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บันทึกข้อความ
ส่วนงาน................................................................... 

โทร.......................................

ที่ …….....…....……/......................  


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

เรื่อง

ขอรับพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัยในมนุษย์ 
เรียน  
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์

ข้าพเจ้า……...................................................................สังกัด.................................................................................

ขอเสนอโครงการวิจัยเรื่อง  (ชื่อภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) .................................................................................…….….…

เพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และได้แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังต่อไปนี้
1. หลักฐานการลงทะเบียนในฐานข้อมูล PRPM (ถ้ามี)

ชุด
2. แบบฟอร์มนำส่งค่าธรรมเนียม (AO-027) และหลักฐานการชำระเงิน  

ชุด
3. แบบเสนอขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัยฯ (AP-001)

ชุด
4. โครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ (Protocol) (AP-023 หรือ AP-024)

ชุด
5. เอกสารคำชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัยเพื่อประกอบการตัดสินใจ (AP-017 หรือ AP-018)

ชุด
6. หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย เอกสารขอคำยินยอม 
 
(Informed Consent form) (AP-019 หรือ AP-020)

ชุด
7. ใบตกลงใจเข้าร่วมโครงการวิจัย (สำหรับอาสาสมัครอายุ 7 – 13 ปี) (AP-021 หรือ AP-022)

ชุด
8. แบบเสนอขอรับพิจารณายกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร (Waiver of

Consent) (กรณีขอยกเว้นการขอความยินยอมอาสาสมัคร) (AP-006) 

ชุด
9. ประวัตินักวิจัยและนักวิจัยร่วม (ไทยหรืออังกฤษ) และหลักฐานการอบรมจริยธรรมการวิจัย
(พร้อมลงลายมือชื่อและวันที่)

ชุด
10. เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย เช่น เครื่องมือสัมภาษณ์ แบบเก็บข้อมูล แบบสอบถาม 

เครื่องมือทางชีว-สรีระ

ชุด
11. คู่มือนักวิจัย (Investigator’s brochure) หรือเอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องกับยาสมุนไพร (ถ้ามี)

ชุด
12. คู่มือปฏิบัติการวิจัย/การทดลอง (ถ้ามี)

ชุด 
13. เอกสารด้านกฎหมาย (ถ้ามี) เช่น เอกสารประกัน ร่างข้อตกลงการส่งตัวอย่าง
 (Material Transfer Agreement draft) ร่างข้อตกลงการทำการวิจัย (Clinical Trial Agreement draft) 
 หรือข้อตกลงการแบ่งปันข้อมูลระหว่างสถาบัน (Data Sharing Agreement)

ชุด
14. เอกสารอื่นๆ (ถ้ามี) เช่น brochure/poster บัตรประจำตัวอาสาสมัคร  

ชุด
15. หนังสือนำส่งขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

ชุด
	ลงชื่อ………………………………….………….
	ลงชื่อ………………………………….………….

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

	      อาจารย์ที่ปรึกษา (กรณีหัวหน้าโครงการเป็นนักศึกษา)

	       หัวหน้าโครงการวิจัย


	โครงการวิจัยนี้ได้ผ่านความเห็นชอบจากหน่วยงานต้นสังกัดและ
อนุญาตให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ สามารถตรวจเยี่ยมในกรณีที่จำเป็น

	ลงชื่อ………………………………….………….……………

	(…………………….……………………..…………….)

	ตำแหน่ง..................................................................
หัวหน้าหน่วยงานต้นสังกัด


แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
ประเภทโครงการวิจัยทางวิทยาศาสตร์สุขภาพ
Submission Form for Health Science Study-TH

ขอให้เขียนรายละเอียดอย่างเพียงพอ ใช้ภาษาที่เข้าใจง่าย ถ้าไม่เกี่ยวข้องให้ระบุว่า ไม่เกี่ยวข้อง (อย่าข้ามข้อ)
	1. ชื่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย และภาษาอังกฤษ)

	

	2. หัวหน้าโครงการวิจัย หน่วยงาน (ไทย และอังกฤษ) โทรศัพท์ e-mail และหน้าที่ที่รับผิดชอบในงานวิจัย 

	

	3. ผู้ร่วมโครงการวิจัย หน่วยงาน (ไทยและอังกฤษ) โทรศัพท์ e-mail และหน้าที่ที่รับผิดชอบในงานวิจัย 

	

	4. สรุปย่อโครงร่างวิจัย (ไม่เกิน 4 หน้า A4 อักษร TH SarabunPSK 14 ไม่เว้นช่องระหว่างบรรทัด ไม่ต้องใส่ reference) 

	

	5. ประเภทของการศึกษาและระเบียบวิธีวิจัย (ทำเครื่องหมาย ( และอาจอธิบายเพิ่มเติมได้)

	( Experiment/Quasi-experiment study ระบุ.....................................................................................................
( Descriptive study ระบุ…………………………..…………………………..………………….…………………………………………….

( Survey study ระบุ …….…………………………………………………………………………………………………………………………

( อื่น ๆ ระบุ …………………………………………………………………………………………………………………………………………….

	6. การศึกษานี้เป็น Multicenter study หรือมีลักษณะเป็นชุดโครงการ  (ทำเครื่องหมาย ()

	( ไม่ใช่ 
( ใช่ 
ถ้าใช่ ให้ใส่ชื่อสถาบันและรายชื่อนักวิจัยหลักจากแต่ละสถาบัน (หมายเหตุ ถ้ามีการส่งตัวอย่างชีวภาพไปตรวจหรือเก็บที่สถาบันอื่นให้จัดทำ material transfer agreement ประกอบ กรณีมีการรวมข้อมูลจากหลายสถาบัน ควรให้หัวหน้าชุดโครงการจัดทำ data agreement หรือข้อตกลงการแบ่งปันข้อมูล ระบุการเป็นเจ้าของข้อมูล กำหนดผู้ดูแลข้อมูลของส่วนกลาง) มาประกอบการพิจารณาด้วย

	7. การปรึกษาผู้เชี่ยวชาญระเบียบวิธีวิจัย (Research methodologist) หรือนักชีวสถิติ (Biostatistician)

	a) ผู้เชี่ยวชาญระเบียบวิจัย ( ไม่ปรึกษา ( ปรึกษา ชื่อ…………………………..……..ลายมือชื่อ…………………….……

b) นักชีวสถิติ                 ( ไม่ปรึกษา ( ปรึกษา ชื่อ…………………….….....…....ลายมือชื่อ…………………….……

	8. รายละเอียดที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย (Procedure) (ทำเครื่องหมาย ()

	a) การนำเครื่องมือหรือสารที่ใช้ทดสอบเข้าไปในร่างกาย 
( ไม่มี 
( มี ได้แก่ ..................................................................................... (เช่น ใส่สายสวน สายให้อาหาร/ สารที่ใช้ทดสอบ ระบุ ส่วนของร่างกายที่เกี่ยวข้อง ระยะเวลาที่ใช้ ความถี่)
b) การตรวจ/การปฏิบัติการ มีการใช้เครื่องมือที่ไม่รุกล้ำเข้าไปในร่างกาย (Non-invasive procedure) 

( ไม่มี
( มี ได้แก่ ........................................................................................................................................................ (เช่น เอกซเรย์ ECG EEG วัดความดันเลือด ระบุส่วนของร่างกายที่เกี่ยวข้อง ระยะเวลาที่ใช้ ความถี่)


	9. มีการเก็บสิ่งส่งตรวจจากร่างกายอาสาสมัคร (เช่น เลือด ปัสสาวะ เนื้องอก) (ทำเครื่องหมาย ()

	( ไม่มี



( มี ระบุว่าคืออะไรบ้าง จำนวนเท่าใด ความถี่ของการเก็บ ส่งตรวจที่ใด มีแผนเก็บไว้ใช้ในอนาคตหรือทำลายอย่างไร 


	10. มีการใช้เครื่องมือการวิจัยเป็นแบบสัมภาษณ์/แบบวัดผล/แบบประเมินผล หรือไม่

	( ไม่มี



( มี โปรดระบุ 
รายละเอียดเกี่ยวกับเครื่องมือดังกล่าว ข้อมูลเกี่ยวกับความถูกต้องแม่นยำของเครื่องมือ ลิขสิทธิ์ของเครื่องมือ การแปลเป็นภาษาไทย (ต้องกระทำโดยสถาบันที่ได้รับการรับรอง) คุณสมบัติของผู้ใช้เครื่องมือ ระยะเวลาที่ใช้สัมภาษณ์หรือทดสอบ จำนวนครั้ง ฯลฯ


	11. วิธีการทดลอง/การตรวจ/ขั้นตอนปฏิบัติที่ใช้ในการวิจัย และทางเลือกอื่น ๆ ของอาสาสมัคร

	a) อธิบายว่าขั้นตอนการศึกษานี้มีความเหมือนหรือแตกต่างจากการปฏิบัติงานปกติ (routine) อย่างไร 

b) ระบุทางเลือกอื่น หากอาสาสมัครตัดสินใจจะไม่ร่วม/ถอนตัวออกจากการวิจัยนี้
c) หากมีการใช้ placebo (ยา สาร หรือกระบวนการ) ให้อธิบายเหตุผลและประเมิน risk /benefit ที่อาสาสมัครกลุ่ม placebo พึงได้

	12. ผลกระทบที่อาจเกิดแก่อาสาสมัครวิจัย (Risk and discomfort)

	a) ระบุความเสี่ยง ความไม่สุขสบาย ที่อาจเกิดต่อ ร่างกาย จิตใจ สังคม เศรษฐกิจ ของอาสาสมัครหรือชุมชน
b) นักวิจัยวางแผนที่จะลดหรือป้องกันความเสี่ยงอย่างไร และมีการดูแลรักษากรณีเกิดผลแทรกซ้อนอย่างไร
c) มีวิธีรักษาความเป็นส่วนตัวและมาตรการปกปิดความลับของอาสาสมัครอย่างไร


	13. ประโยชน์ที่เป็นรูปธรรมของโครงการนี้ (เมื่อเสร็จสมบูรณ์แล้วจะเป็นประโยชน์อย่างเป็นรูปธรรมอย่างไรบ้าง)

	

	

	14. อาสาสมัครในโครงการวิจัย

	a) จำนวน (หากมีหลายสถาบัน ให้จำแนกจำนวนรายสถาบัน)
b) ตัวเลขได้มาจากการคำนวณทางสถิติหรือวิธีใด (ขอให้แสดงสูตรคำนวณและอ้างอิงที่มาของค่าที่แทนในสูตร) 

c) เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าสู่โครงการ (Inclusion criteria) 
d) เกณฑ์การคัดอาสาสมัครออกจากการศึกษา (Exclusion criteria) 
e) เกณฑ์การนำอาสาสมัครออกจากการทดลองหลังเข้าร่วมการศึกษาไปแล้ว (Subject withdrawal criteria) เช่น อาสาสมัครเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรง อาสาสมัครไม่ปฏิบัติตามที่นักวิจัยแนะนำ)
f) เกณฑ์การยุติโครงการวิจัย (Termination of study criteria) (เช่น มีภาวะแทรกซ้อนเกิดขึ้นขณะทำการศึกษามากกว่ากี่เปอร์เซ็นต์ หรือ เมื่อวิเคราะห์เบื้องต้น (กรณีมี interim analysis) พบว่าการทดลองไม่มีประสิทธิผล) 


	15. การใช้อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง (ไม่สามารถตัดสินใจด้วยตนเองได้อย่างอิสระ) (ทำเครื่องหมาย ()

	( ไม่มี 
( มีอาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง (ทำเครื่องหมาย ( หน้าข้อที่เกี่ยวข้อง เลือกได้มากกว่า 1 ข้อ)
· ทารก เด็ก (<18 ปี)

· ผู้สูงอายุ (> 60 ปี)
· หญิงตั้งครรภ์ 
· ผู้ป่วยโรคเรื้อรัง หรือเป็นโรคที่ไม่มีทางรักษาหายขาด
· ผู้บกพร่องทางสติปัญญา โรคทางจิตประสาท  

· ผู้ต้องขัง แรงงานต่างด้าว ผู้ด้อยโอกาสทางสังคม เช่น ยากจน ชนกลุ่มน้อย ไม่รู้หนังสือ 
· นักเรียน/นักศึกษา ผู้ใต้บังคับบัญชา ลูกจ้าง
· ผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเองอื่น ๆ เช่น ผู้ป่วยที่อยู่ในภาวะวิกฤติ
· อื่น ๆ ระบุ............................................................................................................................................................. 
หากมีอาสาสมัครเปราะบาง อธิบายความจำเป็นที่ต้องใช้อาสาสมัครกลุ่มนี้  .....................................................................


	16. วิธีการที่จะเข้าถึงประชากรกลุ่มเป้าหมาย ระบุรายละเอียดของวิธีการเชิญชวนให้เข้าร่วมโครงการ เช่น ติดป้ายประชาสัมพันธ์ ลงสื่อ สิ่งพิมพ์ วิทยุ หรือ ขอความร่วมมือจากผู้ที่เกี่ยวข้อง (ต้องแนบเอกสารที่จะใช้มาด้วย) 

	

	17. ค่าตอบแทนหรือรางวัลแก่อาสาสมัคร (Incentive) ถ้ามี กรุณาให้ตัวเลขหรือรายละเอียด 

	

	18. การชดเชยที่เกี่ยวข้องกับการเข้าร่วมวิจัย (Compensation)

	a) มีการให้ค่าเสียเวลาหรือค่าเดินทางแก่อาสาสมัครหรือไม่ ถ้ามี กรุณาให้ตัวเลขหรือรายละเอียด
b) ใครเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการช่วยเหลือกรณีเกิดผลแทรกซ้อนที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย
c) นักวิจัยได้มีการจัดหาการประกันภัย ต่อความเสียหาย/บาดเจ็บ หรือไม่ อย่างไร


	19. ลักษณะการให้ความยินยอมของอาสาสมัคร (ทำเครื่องหมาย ( เพียงข้อเดียว)

	( เป็นลายลักษณ์อักษร (แนบเอกสารชี้แจงอาสาสมัครและเอกสารขอคำยินยอมมาด้วย)

( โดยวาจา (verbal consent)
( โดยวาจาในเบื้องต้นและตามด้วยการลงลายมือชื่อในภายหลัง (แนบเอกสารชี้แจงและขอคำยินยอมมาด้วย)

( โดยการให้ข้อมูล/ ตอบแบบสอบถาม (consent by action)
( ขอยกเว้นกระบวนการขอความยินยอม (waiver of consenting process) 
(หมายเหตุ กรณีที่ไม่ขอความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร นักวิจัยต้องชี้แจงเหตุผล โดยแนบ แบบเสนอขอรับพิจารณายกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร (Waiver of consent) มาประกอบด้วย)


	20. รายละเอียดกระบวนการขอความยินยอม (consenting process)

กระบวนการเชิญชวนและขอความยินยอมจากอาสาสมัครอย่างละเอียด (เช่น จะประชาสัมพันธ์อย่างไร ใครเป็นผู้ให้ข้อมูล และใครเป็นผู้ขอคำยินยอม สถานที่ ระยะเวลาที่ใช้ มีการใช้ตัวแทนโดยชอบธรรมอาสาสมัครหรือไม่ นักวิจัยจะลดความเกรงใจของอาสาสมัครอย่างไร) 

	

	21. โครงการเกี่ยวข้องกับการทดสอบ “ยาแผนปัจจุบัน” หรือไม่ (ทำเครื่องหมาย () 

	( ไม่เกี่ยวข้อง
( เกี่ยวข้อง (ให้ระบุชื่อ ยาวิจัย พร้อมรายละเอียดต่อไปนี้สำหรับยาแต่ละตัว)
1) ชื่อยา...................................................................................... (ระบุ ชื่อ วิธีการใช้ ปริมาณยา ความถี่ ระยะเวลาที่จะให้)
การรับรองความปลอดภัย (ทำเครื่องหมาย ( หน้าข้อที่เกี่ยวข้อง)
· ผ่านการรับรองจาก อย. ของประเทศไทยแล้ว ข้อบ่งชี้คือ ...................................................................................
(แนบเอกสารกำกับยา package insert มาด้วย) 
(การศึกษานี้ใช้ยาตรงตามข้อบ่งชี้หรือไม่    ( ตรงข้อบ่งชี้   ( นอกข้อบ่งชี้)  
· ผ่านการรับรองจาก อย. ของประเทศ..................................แล้ว ข้อบ่งชี้คือ .......................................................
(แนบเอกสารกำกับยา package insert มาด้วย) 
(การศึกษานี้ใช้ยาตรงตามข้อบ่งชี้หรือไม่  ( ตรงข้อบ่งชี้   ( นอกข้อบ่งชี้)  
· ยังไม่ผ่านการรับรองจาก อย. ใด ๆ แต่มีการศึกษาในมนุษย์ (แนบหลักฐานคู่มือนักวิจัย Investigator’s Brochure ฉบับที่...................... วันที่..................................................................................................................)

· ยังไม่เคยมีการศึกษาในมนุษย์ แต่มีการทดลองในสัตว์ (แนบเอกสาร คือ ...........................................................)

	22. โครงการเกี่ยวข้องกับการทดสอบ “เครื่องมือแพทย์” หรือไม่ (ทำเครื่องหมาย () 

	( ไม่เกี่ยวข้อง 

( เกี่ยวข้อง ระบุชื่อเครื่องมือทางการแพทย์ พร้อมรายละเอียด ที่เกี่ยวข้องดังต่อไปนี้
1) ชื่อเครื่องมือแพทย์.................................................................................................................................................

รายละเอียดการรับรองจากคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)

· ผ่านการรับรองจาก อย. แล้ว ข้อบ่งชี้ คือ ................................................ (แนบเอกสารข้อกำหนดทางเทคนิค (Device specification) และคู่มือใช้งาน (Operation manual)

· ยังไม่ผ่าน อย. แต่เป็นเครื่องมือที่ได้ดัดแปลงหรือปรับปรุงจากเครื่องมือที่เคยได้รับการรับรองจาก อย. (แนบข้อมูลการทดสอบเปรียบเทียบทางเทคนิคของเครื่องมือใหม่กับเครื่องมือต้นแบบ เอกสารข้อกำหนดทางเทคนิค (Device specification) และคู่มือใช้งาน (Operation manual))
· ยังไม่ผ่าน อย. เป็นเครื่องมือที่คิดค้นขึ้นใหม่ เคยมีการศึกษาในมนุษย์ (แนบเอกสารผลการวิจัยที่เกี่ยวข้องรวมถึง เอกสารข้อกำหนดทางเทคนิค (Device specification) และคู่มือใช้งาน (Operation manual))
· ยังไม่ผ่าน อย. เป็นเครื่องมือที่คิดค้นขึ้นใหม่ ไม่เคยมีการศึกษาในมนุษย์ (แนบรายงานการวิจัยที่เกี่ยวข้องรวมถึง เอกสารข้อกำหนดทางเทคนิค (Device specification) และคู่มือใช้งาน (Operation manual))

· อื่น ๆ ระบุ.............................................................................................................................................................
.

	23. โครงการเกี่ยวข้องกับการทดสอบ “ยาสมุนไพรและผลิตภัณฑ์จากธรรมชาติ” หรือไม่ 
(ทำเครื่องหมาย()

	( ไม่เกี่ยวข้อง
( เกี่ยวข้อง ดังนี้

ประเภทของผลิตภัณฑ์ (ทำเครื่องหมาย ( เพียงข้อเดียว)
· เป็นยาในตำรับยาแผนไทยหรือตำราการแพทย์แผนไทย ใช้ตามข้อบ่งใช้และวิธีการใช้ตามหลักการของเวชกรรมแผนไทยหรือเวชกรรมแผนทางเลือก
· เป็นยาในตำรับยาแผนไทยหรือตำราการแพทย์แผนไทย ใช้ตามข้อบ่งใช้ของการแพทย์แผนปัจจุบันที่สอดคล้องหรืออ้างอิงตามข้อบ่งใช้ตามหลักการเวชกรรมแผนไทยหรือเวชกรรมแผนทางเลือก
· เป็นยาสมุนไพร ใช้ตามข้อบ่งใช้ของการแพทย์ปัจจุบันที่ไม่ปรากฏหรือสามารถอ้างอิงตามหลักการในตำราการแพทย์แผนไทยหรือเวชกรรมแผนทางเลือก
· ใช้เป็นอาหารหรือเสริมอาหารเพื่อหวังผลด้านสุขภาพ
· ยาเตรียมจากสารธรรมชาติที่แปรรูปสมัยใหม่ (สารสกัดบริสุทธิ์หรือกึ่งบริสุทธิ์และสารอนุพันธุ์ใหม่)
เอกสารประกอบ (ทำเครื่องหมาย ()
· เอกสารกำกับยา (Package Insert) กรณีผ่านการรับรองจาก อย. แล้ว

· เอกสารแสดงข้อกำหนดการใช้ที่สอดคล้องกับการแพทย์แผนทางเลือก: โรคที่หวังผล วิธีให้ ขนาดยา ระยะเวลา ฯลฯ (อ้างอิงหนังสือ ตำรายาแผนไทย หรือตำราการแพทย์แผนไทย) 
· ข้อมูลความปลอดภัยในสัตว์ทดลอง ถ้ายาสมุนไพรยังไม่เคยทดลองในมนุษย์
· วิธีการเตรียมยาสมุนไพร/ผลิตภัณฑ์ธรรมชาติที่จะใช้ (เอกสารระบุวิธีการเตรียมโดยละเอียด) 
· ข้อมูลรายงานทางวิทยาศาสตร์ที่สนับสนุนฤทธิ์ที่จะนำมาศึกษาครั้งนี้ 

· กรณีทดสอบในฐานะอาหารหรือเสริมอาหาร แสดงหลักฐานว่าเป็นอาหารที่บริโภคทั่วไปหรืออาหารประจำถิ่น หรืออาหารที่ได้จดทะเบียนเป็นอาหารในมนุษย์แล้ว


	24. งบประมาณทั้งหมดของโครงการวิจัย (แสดงรายละเอียดในรูปแบบตาราง)

	

	25. แหล่งทุน/ผู้สนับสนุนโครงการ (ระบุทุกแหล่งที่นักวิจัยขอทุน หรือได้รับอนุมัติทุน)

	

	26. ระยะเวลาดำเนินการ 


	คาดว่าจะเริ่มดำเนินการเก็บข้อมูล เดือน……….………………….พ.ศ……..……. เสร็จสิ้นเดือน…………………...……พ.ศ……………

คาดว่าจะใช้ระยะเวลาดำเนินการทั้งโครงการ ………………….…ปี…………….……..เดือน


	27. 27. การมีส่วนได้ส่วนเสียของนักวิจัยหลัก (ขอให้ตอบด้วยความสัตย์จริง)

	( ไม่มี 
( มี 

( โครงการนี้ไม่ได้รับทุนสนับสนุนจากภาคเอกชน
( นักวิจัยไม่มีความเกี่ยวข้องกับผู้สนับสนุนภาคเอกชน (นอกเหนือจากรับค่าตอบแทนการทำวิจัยครั้งนี้)
( ได้รับเชิญเป็นวิทยากรบรรยายจากหน่วยงานของผู้สนับสนุนภาคเอกชน ชี้แจงรายละเอียด
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

( ได้รับการสนับสนุนจากผู้สนับสนุนภาคเอกชน ไปประชุมวิชาการหรืออบรม ในประเทศ ชี้แจงรายละเอียด...............................................................................................................................................................................

( ได้รับการสนับสนุนจากผู้สนับสนุนภาคเอกชน ไปประชุมวิชาการหรืออบรม ต่างประเทศ ชี้แจงรายละเอียด...............................................................................................................................................................................

( ถือครองหุ้นของหน่วยงานผู้สนับสนุนภาคเอกชน ชี้แจงรายละเอียด จำนวนหุ้นและมูลค่า 
( เป็นเจ้าของลิขสิทธิ์ยาหรือเครื่องมือแพทย์ 
( เป็นที่ปรึกษาของหน่วยงานผู้สนับสนุนภาคเอกชน ได้รับเงินเดือนหรือค่าที่ปรึกษา................... บาท/เดือน 
( อื่น ๆ (เช่น อาจารย์กับนักศึกษา ผู้บังคับบัญชากับผู้ใต้บังคับบัญชา ฯลฯ) ระบุ.............................................


	28. ภาระงานวิจัยของนักวิจัยหลัก

	a) ปัจจุบัน นักวิจัยหลักมีจำนวนโครงการวิจัยภายใต้การดูแล (ไม่รวมโครงการนี้) จำนวน………โครงการ ดังนี้
1) โครงการ …………………………………………………..………….……… จำนวนอาสาสมัครที่กำลังอยู่ในความดูแล ………ราย 
2) โครงการ ………………………………………………………..…….……… จำนวนอาสาสมัครที่กำลังอยู่ในความดูแล ………ราย 
3) โครงการ ……………………………………………………………………… จำนวนอาสาสมัครที่กำลังอยู่ในความดูแล ………ราย 
                                                                                         รวม จำนวนอาสาสมัครที่กำลังอยู่ในความดูแล ….……….ราย
b) นักวิจัยจะบริหารจัดการโครงการเหล่านี้อย่างไร โดยไม่ให้เกิดความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร หรืองานประจำอื่น ๆ
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

	29. ประสบการณ์ด้านจริยธรรมการวิจัยของนักวิจัยหลักและนักวิจัยร่วม (ต้องอบรม ทุก 2 ปี) **
(ICH-GCP (ทดสอบยา), Human Subject Protection Course, CITI (PSU), NIH, NIDA) 

	นักวิจัยและนักวิจัยร่วมเคยผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัย ดังนี้ (ระบุเป็นรายบุคคลและแนบหลักฐานซึ่งยังไม่หมดอายุ)
1. ชื่อนักวิจัย.............................................................หลักสูตรการอบรม.............................. วันที่ ................................... 
2. ชื่อนักวิจัย.............................................................หลักสูตรการอบรม................................วันที่ ...................................
3. ชื่อนักวิจัย.............................................................หลักสูตรการอบรม................................วันที่ ...................................


	30. โครงการนี้ได้ยื่นขอรับพิจารณาต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฯ ที่ใดบ้าง 


· คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์
· คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ อื่น ๆ  (ระบุ)...............................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................
ข้าพเจ้าขอรับรองว่า
               ( ข้อความข้างต้นเป็นความจริง  
               ( เข้าใจความหมายโดยชัดเจนทุกประการ
               ( จะถือตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
	         ลงชื่อ……………………………….……………
	    ลงชื่อ…………………….………………..……………

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

	               อาจารย์ที่ปรึกษา (กรณีหัวหน้าโครงการเป็นนักศึกษา)
	
        หัวหน้าโครงการวิจัย
ลงชื่อ ..........................................................
      (..........................................................)

 ผู้ร่วมโครงการวิจัย
ลงชื่อ ..........................................................
      (...........................................................)

 ผู้ร่วมโครงการวิจัย
ลงชื่อ ..........................................................
      (...........................................................)

  ผู้ร่วมโครงการวิจัย


	โครงการวิจัยนี้ได้ผ่านความเห็นชอบจากหน่วยงานต้นสังกัดและ
อนุญาตให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ สามารถตรวจเยี่ยมในกรณีที่จำเป็น

	ลงชื่อ………………………………….………….……………

	     (…………………….……………………..…………….)


   หัวหน้าหน่วยงานต้นสังกัด
หน้า 1 จาก 7 หน้า

