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กรรมการและเลขานุการ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

คณะเวชศาสตรเ์ขตร้อน มหาวิทยาลัยมหดิล

การพจิารณาโครงการวจิัยในคน

ตามระดบัความเสี่ยง
การพจิารณาโครงการวจิัยในคน

ตามระดบัความเสี่ยง



โครงการวิจัยทีต่อ้งไดรั้บการรับรองจาก

คณะกรรมการวิจัยในคนมหาวิทยาลัยมหดิล

ประเภทการพจิารณาโครงการวิจยัตามระดบั

ความเส่ียง

ลักษณะโครงการวิจยัประเภทตา่ง ๆ

Outline

01

02

03



โครงการวิจัยที่หัวหน้าโครงการวิจัยเป็นบุคลากรของมหาวิทยาลัยมหิดล

ซึง่ดาํเนินการภายในมหาวิทยาลัย หรือดาํเนินการภายนอกมหาวิทยาลัย

ไดรั้บทุนสนับสนุนการวิจัย จากมหาวิทยาลัยมหดิล

ใช้ข้อมูลหรือทรัพยากรของมหาวิทยาลัยมหดิลทีส่ามารถ

สืบไปถงึตวับุคคลได้

โครงการวจิัยทีต่อ้งยืน่ขอการรับรองจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวจิัยในคนมหาวทิยาลัยมหดิลก่อนเร่ิมดาํเนินการ 



โครงการทีไ่ม่ใช่โครงการวิจัยในคน

โครงการวิจัยทีบุ่คลากรของมหาวิทยาลัยมหดิลเป็นผู้ร่วมดาํเนินการ แต่ไม่ได้เป็นหวัหน้าโครงการ ซึง่ดาํเนินการ

ภายในมหาวิทยาลัย หรือดาํเนินการภายนอกมหาวิทยาลัยกต็าม (กรณีนีค้ณะกรรมการของบางส่วนงานยังมี

นโยบายใหย้ืน่ขอรับรองด้วย)

โครงการวิจัยซึ่งหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นบุคคลภายนอกมหาวิทยาลัย และได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคนของต้นสังกัดแล้ว แต่มาดาํเนินการภายในมหาวิทยาลัย หรือใช้ข้อมูล หรือสิ่งส่งตรวจ

ต่าง ๆ ที่ระบุถึงตัวบุคคลได้ จะต้องได้รับการอนุมัติให้เข้ามาทาํการวิจัยในสถานที่ต่าง ๆ ภายในมหาวิทยาลัย

จากหัวหน้าส่วนงานหรือผู้มีอาํนาจเทียบเท่าก่อน และจะต้องมีบุคลากรของมหาวิทยาลัยเป็นผู้ประสานงาน/ที่

ปรึกษาหรือร่วมอยู่ในคณะวิจัย โดยไม่ต้องขอการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

ประจาํส่วนงาน หรือ ชุดกลางของมหาวิทยาลัยซํา้อกี

โครงการวจิัยทีไ่ม่ตอ้งยืน่ขอการรับรองจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวจิัยในคนมหาวทิยาลัยมหดิลก่อนเร่ิมดาํเนินการ 



ประเภทการพจิารณาโครงการวจิัยตามระดับความเสี่ยง

การพจิารณาแบบยกเว้น

(Exemption Review)
Less than Minimal Risk

การพจิารณาแบบเตม็คณะ 
(Full Board Review)

More than Minimal Risk

Project 

XXXX

การพจิารณาแบบเร่งด่วน (ชุดเล็ก) 

(Expedited Review)
Minimal Risk



ความเส่ียง 
หมายถงึอันตรายทีอ่าจเกดิจากการวจัิย ได้แก่อันตรายต่อจติใจ (Psychological harm) 

อันตรายต่อร่างกาย (Physical harm) 

อันตรายต่อสถานะทางสังคมและฐานะทางการเงนิ 

(Social and economic harms) 

อันตรายทางกฎหมาย เช่น ถูกจับกุม



ระดบัความเสี่ยง (Risk Categories)



Exemption Review
วิธีการพจิารณาโครงการวิจัยในคนแบบยกเว้น (โครงการความเส่ียงตํ่ามากหรือไม่มีความเส่ียง)

ประธาน หรือ ผู้ทีป่ระธานมอบหมาย มีหน้าทีท่บทวนพจิารณาตดัสิน (Determine) โครงการ

แจ้งผลการพจิารณาให้กับผู้วจัิย 

ภายในระยะเวลาทีก่าํหนด

แจ้งการผลการพจิารณาให้ที่

ประชุมกรรมการทัง้คณะรับทราบ

ผู้วจัิยยังต้องส่งรายงานและแจ้งปิด

โครงการเมือ่การวจัิยเสร็จสิน้แล้ว



Expedited Review

ประธานมอบหมายกรรมการทีเ่หมาะสม 

เพือ่ทาํหน้าทีเ่ป็นผู้พจิารณาหลัก 

(Primary Reviewer)  2 คน 
ในการพจิารณาทบทวน

แจ้งผลการพจิารณาให้กับผู้วจัิย

ภายในระยะเวลาทีก่าํหนด

วิธีการพจิารณาโครงการวิจัยในคนแบบเร่งดว่น (ชุดเล็ก) 

(โครงการความเส่ียงไม่มากกว่าความเส่ียงทีจ่ะเกิดในชีวิตประจาํวันของคนปกต)ิ

กรรมการฯ ทีไ่ด้รับมอบหมาย

สรุปผลการพจิารณาอาจม ี

การหารือในทีป่ระชุมทัง้ชุด 

หากมปีระเดน็ทีไ่ม่อาจสรุปผลได ้



Full Board Review

วิธีการพจิารณาโครงการวิจัยในคนแบบเตม็คณะ

(โครงการมีความเส่ียงสูงกว่าความเส่ียงทีจ่ะเกิดในชีวิตประจาํวันของคนปกต)ิ

Project 

XXXX

ประธานมอบหมายผูพิ้จารณาหลกั (Primary Reviewer) 
อย่านอ้ย 3 คน 

2 คน (สาขาแพทย/์วิทยาศาสตร ์) ทบทวน ดา้น

วิทยาศาสตรแ์ละจรยิธรรม

1 คน (นอกสาขาแพทย/์วิทยาศาสตร/์บุคคลทั่วไป) 

ทาํหนา้ท่ีเป็นตวัแทนผูเ้ขา้รว่มวิจยั ทบทวน  

- เอกสารชีแ้จง/หนงัสือแสดงเจตนายินยอม 

- แบบสอบถาม/แนวทางการสมัภาษณ ์

- เอกสารประชาสมัพนัธโ์ครงการ



บางคณะกรรมการจริยธรรม 

อาจเปิดโอกาสให้ผู้วจัิยหลักเข้า

มาชีแ้จงโครงการของตน

ผู้พจิารณาหลัก 3 คน นาํเสนอ

สรุปโครงการ และให้ข้อคดิเหน็

ในทีป่ระชุม 

วธีิการพจิารณา
โครงการวิจัยในคนแบบเตม็คณะ

คณะกรรมการประชุมร่วมกัน

ตามกาํหนดวันประชุม



วธีิการพจิารณาโครงการวจิัยในคนแบบเตม็คณะ

กรรมการฯ ทุกคนในท่ีประชุมจะวิเคราะหแ์ละอภิปรายแสดง

ความคิด เ ห็น  และส รุปผลการพิจารณาแบบฉันทามต ิ

(Consensus) หรอืความคดิเห็นท่ีคนสว่นใหญ่ยอมรบั

แจง้ผลการพิจารณาใหก้บัผูว้ิจยั ภายในระยะเวลาท่ีกาํหนด



ลักษณะโครงการวจิัยทีเ่ข้าข่าย
การพจิารณาแบบยกเว้น

Exemption Review



การวจิัยทางการศกึษา 

การจัดการเรียนการสอนในช้ันเรียนปกต ิเช่น

การวจัิยเพือ่เปรียบเทยีบวธีิการเรียนการสอนวธีิการต่าง ๆ

การเปรียบเทยีบประสทิธิภาพเกีย่วกับเทคนิคและการจัดการเรียนการสอน

วธีิการทางการศกึษาทีย่อมรับ และ ดาํเนินการในช้ันเรียนปกติ

ลักษณะโครงการวจิัยทีเ่ข้าข่ายการพจิารณาแบบยกเว้น



ลักษณะโครงการวจิัยทีเ่ข้าข่ายการพจิารณาแบบยกเว้น

ข้อมูลทีเ่ก็บน้ันไม่สามารถเชื่อมโยงถงึผู้เข้าร่วมการวิจยัเป็นรายบุคคล

วิธีการเก็บข้อมูล และ รายงานผล มีลักษณะเป็นภาพรวม

การวิจัยทีใ่ช้วิธีการสาํรวจ สัมภาษณห์รือสังเกตพฤตกิรรมภายในชุมชน 

โดย



ลักษณะโครงการวจิัยทีเ่ข้าข่ายการพจิารณาแบบยกเว้น

การวจัิยโดยใช้ข้อมูลจากฐานข้อมูลทีเ่ปิดเผยต่อสาธารณชน 

ในรูปเอกสาร

ข้อมูล สิง่ส่งตรวจทางพยาธิวทิยา หรือสิง่ส่งตรวจเพือ่การวนิิจฉัยโรค  
ท่ีมีลกัษณะ ตอ่ไปนี ้

ไม่ระบเุจา้ของ (Unidentifiable  data) 

ไม่สามารถเช่ือมโยงถึงตวับคุคลไดต้ัง้แตต่น้

ท่ีเก็บอยู่แลว้ในคลงั ไม่ใช่การเก็บขอ้มลูใหม่ และไดท้าํการลบขอ้มลูสว่น

บคุคลออกแลว้ (anonymized data/specimen)     



ลักษณะโครงการวจิัยทีเ่ข้าข่ายการพจิารณาแบบยกเว้น

การวิจัยทีเ่กี่ยวข้องกับ

 การประเมินคณุภาพ ของหน่วยงาน (Quality Assurance)

 การประเมินความพงึพอใจของผูม้ารบัการบรกิาร (Service Program)

 การวิจยัเพ่ือพฒันาคณุภาพการปฎิบตังิานภายในหน่วยงาน

 เรือ่งท่ีเก่ียวขอ้งกบัประโยชนส์าธารณะ  (Public Benefit Program)



o การวิจัยทีเ่กี่ยวข้องกับการทดสอบคุณภาพและ

รสชาตขิองอาหาร

o การศึกษาการยอมรับและความพงึพอใจของ

ผู้บริโภคโดยที่

อาหารน้ันเป็นผลิตภณัฑธ์รรมชาติ

ไม่มีส่ิงเจอืปน 

มีสารอาหารในระดบัทีป่ลอดภยั

ลักษณะโครงการวจิัยทีเ่ข้าข่ายการพจิารณาแบบยกเว้น



การวิจยัทางการศกึษา การจดัการเรยีนการสอน/การวดัผล ในชัน้เรยีนปกติ01

การสาํรวจ สงัเกตพฤติกรรม ในชมุชน โดยวิธีการเก็บขอ้มลูและรายงานผล

เป็นภาพรวม

ขอ้มลูท่ีเก็บนัน้ไมส่ามารถเช่ือมโยงถงึผูเ้ขา้รว่มการวิจยัเป็นรายบคุคล

การศกึษาเรื่องเก่ียวกบัรสชาติอาหาร 

การประเมินพฒันาคณุภาพการปฏิบติังาน ความพงึพอใจผูบ้รโิภค

การวิจยัโดยใชข้อ้มลูจากฐานขอ้มลูท่ีเปิดเผยตอ่สาธารณชนแลว้

สรุป ลักษณะโครงการวจัิยทีเ่ข้าข่ายการพจิารณาแบบยกเว้น

02

03

04

05

06



ลักษณะโครงการวจิัยทีเ่ข้าข่าย

การพจิารณาแบบเร่งด่วน

Expedited Review



ชวงอายุ       น้ําหนักตัว       ปริมาณเลือด จํานวนครั้ง

ผูใหญ

(มิใชสตรีมีครรภ)

< 50 มล

 < 3 มล./น้ําหนักตัว 1 กก

 > 50 กก   < 550  มล. <  2 ครั้ง/สัปดาห

เด็ก หรือผูใหญ < 50  กก < 2 ครั้ง/สัปดาห

ลักษณะโครงการวจิัยทีเ่ข้าข่ายการพจิารณาแบบเร่งดว่น

เช่นการวิจัยทีต่อ้งเก็บเลือด โดย

การเจาะปลายนิว้ 

การเจาะส้นเทา้ หรือติง่หขูองเดก็ทารก

การเจาะจากหลอดเลือดดาํ



ลักษณะโครงการวจิัยทีเ่ข้าข่ายการพจิารณาแบบเร่งดว่น

มีการเกบ็ตวัอย่างส่งตรวจ

 ไมท่าํใหเ้กิดการบาดเจ็บ 

 เป็นไปตามมาตรฐานการรกัษา
ตวัอยา่งผมและเลบ็ 

ฟันนํา้นม/ฟันแท ้ท่ีหลดุเอง หรอืถอนออก

สิ่งคดัหลั่งโดยธรรมชาติ - เหง่ือ นํา้ลาย เสมหะ

รก/นํา้คร ํ่า จากการคลอดปกติ

เย่ือเมือกโดยการขดูท่ีกระพุง้แกม้ หรอืบว้นปาก



ลักษณะโครงการวจิัยทีเ่ข้าข่ายการพจิารณาแบบเร่งดว่น

เก็บขอ้มลูโดยใชเ้ครือ่งมือ/วิธีการ

 ไมต่อ้งใชย้าชา/ยาสลบเขา้รว่ม

 เป็นการรกัษาตามมาตรฐาน 

 ไดร้บัการรบัรอง และมีจาํหน่ายตามทอ้งตลาด เช่น
เครือ่งมือท่ีใชต้รวจวดัท่ีผิวหนงั

การตรวจวดัความไวในการสมัผสั (Sensory Acuity)

Magnetic Resonance Imaging

Ultrasound 



ลักษณะโครงการวจิัยทีเ่ข้าข่ายการพจิารณาแบบเร่งดว่น

เก็บข้อมูลโดยใช้เคร่ืองมือ/วิธีการ

 เป็นการตรวจสมรรถภาพรา่งกายโดยทั่วไป 
ท่ีเหมาะสมกบัอาย ุนํา้หนกั และ สขุภาพ

โดยทั่วไป เช่น 

• Muscular Strength Testing,

• Body Composition Assessment,

• Flexibility Testing 



ลักษณะโครงการวจิัยทีเ่ข้าข่ายการพจิารณาแบบเร่งดว่น

 การตรวจตวัอยา่งสง่ตรวจจากคลงัท่ีไดร้บัการเก็บไว ้เพ่ือการตรวจ
รกัษาตามปกติมิใช่เพ่ือการวิจยั

 การวิจยัจากขอ้มลูทตุิยภมิู ท่ีไดจ้ากการบนัทกึเสียงภาพน่ิง หรอื
กลอ้งวิดีโอ

 การเก็บขอ้มลูจากรายงานตา่ง ๆ 



ลักษณะโครงการวจิัยทีเ่ข้าข่ายการพจิารณาแบบเร่งดว่น

 ไม่ทาํใหผู้้เข้าร่วมวิจัยมีความเส่ียง หรือ เกิดความเสียหาย:

ถกูดาํเนินคดีตามกฏหมาย 

(เช่น เป็นผูต้ดิยาเสพตดิ) 

เส่ือมเสียช่ือเสียงทางการเงิน

เส่ือมเสียสถานภาพทางสงัคม

ความนบัหนา้ถือตา 

ถกูปลดออกจากตาํแหน่ง

หนา้ท่ีการงาน 

ละเมิดความลบัและ

ความเป็นสว่นตวั



ลักษณะโครงการวจิัยทีเ่ข้าข่าย

การพจิารณาแบบเร่งด่วนสรุป

 ไม่ทาํใหผู้้เข้าร่วมวิจัยมีความเส่ียง หรือ เกิดความเสียหาย

 มีความเส่ียงตํ่า

 เก็บตวัอยา่งสง่ตรวจ/ขอ้มลู ตามมาตรฐานการรกัษา

 ใชเ้ครื่องมือ/วิธีการ ท่ีไดร้บัการรบัรอง และมีจาํหน่ายตามทอ้งตลาด

 เป็นการตรวจสมรรถภาพรา่งกายโดยทั่วไป 

 ใชต้วัอยา่งสง่ตรวจจากคลงัท่ีไดร้บัการเก็บไว ้ท่ีมิใช่เพ่ือการวิจยั

 การเก็บขอ้มลูจากรายงานตา่งๆ  และ ขอ้มลูทติุยภมิู



ลักษณะโครงการวจิัยทีเ่ข้าข่าย

การพจิารณาแบบเตม็คณะ

Full Board Review



ลักษณะโครงการวจิัยทีเ่ข้าข่ายการพจิารณาแบบเตม็คณะ

การวจัิยทางคลนิิกทีเ่กีย่วกับยา วัคซนี หรือ

เคร่ืองมอืทางการแพทย์

การวจัิยทีเ่กีย่วกับการตรวจ และการรักษาทาง

รังสวีทิยา

การวจัิยทีเ่กีย่วกับการผ่าตดั 

การศกึษาวจัิยจากเวชระเบยีน ทีว่ธีิการเกบ็ข้อมูล

มคีวามเชือ่มโยง และ มผีลกระทบต่อบุคคล

การวจัิยทีใ่ช้สิง่ส่งตรวจต่าง ๆ จากร่างกาย

มนุษย ์



ลักษณะโครงการวจิัยทีเ่ข้าข่ายการพจิารณาแบบเตม็คณะ

การวจัิยทางสังคมศาสตร ์มนุษยศาสตร์

หรือจติวทิยา ทีด่าํเนินการสาํรวจ 

สัมภาษณ ์ สังเกตพฤตกิรรม เกบ็ข้อมูล

ส่วนบุคคลทีไ่ม่เปิดเผยต่อสาธารณะ

การวจัิยทางระบาดวทิยาทีห่ัวหน้าโครงการ

เป็นผู้บริการด้านสุขภาพ และ ขั้นตอนการ

ดาํเนินการวจัิยมผีลกระทบต่อสุขภาพส่วน

บุคคล

1

2



ลักษณะโครงการวจิัยทีเ่ข้าข่าย การพจิารณา

แบบเตม็คณะ
สรุป

มีการเก็บขอ้มลูออ่นไหว (Sensitive)

มีความเส่ียงมากกวา่ความเส่ียงปกติ หรอื มีผลกระทบ ตอ่ผูเ้ขา้รว่ม

โครงการ ทางดา้นรา่งกาย จิตใจ หรอื สงัคม

มีการทดสอบ หรอืการทดลอง (Intervention) ท่ีตอ้งขอความยินยอม

ศกึษาในประชากรกลุม่ออ่นดอ้ย เปราะบาง (Vulnerable)



ผลการพจิารณาโครงการวจิัย

รับรองโครงการตามเสนอ (Approved)

ให้ปรับปรุงแก้ไขประเดน็เลก็น้อย หรือประเดน็สาํคัญ 

(Minor/Major Revision)

ไม่รับรองโครงการ (Not Approved)

ยังไม่สามารถพจิารณาตัดสนิโครงการได้ จนกว่าจะได้

ข้อมูลและปรับปรุงโครงการเพิม่เตมิ (Defer)



ประเดน็
ในการพจิารณาโครงการวจิัย



ความเหมาะสม

สถานทีท่าํวจิัยโครงร่างการวจิัย

คุณสมบัตนัิกวจิัย

และทมีวจิัย

การพทิักษสิ์ทธิและ

สวัสดภิาพ

ผู้เข้าร่วมวจิัย

ประเดน็ทีค่ณะกรรมการพจิารณา



ประเด็นท่ีคณะกรรมการพิจารณา

คุณสมบตัิ

นักวจิัย 

และทมีวจิัย

 มคุีณวุฒ ิความเชีย่วชาญ และประสบการณ ์เหมาะสมกับเร่ืองทีจ่ะ
วจัิย

 ผ่านการอบรม Human Protection Course หรือ Good 
Clinical Practice ตามทีส่ถาบันกาํหนด

 ทมีวจัิยประกอบดว้ยผู้เชีย่วชาญเฉพาะด้านในศาสตรท์ีจ่าํเป็นต่อการ
วจัิย เช่นทาํการวจัิยในเดก็ต้องมกุีมารแพทยอ์ยู่ในทมีวจัิยด้วย

 หากผู้วจัิยเป็นนักศกึษา ต้องพจิารณาคุณสมบัตขิองอาจารยท์ีป่รึกษา
ด้วย



ประเด็นท่ีคณะกรรมการพิจารณา

 มพีืน้ฐานทางวชิาการทีถ่กูตอ้ง

 มหีวัข้อและรายละเอยีดเพยีงพอทีค่ณะกรรมการจะสามารถประเมนิได้

 ถกูตอ้งตามระเบยีบวธีิวจิยั การคาํนวณทางสถติ ิและประเดน็ทาง

จริยธรรม

 ผลการวจิยัสามารถตอบคาํถามวจิยัไดอ้ยา่งน่าเชือ่ถอื

 มปีระโยชนคุ์้มค่ากับความเสีย่ง

 มทีุนวจิยัเหมาะสมกบัการดาํเนินการวจิยั

โครงร่าง

การวจิัย



ประเด็นท่ีคณะกรรมการพิจารณา

การพทิกัษสิ์ทธิ์และ

สวัสดภิาพ

ของผู้ร่วมการวิจัย

 วธีิเชญิชวนอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ

 กระบวนการขอความยนิยอม

 เกณฑก์ารคัดอาสาสมัครเข้าร่วม/ออกจากโครงการ

 ค่าชดเชยการเสยีเวลา/ ค่าตอบแทน การเข้าร่วม
โครงการวจัิย

 การรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการดูแลรักษาหากเกดิ
อันตรายต่ออาสาสมัคร

 การดูแลอาสาสมัครในกลุ่มเปราะบาง



ประเด็นท่ีคณะกรรมการพิจารณา

ความเหมาะสม

ของสถานทีว่จิัย
 มคีวามพร้อมในด้านเคร่ืองมอื หรือ อุปกรณส์าํหรับ ดูแล
ความปลอดภัย ให้ความช่วยเหลอือาสาสมัครได้หากเกดิ

อันตราย หรือเหตุการณไ์ม่พงึประสงค์

 สามารถจัดให้มพีืน้ทีเ่ฉพาะในการรักษาความเป็นส่วนตัว
ของอาสาสมัครหากมกีารสัมภาษณ์




