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แบบขอยกเว้นการขอความยินยอมในการวิจัย 
(Waive of Informed Consent Request) 

 
โดยทั่วไปผู้วิจัยจะต้องไม่ท าวิจยัโดยไม่ได้ขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมโครงการวิจยั/อาสาสมัคร 
ในกรณทีี่จะขอยกเวน้การขอความยินยอม จะต้องได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคนก่อน   
โปรดตรวจสอบให้แนใ่จว่าการวิจยัของท่านมีคุณสมบตัิตามค าขอยกเว้นชนิดใดชนิดหนึ่งต่อไปนี้ และแสดงเหตุผลในการขอ
ยกเว้น 

 
1) หากผู้วิจัยขอยกเวน้การขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย/อาสาสมัคร (Waiver of Informed Consent) ต้องม ี
    ครบทุกขอ้ตอ่ไปนี้ (เชน่ ในกรณี Retrospective chart review) 

 
    ...........1. การวจิัยมีความเส่ียงน้อยหรือไม่มีความเส่ียงที่จะกระทบต่อความเป็นส่วนตวัของผู้เขา้ร่วมโครงการวิจยั/อาสาสมคัร 
...........2.  การวจิัยไม่สามารถกระท าได้หากไมย่กเว้นการขอความยินยอมจากผู้เข้ารว่มโครงการวจิัย/อาสาสมัคร  
            เพราะ ......................................................................................................................... 
...........3.   การวิจยัไม่สามารถกระท าได้ หากไม่ไดใ้ช้ข้อมูลทางการแพทย์ที่ระบุตวัตนได้ ที่ได้รับการป้องกันความลับ 

. ...........4. เมื่อมีความเหมาะสม (เช่น เหตุผลทางการแพทย)์ ผู้เขา้ร่วมโครงการวิจยั/อาสาสมคัรจะได้รับข้อมูลที่ส าคัญ หลัง 
                 การเขา้ร่วมในการวจิยั 
...........5. ผู้วิจัยมีการด าเนินการที่จะป้องกันความลับของผู้เข้ารว่มโครงการ/อาสาสมัครไมใ่ห้มีผลเสียเกดิขึ้นจากการวจิัย    
               ทั้งด้านสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดี 

 
2)  หากผู้วิจัยขอยกเวน้การลงนามเปน็ลายลักษณ์อกัษรในหนังสือแสดงเจตนายนิยอมของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย/ 
    อาสาสมัครบางคนหรือทั้งหมด (Waiver of documentation of consent) (ผู้เข้าร่วมโครงการยังต้องได้ทราบข้อมูลตา่งๆของการ 
    วิจัยเหมือนปกติ เพยีงแต่ไม่ตอ้งลงนาม) การวิจัยต้องมีข้อใดข้อหนึ่งตอ่ไปนี ้

 
...........1.   การวิจยัมีความเส่ียงน้อย และการวจิัยมกีารปฏิบัติ (procedure) ที่ถ้าไม่ใช่การวจิัย ก็ไม่ต้องขอความยินยอม 
                 อยู่แล้ว  หรือ 
........... 2.  การลงนามเป็นลายลกัษณ์อักษรท าให้ผู้เขา้ร่วมโครงการวิจยัตกอยู่ในภาวะเส่ียงหากการเข้ารว่มการวิจัยถูก

เปิดเผยความลับ และการลงนามเป็นข้อมูลเดยีวทีเ่ชื่อมโยงถงึตวัผู้เข้าร่วมโครงการวจิัย และผู้เขา้ร่วมโครงการไม่
ประสงค์จะลงนาม เพราะ................................................................................................... 

 

 
 
 

 
(References : 45 CFR 46.116 and 46.117; 21CFR 50.23 and 50.24; 21 CFR 56.109) 
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