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[bookmark: _Hlk42863025]ใส่เครื่องหมาย  ในลักษณะที่ตรงกับโครงการวิจัย

๑.ลักษณะโครงการที่เป็นโครงการวิจัยในคนและต้องได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 
[bookmark: _Hlk41908721][bookmark: _Hlk42860199][bookmark: _Hlk42937196] ๑.๑ มีการดำเนินโครงการอย่างเป็นขั้นตอน เป็นระบบ เพื่อให้เกิดผลงานวิจัยที่เชื่อถือได้ มีการวางแผนการดำเนินงานเพื่อให้เกิดผลลัพธ์ที่สามารถก่อให้เกิดความรู้ที่นำไปขยายผลในประชากรได้โครงการต้องมีลักษณะในข้อ ๑.๑ จึงจัดเป็นโครงการวิจัยและพิจารณาข้อต่อไปหากไม่มี ไม่เข้าข่ายการพิจารณารับรองของคณะกรรมการฯ ผู้วิจัยไม่จำเป็นต้องส่งโครงร่างการวิจัยเพื่อการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ 
 ๑.๒ มีการได้มาหรือรวบรวม, ใช้, ศึกษา, วิเคราะห์ หรือ ทำให้เกิด ข้อมูลส่วนบุคคลหรือตัวอย่างทางชีววิทยาที่สามารถระบุตัวบุคคลเจ้าของได้
 ๑.๓ มีการกระทำ หมายรวมถึงการกระทำทางกายภาพเพื่อให้ได้มาซึ่งข้อมูลหรือตัวอย่างทางชีววิทยา เช่น การเจาะเลือดและการบริหารจัดการบุคคลที่ร่วมโครงการวิจัย หรือสิ่งแวดล้อมของบุคคลฯ เพื่อวัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย
 ๑.๔ มีปฏิสัมพันธ์ หมายถึงการสื่อสารหรือการติดต่อระหว่างผู้วิจัยกับผู้ร่วมโครงการวิจัย (อาสาสมัคร)
 ๑.๕ มีการใช้ข้อมูลส่วนบุคคลหรือตัวอย่างทางชีวภาพ, ทางรังสี, หรืออื่นๆ ที่ผู้วิจัยสามารถระบุตัวบุคคลเจ้าของได้
(หมายเหตุ: ข้อมูลส่วนบุคคล หมายรวมถึงข้อมูลส่วนเกี่ยวกับพฤติกรรมที่เกิดขึ้นภายใต้สถานการณ์ที่บุคคลนั้น ๆ คาดว่าจะไม่มีการสังเกตการณ์หรือมีการบันทึกไว้ และข้อมูลที่บุคคลนั้นๆ ได้ให้ไว้เพื่อกิจการเฉพาะและมีความคาดหวังว่าข้อมูลนั้น ๆ จะไม่ถูกเปิดเผยต่อสาธารณะ เช่น ข้อมูลในเวชระเบียน ฯลฯ)
		โครงการวิจัยต้องมีลักษณะในข้อ ๑.๒ หรือ ๑.๓ หรือ ๑.๔ หรือ ๑.๕ จึงจัดเป็นโครงการวิจัยในคนและพิจารณาข้อต่อ ๆ ไปหากไม่มี ไม่เข้าข่ายการพิจารณารับรองของคณะกรรมการฯ ผู้วิจัยไม่จำเป็นต้องส่งโครงร่างการวิจัยเพื่อการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ กรณีไม่แน่ใจผู้วิจัยสามารถส่งโครงการมาให้คณะกรรมการพิจารณา

๒. ลักษณะโครงการวิจัยในคนที่ได้รับการยกเว้นการพิจารณาทบทวนจากคณะกรรมการฯ
(Exempt from REC Review)
[bookmark: _Hlk42937263]ใส่เครื่องหมาย  ในลักษณะที่ตรงกับโครงการวิจัย อย่างไรก็ตามผู้วิจัยต้องส่งโครงร่างการวิจัยเพื่อการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ (ต้องมีข้อ ๒.๑ และหนึ่งในข้อ ๒.๒-๒.๙)
 ๒.๑ ไม่เป็นโครงการวิจัยที่ดำเนินการในหญิงตั้งครรภ์ ทารกในครรภ์ ทารกแรกเกิด, เด็ก, นักโทษ 
 ๒.๒ โครงการวิจัยที่กระทำในสถานการณ์การศึกษาปกติ เกี่ยวกับการศึกษาตามมาตรฐานการศึกษาปกติ ซึ่งต้องไม่มีผลกระทบต่อโอกาสการได้รับการศึกษาที่จำเป็นของผู้ร่วมโครงการวิจัย หรือการประเมินผลของผู้ให้การศึกษา ได้แก่โครงการวิจัยเกี่ยวกับการศึกษาปกติ กรรมวิธีพิเศษในการให้การศึกษาปกติ และการศึกษาประสิทธิภาพของหรือเปรียบเทียบระหว่าง วิธีให้การศึกษาหลายวิธี, หลักสูตร, วิธีการจัดการเรียนการสอน
 ๒.๓ โครงการวิจัยที่ใช้การทดสอบทางการศึกษาตามมาตรฐานปกติ และมีองค์ประกอบอันใดอันหนึ่งดังต่อไปนี้
	๒.๓.๑ ผู้วิจัยบันทึกข้อมูลในลักษณะที่ไม่สามารถระบุตัวตนเจ้าของข้อมูลได้ หรือ
	๒.๓.๒ การเปิดเผยคำตอบของผู้ร่วมการวิจัยนอกเหนือจากการรายงานในผลการวิจัยจะไม่ทำให้ผู้ร่วมการวิจัยมีความเสี่ยงที่จะถูกดำเนินคดีตามกฎหมายหรือเกิดความเสื่อมเสียด้าน การเงิน การงาน การได้รับการศึกษาที่สูงขึ้น ชื่อเสียง 
 ๒.๔ โครงการวิจัยที่กระทำโดยพฤติกรรมทีไม่เป็นภัย ร่วมกับการเก็บข้อมูลจากผู้ร่วมโครงการวิจัยที่เป็นผู้ใหญ่ โดยวาจาหรือโดยการเขียนคำตอบ (รวมการกรอกข้อมูลในระบบคอมพิวเตอร์) หรือการบันทึกเสียง เฉพาะกรณีที่ผู้ร่วมโครงการวิจัยตกลงให้มีการกระทำและการเก็บข้อมูลไว้ล่วงหน้า โดยต้องมีองค์ประกอบข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้
	๒.๔.๑ ผู้วิจัยบันทึกข้อมูลในลักษณะที่ไม่สามารถระบุตัวตนเจ้าของข้อมูลได้ หรือ
	๒.๔.๒ การเปิดเผยคำตอบของผู้ร่วมโครงการวิจัยภายนอกโครงการวิจัยจะไม่ทำให้ผู้ร่วมโครงการวิจัยมีความเสี่ยงที่จะถูกดำเนินคดีตามกฎหมาย หรือเกิดความเสื่อมเสียด้าน การเงิน การงาน โอกาสที่จะได้รับการศึกษาที่สูงขึ้น ชื่อเสียง 
(“พฤติกรรมทีไม่เป็นภัย” ต้องมีลักษณะต่อไปนี้ ใช้เวลากระทำสั้น ไม่เกิดอันตราย ไม่ก่อให้เกิดความเจ็บปวด ไม่มีการล่วงล้ำทางกายภาพ ประมาณการได้ว่าไม่น่าจะมีผลกระทบที่สำคัญในระยะยาวต่อผู้ร่วมโครงการวิจัย ผู้วิจัยต้องมีความมั่นใจว่าการกระทำในโครงการวิจัยไม่ก่อให้เกิดความไม่พึงพอใจหรือทำให้ผู้ร่วมโครงการวิจัยเกิดความอับอาย ตัวอย่าง“พฤติกรรมที่ไม่เป็นภัย” ได้แก่ การเล่นเกมออนไลน์ การเล่นตัวต่อในขณะที่มีเสียงดัง ฯลฯ)
     ๒.๕ โครงการวิจัยที่ใช้ข้อมูลที่นักวิจัยอื่นเก็บไว้ ซึ่งไม่ต้องมีการขอความยินยอมจากเจ้าของข้อมูล โครงการวิจัยที่ใช้ข้อมูลที่สามารถระบุตัวบุคคลได้หรือตัวอย่างทางชีวภาพ, ทางรังสีวิทยา หรืออื่น ๆ ที่สามารถระบุตัวบุคคลได้ ที่นักวิจัยอื่นเก็บไว้จะต้องมีองค์ประกอบข้อใดข้อหนึ่ง
๒.๕.๑ ข้อมูลที่ระบุตัวบุคคลได้หรือตัวอย่างทางชีวภาพ, ทางรังสีวิทยา หรืออื่น ๆ ที่ระบุตัวบุคคลได้ที่เปิดให้ใช้ได้โดยสาธารณะ
๒.๕.๒ ข้อมูล รวมทั้งข้อมูลเกี่ยวกับตัวอย่างทางชีวภาพ, ทางรังสีวิทยา หรืออื่น ๆ ที่ผู้วิจัยเก็บไว้โดยที่ไม่สามารถระบุบุคคลเจ้าของโดยตรงหรือผ่านตัวบ่งชี้ได้โดยง่าย และผู้วิจัยจะไม่ติดต่อหรือระบุตัวตนเจ้าของข้อมูลและเจ้าของตัวอย่างทางภาพนั้น ๆ
 ๒.๖ การทดสอบรสและคุณภาพของอาหาร การศึกษาการยอมรับของผู้บริโภค โดยมีเงื่อนไขดังต่อไปนี้
๒.๖.๑ เป็นการบริโภคอาหารที่ไม่มีวัสดุปรุงแต่งเพิ่มเติม หรือ
๒.๖.๒ ถ้าอาหารที่บริโภคนั้นมีส่วนประกอบหรือสิ่งปนเปื้อนทางการเกษตรที่ไม่มากเกินเกณฑ์ที่กำหนดว่ามีความปลอดภัยตามมาตรฐานที่ถูกกำหนดไว้โดยองค์การอาหารและยา
 ๒.๗ การทดสอบเครื่องมือหรืออุปกรณ์ใด ๆ ที่ไม่ได้กระทำในมนุษย์
 ๒.๘ การรายงานข้อมูลทางสถิติของหน่วยงาน โดยไม่มีข้อมูลที่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคล
 ๒.๙ การประเมินการปฏิบัติงานหรือการประเมินโครงการบริหารจัดการของหน่วยงาน ซึ่งไม่มีการ ดำเนินการใด ๆ รายบุคคล




๑
สำนักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์  มหาวิทยาลัยนราธิวาสราชนครินทร์
Office of the Research Ethics Committee, Faculty of Medicine Princess of Naradhiwas University.
๙๙ หมู่ที่ ๘ ต.โคกเคียน อ.เมือง จ.นราธิวาส  ๙๖๐๐๐ 
99 Village number 8, Khok Khian Sub-district, Muang District, Narathiwat Province, Postal code 96000
โทรศัพท์  ๐๗๓-๗๐๙๐๓๐ ต่อ ๒๐๖๔ Telephone number 073-709030 ext. 2064
E-mail: ethicsmed@pnu.ac.th
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