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หน่วยจริยธรรมการวิจัย                                                    
   
  หน้า 3 ของ 3 หน้า

    คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ โทร.6026                                  AF 02-009

แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน
กรรมการจริยธรรมวิจัย คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่

Reviewer’s Opinion in Reviewing Research Protocol

Research Ethics Committee, Faculty of Associated Medical Sciences, Chiang Mai University

แบบประเมินนี้ สร้างตาม World Health Organization. Operational Guidelines for Ethical Committees that Review Biomedical Research . WHO: Geneva, 2000.
	ผู้ประเมิน (Reviewer) #........
ชื่อ (Name) …

	ชื่อโครงการวิจัย…. 

	Study code: …. 

	โครงการวิจัยเข้าข่ายพิจารณาแบบเร่งด่วนตาม AMSEC 009 (โปรดดูเอกสารที่แนบมาด้วย)
( ใช่ (โปรดระบุประเภทและหรือวิธีวิจัยตามระบุในโครงการวิจัยที่จัดว่าเป็นความเสี่ยงน้อย) 
.............
( ไม่ใช่ (โปรดให้เหตุผล และข้ามไปสู่สรุปความเห็น ลงนามและวันที่)
...........


	Protocol

	การออกแบบและดำเนินการวิจัย (Scientific design and conduct of the study)

[  ] เหมาะสม (appropriate)
[  ] ไม่เหมาะสม (inappropriate)

	ข้อเสนอแนะ (comments) :

	การเชิญอาสาสมัคร (Recruitment of research participants)

	[  ] เหมาะสม (appropriate)
 [  ] ไม่เหมาะสม (inappropriate) 
[  ] ไม่เกี่ยวข้อง (not applicable)

	· การคัดเลือกเข้า-ออก กลุ่มตัวอย่าง (เพศ อายุ เชื้อชาติ และอื่น ๆ)

· กระบวนการติดต่อและเชื้อเชิญ (รวมถึงการให้สิ่งจูงใจ ใบพร้อมใจสำหรับเด็ก)
	ข้อเสนอแนะ (comments) :

	การดูแลและปกป้องอาสาสมัคร (Care and protection of research participants)

	
[  ] เหมาะสม (appropriate)
[  ] ไม่เหมาะสม (inappropriate)

	· ผู้วิจัย
[  ] มีความรู้และประสบการณ์ที่ตรงกับโครงการวิจัยที่          เสนอ
[  ] มีใบรับรองการอบรมจริยธรรมการวิจัย
[  ] ไม่มี conflicts of interest 

· ค่าใช้จ่ายที่อาสาสมัครต้องจ่ายเพิ่มเติมหากเข้าร่วมโครงการ
· การดูแลสุขภาพอาสาสมัคร (medical care)

· ค่าเดินทางหรือค่าตอบแทนอาสาสมัคร
	ข้อเสนอแนะ (comments) :

	การปกป้องความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลับของอาสาสมัคร (Privacy and confidentiality)

	
[  ] เหมาะสม (appropriate)
[  ] ไม่เหมาะสม (inappropriate)

	· การขออนุญาตผู้มีอำนาจในการเข้าถึงระเบียนข้อมูลหรือตัวอาสาสมัคร
· เอกสารบันทึกข้อมูลอาสาสมัคร หรือ CRF ไม่มีชื่อสกุล เลขประจำตัวบัตรประชาชน HN หรือข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลที่บ่งชี้ตัวได้ง่าย
· เอกสารข้อมูลอาสาสมัครเก็บไว้ในตู้ล็อคกุญแจ
· ข้อมูลในคอมพิวเตอร์เข้ารหัสที่เฉพาะผู้วิจัยทราบ
	ข้อเสนอแนะ (comments) :

	กระบวนการและเอกสารขอความยินยอม (ICF)

	การขอยกเว้นกระบวนการขอความยินยอม (waiver of informed consent) [  ] มี [  ] ไม่มี

ถ้ามี
[  ] เหมาะสม (appropriate)
[  ] ไม่เหมาะสม (inappropriate)

ข้อคิดเห็น..............................................
การขอยกเว้นการเซ็นใบยินยอม (waiver of signed informed consent) [  ] มี [  ] ไม่มี
ถ้ามี
[  ] เหมาะสม (appropriate)
[  ] ไม่เหมาะสม (inappropriate)

ข้อคิดเห็น..............................................
กระบวนการขอความยินยอมมี coercion และ undue influence [  ] มี      [  ] ไม่มี
ถ้ามี มีการจัดการอย่างเหมาะสม [  ] เหมาะสม (appropriate)
[  ] ไม่เหมาะสม (inappropriate)


ข้อเสนอแนะ.............................


	เนื้อหา (information)
· ครบถ้วน เหมาะสมกับสิ่งที่อาสาสมัครใช้ประกอบการตัดสินใจ อย่างน้อย
· เป็นการวิจัย [  ] มี [  ] ไม่มี
· ความเสี่ยงและประโยชน์ [  ] มี [  ] ไม่มี
· การดูแลสุขภาพอาสาสมัคร (medical care) [  ] มี [  ] ไม่มี [  ] ใช้ไม่ได้กับโครงการนี้
· ความเป็นส่วนตัวและรักษาความลับ (ดูการประเมินข้างต้น) [  ] มี [  ] ไม่มี 
· ค่าใช้จ่ายที่อาสาสมัครต้องจ่ายเพิ่มเติมหากเข้าร่วมโครงการ [  ] มี [  ] ไม่มี
· ค่าเดินทางหรือค่าตอบแทนอาสาสมัคร [  ] มี [  ] ไม่มี

ข้อเสนอแนะ.............................


	ภาษาที่ใช้ (comprehension)
· เหมาะสมกับกลุ่มอาสาสมัคร [  ] ใช่ [  ] ไม่ใช่
· กรณีที่เป็นเด็กอายุ 7 ปี บริบูรณ์ขึ้นไป มี assent form [  ] มี [  ] ไม่มี
· ไม่มีข้อความยกเว้นสิทธิของอาสาสมัคร  [  ] ใช่ [  ] ไม่ใช่
· ไม่มีข้อความยกเว้นการรับผิดของผู้วิจัย (exculpatory language) [  ] ใช่ [  ] ไม่ใช่
ข้อเสนอแนะ.............................


	การลงนามยินยอมแทนโดยบุคคลที่สาม
· กรณีเป็นเด็ก มีการลงนามยินยอมโดยบิดา มาดา หรือผู้ปกครอง [  ] ใช่ [  ] ไม่ใช่
· กรณีไม่รู้หนังสือ มี impartial witness ลงนาม [  ] ใช่   [  ] ไม่ใช่
· กรณีขาดความสามารถตัดสินใจ มีผู้แทนให้ความยินยอมแทนตาม พ.ร.บ.สุขภาพจิต
 [  ] ใช่   [  ] ไม่ใช่

	สรุปความเห็น (opinion) ของกรรมการผู้ประเมิน

[  ] เห็นชอบ (approve/ favorable opinion)


[  ] เห็นชอบหลังจากแก้ไขปรับปรุงโครงการวิจัยตามที่เสนอแนะ (modification required prior to approval)      


[  ] ปรับปรุงแก้ไขอย่างมากแล้วยื่นเข้ามาใหม่ (major modification and resubmission)

[  ] นำเข้าพิจารณาในที่ประชุม (full board review) เพราะ


[  ] ไม่เข้าเกณฑ์รับการพิจารณาแบบเร่งด่วน


[  ] ไม่ควรให้ความเห็นชอบ

	     ……………………………………………………………………………..             ……………………………………………………………………..

                             ผู้ประเมิน 


                                 วันที่
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