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แบบประเมินจริยธรรมสำหรับกรรมการประเมิน
	





  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ วิทยาเขตปัตตานี
Research Ethics Committee of Prince of Songkla University  Pattani campus 
	 แบบประเมินจริยธรรมการวิจัย

(Reviewer Assessment Form)

	เลขที่โครงการ 
(Protocol Number)
	ชื่อโครงการ (Title)



	หัวหน้าโครงการวิจัย (Investigator’s Name)


	เบอร์โทรศัพท์ภายใน :

เบอร์โทรศัพท์มือถือ : 
	( แบบยกเว้น(Exemption)

( แบบเร่งรัด (Expedited review) 

( แบบเต็มชุด(Full board review)

	รายการประเมิน
	เหมาะสม
	ไม่เหมาะสม
	ไม่เกี่ยวข้อง/
ไม่ต้องมี
	หมายเหตุ ให้ระบุข้อปรับปรุงแก้ไข/ข้อเสนอแนะ 

	A    Scientific value
	
	
	
	

	1.  หลักการและเหตุผล (Rationale)
	
	
	
	

	2.  การทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง (Literature review)
	
	
	
	

	3.  วัตถุประสงค์ (Objective)
	
	
	
	

	4.  รูปแบบการวิจัย (Study design)
	
	
	
	

	5.  กลุ่มประชากรที่ศึกษา (Study population)
	
	
	
	

	6.  ขนาดตัวอย่าง (Sample size)
	
	
	
	

	7.  เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครที่เข้าโครงการ (Inclusion criteria)
	
	
	
	

	8.  เกณฑ์การคัดอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัย (Exclusion criteria)
	
	
	
	

	9.  เกณฑ์การถอนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัย (Withdrawal criteria for individual)
	
	
	
	

	10. เกณฑ์การยุติการวิจัย (Termination criteria for the Whole research project)
	
	
	
	

	11.  การใช้อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง (Vulnerable subjects)
	
	
	
	

	12.  การแบ่งกลุ่มอาสาสมัคร (Volunteer grouping)
	
	
	
	

	13.  เครื่องมือหรือวิธีทดสอบที่ใช้ในการวิจัย (Research Instrument)
	
	
	
	

	รายการประเมิน
	เหมาะสม
	ไม่เหมาะสม
	ไม่เกี่ยวข้อง/
ไม่ต้องมี
	หมายเหตุ ให้ระบุข้อปรับปรุงแก้ไข/ข้อเสนอแนะ 

	A    Scientific value
	
	
	
	

	14.  การใช้กลุ่มควบคุมหรือยาหลอก (Use of Place bo-Controlled Drug)
	
	
	
	

	  15.  วิธีการวัดผลการวิจัย (Method of Assessment)
	
	
	
	

	16.  การเฝ้าระวังผลแทรกซ้อนและการแก้ไข (Surveillance of Complications and Solution)
	
	
	
	

	17.  จำนวนและปริมาณของเลือดหรือสิ่งส่งตรวจ (Number and Amount of Blood and Specimen)
	
	
	
	

	18. ระยะเวลาและจำนวนครั้งของการติดตามผล (Period and Time of Follow-up)
	
	
	
	

	19.  สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์
(Statistics for analysis)
	
	
	
	

	รายการประเมิน
	ไม่มี
	มี
	ไม่เกี่ยวข้อง/ไม่ต้องมี
	หมายเหตุ ให้ระบุข้อปรับปรุงแก้ไข/ข้อเสนอแนะ 

	B   Risk/Benefit assessment
	น้อย
	ปานกลาง
	มาก
	น้อย
	ปานกลาง
	มาก
	
	

	1.  ความเสี่ยงต่อสุขภาพของอาสาสมัครโดยตรง (Direct Risk to Volunteer’s Health)
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.  ความเสี่ยงต่อสุขภาพของตัวอ่อนหรือบุตรในครรภ์ หรือคู่สมรส (Risk to Health of Fetus or Consort)
	
	
	
	
	
	
	
	

	3.  ผลกระทบต่อจิตใจ ชื่อเสียง สังคมและเศรษฐกิจ ของอาสาสมัครโดยตรง (Effect to Mind, Reputation Society and Economy)
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.  ผลกระทบต่อชุมชนที่เข้าร่วมการวิจัย (Effect to the  research community)
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.  ประโยชน์ต่ออาสาสมัครโดยตรง (Benefit to the  Volunteer)
	
	
	
	
	
	
	
	

	6.  ประโยชน์ต่อชุมชนที่เข้าร่วมการวิจัย (Benefit to the  research community)
	
	
	
	
	
	
	
	

	7.  ประโยชน์ต่อสังคม (Benefit to the society)
	
	
	
	
	
	
	
	

	รายการประเมิน
	เหมาะสม
	ไม่เหมาะสม
	ไม่เกี่ยวข้อง/
ไม่ต้องมี
	หมายเหตุ ให้ระบุข้อปรับปรุงแก้ไข/ข้อเสนอแนะ

	C   Informed Consent  
	
	
	
	

	1.  วิธีการชักชวนอาสาสมัครเข้าสู่โครงการ (Techniques of Volunteer Inclusion)
	
	
	
	

	2.  การแจ้งวัตถุประสงค์ของการวิจัย (Notification of Research Objectives)
	
	
	
	

	3.  ระบุแหล่งทุนสนับสนุน (Specification of Research Grants)
	
	
	
	

	4.  ขั้นตอนการปฏิบัติตัวของอาสาสมัคร (Behavioral Procedures for Volunteer)
	
	
	
	

	5.  ระบุความเสี่ยงและผลแทรกซ้อน (Specification of Risk and omplications)
	
	
	
	

	6.  ประโยชน์ที่ได้รับจากการเข้าร่วมวิจัย (Benefits from Participation in the Research)
	
	
	
	

	7.  การเข้าร่วมโครงการเป็นโดยสมัครใจ (Voluntary Participation in the Project)
	
	
	
	

	8.  ทางเลือกอื่นหากไม่เข้าร่วมโครงการ (Other Options if Excluded)
	
	
	
	

	9.  สิทธิในการถอนตัวจากโครงการวิจัย (Ability to withdraw from the Research Project)
	
	
	
	

	10.การจ่ายค่าตอบแทน/ค่าเดินทาง/ค่าใช้จ่าย/ค่าชดเชยแก่อาสาสมัคร (Payment of Wages, Transportation Fees, Allowances, Compensation )
	
	
	
	

	11. การเก็บรักษาความลับของอาสาสมัคร (Volunteer Confidentiality)
	
	
	
	

	12. ชื่อ ที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ติดต่อผู้วิจัย (Name, Address and Contact Number of the Researcher)
	
	
	
	

	13. ที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ติดต่อคณะกรรมการ (Name, Address and Contact Number of the Committee)
	
	
	
	

	14.  วิธีการแสดงความยินยอมของอาสาสมัคร (Forms of Consent for Volunteer )
	
	
	
	

	รายการประเมิน
	เหมาะสม
	ไม่เหมาะสม
	ไม่เกี่ยวข้อง/
ไม่ต้องมี
	หมายเหตุ ให้ระบุข้อปรับปรุงแก้ไข/ข้อเสนอแนะ

	C   Informed Consent  
	
	
	
	

	15. พื้นฐานอาชีพและประสบการณ์ของผู้วิจัย (Occupational Background and Experience of the Researcher)
	
	
	
	

	16. ผลประโยชน์ซ้ำซ้อน Conflict of interest
	
	
	
	


ประเมินความเสี่ยงของโครงการ (Risk Assessment category)
        (  มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงเล็กน้อย (Research not involving greater than minimal risk)
        (  มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย  แต่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง (Research involving greater than minimal risk but presenting the prospect of direct benefit to the individual subjects)

        (  มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย  และไม่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง แต่มีความเป็นไปได้ที่จะได้รับความรู้เกี่ยวกับโรคหรือสภาวะที่อาสาสมัครเป็น (Research involving greater than minimal risk and no prospect of direct benefit to individual subjects, but likely to yield generalizable knowledge about the subject’s disorder or condition)
        (  มีความเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับที่กล่าวมาแล้วทั้งสามข้อ แต่อาจมีโอกาสที่จะเข้าใจ หรือป้องกัน หรือบรรเทาปัญหาร้ายแรงที่กระทบสุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร (Research not otherwise approvable which presents an opportunity to understand, prevent, or alleviate a serious problem affecting the health or welfare of subjects)
สรุปความเห็นโดยรวม ท่านเห็นชอบให้ดำเนินการวิจัยโครงการวิจัยนี้หรือไม่ 
        (   )  Conflict of interest  ขัดผลประโยชน์ กับโครงการที่ประเมินนี้ ขอส่งเอกสารกลับคืน ไม่สามารถพิจารณาได้

        (   )  เห็นชอบ
        (   )  เห็นชอบ  หากแก้ไขตามข้อเสนอแนะ/หากมีคำชี้แจงที่สมเหตุสมผล
        (   )  ไม่เห็นชอบ/ไม่รับรอง  โปรดระบุเหตุผล……………………………………………………………………………………………………………………………………………….................................
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………                                                                                                         




  (ลงชื่อ) Signature.........................................................................



 
                 (                                             )
                                                       
ผู้ประเมิน (Assessor)




                                   วันที่ (Dated)..................../..................../.................
30








