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บันทึกข้อความ
หน่วยงาน..............................................................................................................................................
ที่ ….……………/........................................

วันที่...................................................................
เรื่อง
ขอเสนอโครงร่างการวิจัยเพื่อขอยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
เรียน
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์
ข้าพเจ้า........(ระบุชื่อหัวหน้าโครงการ).............................ตำแหน่ง.......................................
สังกัด...............................................................สถานะเป็นหัวหน้าโครงการวิจัย  ขอเสนอโครงการวิจัยเรื่อง……………(ระบุทั้งชื่อภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)…………………………….............. เพื่อขอยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  เนื่องจากโครงการมีลักษณะไม่เข้าข่ายต้องขอรับการพิจารณารับรองด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  พร้อมกันนี้ได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา จำนวน 2 ชุด  ดังนี้
1. บันทึกขอเสนอโครงร่างการวิจัยเพื่อขอยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  (WUF 01-10)
2. แบบฟอร์มตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย รหัสแบบฟอร์ม WUF 02-09
3. แบบเสนอโครงร่างการวิจัยในมนุษย์สำหรับอาจารย์/นักวิจัย (WUF 03(1)-09) หรือ แบบเสนอโครงร่างการวิจัยในมนุษย์นักศึกษา ( WUF 03(2)-09) 
4. แบบฟอร์มเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (WUF 04-09) (ถ้ามี)
5. แบบฟอร์มเอกสารยินยอมการเข้าร่วมโครงการวิจัย (WUF 05-09) (ถ้ามี)
6. เครื่องมือที่ใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูล (แบบสอบถาม/สัมภาษณ์ หรืออื่นๆ) 
7. ประวัติประธานควบคุมวิทยานิพนธ์/ภาคนิพนธ์ หัวหน้าโครงการวิจัยและผู้ร่วมวิจัยทุกท่าน (WUF 11-09)
8. สำเนาหลักฐานการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของนักศึกษา/ประธานควบคุมวิทยานิพนธ์/ภาคนิพนธ์
9. หลักฐานการชำระค่าธรรมเนียมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา






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






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






                 หัวหน้าโครงการ






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






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







     คณบดีสำนักวิชา
หมายเหตุ แบบเสนอโครงร่างการวิจัย เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย เอกสารยินยอมการเข้าร่วมโครงการวิจัย และเครื่องมือที่ใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูล ขอให้ระบุ เลขหน้า Version…. Date….... เช่น หน้า 1 version 1.0 date 01/01/2564 ในทุกหน้าของส่วนท้ายเอกสาร
	แบบเสนอเพื่อขอยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์

	1
	รายละเอียดเกี่ยวกับหัวหน้าโครงการวิจัย

	
	ชื่อ-สกุล (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)
	ตำแหน่ง

	
	สาขาวิชา
	สำนักวิชา

	
	เบอร์โทรศัพท์
	E-mail:

	2
	ชื่อโครงการ  /กิจกรรม 

	
	(ภาษาไทย)


	
	(ภาษาอังกฤษ)


	3
	ประเภทโครงการวิจัย (ทำเครื่องหมาย ( หน้าหัวข้อที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยของท่าน หากโครงการของท่านไม่เข้าข่ายข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้จะต้องขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบ Expedited หรือ Full board review)

	
	( งานวิจัยด้านการศึกษา 
(ที่ดำเนินการในสถาบันหรือสถานที่ที่เป็นที่ยอมรับทางการศึกษา) 
	- การใช้ข้อมูลของระบบการศึกษา (educational setting) ที่มีอยู่แล้วตามมาตรฐานปกติ เช่น โครงการศึกษาวิธีการสอนของระบบการศึกษาหลักหรือการศึกษาพิเศษ การเปรียบเทียบประสิทธิภาพของเทคนิค หลักสูตร การวิจัยที่เกี่ยวข้องการประเมินประสิทธิภาพเทคนิคการสอน/ การบริหารจัดการชั้นเรียน เป็นต้น หรือ
- นำผลการเรียน การสอบ (cognitive, diagnostic, attitude, achievement) มาใช้วิเคราะห์ผล  และ
-การเก็บข้อมูลไม่มีตัวแปรที่สามารถย้อนไประบุตัวบุคคลได้

	
	( โครงการวิจัยทางด้านบริการสาธารณะ
	- โครงการสาธิต/โครงการสำรวจ/หรือโครงการประเมินระบบงานที่ได้รับอนุญาตจากหัวหน้างานหรือผู้รับผิดชอบองค์กร หรือ
- โครงการมีวัตถุประสงค์เพื่อประเมินประสิทธิภาพ/ การศึกษาทางเลือก/การพัฒนาระบบงาน หรือนโยบาย หรือ
- การสัมภาษณ์ สำรวจ หรือสังเกตพฤติกรรมของบุคคลทั่วไปในพื้นที่สาธารณะ และ
- ไม่มีเก็บข้อมูลที่สามารถย้อนไประบุตัวอาสาสมัคร

	
	( โครงการวิจัยในห้องปฏิบัติการ
	- การวิจัยใช้เชื้อที่แยกได้จากสิ่งส่งตรวจ (Isolated microorganisms) และเพาะเลี้ยงในห้องปฏิบัติการไว้เป็นสายพันธุ์ และไม่มีข้อมูลเชื่อมโยงถึงบุคคลที่เป็นเจ้าของ หรือ
- การวิจัยใช้เซลล์เพาะเลี้ยงจากเนื้อเยื่อมนุษย์ที่ได้รับการปรับสภาพให้เป็นเซลล์สายพันธุ์ (cell line) หรือ
- การวิจัยหาสารปนเปื้อน สารเคมี เชื้อโรค และไม่มีการกระทำโดยตรงต่ออาสาสมัคร หรือ 
- การใช้ตัวอย่างชีวภาพที่เหลือจากการบริการปกติ หรือจากการศึกษาอื่นที่เคยมีการขอความยินยอมเพื่อให้ใช้ในการวิจัย โดยนักวิจัยต้องไม่มีรหัสที่เชื่อมโยงไปสืบเสาะถึงตัวบุคคล

	
	( การวิเคราะห์ข้อมูล
ทุติยภูมิ
	- Systematic review หรือ meta-analysis (วิเคราะห์ข้อมูล study article ไม่มีข้อมูลระดับบุคคล) หรือ
- Secondary data analysis ซึ่งไม่มีตัวแปรระบุตัวตนและนักวิจัยหลักไม่มีรหัสที่ใช้เชื่อมโยงไปถึงบุคคลได้ (แนบหลักฐานการอนุญาตใช้ข้อมูลจากเจ้าของข้อมูลปฐมภูมิมาประกอบ)

	4
	โครงการของท่านต้องมีลักษณะข้อมูลเป็นไปตามเกณฑ์ต่อไปนี้ ทุกข้อ (ทำเครื่องหมาย √ หน้าหัวข้อ)

	
	◻ ไม่มีการเก็บข้อมูลที่อ่อนไหว เช่น ความเจ็บป่วยทางจิตหรือโรคติดต่อที่ไม่เป็นที่ยอมรับทางสังคม เช่น HIV/AIDs, TB การดื่มสุราหรือเสพสารเสพติด รสนิยมทางเพศ การกระทำผิดศีลธรรมหรือกฎหมาย

	
	◻ ความเสี่ยงจากการศึกษาไม่มากกว่าความเสี่ยงที่เกิดในชีวิตประจำวันของคนทั่วไป

	
	◻ ไม่มีอาสาสมัครเป็นประชากรในกลุ่มเปราะบาง ได้แก่ ทารกในครรภ์/ตัวอ่อน ทารก เด็ก (อายุต่ำกว่า 18 ปี) หญิงตั้งครรภ์ ผู้ต้องขัง แรงงานต่างด้าว ผู้ป่วยโรคติดเชื้อร้ายแรง หรือผู้ป่วยเรื้อรัง นักเรียน/ นักศึกษา/หรือผู้ใต้บังคับบัญชา ผู้ด้อยโอกาสทางสังคม เช่น ขอทาน คนพิการ หรืออาชีพหญิงบริการ ฯลฯ

	
	◻ แบบบันทึกที่ใช้ต้องไม่มีการระบุชื่อเจ้าของข้อมูลหรือรหัสที่สามารถสาวถึงเจ้าของข้อมูลได้ โดยตรง (เช่น ชื่อ สกุล ที่อยู่ เลขที่บัตรประชาชน/ข้าราชการ เวชระเบียน) หรือ ระบุบุคคลได้โดยอ้อม (เช่น เข้ารหัสไว้โดยมีข้อมูลบุคคลเชื่อมที่สืบค้นได้)

	
	◻หากใช้ผลทดสอบทางการศึกษา/แบบบันทึกข้อมูลของหน่วยงาน ต้องได้รับความยินยอมจากผู้รับผิดชอบข้อมูลแล้ว

	5
	คำรับรองจากผู้วิจัย

	
	6.1  ข้าพเจ้าขอรับรองว่า ข้าพเจ้าได้ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลทั้งหมดที่นำเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ ด้วยตนเอง  และ
6.2 ข้าพเจ้ารับทราบว่าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์ จะไม่รับพิจารณางานวิจัยที่ได้ดำเนินการไปแล้ว
                                            ลงชื่อ........................................................หัวหน้าโครงการวิจัย
                                                       (……..............................................................)                                                                                 วันที่..................................................


การตรวจสอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์
สำหรับเลขานุการ
1. เรียนประธานคณะกรรมการฯ

      เพื่อโปรดพิจารณา โครงการวิจัยนี้

· เข้าข่ายได้รับการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (exempt review)

· เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว (expedited review) 

· เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติ (full board review)

เห็นสมควร
· ออกหนังสือแจ้งยกเว้นพิจารณาจริยธรรมแก่ผู้วิจัย
· แจ้งผู้วิจัยให้ยื่นเอกสารขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยให้ครบถ้วนเพื่อพิจารณาอีกครั้ง
· แจ้งให้ผู้วิจัยชี้แจง/แก้ไขเพิ่มเติม…………………………………………………………………………

· เสนอตัวแทนกรรมการพิจารณาโครงร่างการวิจัย
ลงชื่อ..............................................................................................
เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
วันที่................................................................................................
สำหรับประธานคณะกรรมการฯ
· เห็นชอบ และโปรดดำเนินการตามที่เสนอ
· กรณีเข้าข่ายการพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited review) ขอมอบหมายคณะกรรมการพิจารณา จำนวน ............ท่าน ดังนี้

1..................................................................

2………………………………………………………….
· กรณีเข้าข่ายการพิจารณาแบบนำเข้าที่ประชุม (Full board review) ขอมอบหมายคณะกรรมการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัย จำนวน.................ท่าน ดังนี้

1......................................................................
ลงชื่อ..........................................................................................
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
วันที่.............................................................................................
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยวลัยลักษณ์

