	[image: image1.png]



	สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
มหาวิทยาลัยพายัพ
	AF 00-05


       





  เอกสารที่ 1: แบบยกเว้น
(Document 1: Exemption Review)

รายการตรวจสอบประเภทการพิจารณาเพื่อขอรับรองจริยธรรมการวิจัย 
 
ผู้วิจัยโปรดอ่านและศึกษาข้อมูล เพื่อจัดเตรียมเอกสารในการเสนอโครงการวิจัย                      เพื่อรับรองจริยธรรมการวิจัย มหาวิทยาลัยพายัพ

การพิจารณาโครงการวิจัย ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยพายัพ แบ่งประเภทโครงการวิจัย ดังนี้
1.  การพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption review) คือ โครงการวิจัยที่มีการเก็บข้อมูลเกี่ยวกับคนหรือจากคน ซึ่งอาจไม่มีความเสี่ยงหรือมีความเสี่ยงต่ำมาก 
2.  การพิจารณาแบบเร่งรัด (Expedited review)  คือ โครงการวิจัยที่มีการเก็บข้อมูลเกี่ยวกับคนหรือจากคน ซึ่งอาจมีความเสี่ยงต่ำแต่เป็นความเสี่ยงไม่มากกว่าความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นในชีวิตประจำวันของบุคคลทั่วไป 
3. การพิจารณาแบบเต็มรูปแบบ (Full-board review) คือ โครงการวิจัยที่มีการเก็บข้อมูลเกี่ยวกับคนหรือจากคน ซึ่งอาจมีความเสี่ยงมากหรือเป็นการวิจัยในคนที่เป็นกลุ่มเปราะบาง
ผู้วิจัยโปรดตรวจสอบประเภทของโครงการวิจัยข้างต้น และเพื่อประโยชน์ในการจัดเตรียมเอกสารอย่างถูกต้อง  ทั้งนี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยพายัพ ขอสงวนสิทธิ์ในการพิจารณาและกำหนดประเภทโครงการวิจัย และในกรณีข้อมูลในโครงการวิจัยไม่ครบถ้วนหรือไม่ชัดเจน อาจร้องขอให้ผู้วิจัยจัดส่งเอกสารมาเพิ่มเติมตามความจำเป็น แล้วแต่กรณี 
แบบฟอร์มแนวทางสำหรับโครงการวิจัยที่เข้าข่ายได้รับการยกเว้น Exemption Review
(ให้เลือก ( ใช่ หรือ ไม่ใช่ ในคุณสมบัติของโครงการ ดังต่อไปนี้)             
	
	คุณสมบัติของโครงการ

	( ใช่
( ไม่ใช่
	1.โครงการวิจัยมีการเก็บข้อมูลเกี่ยวกับคนหรือจากคน ซึ่งอาจมีความเสี่ยงต่ำมาก

	( ใช่
( ไม่ใช่
	2. โครงการวิจัยมีลักษณะเป็นกิจกรรมการเรียนการสอน หรือกระบวนการเรียนการสอนในชั้นเรียนหรือเป็นการปรับเปลี่ยนวิธีการเรียนการสอน การปรับปรุงคุณภาพเพื่อการประกันคุณภาพการศึกษา หรือเพื่อประเมินผลการให้บริการภายในหน่วยงาน โดยต้องดำเนินการตามขั้นตอน/วิธีการวิจัยที่กำหนดไว้

	( ใช่
( ไม่ใช่
	3. โครงการวิจัยมีการสำรวจ/เก็บข้อมูล ด้วยวิธีการสัมภาษณ์ โดยไม่มีหัวข้อ/คำถามเกี่ยวกับพฤติกรรมทางเพศ พฤติกรรมผิดกฎหมาย พฤติกรรมที่เสื่อมเสียชื่อเสียงต่อบุคคล/ชุมชนและไม่มีคำถามเชิงทัศนคติที่หากเปิดเผยจะเป็นผลเสียแก่ผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย ได้แก่ 
3.1)  การสำรวจความพึงพอใจของข้าราชการเกี่ยวกับสวัสดิการที่ได้รับ เป็นต้น
3.2)  การตีพิมพ์รายงานผลการสำรวจต้องไม่ทำให้องค์กรที่ให้ข้อมูลเสื่อมเสียชื่อเสียง เป็นต้น

	( ใช่
( ไม่ใช่
	4.โครงการวิจัยมีการสังเกตพฤติกรรมของประชาชนในที่สาธารณะ ทั้งนี้
 
      4.1)  ผู้วิจัยต้องไม่แทรกแซงหรือจัดฉากพฤติกรรม
 

4.2)  พฤติกรรมที่ถูกสังเกต/สถานที่ที่ใช้สังเกตต้องไม่ละเมิดสิทธิส่วนบุคคลและไม่มีการบันทึกข้อมูล       
                   ในลักษณะที่บ่งบอกหรือผ่านรหัสเชื่อมโยงถึงตัวบุคคลได้

	( ใช่
( ไม่ใช่
	5. โครงการวิจัยใช้แฟ้มประวัติผู้ป่วย (Case Report) ที่ผู้วิจัยได้แสดงถึงวิธีการรักษาความลับหรือปกป้องความลับอันเป็นข้อมูลส่วนบุคคลของผู้ป่วยอย่างเหมาะสม

	( ใช่
( ไม่ใช่
	6. โครงการวิจัยที่มีลักษณะการประเมิน/ทดสอบรสชาติอาหาร คุณภาพของอาหาร และความพึงพอใจของผู้บริโภคอาหารทั่วไปในภาพรวม โดยอาหารที่นำมาประเมิน/ทดสอบต้องปลอดภัย และมีหลักฐานว่าเป็นอาหารที่ไม่มีสารปนเปื้อน หากมีเจือปนต้องมีหลักฐานแสดงว่าไม่เกินปริมาณที่กำหนดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) หรือหน่วยงานของรัฐที่เกี่ยวข้อง 
   ทั้งนี้ ให้อยู่ในดุลยพินิจของประธานฯ หรือกรรมการที่ได้รับมอบหมาย

	( ใช่
( ไม่ใช่
	7. โครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาประเภท Document Review ซึ่งเป็นการทบทวนเอกสารหรือข้อมูลทางประวัติศาสตร์ การศึกษาประเภท Systematic Review ซึ่งเป็นการสังเคราะห์หรือทบทวนผลการวิจัยที่มีอยู่เดิมอย่างเป็นระบบเพื่อให้ได้ข้อสรุปอย่างมีหลักเกณฑ์ และการศึกษาประเภท Meta-Analysis ซึ่งเป็นการทบทวนเอกสารหรือผลงานวิจัยที่มีอยู่โดยใช้วิธีการทางสถิติและตัวเลขในการรวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูล ทั้งนี้ ข้อมูลที่ใช้ต้องไม่สามารถเชื่อมโยงไปถึงตัวบุคคลได้


หมายเหตุ:
1. อำนาจหน้าที่ในการพิจารณาว่าโครงการวิจัยใดเข้าข่ายได้รับการยกเว้นหรือไม่ เป็นอำนาจหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะต้องส่งโครงการวิจัยมายังคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณา
2. ผู้วิจัยใช้แบบฟอร์มของคณะกรรมการฯ เป็นแนวทางในการเสนอต่อคณะกรรมการฯ ว่าโครงการวิจัยของตนอยู่ในขอบข่าย Exemption Review หรือไม่ แต่จะใช้ผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ เป็นที่สิ้นสุด
3. โครงการวิจัยที่เสนอขอพิจารณาว่าอยู่ในข่าย Exemption Review หรือไม่ จะถูกพิจารณาโดยประธานหรือผู้ที่ประธานมอบหมาย 
4. หากโครงการวิจัยที่ส่งมาอยู่ในข่าย Exemption Review คณะกรรมการฯ จะออกเอกสารรับรอง (Certificate of Exemption: COE) ให้กับผู้วิจัย เมื่อได้รับเอกสารรับรองแล้วผู้วิจัยจึงสามารถดำเนินการวิจัยได้โดยไม่ต้องส่งรายงานใด ๆ ให้กับคณะกรรมการฯ อีก
	
	ลงชื่อ  ............................................... ผู้วิจัย

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

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


แบบฟอร์มแนวทางสำหรับโครงการวิจัยที่เข้าข่ายแบบเร่งรัด Expedited Review
(ให้เลือก ( ใช่ หรือ ไม่ใช ในคุณสมบัติของโครงการ ดังต่อไปนี้)         
	
	คุณสมบัติของโครงการ

	( ใช่
( ไม่ใช่
	1. โครงการวิจัยมีการเก็บข้อมูลเกี่ยวกับคนหรือจากคน ซึ่งอาจมีความเสี่ยงต่ำแต่เป็นความเสี่ยงไม่มากกว่าความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นในชีวิตประจำวันของบุคคลทั่วไป

	( ใช่
( ไม่ใช่

	2. โครงการวิจัยมีลักษณะเป็นการสัมภาษณ์เชิงลึก และ/หรือ การสนทนากลุ่ม และ/หรือ การตอบแบบสอบถามซึ่งอาจมีความเสี่ยงต่อการล่วงละเมิดความเป็นส่วนตัวและอาจเป็นการเปิดเผยความลับของอาสาสมัคร/ผู้มีส่วนร่วมในการวิจัย แม้ว่า ผู้วิจัยมีมาตรการและวิธีป้องกันความลับอันเป็นข้อมูลส่วนบุคคลอย่างเหมาะสมก็ตาม

	( ใช่
( ไม่ใช่
	3. โครงการมีการเก็บรวบรวมข้อมูล โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อการวิจัย โดยมีวิธีการหรือกระบวนการที่ไม่รุกล้ำความเป็นส่วนตัวของอาสาสมัครหรือผู้เข้าร่วมการวิจัย

	( ใช่
( ไม่ใช่
	4. โครงการวิจัยมีลักษณะการใช้ข้อมูล บันทึก เอกสาร ที่ได้เก็บรวบรวมไว้แล้วหรือจะเก็บเพื่อวัตถุประสงค์ที่ไม่เกี่ยวกับการวิจัย เช่น การวินิจฉัยโรคหรือการรักษาโรค โดยไม่เชื่อมโยงไปถึงตัวบุคคล

	( ใช่
( ไม่ใช่
	5. การวิจัยที่เกี่ยวกับพฤติกรรมของลักษณะบุคคล/กลุ่มบุคคล หรือโครงการวิจัยที่มีวิธีการ แบบสำรวจ สัมภาษณ์ซักประวัติหรือการสนทนากลุ่ม  การประเมินโปรแกรมหรือวิธีการเกี่ยวกับการประกันคุณภาพ

	( ใช่
( ไม่ใช่

	6. เป็นโครงการวิจัยในลักษณะการประเมิน/ทดสอบรสชาติอาหาร คุณภาพของอาหาร และความพึงพอใจของผู้บริโภคอาหาร โดยอาหารที่นำมาประเมิน/ทดสอบต้องปลอดภัย ในกรณีมีสารเติมแต่ง/เป็นสูตรอาหารที่ผู้วิจัยได้คิดค้นใหม่ ต้องมีหลักฐานแสดงว่ามีปริมาณสารเติมแต่ง อันอาจส่งผลต่อความเสี่ยงต่ำ จากสำนักงานคณะ                                                                                                                                                                                                                            กรรมการอาหารและยา (อย.) หรือหน่วยงานของรัฐที่เกี่ยวข้อง  ทั้งนี้ ให้อยู่ในดุลยพินิจของประธานฯ หรือกรรมการที่ได้รับมอบหมาย

	( ใช่
( ไม่ใช่
	7. โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยในคน แต่ในภายหลังผู้วิจัย มีความประสงค์แก้ไขเพิ่มเติม เปลี่ยนแปลงวิธีการเก็บข้อมูลหรือส่วนใด ผิดไปจากวิธีการ/ขั้นตอน ที่ได้กำหนดไว้ในโครงการวิจัยเดิม และเป็นข้อมูลสาระสำคัญของโครงการวิจัย ซึ่งมีผลกระทบเป็นความเสี่ยงต่อผู้ร่วมการวิจัยหรืออาสาสมัครเพิ่มขึ้นกว่าเกณฑ์การประเมินโครงการวิจัยแบบยกเว้น ไม่รวมถึงหากเป็นเพียงการแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยเล็กน้อยของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยในคนแล้ว เช่น
           7.1)  การแก้ไขคำผิด การแก้ไขรูปแบบการเขียนที่ยังคงความหมายเดิม
           7.2)  การเปลี่ยนผู้วิจัยหรือที่อยู่ที่ติดต่อได้
           7.3)  การแก้ไขไม่ทำให้การประเมินความเสี่ยงเปลี่ยนไปอย่างมีนัยสำคัญ
โดยให้ผู้วิจัยนำโครงการวิจัยนำเสนอพิจารณาใหม่อีกครั้ง


หมายเหตุ:
1.  อำนาจหน้าที่ในการพิจารณาว่าโครงการวิจัยใดเข้าข่ายได้รับการยกเว้นหรือไม่ เป็นอำนาจหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะต้องส่งโครงการวิจัยมายังคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณา
2.  ผู้วิจัยใช้แบบฟอร์มของคณะกรรมการฯ เป็นแนวทางในการเสนอต่อคณะกรรมการฯ ว่าโครงการวิจัยของตนอยู่ในขอบข่าย Expedited Review หรือไม่ แต่จะใช้ผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ เป็นที่สิ้นสุด
3. โครงการวิจัยที่เสนอขอพิจารณาว่าอยู่ในข่าย Expedited Review หรือไม่ จะถูกพิจารณาโดยประธานหรือผู้ที่ประธานมอบหมาย 
4.  หากโครงการวิจัยที่ส่งมาอยู่ในข่าย Expedited Review คณะกรรมการฯ จะออกเอกสารรับรอง (Certificate of Expedited: COA) ให้กับผู้วิจัย เมื่อได้รับเอกสารรับรองแล้วผู้วิจัยจึงสามารถดำเนินการวิจัยได้โดยไม่ต้องส่งรายงานใด ๆ ให้กับคณะกรรมการฯ อีก
	
	ลงชื่อ  ............................................... ผู้วิจัย

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

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


แบบฟอร์มแนวทางสำหรับโครงการวิจัยที่เข้าข่ายแบบเต็มรูปแบบ Full-Board Review  
(ให้เลือก ( ใช่ หรือ ไม่ใช่ ในคุณสมบัติของโครงการ ดังต่อไปนี้)   )
	
	คุณสมบัติของโครงการ

	( ใช่
( ไม่ใช่
	1. โครงการวิจัยที่มีการเก็บข้อมูลเกี่ยวกับคนหรือจากคน ซึ่งอาจมีความเสี่ยงมากหรือเป็นการวิจัยในคนที่เป็นกลุ่มเปราะบาง

	( ใช่
( ไม่ใช่
	2. โครงการวิจัยที่ไม่เข้าข่ายการพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption Review) 

	( ใช่
( ไม่ใช่
	3. โครงการวิจัยที่ไม่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร่งรัด (Expedited Review)

	( ใช่
( ไม่ใช่
	4. โครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับผู้เข้าร่วมการวิจัย/อาสาสมัครซึ่งเป็นกลุ่มเปราะบาง 


	( ใช่
( ไม่ใช่
	5. การวิจัยในกลุ่มอาสาสมัคร/กลุ่มตัวอย่าง/ผู้เข้าร่วมวิจัยที่เป็นเด็ก/ผู้สูงอายุ/กลุ่มเปราะบาง/ทั้งนี้ ในกรณี อาสาสมัคร/ผู้เข้าร่วมการวิจัย เป็นเด็ก ต้องได้รับความยินยอม ดังนี้
 
5.1) เด็กแรกเกิด – ต่ำกว่า 18 ปี โดยได้รับความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรม
 
4.2)  เด็กอายุกว่า 18 ปี – 20 ปีบริบูรณ์ เมื่อผู้วิจัยให้ข้อมูลครบถ้วนและเด็กมีความเข้าใจ สามารถตอบคำถามได้ให้เด็กผู้นั้นลงนามในเอกสารยินยอม

	( ใช่
( ไม่ใช่
	6. เป็นโครงการวิจัยในลักษณะการประเมิน/ทดสอบรสชาติอาหาร คุณภาพของอาหาร และความพึงพอใจของผู้บริโภคอาหาร โดยอาหารที่นำมาประเมิน/ทดสอบต้องปลอดภัย ในกรณีมีสารเติมแต่ง/เป็นสูตรอาหารที่ผู้วิจัยได้คิดค้นใหม่ ต้องมีหลักฐานแสดงว่ามีปริมาณสารเติมแต่ง อันอาจส่งผลเกินความเสี่ยงต่ำ จากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) หรือหน่วยงานของรัฐที่เกี่ยวข้อง 
   ทั้งนี้ ให้อยู่ในดุลยพินิจของประธานฯ หรือกรรมการที่ได้รับมอบหมาย

	( ใช่
( ไม่ใช่
	7.โครงการวิจัยที่ได้การรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยในคน แต่ในภายหลัง ผู้วิจัยมีความประสงค์แก้ไข เพิ่มเติมเปลี่ยนแปลงวิธีการเก็บข้อมูลหรือส่วนใด ผิดไปจากวิธีการ/ขั้นตอนที่ได้กำหนดไว้ในโครงการวิจัยเดิม และเป็นข้อมูลสาระสำคัญของโครงการวิจัย (Amendment) อันอาจมีผลกระทบเป็นความเสี่ยงต่อผู้ร่วมการวิจัยหรืออาสาสมัครเพิ่มขึ้นกว่าเกณฑ์การประเมินโครงการวิจัยแบบเร่งรัด ไม่รวมถึงหากเป็นเพียงการแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยเล็กน้อยของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยในคนแล้ว เช่น
 
    7.1) การแก้ไขคำผิด การแก้ไขรูปแบบการเขียนที่ยังคงความหมายเดิม

    7.2) การเปลี่ยนผู้วิจัยหรือที่อยู่ที่ติดต่อได้
 
    7.3)  การแก้ไขไม่ทำให้การประเมินความเสี่ยงเปลี่ยนไปอย่างมีนัยสำคัญ   
 โดยให้ผู้วิจัยนำโครงการวิจัยนำเสนอพิจารณาใหม่อีกครั้ง

	( ใช่
( ไม่ใช่
	8.โครงการวิจัยที่ดำเนินการเฉพาะกับบุคคลสาธารณะ หรือบุคคลที่กำลังพิจารณาคัดเลือกเข้าสู่ตำแหน่งที่เกี่ยวข้องกับสาธารณะ

	( ใช่
( ไม่ใช่
	9 .การเปิดเผยตัวของผู้ร่วมการวิจัย/อาสาสมัครอาจก่อให้เกิดความเสี่ยงต่อการรับโทษทางแพ่ง หรือทางอาญา หรือ เป็นผลเสียต่อสถานะทางการเงิน การจ้างงาน การประกัน อาชีพ หรือถูกตีตรา


หมายเหตุ:
1.  อำนาจหน้าที่ในการพิจารณาว่าโครงการวิจัยใดเข้าข่ายได้รับการยกเว้นหรือไม่ เป็นอำนาจหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ จะต้องส่งโครงการวิจัยมายังคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณา
2.  ผู้วิจัยใช้แบบฟอร์มของคณะกรรมการฯ เป็นแนวทางในการเสนอต่อคณะกรรมการฯ ว่าโครงการวิจัยของตนอยู่ในขอบข่าย Full-Board Review หรือไม่ แต่จะใช้ผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ เป็นที่สิ้นสุด
3. โครงการวิจัยที่เสนอขอพิจารณาว่าอยู่ในข่าย Full-Board Review หรือไม่ จะถูกพิจารณาโดยประธานหรือผู้ที่ประธานมอบหมาย 
4. หากโครงการวิจัยที่ส่งมาอยู่ในข่าย Full-Board Review คณะกรรมการฯ จะออกเอกสารรับรอง (Certificate of Full-Board: COF) ให้กับผู้วิจัย เมื่อได้รับเอกสารรับรองแล้วผู้วิจัยจึงสามารถดำเนินการวิจัยได้โดยไม่ต้องส่งรายงานใด ๆ ให้กับคณะกรรมการฯ อีก
	
	ลงชื่อ  ............................................... ผู้วิจัย

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

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