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AL-009

	แบบชี้แจงและแก้ไขตามข้อคิดเห็นของคณะกรรมการจริยธรรมฯ
 PSU-HREC Response to Committee’s suggestion


	รหัสโครงการ PSU-HREC : ………………………………………………………………………………………………………………………….

	ชื่อโครงการ: …………………………………………………………………………………………………………………………….

	Title: ………………………………………………………………………………………………………………………..

	หัวหน้าโครงการ (Principal Investigator name): ………………………………………………………………

	หน่วยงาน (Affiliation) :………………………………………………………………………………………………………………………

	วันที่ส่งกลับ สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ(Due date) :…………………………………………………………

สรุปภาพรวมของโครงการ (protocol summary)



	1. Scientific issues

	ข้อคิดเห็น: Suggestion
	1.1 ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ)
-…………………………………………….……

	คำชี้แจง: Explanation
	

	ข้อความเดิม: Original Statement
	

	ข้อความที่แก้ไข/เพิ่มเติม:   

Revised/ Additional Statement:
	

	ส่วนที่แก้ไข: Revised Section:  
	.........(ชื่อเอกสารที่แก้ไข)………….…… หน้าที่....................................... บรรทัดที่.............
Document Name……………………. Page………………. Line…………………

	ความเห็นของกรรมการผู้ทบทวน
Reviewer Comment
	(  เห็นชอบ      (  ไม่เห็นชอบ (ระบุ) 



	ข้อคิดเห็น: Suggestion
	1.2 หลักการและเหตุผล (rationale)
- ……………………………………………………….

	คำชี้แจง: Explanation
	

	ข้อความเดิม: Original Statement
	

	ข้อความที่แก้ไข/เพิ่มเติม:   

Revised/ Additional Statement:
	

	ส่วนที่แก้ไข: Revised Section:  
	.........(ชื่อเอกสารที่แก้ไข)………….…… หน้าที่....................................... บรรทัดที่.............
Document Name……………………. Page………………. Line…………………

	ความเห็นของกรรมการผู้ทบทวน
Review Comment
	(  เห็นชอบ      (  ไม่เห็นชอบ (ระบุ) 




	ข้อคิดเห็น: Suggestion
	1.3 วัตถุประสงค์ (objective)
- ………………………………………………….…….

	คำชี้แจง: Explanation
	

	ข้อความเดิม: Original Statement
	

	ข้อความที่แก้ไข/เพิ่มเติม:   

Revised/ Additional Statement:
	

	ส่วนที่แก้ไข: Revised Section:  
	.........(ชื่อเอกสารที่แก้ไข)………….…… หน้าที่....................................... บรรทัดที่.............
Document Name……………………. Page………………. Line…………………

	ความเห็นของกรรมการผู้ทบทวน
Review Comment
	(  เห็นชอบ      (  ไม่เห็นชอบ (ระบุ) 


	2. Ethical issues: risk/ benefit assessment

	ข้อคิดเห็น: Suggestion
	2.1 ความเสี่ยงโดยตรงต่อสุขภาพร่างกายของอาสาสมัคร
- ………………………………………………….

	คำชี้แจง: Explanation
	

	ข้อความเดิม: Original Statement
	

	ข้อความที่แก้ไข/เพิ่มเติม:   

Revised/ Additional Statement:
	

	ส่วนที่แก้ไข: Revised Section:  
	.........(ชื่อเอกสารที่แก้ไข)………….…… หน้าที่....................................... บรรทัดที่.............
Document Name……………………. Page………………. Line…………………

	ความเห็นของกรรมการผู้ทบทวน
Review Comment
	(  เห็นชอบ      (  ไม่เห็นชอบ (ระบุ) 


	ข้อคิดเห็น: Suggestion
	2.2 ประโยชน์โดยตรงต่ออาสาสมัคร
- …………………………………………………………

	คำชี้แจง: Explanation
	

	ข้อความเดิม: Original Statement
	

	ข้อความที่แก้ไข/เพิ่มเติม:   

Revised/ Additional Statement:
	

	ส่วนที่แก้ไข: Revised Section:  
	.........(ชื่อเอกสารที่แก้ไข)………….…… หน้าที่....................................... บรรทัดที่.............
Document Name……………………. Page………………. Line…………………

	ความเห็นของกรรมการผู้ทบทวน
Review Comment
	(  เห็นชอบ      (  ไม่เห็นชอบ (ระบุ) 


	ข้อคิดเห็น: Suggestion
	2.3 มาตรการการปกป้องสิทธิ/ ความสมัครใจเข้าร่วมโครงการ
-………………………………………………………..

	คำชี้แจง: Explanation
	

	ข้อความเดิม: Original Statement
	

	ข้อความที่แก้ไข/เพิ่มเติม:   

Revised/ Additional Statement:
	

	ส่วนที่แก้ไข: Revised Section:  
	.........(ชื่อเอกสารที่แก้ไข)………….…… หน้าที่....................................... บรรทัดที่.............
Document Name……………………. Page………………. Line…………………

	ความเห็นของกรรมการผู้ทบทวน
Review Comment
	(  เห็นชอบ      (  ไม่เห็นชอบ (ระบุ) 


	3. Informed consent issues

	ข้อคิดเห็น: Suggestion
	3.1 ภาษาและข้อมูลในเอกสารชี้แจงข้อมูล
- ……………………………………….

	คำชี้แจง: Explanation
	

	ข้อความเดิม: Original Statement
	

	ข้อความที่แก้ไข/เพิ่มเติม:   

Revised/ Additional Statement:
	

	ส่วนที่แก้ไข: Revised Section:  
	.........(ชื่อเอกสารที่แก้ไข)………….…… หน้าที่....................................... บรรทัดที่.............
Document Name……………………. Page………………. Line…………………

	ความเห็นของกรรมการผู้ทบทวน
Review Comment
	(  เห็นชอบ      (  ไม่เห็นชอบ (ระบุ) 


	ข้อคิดเห็น: Suggestion
	3.2 การแจ้งวัตถุประสงค์ของการวิจัย
- ……………………………………

	คำชี้แจง: Explanation
	

	ข้อความเดิม: Original Statement
	

	ข้อความที่แก้ไข/เพิ่มเติม:   

Revised/ Additional Statement:
	

	ส่วนที่แก้ไข: Revised Section:  
	.........(ชื่อเอกสารที่แก้ไข)………….…… หน้าที่....................................... บรรทัดที่.............
Document Name……………………. Page………………. Line…………………

	ความเห็นของกรรมการผู้ทบทวน
Review Comment
	(  เห็นชอบ      (  ไม่เห็นชอบ (ระบุ) 


	ข้อคิดเห็น: Suggestion
	3.3 อธิบายขั้นตอนการปฏิบัติตัวของอาสาสมัคร
-…………………………………………..

	คำชี้แจง: Explanation
	

	ข้อความเดิม: Original Statement
	

	ข้อความที่แก้ไข/เพิ่มเติม:   

Revised/ Additional Statement:
	

	ส่วนที่แก้ไข: Revised Section:  
	.........(ชื่อเอกสารที่แก้ไข)………….…… หน้าที่....................................... บรรทัดที่.............
Document Name……………………. Page………………. Line…………………

	ความเห็นของกรรมการผู้ทบทวน
Review Comment
	(  เห็นชอบ      (  ไม่เห็นชอบ (ระบุ) 


	4. Investigator qualifications 

	ข้อคิดเห็น: Suggestion
	4.1 การศึกษา การฝึกอบรม พื้นฐานอาชีพและประสบการณ์ของนักวิจัย
- …………………………………………….. 

	คำชี้แจง: Explanation
	

	ข้อความเดิม: Original Statement
	

	ข้อความที่แก้ไข/เพิ่มเติม:   

Revised/ Additional Statement:
	

	ส่วนที่แก้ไข: Revised Section:  
	.........(ชื่อเอกสารที่แก้ไข)………….…… หน้าที่....................................... บรรทัดที่.............
Document Name……………………. Page………………. Line…………………

	ความเห็นของกรรมการผู้ทบทวน
Review Comment
	(  เห็นชอบ      (  ไม่เห็นชอบ (ระบุ) 


	ข้อคิดเห็น: Suggestion
	4.2 ประวัติการอบรมจริยธรรมการวิจัยของนักวิจัยและนักวิจัยร่วม
-………………………………………………..

	คำชี้แจง: Explanation
	

	ข้อความเดิม: Original Statement
	

	ข้อความที่แก้ไข/เพิ่มเติม:   

Revised/ Additional Statement:
	

	ส่วนที่แก้ไข: Revised Section:  
	.........(ชื่อเอกสารที่แก้ไข)………….…… หน้าที่....................................... บรรทัดที่.............
Document Name……………………. Page………………. Line…………………

	ความเห็นของกรรมการผู้ทบทวน
Review Comment
	(  เห็นชอบ      (  ไม่เห็นชอบ (ระบุ) 


	ข้อคิดเห็น: Suggestion
	4.3 การเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน (conflict of interest) ของนักวิจัย
- …………………………………………….

	คำชี้แจง: Explanation
	

	ข้อความเดิม: Original Statement
	

	ข้อความที่แก้ไข/เพิ่มเติม:   

Revised/ Additional Statement:
	

	ส่วนที่แก้ไข: Revised Section:  
	.........(ชื่อเอกสารที่แก้ไข)………….…… หน้าที่....................................... บรรทัดที่.............
Document Name……………………. Page………………. Line…………………

	ความเห็นของกรรมการผู้ทบทวน
Review Comment
	(  เห็นชอบ      (  ไม่เห็นชอบ (ระบุ) 



สำหรับนักวิจัย
	                                  ลงชื่อ  ………………………………………………….

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

	                           นักวิจัย Principal Investigator

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



	                                  ลงชื่อ  ………………………………………………….

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

	                             อาจารย์ที่ปรึกษา Adviser

                                (กรณีนักวิจัยหลักเป็นนักศึกษา)
                        วันที่..........................................................



	สำคัญ
· ใช้ Highlight สีอ่อน เพื่อทำเครื่องหมายในเอกสารส่วนที่แก้ไขหรือส่วนที่เพิ่มเติม
· เอกสารที่มีการแก้ไข ให้เปลี่ยน version และ วันที่ ที่หัวกระดาษมุมขวา ให้เป็นปัจจุบันก่อนจะ re-submit
Important

- Use the light colored highlight on the revised/ additional statements.

- Before re-submit the revised documents, please change the right of header to the update

 (version………/ YYYY-MM-DD)



สำหรับกรรมการผู้ทบทวน
	                                  ลงชื่อ  ………………………………………………….

             (….………………………………………….….)

	                        (กรรมการผู้ทบทวน)
                        วันที่..........................................................



PAGE  
สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์
15 ถ.กาญจนวณิชย์ สำนักวิจัยและพัฒนา อ.หาดใหญ่ จ.สงขลา 90110 

โทรศัพท์ 0-7428-6955 

