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    หน่วยจริยธรรมการวิจัย
หน้า 2 ของ 4 หน้า


    วิทยาลัยพหุวิทยาการและสหวิทยาการ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ โทร. 42426
AF 01-009

แบบคำขอการรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ 
แบบเร่งด่วน (Expedited review)
วิทยาลัยพหุวิทยาการและสหวิทยาการ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่
 ส่วนที่ 1- ทั่วไป 
	1. ชื่อโครงการวิจัย (ไทย)

  ชื่อโครงการวิจัย (English)




	2. ชื่อผู้วิจัย

	ตำแหน่ง
ระดับ 
	โทรศัพท์ที่ติดต่อ/ที่ทำงาน
E-mail address



	
	หลักสูตร / สาขา

	

	3. อาจารย์ที่ปรึกษา# (Advisor)

	ภาควิชา (Dept)/ หลักสูตร (Program)

	โทรศัพท์ที่ทำงาน (Tel.)

	E-mail address


	4. โครงการนี้เป็นโครงการวิจัยเพื่อปริญญาหรือไม่

[  ] ใช่ 
               [  ] ไม่ใช่
	ถ้าใช่ เป็นงานวิจัยระดับ
[  ] ปริญญาตรี [  ] ปริญญาโท [  ] ปริญญาเอก

	ปริญญานิพนธ์ผ่านการอนุมัติจากคณะกรรมการที่ปรึกษา
หรือไม่
	[  ] ผ่านแล้ว
[  ] รอพิจารณา

	5. โครงการวิจัยนี้ เข้าข่ายพิจารณาแบบเร่งด่วนได้ตามเกณฑ์ดังนี้ (ระบุเกณฑ์ตามประกาศวิทยาลัย)


	6. สรุปย่อโครงการวิจัย (Project summary) เป็นภาษาไทยที่คนไม่อยู่ในสายวิทยาศาสตร์สามารถเข้าใจได้ (ไม่ควรเกินครึ่งหน้ากระดาษ)


	7. ระยะเวลาดำเนินการวิจัยโดยประมาณตั้งแต่เริ่มต้นจนเสร็จสิ้น..................................ปี…………...........เดือน   

   เริ่มตั้งแต่.................พ.ศ..................จนถึง เดือน.......................พ.ศ....................

	9. ผู้ร่วมวิจัย (co-investigators) ตามโครงการวิจัยนี้ ได้ลงลายมือชื่อรับรองโครงการวิจัยทุกคน พร้อมหนังสืออนุญาตจากผู้บังคับบัญชาแล้วหรือไม่? 
[  ] ทุกคน
[  ] ไม่ครบทุกคน
ในกรณีที่ไม่ครบทุกคน โปรดให้เหตุผล ………………………

	10. โครงการวิจัยนี้ได้รับทุนสนับสนุนจากแหล่งทุนภายนอก (SPONSOR) (ถ้ามี)



ส่วนที่ 2. จริยธรรม
	11. ผู้ที่จะได้รับเชิญเข้าร่วมโครงการวิจัยเป็น
[  ] ผู้มีสุขภาพดี จำนวน........... คน
[  ] ผู้ป่วย จำนวน............ คน
[  ] อื่นๆ โปรดระบุ........................
	ช่วงอายุ( 
…………………………..

 

	
	ในกรณีที่เป็นผู้ป่วย โปรดระบุโรค

	12. การเจาะเลือดอาสาสมัคร/ผู้ป่วย
[  ]  มี            [  ]  ไม่มี


	ถ้ามี โปรดระบุจำนวนครั้ง, ปริมาณทั้งหมด, ความถี่ในการเจาะ และวัตถุประสงค์ของการเจาะเลือด
…………………………………………………..

	13. โครงการวิจัยนี้ มีกระบวนการขอความยินยอมบุคคลเข้าร่วมการวิจัย หรือไม่          

 [  ] มี         [  ]  ขอยกเว้น
	ถ้าขอยกเว้น โปรดแสดงเหตุผล
………………………………………………………………


	14. โครงการวิจัยนี้ มีใบยินยอมโดยบอกกล่าว (informed consent form) อาสาสมัคร ลงนามหรือไม่    

 [  ] มี          [  ]  ขอยกเว้น
	ถ้าขอยกเว้น โปรดแสดงเหตุผล
…………………………………………………………………..

	15. บรรยายความเสี่ยงและความไม่สะดวกสบายทั้งด้านร่างกาย จิตใจ หรือสังคมที่ผู้อาสาสมัคร อาจจะประสบจากการหัตถการที่ผู้วิจัยใช้ หรือจากคำถามในแบบสัมภาษณ์


	16. บรรยายวิธีการหรือมาตรการที่จัดเตรียมเพื่อลดความเสี่ยงข้างต้น


	17. ท่านสำเนาข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครเก็บไว้ในรูปแบบใด (ระบุได้มากกว่า 1 ข้อ)
[  ]  เป็นเอกสาร 

[  ]  เป็นข้อมูลลงไว้ในคอมพิวเตอร์
[  ]  อื่น ๆ (ระบุ) ……………..


	17 ก. ผู้วิจัยมีระบบเก็บรักษาข้อมูลให้ปลอดภัยจากผู้อื่นที่จะเข้าถึงอย่างไร (ระบุ)
………………………………….

	
	17 ข. ผู้วิจัยจะเก็บรักษาสำเนาข้อมูลอาสาสมัครในรูปแบบที่ท่านระบุ ไว้เป็นระยะเวลา ……ปี หลังจากนั้น จะทำลายข้อมูลโดยวิธีใด (ระบุ) ………………..............…….

	18. ในการตีพิมพ์ผลงานจะมีการลงภาพถ่ายของบุคคล หรือไม่ 

[  ]  มี          [  ] ไม่มี
	18 ก. ในกรณีที่มี ท่านจะปิดบังส่วนที่สามารถบ่งชี้ตัวได้หรือไม่?


[  ] ปิดบัง  
[  ] ไม่ปิดบัง 

(โปรดระบุเหตุผล)....................................................

	
	18 ข. การขอคำยินยอมจากอาสาสมัคร/ผู้ปกครอง 

 [  ] มี  
            [  ] ไม่มี
 (โปรดแนบหลักฐานหรือแบบฟอร์มมาด้วย)

	19. ข้าพเจ้า       [  ] มี          [  ] ไม่มี ผลประโยชน์ทับซ้อนกับผู้สนับสนุนโครงการวิจัย   
หากมี โปรดระบุ

[  ] เป็นเจ้าของผลิตภัณฑ์ที่ใช้ทดลองในโครงการวิจัย

[  ] มีหุ้นส่วนหรือผลตอบแทนในบริษัทผู้ผลิตสารที่ใช้ทดลองในโครงการวิจัย

[  ] เป็นที่ปรึกษาของบริษัทผู้ผลิตสารที่ใช้ทดลองในโครงการวิจัย

[  ] ได้รับเงินตอบแทนจากการทำวิจัยจากบริษัทผู้ผลิตสารที่ใช้ทดลองในโครงการวิจัย

[  ] อื่น ๆ (โปรดระบุ)..........................................................................................

	20. ผู้ร่วมงานทุกคนในโครงการทราบและเข้าใจข้อตกลงหรือข้อบังคับต่าง ๆ เหล่านี้ หรือไม่ (ก) ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2544 หมวด 6 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์  (ข) สิทธิผู้ป่วยของ แพทยสภา, สภาการพยาบาล, ทันตแพทยสภา  (ค) The Declaration of Helsinki as Revised (2008) และ (ง) แนวปฏิบัติสำหรับนักวิจัย วิทยาลัยพหุวิทยาการและสหวิทยาการ 

    [  ]  ทราบและเข้าใจทุกคน  [  ]  ทราบและเข้าใจเป็นบางคน  [  ] ไม่ทราบเลย
    ท่าน (เฉพาะหัวหน้าโครงการฯ) เคยผ่านการอบรมใดบ้าง
    [  ]  แนวทางปฏิบัติที่ดีในการวิจัยทางคลินิก GCP (Good Clinical Practice)
    [  ]  จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ HSP (Human Subject Protection) 

          (โปรดแนบเอกสารรับรองผ่านการอบรมมาด้วย)

	21. ขอรับรองว่าข้อความที่กรอกในแบบฟอร์มนี้เป็นความจริง พร้อมกันนี้ ได้แนบข้อเสนอโครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ (Full research proposal/ protocol) และเอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องแล้ว ข้าพเจ้าและคณะผู้วิจัยจะดำเนินการวิจัยอย่างมีจริยธรรมและปฏิบัติตามแนวทางปฏิบัติ โดยเคร่งครัด

                                                       (ลงนาม)



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


                                                                             ผู้ยื่นคำขอ

                                                        วันที่ …….…. เดือน …..……………. พ.ศ.………....

(ลงนาม) ผู้ร่วมวิจัย( หรือ อาจารย์ที่ปรึกษา#

........................................................
              .............................................................

(.......................................................)                       (...........................................................)  
           ........................................................
               .............................................................


(.......................................................)                       (...........................................................)                             


	22. ข้าพเจ้า ต้องการหนังสือรับรองจากหน่วยงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เป็นฉบับ    
             [  ] ภาษาไทย             [  ]  ภาษาอังกฤษ
             [  ] ไม่ต้องการฟอร์มของหน่วยงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ แต่จะแนบเอกสารให้ลงนาม


# ในกรณีที่เป็นงานวิจัยของนักศึกษา 


( โปรดระบุช่วงอายุ เช่น 3 เดือน ถึง  1 เดือนถึง 7 ปี, 7-13 ปี, 13-18, 18-20 ปี หรือ 20 ปีขึ้นไป เป็นต้น


( หากมีลายเซ็นทุกคนอยู่ในตัวโครงการ (protocol) แล้วไม่ต้องเซ็นอีก หรือถ้าโครงการวิจัยเป็นพหุสถาบันก็เซ็น เฉพาะทีมในมหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 


# ในกรณีที่เป็นงานวิจัยของนักศึกษา 
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