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แบบกำหนดประเภทโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณา
โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาโดยคณะกรรมการฯ
( 
มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงน้อยต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย และไม่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว หรือไม่สามารถขอยกเว้นการ
     
พิจารณาด้านจริยธรรม
( 
ผู้เข้าร่วมการวิจัยกลุ่มเปราะบาง ซึ่งไม่สามารถปกป้องตนเองในการเข้าร่วมการวิจัย จากการขาดความสามารถ (competency) 

     
หรือขาดการตัดสินใจได้อย่างเป็นอิสระ (voluntary decision making) ได้แก่
(  หญิงตั้งครรภ์ ทารกในครรภ์ ทารกแรกเกิด
(  บกพร่องในการรับรู้ : เด็ก/ ผู้เยาว์ / ผู้ป่วยสมองเสื่อม / ผู้ป่วยหมดสติ / ผู้ป่วยฉุกเฉิน / ใช้คนละภาษา / หูตึง / ตาฝ้าฟาง
(  ขาดอิสรภาพ : นักโทษ / ทหารเกณฑ์ / บุคคลในสถานสงเคราะห์
(  เป็นผู้ใต้บังคับบัญชา : นักเรียน / นักศึกษา / ลูกจ้าง / พนักงาน / ตำรวจ / ทหาร
(  ภาวะเจ็บป่วย - วิธีมาตรฐานไม่สามารถรักษาให้หายได้ : ผู้ป่วยมะเร็ง / ผู้ป่วยระยะประคับประคอง 
(  ภาวะเจ็บป่วย - โรคที่สังคมไม่ยอมรับ เช่น โรคเรื้อน โรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์
(  สภาพทางการศึกษา เศรษฐานะ สังคม : วัยรุ่นที่ตั้งครรภ์ / ผู้ให้บริการทางเพศ / กลุ่มเบี่ยงเบนทางเพศ / ผู้เสพ ผู้ขายยาเสพติด 

      / อ่านเขียนไม่ได้ / ชนกลุ่มน้อย / ชนชายขอบ / กลุ่มผู้อพยพ / กลุ่มคนไร้บ้าน
(  เรื่องที่อ่อนไหวต่อครอบครัว ชุมชน สังคม ด้านกฎหมาย
(  อื่นๆ ................................................................................................................................................................................
โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว
(  ใช้ข้อมูลย้อนหลังในเวชระเบียนผู้ป่วยหรือข้อมูลด้านสุขภาพ ที่ไม่มีผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย ชุมชน หรือสถาบัน

(  เก็บรวบรวมจากการวินิจฉัยหรือการรักษาตามปกติ โดยวิธีการที่ไม่รุกล้ำ
(  เพียงเก็บตัวอย่างทางชีวภาพ โดยวิธีที่ไม่ลุกล้ำร่างกาย เช่น  ตัดผมหรือเล็บโดยไม่เสียโฉม สารคัดหลั่งออกภายนอก เช่น เหงื่อ 
     รกจากการคลอด เซลล์ผิวหนังเก็บโดยการขูด เซลล์เยื่อบุเก็บโดยการทำ buccal swab, mouth washing เป็นต้น
(  เก็บตัวอย่างเลือดปริมาณไม่มากจากผู้ใหญ่สุขภาพดี ไม่ตั้งครรภ์ มีความเหมาะสมตามความจำเป็น 
(  ทำในสิ่งส่งตรวจที่เหลือจากการตรวจวินิจฉัยตามปกติ และการบันทึกข้อมูลไม่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคล
(  ทำในสิ่งส่งตรวจที่เหลือ และเป็นโครงการวิจัยที่เคยผ่านการรับรองแล้ว และผู้วิจัยได้ขอเก็บตัวอย่างทางชีวภาพที่เหลือ

   เพื่อใช้ในงานวิจัยอื่นต่อไป โดยผู้เข้าร่วมการวิจัยแสดงความยินยอมไว้ในหนังสือแสดงเจตนายินยอม
(  ศพ/อาจารย์ใหญ่ที่ได้รับความยินยอมจากเจ้าของร่างหรือญาติเป็นลายลักษณ์อักษร
(  การประเมินและ / หรือ พัฒนาระบบงานประจำ ซึ่งมีความเสี่ยงน้อย
(  การสัมภาษณ์ข้อมูลที่ไม่เป็นความลับ และไม่ทำให้เกิดผลเสียต่อบุคคล ชุมชน หรือสถาบัน
(  แบบสอบถามของบุคลากร ที่ไม่มีความเสี่ยงหรือมีความเสี่ยงน้อย
(  แบบสอบถามของนักศึกษาในหรือต่างสถาบัน ที่ไม่มีความเสี่ยงหรือมีความเสี่ยงน้อยและผ่านการรับรองจากหน่วยการศึกษานั้นๆ แล้ว
(  อื่นๆ ................................................................................................................................................................................
โครงร่างการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบยกเว้น
(  การทดสอบเครื่องมือหรือสิ่งอุปกรณ์ใดๆ ที่ไม่ได้กระทำในคน
(  การรายงานข้อมูลทางสถิติของหน่วยงาน โดยไม่มีข้อมูลที่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคล
(  การประเมินการปฏิบัติงาน หรือการประเมินโครงการบริหารจัดการของหน่วยงาน ซึ่งไม่มีการดำเนินการใดๆ เป็นรายบุคคล
(  การประเมินผลด้านการศึกษาหรือ แพทยศาสตร์ศึกษา ซึ่งไม่มีการดำเนินการใดๆ เป็นรายบุคคล เช่น การประเมินยุทธศาสตร์ 

         
ทางการศึกษา หรือการประเมินประสิทธิผล หรือเปรียบเทียบเทคนิคการเรียนการสอน และไม่มีลักษณะดังนี้

1) เป็นวิธีการใหม่ล่าสุดยังไม่เคยมีการใช้มาก่อน

2) นักเรียนในชั้นเรียนเดียวกันได้รับการปฏิบัติที่แตกต่างกัน

3) มีการปกปิดข้อมูลบางส่วนไม่แจ้งให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยทราบ
(  ประเมินผลการเรียนการสอนแบบต่างๆ ข้อมูลไม่เชื่อมโยงถึงผู้เข้าร่วมการวิจัย รายงานผลภาพรวม และไม่มีลักษณะดังนี้

1) เป็นวิธีการใหม่ล่าสุดยังไม่เคยมีการใช้มาก่อน

2) นักเรียนในชั้นเรียนเดียวกันได้รับการปฏิบัติที่แตกต่างกัน

3) มีการปกปิดข้อมูลบางส่วนไม่แจ้งให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยทราบ

4) ขั้นตอนการวิจัยและผลที่ได้ไม่เป็นเหตุให้ผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือบุคคลใดต้องได้รับโทษทั้งอาญาและแพ่ง หรือทำให้เสีย
 
   โอกาสในอาชีพ หน้าที่การงาน
(  รายงานผู้ป่วยไม่มากกว่า 3 ราย
(  การทบทวน วิเคราะห์วรรณกรรม หลักฐานทางการศึกษา และผลงานการวิจัย ซึ่งไม่มีการดำเนินการใดๆ เป็นรายบุคคล   

     
เช่น การวิจัยแบบทบทวนอย่างเป็นระบบ (systematic review) 
(  การประเมินคุณภาพ รสชาติอาหาร และการยอมรับของผู้บริโภค (poll)

(  การเก็บรวบรวมข้อมูลสาธารณะที่มีอยู่แล้ว และไม่ระบุตัวบุคคล (secondary data/annual report)
(  อื่นๆ ................................................................................................................................................................................
สรุปการคัดเลือกโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณา
(
เข้ารับพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ    


(  
เข้ารับพิจารณาแบบเร็ว          

(  
ขอยกเว้นการพิจารณา
การมอบหมายกรรมการผู้ทบทวน
(  คนที่ 1 ...................... (  คนที่ 2 ...................... (  คนที่ 3 ...................... (  ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน ....................................
ลงชื่อ……………………………………………………………..….
(เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร)
วันที่………เดือน………………………….……..พ.ศ. ……….…… 
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