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แบบการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน
สำหรับการวิจัยทางชีวการแพทย์
(Expedited Review Form for Biomedical Research)
[bookmark: _heading=h.gjdgxs]
รหัสโครงการ (CREC No.)									
ชื่อโครงการ 												
													
ชื่อหัวหน้าโครงการ                                                        สังกัด			
ชื่อกรรมการทบทวน                                                      กำหนดส่งคืน			
การประเมิน 
A. Scientific value				
	ข้อ
	หัวข้อการประเมินที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย
	เหมาะสม
	ไม่เหมาะสม
	ไม่เกี่ยวข้อง

	1
	หลักการและเหตุผล (Rationale) 
	
	
	

	2
	การทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง 
	
	
	

	3
	วัตถุประสงค์ (Objective) 
	
	
	

	4
	รูปแบบการวิจัย (Study design) 
	
	
	

	5
	กลุ่มประชากรที่ศึกษา (Study population) 
	
	
	

	6
	ขนาดตัวอย่าง (Sample size) 
	
	
	

	7
	สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ 
	
	
	

	8
	เกณฑ์คัดเข้า (Inclusion criteria)
	
	
	

	9
	เกณฑ์คัดออก (Exclusion criteria)
	
	
	

	10
	การแบ่งกลุ่มและวิธีการสุ่มอาสาสมัคร
	
	
	

	11
	เครื่องมือหรือวิธีทดสอบที่ใช้ในการวิจัย  
	
	
	

	12
	วิธีการวัดผลการวิจัย 
	
	
	

	13
	สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ 
	
	
	


[bookmark: _heading=h.30j0zll]ข้อคิดเห็น/ข้อแนะนำกรณีที่ไม่เหมาะสม (ถ้ามี)
	[bookmark: _heading=h.1fob9te]................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................


B. Risk assessment				
	เป็นความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงเล็กน้อยตามประกาศคณะกรรมการกลางฯ 
	[  ] ใช่ 
[  ] ไม่ใช่ (ไปที่สรุปความเห็นโดยรวม)


กรณีที่ไม่ใช่ 
[  ]	เพราะเป็น interventional research หรือ clinical trial
[  ] 	เพราะเป็นการวิจัยในบุคคลที่ภาวะสุขภาพทำให้ระดับความเสี่ยงเกินความเสี่ยงต่ำ (เช่น เจาะเลือดในเด็กเป็นโรคโลหิตจางอย่างรุนแรง)
[  ] 	เพราะบริบทแวดล้อมทำให้ระดับความเสี่ยงเกินความเสี่ยงต่ำ (เช่น ให้นักกีฬาว่ายในน้ำเชี่ยว)
[  ]	อื่น ๆ (ระบุ)
[bookmark: _heading=h.3znysh7]C. ความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลับ
	หัวข้อการประเมิน
	เหมาะสม
	ไม่เหมาะสม
	ไม่เกี่ยวข้อง

	กระบวนการเข้าถึงบุคคล/ข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคล การเก็บรวบรวมและเก็บรักษาข้อมูลในแง่ของความเป็นส่วนตัว และการรักษาความลับ (Privacy and confidentiality)
	
	
	


ข้อคิดเห็น/ข้อแนะนำกรณีที่ไม่เหมาะสม (ถ้ามี)
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[bookmark: _heading=h.2et92p0]D. Investigator			
	พื้นฐานอาชีพและประสบการณ์ของผู้วิจัย และทีมวิจัย
	[  ] เหมาะสม  [  ] ไม่เหมาะสม

	Conflict of interest
	[  ] มีในระดับสำคัญ [  ] ไม่เกี่ยวข้อง

	ประวัติการอบรมจริยธรรมการวิจัยของผู้วิจัย และผู้ร่วมโครงการวิจัย
	[  ] เหมาะสม  [  ] ไม่เหมาะสม



[bookmark: _heading=h.tyjcwt]สรุปความเห็นโดยรวม 
(  ) รับรอง   
(  ) ปรับปรุงแก้ไข เพื่อรับรอง 
(  ) นำเข้าพิจารณาในที่ประชุมเต็มคณะ เพราะ
(  ) ไม่ควรรับรอง
	(  ) เหตุผลอื่นตามประเมินไว้ข้างต้น



	ลงชื่อผู้ประเมิน 	
	        (……………………………………………………………..)
	วันที่……….../…….…../…….……

(โปรดส่งผลการประเมินทางอิเล็กทรอนิกส์ไปยังสำนักงานคณะกรรมการกลางฯ ภายใน 10 วันทำการ นับจากวันได้รับเอกสาร)
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