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๔. ประเภทของโครงการวิจัยที่ตองไดรับการรับรองกอนดําเนินการวิจัย
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คํานํา

การวิจัย เปนวิธีแสวงหาความรูใหมที่จะเปนประโยชนแกสังคม โดยมีกระบวนการที่วางแผนไว
อยางเปนระบบตามระเบียบวิธีวิจัย มีการประเมินและวิเคราะหผลที่ไดจากการศึกษา เพื่อใหแนใจไดวา ผลที่
ไดจะมีความนาเชื่อถือ และนําไปสูการปฏิบัติจริงได นักศึกษาระดับบัณฑิตศึกษา จําเปนที่จะตองเรียนรู
วิธีการทําวิจัย เพื่อใหเปนผูใฝรู สามารถที่จะแสวงหาความรูดวยตนเองไดอยางยั่งยืน มิใชเพียงเพื่อใหจบ
การศึกษาเทานั้น

การวิจัยอาจทําไดในหองปฏิบัติการ แตการวิจัยบางประเภทจะตองกระทํากับสิ่งมีชีวิต ไมวาจะเปน
คน หรือสัตวทดลอง นักวิจัยจะตองเรียนรูหลักเกณฑทางจริยธรรมการวิจัย ทั้งในคนและการใชสัตวทดลอง
เพื่อแสดงความเคารพในคนที่ยินยอมเขารวมการวิจัย หรือแมกระทั่งสัตวที่ใชในการวิจัย ก็จะ ตองไดรับการ
ดูแลอยางดีตามหลักเกณฑที่วางไวตามหลักสากล

มหาวิทยาลัยมหิดล ซึ่งมุงมั่นที่จะเปน “ปญญาของแผนดิน” เปนมหาวิทยาลัยวิจัยของประเทศ
มีนโยบายที่จะใหการดําเนินการวิจัยภายในมหาวิทยาลัย เปนไปอยางถูกตองตามหลักจริยธรรมการวิจัยที่
เปนสากล เพื่อใหผลงานวิจัยที่กระทําโดยบุคลากรและนักศึกษาของมหาวิทยาลัยมหิดล เปนไปอยางมี
ประสิทธิภาพ และมีจริยธรรม เพื่อความเชื่อมั่นจากสังคมวา ผูเขารวมการวิจัยจะไดรับการพิทักษสิทธิ์และ
สวัสดิภาพ ผลงานวิจัยที่ไดจึงจะเปนที่ยอมรับและสามารถเผยแพรไดในเวทีโลก และเพื่อใหบรรลุวัตถุ
ประสงคดังกลาวแลว บัณฑิตวิทยาลัย จึงทําหนาที่ใหความรูดานจริยธรรมการวิจัยในคนในรูปแบบตางๆ
เชน การจัดการเรียนการสอนเร่ือง “จริยธรรมการวิจัย” ในหลักสูตรตางๆ และการจัดอบรมระยะสั้นใหแก
นักศึกษาที่ในหลักสูตรมิไดมีรายวิชานี้ นอกจากนี้ มหาวิทยาลัยมหิดล ยังมีการจัดต้ังคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคนประจําสวนงานตางๆ ที่มีการดําเนินการวิจัยในคนเปนจํานวนมาก เชน ที่ คณะ
แพทยศาสตรศิริราชพยาบาล คณะแพทยศาสตรโรงพยาบาลรามาธิบดี คณะเวชศาสตรเขตรอน และคณะ
สาธารณสุขศาสตร สําหรับคณะที่มิไดมีการจัดต้ังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจําสวนงาน
จะสามารถขอรับการรับรองทางจริยธรรมไดที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของมหาวิทยาลัย
มหิดล ซึ่งประกอบดวยคณะกรรมการฯ ๓ ชุดยอย คือ อยูที่วิทยาเขตศาลายา ๒ ชุด เพื่อดูแลงานวิจัยทั้ง
ทางดานชีวการแพทย (Biomedical Science Research) และงานวิจัยทางดานสังคมศาสตร (Social  Science
Research) และอีก ๑ ชุดอยูที่คณะพยาบาลศาสตร เพื่อดูแลงานวิจัยทางการพยาบาล

เนื่องจาก หลักจริยธรรมการวิจัยในคนกําหนดใหมีการพิจารณาโครงรางวิจัยในคนวาเหมาะสมตาม
เกณฑซึ่งเปนที่ยอมรับนับถืออยางเปนสากลหรือไม โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของสถาบัน
และจะตองไดรับการรับรองกอนเร่ิมดําเนินการวิจัย ดังนั้น นักศึกษาบัณฑิตศึกษาที่จะตองดําเนินการวิจัย
ในคน จึงจําเปนตองไดรับการพิจารณารับรองโครงรางวิจัยกอนเชนเดียวกัน
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เพื่อใหการเสนอขอรับการพิจารณารับรองโครงการวิจัย จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
ของสถาบันเปนไปอยางถูกตอง บัณฑิตวิทยาลัย จึงไดจัดทําคูมือนี้ขึ้น เพื่อเปนแนวทางใหนักศึกษาสามารถ
ดําเนินการไดอยางถูกตอง ตามขั้นตอนดังตอไปนี้

๑) ตรวจสอบโครงการวิจัยของทานวา เปนการวิจัยในคนที่เขาขายตองไดรับการรับรองจากคณะ
กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนกอนเร่ิมดําเนินการหรือไม เนื่องจากมีโครงการวิจัยในคนบาง
ประเภทที่เขาขายไดรับการยกเวนไมตองขอการรับรอง ซึ่งไดกําหนดไวในหัวขอ ประเภทโครงการ
ที่เขาขายไมตองขอรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (ดูที่หนา ๓)

๒) หากโครงการของทาน เปนการวิจัยในคนที่เขาขายตองไดรับการรับรองจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน กอนเร่ิมดําเนินการ (ดูที่หนา ๓) ขอใหนักศึกษาดําเนินการยื่นเร่ืองเสนอ
ขอรับการรับรองทางจริยธรรม ไปยังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจําสวนงานที่
เกี่ยวของ(ดูที่หนา......) โดยโครงการของทานจะไดรับการดําเนินการ ดวยวิธีใดวิธีหนึ่งดังตอไปนี้

๑) สําหรับโครงการที่มีความเสี่ยงตอการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคทางรางกาย หรือมีผล
กระทบตอจิตใจ รวมทั้งสวัสดิภาพของผูเขารวมการวิจัย จะไดรับการพิจารณาโดยการ
ประชุมคณะกรรมการฯ แบบครบองคประชุม (full-board review) ซึ่งจะใชเวลาตั้งแตเร่ือง
สงถึงคณะกรรมการฯ จนกระท่ังทราบผลการพิจารณาหลังการประชุม ประมาณ ๓๐ วัน
-หากไดรับการรับรองโดยไมตองแกไข นักศึกษาก็จะเร่ิมดําเนินการวิจัยไดทันที ที่ไดรับ
เอกสารรับรอง
-หากมติของคณะกรรมการฯ ขอใหแกไขปรับปรุงโครงรางวิจัย เพื่อใหเหมาะสมตอหลัก
จริยธรรมการวิจัยในคน ขอใหนักศึกษารีบดําเนินการแกไขโครงราง และแจงอาจารยที่
ปรึกษาใหทราบ รวมทั้งลงนามรับรองการแกไข และสงกลับไปยังคณะกรรมการฯ เพื่อ
ดําเนินการตอโดยเร็ว ระยะเวลาท่ีใชในการรับรองจะขึ้นอยูกับระยะเวลาท่ีนักศึกษาแกไข
โครงรางและสงกลับมายังคณะกรรมการฯ

๒) สําหรับโครงการท่ีมีความเสี่ยงต่ํา ตามเกณฑที่คณะกรรมการฯ กําหนด (ดูที่หนา...) จะให
การรับรองแบบรวดเร็ว (expedited review) ได นักศึกษาสามารถตรวจสอบวาโครงการ
ของทานเปนประเภทนี้หรือไม โดยดูที่หนา...... การตัดสินวาโครงการใดสมควรไดรับการ
พิจารณาแบบรวดเร็วหรือไม ขึ้นอยูกับดุลยพินิจของคณะกรรมการฯ เนื่องจากเร่ืองที่จะ
ศึกษาวิจัยอาจมีผลกระทบตอผูเขารวมการวิจัยไมเทากัน นักศึกษาสามารถยื่นเร่ืองเสนอ
ขอรับการรับรองทางจริยธรรม ดวยกระบวนการเดียวกันกับแบบ full-board review และ
กรอกขอความลงในเอกสารหมายเลข.... ซึ่งจะใหขอมูลเบื้องตนวาโครงการของทานนาจะ
จัดอยูในขายที่มีความเสี่ยงตํ่าหรือไม ระยะเวลาท่ีใชในการพิจารณานับตั้งแตเร่ืองไปถึง
คณะกรรมการฯ จนกระท่ังทราบผลการพิจารณา จะประมาณ ๑๕ วัน ซึ่งหากคณะ
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กรรมการฯ มีมติใหแกไข นักศึกษาจะตองดําเนินการเชนเดียวกับที่แจงไวในประเภท full-
board review

ในกรณีที่ตองการคําแนะนําเพิ่มเติม นักศึกษาสามารถติดตอขอรับคําแนะนําไดที่
สํานักงานบัณฑิตวิทยาลัยสาขา หรือจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของทุกๆ สวนงาน
หวังวานักศึกษาจะสามารถดําเนินงานวิจัยไดอยางมีคุณภาพและจริยธรรม

I. ประเภทโครงการวิจัยท่ีเขาขายไมตองผานการพิจาณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
(Research with Exemption from IRB Review) แบงออกเปน ๒ ประเภท คือ

๓) โครงการวิจัยท่ีไมเกี่ยวของกับคน
เปนโครงการผูวิจัยดําเนินการวิจัยในหองปฏิบัติการ โดยขอใหกรอกเอกสารหมายเลข ๑ และ

ลงนาม โดยมีอาจารยที่ปรึกษา/ประธานหลักสูตรลงนามกํากับ และยื่นเร่ืองไปยังบัณฑิตวิทยาลัยพรอมแบบ
บฑ. ๓๙ (แบบกําหนดการสอบโครงรางวิทยานิพนธ และคณะกรรมการสอบโครงรางวิทยานิพนธ) เพื่อให
บัณฑิตวิทยาลัยรับทราบ

๔) โครงการวิจัยท่ีตองกระทํากับคน
เปนการวิจัยที่มีผลกระทบตอผูเขารวมการวิจัยนอย จึงอนุญาตใหผูวิจัยดําเนินการไดโดยไม

ตองขอรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน นักศีกษาจะสามารถประเมินวาโครงราง
วิจัยของตนเขาขายนี้หรือไม โดยใชเอกสารหมายเลข ๒ (โครงการวิจัยเขาขาย Exemption Review) หาก
พบวาโครงรางวิจัยของตนอยูในลักษณะใด ลักษณะหนึ่ง ใน ๗ ขอ ตามเอกสารหมายเลข ๒ ใหทํา
เคร่ืองหมาย  ในชอง  แลวลงนาม โดยมีอาจารยที่ปรึกษา/ประธานหลักสูตรลงนามกํากับ และยื่น
เร่ืองไปยังบัณฑิตวิทยาลัย พรอมแบบ บฑ. ๓๙, แบบเสนอโครงการฯ, โครงรางวิจัย, ประวัติสวนตัว,
ประวัติอาจารยที่ปรึกษา, หนังสือขออนุเคราะหเก็บขอมูล, เคร่ืองมือที่ใชในการเก็บขอมูล จํานวน ๑ ชุด
และสําเนาใบรับรองวาผานการอบรม หรือไดเขาเรียน หัวขอ “จริยธรรมการวิจัยในคน” บัณฑิตวิทยาลัยจะ
ประสานงานกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนที่กํากับดูแล เพื่อพิจารณา หากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน พิจารณาแลวเห็นวาโครงการของนักศึกษาอยูในขาย Exemption จะออกเอกสาร
Certificate of Exemption ใหแกนักศึกษาที่เปนหัวหนาโครงการวิจัย

II. ประเภทของโครงการวิจัยท่ีตองไดรับการรับรองกอนดําเนินการวิจัย
๑) การวิจัยทางคลินิกซึ่งเกี่ยวกับยาหรือเคร่ืองมือทางการแพทย
๒) การวิจัยเกี่ยวกับการตรวจและการรักษาทางรังสีวิทยา
๓) การวิจัยเกี่ยวกับวิธีการผาตัด
๔) การวิจัยที่ใชสิ่งสงตรวจตางๆ จากรางกายมนุษย
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๕) การศึกษาวิจัยจากเวชระเบียนที่วิธีการเก็บขอมูลตองมีความเชื่อมโยงและมีผลกระทบตอบุคคล
๖) การวิจัยทางระบาดวิทยา
๗) การวิจัยที่หัวหนาโครงการเปน Health Care Provider และขั้นตอนการดําเนินการวิจัยมี

ผลกระทบตอสุขภาพสวน บุคคล ทําใหเกิดความเสี่ยงที่จะถูกฟองรองตามกฎหมาย
๘) การวิจัยทางสังคมศาสตร มนุษยศาสตรหรือจิตวิทยา ที่ดําเนินการสํารวจ สัมภาษณ การสังเกต

พฤติกรรม ขอมูลที่ไมเปดเผยตอสาธารณะและเปนสวนบุคคล

หากโครงรางวิจัยของนักศึกษาเขาขายทั้ง ๘ ขอนี้ ขอใหติดตอกับบัณฑิตวิทยาลัย เพื่อยื่นเร่ืองเสนอ
โครงการวิจัยมายังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนที่เกี่ยวของ ซึ่งโครงการวิจัยกลุมนี้ จะมีวิธีการ
พิจารณาซึ่งอาจกระทําได ๒ วิธี คือ

๑) วิธีการประชุมเพื่อพิจารณาแบบครบองคประชุม (Full Board Review)
๒) วิธีการพิจารณาแบบรวดเร็ว (Expedited Review)

III. ประเภทของโครงการวิจัยการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงตํ่า ซึ่งอาจไดรับการพิจารณารวดเร็ว (Expedited
Review)

๑) เปนการวิจัยที่ตองเก็บเลือดจากผูเขารวมโครงการวิจัยโดยการเจาะปลายนิ้ว  เจาะสนเทา หรือ
ต่ิงหูในกรณีที่เปนเด็กทารก  หรือเจาะจากหลอดเลือดดํา
 ในกรณีเจาะเลือดจากผูเขารวมโครงการวิจัยที่เปนผูใหญ มีสุขภาพแข็งแรงและมิใชสตรี

มีครรภ  มีน้ําหนักตัวไมตํ่ากวา 50 กก. ปริมาณเลือดที่เจาะจะตองไมเกิน 550 มล.
ภายในระยะเวลา 8 สัปดาห  และการเจาะเลือดจะตองไมบอยกวาสัปดาหละ 2 คร้ัง

 ในกรณีที่ผูเขารวมโครงการวิจัยเปนเด็ก  หรือผูใหญที่มีน้ําหนักตัวนอยกวา 50 กก.
ปริมาณเลือดที่เจาะจะตองไมเกิน 50 มล. หรือไมเกิน 3 มล. ตอน้ําหนักตัว 1 กก.
ภายในระยะ เวลา 8 สัปดาห  และการเจาะเลือดจะตองไมบอยกวาสัปดาหละ 2 คร้ัง

๒) การวิจัยที่เปนการเก็บตัวอยางสงตรวจ ดวยวิธีที่ไมทําใหเกิดการบาดเจ็บตอผูเขารวมการวิจัย
ไดแก
 การเก็บตัวอยางผม  และเล็บ  โดยการตัดที่มิไดทําใหเกิดการผิดรูป
 การเก็บฟนน้ํานมที่หลุดเองตามธรรมชาติ หรือจําเปนตองถอนออกเพื่อการรักษาตาม

มาตรฐานทางทันตกรรม
 การเก็บฟนแทที่จําเปนตองถอนออกเพื่อการรักษา   ตามมาตรฐานทางทันตกรรม
 การเก็บสิ่งคัดหลั่งโดยธรรมชาติ  เชน  เหงื่อ
 การเก็บน้ําลาย
 การเก็บรกหลังคลอดตามปกติ
 การเก็บน้ําครํ่าในระหวางการคลอดปกติ
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 การเก็บหินปูนที่คอฟนหรือแผนคราบฟน (supra  and  sub  gingival  dental  plaque)
จากการรักษาขูดหินปูนตามปกติ

 การเก็บเยื่อเมือกโดยการขูดเบา ๆ  ที่กระพุงแกม  หรือบวนปาก
 การเก็บเสมหะ

๓) การวิจัยนั้นเปนการเก็บขอมูลโดยใชเคร่ืองมือที่ไมทําใหเกิดการบาดเจ็บตอผูถูกตรวจ  ไมตอง
ใชยาชาหรือยาสลบเขารวมในการตรวจนั้น  และเปนวิธีการที่ใชในการตรวจเพื่อการรักษาตาม
มาตรฐาน เคร่ืองมือนั้นเปนเคร่ืองมือที่ไดรับการรับรองวาเปนเคร่ืองมือทางการแพทย และมี
จําหนายตามทองตลาด (Approve for marketing) ยกเวนเคร่ืองมือที่เกี่ยวของกับ x-ray และ
microwave ดังตอไปนี้ คือ
 เปนเคร่ืองมือที่ใชตรวจวัดที่ผิวหนัง  หรืออยูหางจากรางกายของผูถูกตรวจ
 เปนการตรวจวัดความไวในการสัมผัส (sensory  acuity)
 magnetic  resonance  imaging
 การตรวจโดยวิธีการตอไปนี้  คือ :  electrocardiography, echocardiography, Doppler

blood flow, ultrasound, diagnostic infrared imaging, electroencephalography,
electroretinography, detection of naturally occurring, radioactivity.

 การตรวจสมรรถภาพรางกายโดยทั่วไป เชน muscular strength testing body
composition assessment, flexibility testing ที่เหมาะสมกับอายุน้ําหนัก และสุขภาพ
โดยทั่วไปของผู ถูกตรวจ

๔) การเก็บขอมูลจากรายงานตาง ๆ หรือตรวจตัวอยางสงตรวจจากคลังที่ไดรับการเก็บไวเพื่อการ
ตรวจรักษาตามปกติ มิใชเพื่อการวิจัย

๕) การเก็บขอมูลจากการบันทึกเสียงหรือภาพโดยการถายจากกลองถาย video หรือ กลอง digital
๖) การวิจัยที่เปนการสังเกตพฤติกรรม หรือการสัมภาษณกลุมบุคคล

การตัดสินวาโครงการใดสมควรไดรับการพิจารณาแบบรวดเร็วหรือไม ขึ้นอยูกับดุลยพินิจของคณะ
กรรมการฯ เนื่องจากเร่ืองที่จะศึกษาวิจัยอาจมีผลกระทบตอผูเขารวมการวิจัยไมเทากัน ยกตัวอยางเชน
โครงการวิจัยที่ใชตัวอยางสงตรวจจากคลัง เชน เลือดที่เก็บไว หากนํามาตรวจวิเคราะหเร่ืองทั่วไป เชน
ความเขมขนของเม็ดเลือด ยอมไมเกิดผลกระทบตอผูที่เปนเจาของเลือดไดมากเทากับนําไปตรวจทาง
พันธุกรรม หรือการรวบรวมขอมูลจากแฟมประวัติผูปวย หากเปนการเก็บขอมูลเกี่ยวกับโรคที่พบบอย เชน
เบาหวาน อาจไมสงผลกระทบตอเจาของประวัติ เทากับการขอมูลเกี่ยวกับการเจ็บปวยทางจิต หรือการทํา
แทงผิดกฎหมาย เปนตน

อยางไรก็ตาม หากโครงรางวิจัยจัดอยูในขายท่ีตองไดรับการรับรอง จะตองดําเนินการยื่นเร่ืองและสง
เอกสารในลักษณะเดียวกัน
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วิธีปฏิบัติในการเสนอขอรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน

กําหนดเวลาท่ีควรยื่นแบบฟอรมเสนอขอรับการรับรอง
นักศึกษาสามารถยื่นโครงรางวิจัยเพื่อเสนอขอรับการพิจารณารับรอง ไดพรอมกับการยื่นเร่ืองขอ

สอบโครงรางวิทยานิพนธ และเมื่อกรรมการสอบ และ/หรือ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ขอให
ปรับแกไขโครงรางวิจัย นักศึกษาจะตองดําเนินการตามคําแนะนําของทั้งสองฝาย หรือหากไมสามารถ
กระทําไดตามที่แนะนํา ขอใหชี้แจงเหตุผล หากมีการปรับแกไขโครงรางวิจัยในสวนใด ขอใหนักศึกษา
ดําเนินการแจงตอคระกรรมการสอบ และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ใหไดรับขอมูลตรงกันดวย

สถานท่ีติดตอ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ภายในมหาวิทยาลัยมหิดล มีอยูทั้งสิ้น ๖ แหง ซึ่งทําหนาที่
กํากับดูแลโครงการวิจัยในคน ตามขอบขายดังตอไปนี้ คือ

o คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตรศิริราชพยาบาล กํากับดูแลงานวิจัย
ในคณะแพทยศาสตร และโรงพยาบาลศิริราช

o คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะแพทยศาสตรโรงพยาบาลรามาธิบดี กํากับดูแล
งานวิจัยในคณะแพทยศาสตร และโรงพยาบาลรามาธิบดี

o คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะเวชศาสตรเขตรอน กํากับดูแลงานวิจัยในคณะ
และโรงพยาบาลเวชศาสตรเขตรอน

o คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คณะสาธารณสุขศาสตร กํากับดูแลงานวิจัยในคณะ
สาธารณสุขศาสตร

o คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ประจําคณะทันตแพทยศาสตรและคณะเภสัชศาสตร
กํากับดูแลงานวิจัยในคณะทันตแพทยศาสตรและคณะเภสัชศาสตร

o คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของมหาวิทยาลัยมหิดล กํากับดูแลงานวิจัยใน
สวนงานที่ไมมีการจัดต้ังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจําสวนงาน โดยแบง
ออกเปน ๓ ชุดยอย คือ
 สาขาสังคมศาสตร รับพิจารณาโครงการวิจัยดานสังคมศาสตร มีสํานักงานต้ังอยูที่

คณะสังคมศาสตรและมนุษยศาสตร วิทยาเขตศาลายา
 สาขาพยาบาลศาสตร รับพิจารณาโครงการดานการพยาบาลของนักศึกษา ที่สังกัดคณะ

พยาบาลศาสตร มีสํานักงานอยูที่คณะพยาบาลศาสตร วิทยาเขตบางกอกนอย
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 MU-IRB รับพิจารณาโครงการวิจัยในคน ที่มีการกระทําโดยตรงตอรางกายผูเขา รวม
การวิจัย เชน   การวิจัยทางคลินิกที่ใชยาหรือเคร่ืองมือทางการแพทย  การวิจัยเกี่ยวกับ
การตรวจและการรักษาทางรังสีวิทยา การวิจัยเกี่ยวกับวิธีการผาตัด การวิจัยที่ใชสิ่งสง
ตรวจตางๆ จากรางกายมนุษย  การศึกษาวิจัยจากเวชระเบียนที่วิธีการเก็บขอมูลตองมี
ความเชื่อมโยงและมีผลกระทบตอบุคคล (ดูที่หนา....หัวขอประเภทของโครงการวิจัย
ที่ตองไดรับการรับรองกอนดําเนินการวิจัย ขอ ๑-๕)

การเสนอโครงการเพื่อขอการรับรอง ขอใหนักศึกษายื่นเร่ืองโดยตรงที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในคนประจําสวนงานดังกลาวแลว โดยมีแนวทางการปฏิบัติดังนี้
 ผูวิจัยเปนนักศึกษาของคณะท่ีมีการจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมฯ ขอใหนักศึกษายื่นเร่ืองโดยตรงที่

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจําสวนงาน เชน    ผูวิจัยเปนนักศึกษาของคณะเวชศาสตร-
เขตรอน ขอใหนักศึกษายื่นเร่ืองที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนคณะเวชศาสตรเขตรอน

 ผูวิจัยเปนนักศึกษาของคณะท่ีไมมีการจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรมฯ ขอใหนักศึกษายื่นเร่ืองโดยตรง
ที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของมหาวิทยาลัยมหิดล เชน ผูวิจัยเปนนักศึกษาของคณะ
วิทยาศาสตร จะตองขอรับการรับรองจาก MU-IRB ยกเวน ในกรณีที่สถานท่ีท่ีจะเขาถึงผูเขารวมการ
วิจัย (Human subject) มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประจําสวนงาน ยกตัวอยางเชน ผูวิจัย
เปนนักศึกษาของคณะวิทยาศาสตร แตจะดําเนินการวิจัยกับผูปวยในโรงพยาบาลรามาธิบดี จะตอง
ขอรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯของคณะแพทยศาสตรโรงพยาบาลรามาธิบดี

นักศึกษาจะไดรับจดหมายแจงผลการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ ที่กํากับดูแลโครงการ หลังจากนั้น
นักศึกษาจะตองติดตอกับคณะกรรมการฯ ที่กํากับดูแลโครงการ อยางตอเนื่องจนกวาจะสิ้นสุดการวิจัย

การเตรียมเอกสาร
ชนิดของเอกสารที่ตองยื่นเสนอเพื่อขอรับการพิจารณารับรอง ประกอบดวย
๑) แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาฯ (MU-IRB Submission form) ตนฉบับ 1 ชุด สําเนา

3 ชุด รวม 4 ชุด พรอมแผนไฟลขอมูล (เขียนตามหัวขอที่กําหนดใหสอดคลองกับโครงการวิจัยที่
ออกแบบไว แตรายละเอียดระบุเฉพาะที่เกี่ยวของกับการวิจัย หัวขอใดไมเกี่ยวของใหระบุวาไม
เกี่ยวของ หัวขอใดไมมีใหชี้แจงเหตุผล ขอใหมีหมายเลขหนา หมายเลขและวันที่ที่จัดทํา (version date)

๒) โครงรางวิจัย (Protocol) ตนฉบับ 1 ชุด สําเนา 3 ชุด รวมเปน 4 ชุด แผนไฟลขอมูล
๓) เอกสารชี้แจงผูเขารวมการวิจัย จํานวน 4 ชุด แผนไฟลขอมูล
๔) หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขารวมการวิจัยโดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจ จํานวน 4 ชุด แผน

ไฟลขอมูล
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๕) ประวัติสวนตัวของผูวิจัย  และประวัติสวนตัวและผลงานของอาจารยที่ปรึกษา จํานวน 4 ชุด
๖) หนังสือรับรองวาจะเร่ิมดําเนินการวิจัยภายหลังจากไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ

ตนฉบับ 1 ชุด สําเนา 3 ชุด รวมเปน 4 ชุด
๗) สําเนาใบรับรองวาผานการอบรม หรือไดเขาเรียน หัวขอ “จริยธรรมการวิจัยในคน”
๘) กรณีการทดลองยาทางคลินิก ระบุเลขทะเบียนยา หรือเอกสารนํายาเขาและเอกสารอ่ืนๆเกี่ยวกับยา

จํานวน 2 ชุด
๙) กรณีเปน retrospective medical record review แนบบันทึกการขออนุญาตใชขอมูลจากแฟมประวัติ

ผูปวย สําเนา 4 ชุด
๑๐) กรณีใชสิ่งสงตรวจหรือชิ้นเนื้อ แนบบันทึกการขออนุญาตใชสิ่งสงตรวจหรือชิ้นเนื้อจากผูมีอํานาจ

อนุมัติใหใช สําเนา 4 ชุด
๑๑) หากมีการสง Specimen ออกนอกมหาวิทยาลัย ตองทํา Material transfer agreement โดยติดตอไดท่ี

ศูนยบริหารทรัพยสินทางปญญา
๑๒) กรณีเก็บขอมูลหรือใชหองทดลองที่ไมใชสถาบันของตนเอง แนบบันทึกการขออนุญาตเก็บขอมูลหรือ

ขอใชสถานที่ในการทําวิจัยจากผูมีอํานาจอนุมัติ สําเนา 4 ชุด
๑๓) เคร่ืองมือที่ใชในการเก็บขอมูล เชน แบบบันทึกการเก็บขอมูลที่จะใชในการวิจัย แบบสอบถาม แบบ

สัมภาษณ แนวทางการสัมภาษณหรือสังเกต อยางละ 4 ชุด
๑๔) เอกสารรับรองโครงการวิจัย (กรณีเปนโครงการยอยของโครงการใหญที่ผานการพิจารณาจากคณะ

กรรมการจริยธรรมฯ หรือกรณีที่ผานการรับรองจริยธรรมฯ มาจากหนวยงานที่เก็บขอมูลแลว)
๑๕) เอกสารหรือสื่ออ่ืน ๆ ที่ใชในการประชาสัมพันธโครงการวิจัย เชน ประกาศเชิญชวน, แผนพับ ฯลฯ

(ถามีอยางละ 4 ชุด)

คาธรรมเนียมในการดําเนินการ
นักศึกษาจะตองเสียคาธรรมเนียมในการพิจารณารับรองโครงการวิจัยในคน ตามระเบียบดังตอไปนี้
 หากขอรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯประจําสวนงาน การชําระคาธรรมเนียม ใหเปนไป

ตามระเบียบของคณะกรรมการจริยธรรมฯประจําสวนงานนั้น
o ในกรณีที่นักศึกษาขอทุนสนับสนุนการวิจัย จะตองของบประมาณสําหรับคาธรรมเนียมไว

เสมอดวย
o ในกรณีที่นักศึกษาไมมีทุนสนับสนุนการวิจัย ใหติดตอขอความอนุเคราะหจากฝายวิจัยของ

สวนงาน
 ในกรณีที่นักศึกษาขอรับการรับรองจาก MU-IRB การชําระคาธรรมเนียม ใหเปนไปตามประกาศ

มหาวิทยาลัยมหิดล เร่ือง หลักเกณฑการเก็บคาธรรมเนียมในการพิจารณาการขอรับรองจริยธรรมการ
วิจัยในคน ดังนี้
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o โครงการวิจัยที่ไดรับทุนจากหนวยงานภายในมหาวิทยาลัย  และภายนอกมหาวิทยาลัย ซึ่งเปน
หนวยงานภายในประเทศที่ไมแสวงหาผลกําไร เก็บคาธรรมเนียมการพิจารณาโครงการ
จํานวน ๕,๐๐๐ บาท

o โครงการวิจัยที่ไดรับทุนจากบริษัทเอกชน ซึ่งแสวงหาผลกําไรทั้งภายในหรือภายนอกประเทศ
หรือทุนจากหนวยงานตางประเทศ เก็บคาธรรมเนียมการพิจารณาโครงการฯ จํานวน ๑๐,๐๐๐
บาท

o โครงการวิจัยที่ไมไดรับทุนจากที่ใด / โครงการที่อยูระหวางการขอทุน ใหติดตอฝายวิจัยของ
สวนงานเพื่อขอคําแนะนําในการขอความอนุเคราะหยกเวนคาธรรมเนียมตอไป

 กรณีที่ผูวิจัย/นักศึกษาไมไดเสนอขอทุน และระบุวาไมมีทุนในเบื้องตน แตไดเสนอขอทุนและไดรับทุน
ในภายหลัง ใหขึ้นอยูกับดุลยพินิจของสวนงานที่จะตกลงกับผูวิจัย/นักศึกษา ในการจายคาธรรมเนียม
คืนสวนงาน / มหาวิทยาลัยในกรณีที่แจงขออนุมัติยกเวนคาธรรมเนียม เพื่อสนับสนุนกิจกรรมการวิจัย
ตอไป

การดําเนินการสําหรับนักศึกษาตางชาติท่ีตองการดําเนินการวิจัยในประเทศของตน
๑) กรณีนักศึกษาตางชาติที่ทําการวิจัยโดยผูทําวิจัย (Investigator) และผูรวมทําการวิจัย (Co-investigator)

เปนชาวตางชาติ และประสงคจะทําการวิจัยในประเทศของตน และมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในคน (Local IRB) นั้น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนมหาวิทยาลัยมหิดล จะมอบความ
ดูแลดานจริยธรรมการวิจัยในคนใหกับคณะกรรมการจริยธรรมฯ ประจําประเทศนั้นๆ  เปนผูพิจารณา
โดยขอใหนักศึกษากรอกเอกสารหมายเลข ๓ และลงนาม โดยมีอาจารยที่ปรึกษา/ประธานหลักสูตร
ลงนามกํากับ และแจงเร่ืองไปยังบัณฑิตวิทยาลัย และหากไดรับการรับรองจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคนของประเทศที่ทําการวิจัยแลว ขอใหสงสําเนาเอกสารรับรองมายังบัณฑิต
วิทยาลัยดวย

๒) กรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนประเทศของตน ยอมรับคํารับรองของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคนของมหาวิทยาลัยมหิดล นักศึกษาสามารถยื่นเร่ืองเสนอขอรับการรับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนได ตามแนวทางการปฏิบัติที่กําหนด ในกรณีที่มีปญหาในการ
เสนอขอรับรองจากประเทศของตน ก็สามารถแจงขอรับคําปรึกษาจากคณะกรรมการฯ ได

๓) กรณีนักศึกษาตางชาติที่ทําการวิจัยในประเทศที่ไมมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของ
ประเทศตนเอง ขอใหยื่นเร่ืองเสนอขอรับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
คนของมหาวิทยาลัยมหิดล ประจําสวนงานตนสังกัด หรือภายในวิทยาเขตของตน หรือหากภายใน
สังกัดของตนไมมีคณะกรรมการจริยธรรมฯ ขอใหสงมายังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของ
มหาวิทยาลัยมหิดล (MU-IRB)
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การติดตอกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนภายหลังการรับรอง
ภายหลังจากที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ไดออกเอกสารรับรองโครงการวิจัยใหกับ

ผูวิจัยซึ่งเปนนักศึกษาบัณฑิตศึกษาแลว ทานมีพันธะที่จะตองติดตอกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในคน อยางเปนลายลักษณอักษร ดังตอไปนี้ คือ

 เมื่อทานตองการปรับเปลี่ยนโครงรางวิจัย ใหยื่นเร่ืองเสนอขอปรับเปลี่ยนโครงรางวิจัย
(Protocol Amendment) คณะกรรมการฯ จะพิจารณาเพื่อใหการรับรอง แลวจะออกเอกสาร
รับรองการปรับเปลี่ยนโครงรางวิจัยใหกับนักศึกษา/ผูวิจัย นักศึกษา/ผูวิจัยจะดําเนินการตามที่
ขอปรับเปลี่ยนไดภายหลังไดรับการรับรอง

 เมื่อเกิดเหตุการณไมพึงประสงคกับผูเขารวมการวิจัย ขอใหนักศึกษา/ผูวิจัยรายงานตอคณะ
กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน โดยชี้แจงการใหความชวยเหลือผูเขารวมการวิจัย และแผน
การปองกันมิใหเกิดเหตุการณซ้ําอีก คณะกรรมการฯ จะพิจารณาเพื่อการรับรองใหดําเนินการ
วิจัยตอได หรืออาจจะใหคําแนะนําเพื่อเพิ่มมาตรการรักษาความปลอดภัยใหมากขึ้น

 การรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย หากไมมีการปรับเปลี่ยนโครงรางวิจัย และไมเกิด
เหตุการณไมพึงประสงค นักศึกษา/ผูวิจัย จะตองรายงานความกาวหนาของโครงการ วิจัยตอ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ปละ ๑ คร้ัง ในกรณีที่งานวิจัยเสร็จสิ้นภายใน ๑ ป
นักศึกษา/ผูวิจัย อาจรายงานความกาวหนามาพรอมกับการแจงปดโครงการวิจัย แตหากโครง
การวิจัยมีระยะเวลานานเกิน ๑ ป นักศึกษา/ผูวิจัย จะตองรายงานความ กาวหนาของโครงการ
วิจัย ในชวงเวลา ๑ ป มายังคณะกรรมการฯ ภายในเวลาไมเกิน ๑ เดือนกอนกําหนดวันหมดอายุ
ของเอกสารรับรอง เพื่อตออายุเอกสารรับรองโครงการ โดยเจาหนาที่ของสํานักงานคณะ
กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน จะสงแบบติดตามรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย
ใหกับนักศึกษา/ผูวิจัยกอนลวงหนา ๑ เดือน หากยังไมไดรับแจงรายงานความกาวหนาเมื่อถึง
วันครบกําหนดรับรองแลว จะมีจดหมายเตือนอีก ๑ คร้ัง หากนักศึกษา/ผูวิจัยไมรายงาน
ความกาวหนามาตามกําหนดเวลาการรับรองโครงการ วิจัยก็จะสิ้นสุดลง

คําถามท่ีไดรับบอย การใช secondary data, left-over specimen

การใช Secondary data หรือ Left-over specimen เปนการวิจัยที่ทําบอย เนื่องจากสามารถทําได
สะดวก สิ้นเปลืองทรัพยากรนอย และดูเหมือนเปนการวิจัยที่มีความเสี่ยงตํ่า เพื่อใหนักศึกษา/ผูวิจัยสามารถ
ดําเนินการวิจัยไดอยางถูกตองตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคน จึงมีขอแนะนําดังนี้

การนําขอมูลที่ไดจากโครงการวิจัยที่ทํากอนหนา และไดรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคนแลว มาทําการวิเคราะหในประเด็นใหม  หรือจัดทําเปนโครงการยอย เปนหัวขอวิทยานิพนธ
หรือสารนิพนธที่มีนักศึกษาเปนหัวหนาโครงการวิจัย ใหนักศึกษาทําบันทึกขอความแจงขอรับการรับรอง
ในลักษณะเปนโครงการยอยของโครงการเดิม และกรอกขอความในเอกสารหมายเลข ๔ มิใชแจงในลักษณะ
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โครงการใหม ลักษณะการเพิ่มเติมโครงการยอยในโครงการเดิมนี้ จะเขาไดกับการปรับเปลี่ยนโครงรางวิจัย
เดิม เพื่อทําการวิเคราะหขอมูลในแบบใหม การเพิ่มชื่อนักศึกษาเขามาในคณะผูวิจัยยอมสามารถทําไดใน
ทํานองเดียวกัน เมื่อคณะกรรมการฯไดรับเร่ือง ก็จะพิจารณาและออกเอกสารรับรองใหในลักษณะ Protocol
Amendment ของโครงการเดิม โดยรับรองวามีโครงการยอยเพิ่มขึ้นตามหัวเร่ืองที่นักศึกษาเสนอมา และ
รับรองวานักศึกษาอยูในคณะผูวิจัย โดยมีขอแมวา การวิเคราะหขอมูลใหมนี้ จะไมสงผลกระทบใดๆตอ
ผูเขารวมวิจัยที่เปนเจาของขอมูล โดยเฉพาะหากเปนการใชขอมูลที่ไมระบุตัวบุคคล (Anonymised data)

การใช Left-over specimen มีความแตกตางจากการใช Secondary data อยูบาง ตรงที่ผูวิจัยอาจ
วางแผนลวงหนาไดวาจะนํา Left-over specimen ไปใชตอหรือไม หากทําได ควรแจงไวในเอกสารชี้แจง
โครงการวิจัยต้ังแตตนวาอาจมีการนําสิ่งสงตรวจที่เหลืออยูไปทําการวิจัยตอ และควรแจงดวยวา การยินยอม
ใหนําสิ่งสงตรวจที่เหลืออยูไปทําการวิจัยตอหรือไมนี้ จะไมสงผลกระทบตอการเขารวมวิจัยเดิม รวมทั้ง
จะตองใหผูยินยอมลงนามในเอกสารยินยอมใหเก็บสิ่งสงตรวจที่เหลืออยูไว แทนการทําลาย โดยในหนังสือ
แสดงเจตนายินยอมใหนําสิ่งสงตรวจที่เหลืออยู ไปทําการวิจัยตอ ควรมีขอความดังตอไปนี้
 แจงวาการวิจัยที่จะทําตอในอนาคตเปนเร่ืองที่ตอเนื่อง หรืออยูในขอบขายเดียวกับเร่ืองเดิมหรือไม
 หากไมใชเร่ืองเดิม การวิจัยคร้ังหนา จะมีขอบขายอยางไร
 ผูเปนเจาของสิ่งสงตรวจจะยินยอมใหใชขอมูลที่เชื่อมโยงกับตัวบุคคล ประกอบกับสิ่งสงตรวจ

หรือไม เชน มีการระบุชื่อ นามสกุล เลขที่ผูปวย/เลขที่อ่ืนๆ ที่เชื่อมโยงกับบุคคลโดยตรงไวกับสิ่ง
สงตรวจ
o หากยินยอม ผูเปนเจาของสิ่งสงตรวจจะตองการใหมีการติดตอ เพื่อขออนุญาตกับเจาของ

สิ่งสงตรวจอีกคร้ังกอนการนําไปใชคร้ังใหมหรือไม และตองการจะทราบผลการตรวจใน
การวิจัยคร้ังใหมหรือไม ควรทําชองใหผูยินยอมไดทําเคร่ืองหมายแสดงการยินยอมกํากับ

o หากตองการใหลบขอมูลสวนบุคคลออกจากสิ่งสงตรวจ เพื่อไมใหทราบวาเปนสิ่งสงตรวจ
จากผูใด เจาของสิ่งสงตรวจจะไมไดรับการติดตอจากผูวิจัยอีก


