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บันทึกข้อความ
ส่วนงาน  สาขาวิชา.................................  คณะเภสัชศาสตร์
   โทร.......................................

ที่ ….……………/..................




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

เรื่อง   ขอเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (exemption determination) 
เรียน   ประธานกรรมการจริยธรรมในการวิจัย คณะเภสัชศาสตร์
ข้าพเจ้า..........................................................................สังกัด....................................................................
หัวหน้าโครงการวิจัย(ผู้วิจัยหลัก) เรื่อง (ชื่อภาษาไทยและภาษาอังกฤษ).............................................................................……
………………………………………………………………………………………………………………………………. ขอเสนอโครงการวิจัยดังกล่าว เพื่อขอยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (exemption determination) เนื่องจากเห็นว่าไม่เป็นโครงการวิจัยที่มีการให้ยาเข้าสู่ร่างกายหรือใช้เครื่องมือ/อุปกรณ์ใดที่กระทำต่อร่างกาย ที่นอกเหนือหรือเพิ่มเติมไปจากที่ได้รับอยู่ตามปกติ โดยเป็นโครงการที่เข้าเกณฑ์ตามลักษณะโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรม พร้อมนี้ได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้
1. แบบเสนอเพื่อขอยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (แบบ จธ 01)

1  ชุด
2. โครงการวิจัย







1  ชุด
3. เอกสารประกอบที่เกี่ยวข้อง





1  ชุด
จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา
	ลงชื่อ………………………………….………….
	ลงชื่อ………………………………….………….

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

	อาจารย์ที่ปรึกษา 

กรณีหัวหน้าโครงการเป็นนักศึกษา

	หัวหน้าโครงการวิจัย


	โครงการวิจัยนี้ได้ผ่านความเห็นชอบจากหน่วยงานต้นสังกัดแล้ว

	ลงชื่อ………………………………….………….……………

	(……………………………….……………………..…………….)

	หัวหน้าสาขาวิชา...............................
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แบบเสนอเพื่อขอยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน
คณะกรรมการจริยธรรมในการวิจัย คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์
1) ชื่อโครงการวิจัย 
(ภาษาไทย)
(ภาษาอังกฤษ)
2) รายละเอียดเกี่ยวกับคณะผู้ดำเนินการวิจัย
1.  ชื่อ-สกุล :





รหัสนักศึกษา :
ภาควิชา/สาขาวิชา :
โทรศัพท์ที่ติดต่อสะดวก : 



E-mail :
2.  ชื่อ-สกุล :





รหัสนักศึกษา :
ภาควิชา/สาขาวิชา :
โทรศัพท์ที่ติดต่อสะดวก : 



E-mail :
อาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ
ชื่อ-สกุล :





ตำแหน่งวิชาการ :

ภาควิชา/สาขาวิชา :
โทรศัพท์ที่ติดต่อสะดวก :



 E-mail :
3) โปรดระบุว่าเป็นโครงการวิจัยที่เข้าเกณฑ์ดังต่อไปนี้  (เลือกหัวข้อที่ตรงกับลักษณะโครงการวิจัย ซึ่งอาจมีได้มากกว่า 
1 ลักษณะ)

(  การวิจัยที่ใช้สิ่งที่มีการเก็บอยู่แล้ว (existing materials)  เช่น
(  ข้อมูล / เอกสาร / ระเบียน/ บันทึก 
    ระบุ.......................................................................................................................................................................

(  สิ่งส่งตรวจ ทางชีวภาพ( biological specimens) เช่น เนื้อเยื่อ  ผม  เล็บ เลือด สารหลั่งต่างๆ (น้ำลาย เหงื่อ เสมหะ) เยื่อบุเมือกหรือเยื่อบุผิวหนัง ที่ได้จากการ swab  เป็นต้น
    ระบุ……………………………………………………………….…..........................…………..….......................................……..…

โดยที่ 
( ไม่มีการระบุตัวบุคคลเจ้าของหรือให้รหัสเชื่อมโยงใดๆ ที่จะนำไปสู่การบ่งชี้ตัวบุคคลที่เป็นเจ้าของข้อมูล  และ
( ไม่มีการติดต่อเจ้าของข้อมูล หรือสมาชิกครอบครัว เพื่อเก็บข้อมูลเพิ่มเติม  
(  การใช้แบบสอบถาม โดยไม่มีการระบุตัวบุคคลหรือให้รหัสเชื่อมโยงใดๆ ที่จะนำไปสู่บุคคลผู้ตอบแบบสอบถาม
(  การสัมภาษณ์ที่มีการเก็บข้อมูลโดยเทปบันทึกเสียงหรือบันทึกข้อมูลในลักษณะอื่น โดยไม่มีการกล่าวชื่อสกุลระหว่างการบันทึกเสียง หรือบันทึกข้อมูลในลักษณะที่สามารถระบุตัวบุคคลหรือให้รหัสเชื่อมโยงที่จะนำไปสู่บุคคลได้
(  การศึกษา/สังเกต พฤติกรรมหรือการปฏิบัติ เพื่อให้ได้ข้อมูลเกี่ยวกับคุณลักษณะของบุคคลหรือของกลุ่ม  เช่น  การรับรู้  ทัศนคติ  การเรียนรู้  แรงจูงใจ ความเป็นตัวตน ภาษา  การสื่อสาร วัฒนธรรม ความเชื่อ เป็นต้น  
โดยในกระบวนการวิจัยนั้นไม่ก่อให้เกิดความ เครียดหรือกดดันต่ออาสาสมัคร  และ  ไม่มีการระบุตัวบุคคลหรือให้รหัสที่จะนำไปสู่บุคคลหรือสู่กลุ่ม
(  การสังเกตพฤติกรรมในที่สาธารณะ โดยไม่มีการบันทึกเสียงหรือภาพและไม่มีการระบุตัวบุคคล หรือให้รหัสที่จะนำไปสู่บุคคล
(  การวิจัยที่เกี่ยวกับกระบวนการเรียนการสอน เช่น 
1) การวิจัยเกี่ยวกับกลวิธีการเรียนการสอน 

    
2) การวิจัยประสิทธิภาพของหรือเปรียบเทียบระหว่างวิธีการสอนแบบต่างๆ/ หลักสูตร / วิธีการจัดการภายในห้องเรียน 
3) การทดสอบด้านการศึกษา (educational tests) ชนิดต่างๆ (เช่น  การเรียนรู้ การวินิจฉัย ความสามารถในการเรียนรู้ การวัดผลสัมฤทธิ์ เป็นต้น)   

(หมายเหตุ:  ข้อมูลซึ่งอาจนำไปสู่ตัวบุคคลได้ (identifiers) ทั้งโดยตรงและโดยอ้อม ได้แก่ ชื่อ  ที่อยู่ อาชีพ สถานที่ทำงาน หมายเลขบัตรประจำตัว  หรือหมายเลขประจำตัวต่างๆ)
4)  โครงการต้องมีลักษณะเป็นไปตามเกณฑ์ต่อไปนี้ ทุกข้อ
( ไม่มีการเก็บข้อมูลที่อ่อนไหว เช่น โรคจิตหรือโรคติดต่อที่ไม่เป็นที่ยอมรับทางสังคม เช่น HIV/AIDs, TB การดื่มสุรา เสพสารเสพติด รสนิยมทางเพศ การทำผิดศีลธรรมหรือกฎหมาย
( ความเสี่ยงจากการศึกษาไม่มากกว่าความเสี่ยงที่เกิดในชีวิตประจำวันของคนทั่วไป
( ไม่มีอาสาสมัครเป็น ประชากรที่จัดเป็นกลุ่มเปราะบาง ได้แก่ ทารกในครรภ์/ตัวอ่อน เด็กอายุต่ำกว่า 18 ปี หญิงตั้งครรภ์ ผู้ต้องขัง แรงงานต่างด้าว ผู้ป่วยโรคติดเชื้อร้ายแรงหรือผู้ป่วยเรื้อรัง ผู้ด้อยโอกาสทางสังคม เช่น ขอทาน คนพิการหรืออาชีพหญิงบริการ นักเรียน/ นักศึกษา/หรือผู้ใต้บังคับบัญชา (กรณีโครงการเกี่ยวกับการศึกษาต้องไม่สามารถระบุตัวตนนักศึกษา) 
( แบบบันทึกที่ใช้ ต้องไม่มีการระบุชื่อเจ้าของข้อมูลหรือรหัสที่สามารถสืบเสาะถึงเจ้าของข้อมูลได้โดยตรง (เช่น ชื่อ สกุล ที่อยู่ เลขที่บัตรประชาชน/ข้าราชการ เวชระเบียน) หรือแม้แต่ระบุบุคคลได้โดยอ้อม (เช่น เข้ารหัสไว้โดยมีข้อมูลบุคคลเชื่อมที่สืบค้นได้)
5)  หลักฐานประกอบการยื่นเพื่อพิจารณา
( โครงการวิจัย 
( แบบสอบถาม/แบบบันทึกข้อมูล/แบบสัมภาษณ์/แบบประเมิน (ถ้ามี)
( หนังสือขออนุญาตจากผู้บังคับบัญชาหรือผู้รับผิดชอบองค์กรหรือผู้รับผิดชอบข้อมูล (ถ้าเกี่ยวข้อง)
( เอกสารชี้แจงสำหรับอาสาสมัครของโครงการที่นักวิจัยนำข้อมูลมาวิเคราะห์ (ถ้าเกี่ยวข้อง)
( หลักฐานการผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
( อื่นๆ ระบุ................................................................................................................................................…………………...........
6)  คำรับรองจากผู้วิจัย
ข้าพเจ้าขอรับรองว่า ข้าพเจ้าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลทั้งหมดที่นำเสนอด้วยตนเอง
ลงชื่อนักวิจัย.......................................................................................

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

วันที่................................................................
7) การตรวจสอบโดย เลขานุการกรรมการจริยธรรมในการวิจัย คณะเภสัชศาสตร์
เรียน ประธานกรรมการจริยธรรมในการวิจัย คณะเภสัชศาสตร์
เพื่อโปรดพิจารณา โครงการวิจัยนี้

(  เข้าข่ายได้รับการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
(  เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร่งรัด (expedited review)

หมายเหตุ...................................................................................................................................................................................

เห็นสมควร
(  ออกหนังสือแจ้งยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมแก่ผู้วิจัย
(  แจ้งผู้วิจัยให้ยื่นเอกสารขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยเพิ่มเติม เพื่อประกอบการพิจารณา ดังนี้
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………...........................………………………………………………………………………………

(  แจ้งผู้วิจัยชี้แจง/แก้ไข/เพิ่มเติม
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………...........................………………………………………………………………………………

ลงชื่อ..................................................................................

   (ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร.กมลทิพย์  วิวัฒนวงศา)

          เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมฯ
วันที่................................................................
สำหรับประธานกรรมการฯ
(  เห็นชอบ และโปรดดำเนินการตามที่เสนอ
(  ไม่เห็นชอบ เนื่องจาก .........................................................................................................................................
ลงชื่อ ..................................................................
 
 (ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร.เกษมสิริ  จันทรโชติ)

ประธานกรรมการฯ
วันที่ ...........................................................
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