการวิจัยที่ดีของผู้วิจัยหลักและผู้วิจัยร่วม (ถ้ามี)

	(
	เอกสารอื่นๆ (ระบุ)................................................................................


          ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อความข้างต้นเป็นความจริงและสอดคล้องกับข้อเสนอโครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ และข้าพเจ้าเข้าใจความหมายโดยชัดเจนทุกประการ พร้อมกันนี้ได้แนบข้อเสนอโครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ (Full research proposal/protocol) และเอกสารอื่นๆ ตามระบุข้างต้นแล้ว ข้าพเจ้าและ/หรือคณะผู้วิจัยจะดำเนินการวิจัยอย่างมีจริยธรรมและปฏิบัติตามประกาศโรงพยาบาลตราด เรื่อง นโยบายด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์







   (ลงนาม).................................................





 

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








  ............../............................../................
(ลงนาม)................................................... 

(ลงนาม)...................................................
    (..........................................................)
  (..........................................................)
              ผู้ร่วมโครงการวิจัย (ถ้ามี)


ผู้ร่วมโครงการวิจัย (ถ้ามี)
  ............../............................../................ 

............../............................../................

	เรียน ประธาน/รองประธาน TRATHOS.RE
เสนอเพื่อพิจารณาจริยธรรมวิจัยแบบ
( Exemption

( Expedited review

       ( Full board review

ตามเลขที่โครงการ...........................................................
ลงชื่อ ...........................................................
(                                        )
                           เลขานุการ TRATHOS.RE
วันที่ ...........................................................
	เรียน คณะกรรมการ TRATHOS.RE
  ( เห็นชอบพิจารณาจริยธรรมวิจัย 
  ( ไม่เห็นชอบตามที่เสนอ
มอบคณะกรรมการ TRATHOS.RE จำนวน 2 คน
1...............................................................................................
2................................................................................................
ลงชื่อ ...........................................................
(                                        )
                       ประธาน/รองประธาน TRATREC

วันที่ ............................................................



2

