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บทที่ 2           
การจัดการโครงการวิจัยใหม่ที่ย่ืนขอรับการพิจารณา 
 

1. หัวหน้าโครงการวิจัยแบ่งกลุ่มได้ดังนี้ 

1.1 บุคลากรภายในคณะฯ ได้แก่ อาจารย์แพทย์ แพทย์ประจ าบ้าน แพทย์ประจ าบ้านต่อยอด 
อาจารย์พยาบาล เจ้าหน้าที่หน่วยงานต่างๆ สามารถเข้าใช้งานระบบ EC E-Submission 
Online โดยใช้ Username/password เดียวกันกับการใช้งานระบบสารสนเทศของคณะ
แพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี 

1.2 นักศึกษาของมหาวิทยาลัยมหิดลทั้งก่อนปริญญาและหลังปริญญา ลงทะเบียนเข้าใช้งาน
ระบบ EC E-Submission Online โดยใช้ Username เป็นรหัสนักศึกษา และก าหนด 
password ขึ้นเอง 

1.3 บุคลากรภายนอกคณะฯ  ที่ไม่ได้สังกัดคณะแพทยศาสตร์ ร.พ.รามาธิบดี ได้แก่ บุคลากรที่
สังกัดคณะอ่ืนภายในมหาวิทยาลัยมหิดล หรือ นอกมหาวิทยาลัยมหิดล สามารถ
ลงทะเบียนเพ่ือรับ Username/password เข้าใช้งานในระบบ EC E-Submission 
Online และจะต้องช าระค่าธรรมเนียมในการพิจารณาโครงการ จ านวน 600 บาท 

1.4 โดยยกเว้นกรณีที่เป็นโครงการวิจัยที่ผ่าน MOU ระหว่าง IRB ในมหาวิทยาลัยมหิดล 
โครงการวิจัยที่พิจารณาโดย CREC และโครงการวิจัยที่ได้รับทุนจากภาคเอกชน สามารถ
ส่งโครงการในรูปแบบตามท่ี IRB ต้นทางหรือ CREC ก าหนด 
   

2.  การก าหนดขอบข่ายและประเภทของการวิจัยท่ีต้องได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ    
          จริยธรรมฯ   

2.1 ขอบข่ายโครงการวิจัย ที่จะต้องขอการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ   
   ก่อนด าเนินการวิจัย  ได้แก่ 

2.1.1 โครงการวิจัยที่รับทุนสนับสนุนการวิจัยจากคณะฯ 
2.1.2 โครงการวิจัยที่ด าเนินการหรือร่วมด าเนินการโดยบุคลากรของคณะฯ ทั้งที่

ด าเนินการภายในและภายนอกคณะฯ และ/หรือมีการใช้ทรัพยากรต่างๆ ภายใน
คณะฯ ในกรณีที่หัวหน้าโครงการวิจัยเป็นบุคคลภายนอก ต้องมีบุคลากรของ
คณะฯ เป็นผู้วิจัยร่วม กรณีที่หัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษาจะต้องมี ต้องมี
บุคลากรของคณะฯ เป็นอาจารย์ที่ปรึกษาหรือผู้วิจัยร่วม 

2.1.3 โครงการวิจัยที่ใช้ข้อมูลของคณะฯ ซึ่งมิใช่ข้อมูลสาธารณะ และสามารถสืบไปถึง
ตัวบุคคลที่จะเป็นผู้เข้าร่วมการวิจัยได้  
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2.1.4 โครงการวิจัยทุกโครงการจะต้องผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ ก่อน
เสมอ คณะกรรมการฯ จะไม่ให้การรับรองโครงการที่ได้ด าเนินการวิจัยไปแล้ว 
ตามประกาศคณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี  
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เรื่อง  ข้อปฏิบัติในการท าวิจัยในคน พ.ศ. 2560 ดังนี้               
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3.  การพิจารณาโครงการวิจัยแบ่งเป็น 4 กลุ่ม ดังนี้ 
    3.1 ประเภทโครงการวิจัยที่เข้าข่ายยกเว้นการพิจารณาตามปกติ  (exemption from 

regular  review) ได้แก่ 
3.1.1 โครงการวิจัยที่ด าเนินการกับร่างอาจารย์ใหญ่ (ศพที่เจ้าของร่างยินดีบริจาคเพ่ือ   
         การศึกษา) โดยไม่รวมการวิจัยในศพลักษณะอ่ืน 
3.12 โครงการวิจัยที่เป็นลักษณะ case report (อาจมากกว่า 1 case) โดยมีเอกสารแสดง 
        ความยินยอม และต้องไม่เป็นการทดลองการรักษาแบบใหม่ 
3.1.3 โครงการวิจัยที่ใช้ข้อมูลซึ่งได้เผยแพร่ในที่สาธารณะ 
3.1.4 โครงการวิจัยที่มาจากงานประจ า โดยอยู่ในขอบเขตหน้าที่ด าเนินการของผู้วิจัยและ 
         ไม่มีข้อมูลที่สามารถระบุตัวบุคคล เช่น การส ารวจความพึงพอใจ รายงานสรุปการติด 
         เชื้อในโรงพยาบาล รายงานสรุปความคลาดเคลื่อนของยา   
3.1.5 โครงการวิจัยที่เป็นการประกัน/ประเมินคุณภาพงานประจ า โดยเป็นการด าเนินการ   
         ตามมาตรฐานเท่านั้น และไม่มีการใช้ข้อมูลที่สามารถระบุตัวบุคคล 
3.1.6 โครงการวิจัยที่ด าเนินการเก็บข้อมูลในที่สาธารณะ โดยเป็นการเก็บข้อมูลหรือ 
        สังเกตการณ์ โดยไม่มีการเก็บข้อมูลรายบุคคลหรือมีข้อมูลที่สามารถระบุตัวบุคคล  
        เช่น การเก็บข้อมูลระดับความดังของเสียง ข้อมูลคุณภาพอากาศ 
3.1.7 โครงการวิจัยที่ด าเนินการทั้งหมดกับหุ่นจ าลอง หรือระบบจ าลอง (simulation) โดย 
         ไม่ได้ก าหนดคนเป็นปัจจัยควบคุมส าหรับการวิจัย 
3.1.8 โครงการที่ใช้ชื่อว่าเป็นโครงการพัฒนาคุณภาพหรือ R2R ไม่ถูกจัดว่าได้รับการยกเว้น  
         จะต้องได้รับการพิจารณาเป็นกรณีไป 

 

    3.2 ประเภทโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่ า สามารถให้การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน 
(Expedited review) ได้แก่  

3.2. 1 โครงการวิ จั ยที่ มี ความ เสี่ ย งต่ า  ( minimal risk) หมายถึ ง  ความ เสี่ ย งจาก
กระบวนการวิจัยไม่มากไปกว่าความเสี่ยงในการด าเนินชีวิตประจ าวัน หรือการตรวจ
วินิจฉัยทั่วไป เช่น ซักประวัติ ตรวจร่างกายทั่วไป วัดสัญญาณชีพ ตรวจเลือดปริมาณ
เล็กน้อยส าหรับกลุ่มอายุนั้นๆ และแบบสอบถาม  (ดังตาราง)     
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3.2.2 โครงการวิจัยที่มีการใช้เครื่องมือตรวจแบบ non-invasive เช่น X-ray, Ultrasound 
CT, MRI หรือ การตรวจร่างกายโดยวิธีจ าเพาะเช่น psychological test จะได้รับการ
พิจารณาเป็นกรณีไป  

 

 หัตถการที่ด าเนินการแล้วถือว่าความเสี่ยงไม่มากไปกว่าการใช้ชีวิตประจ าวันตามนิยามของ 
US Department of Health and Human Services, Office for Human Research 
Protections 
1. การตรวจร่างกาย 
2. การตรวจฟัน และหัตถการเชิงป้องกัน เช่น การขูดหินปูน 
3. การชั่งน้ าหนัก วัดส่วนสูง วัดรอบศีรษะ 
4. การประเมินภาวะอ้วนด้วยการวัดความหนาของผิวหนัง 
5. เจาะเลือดปริมาณเล็กน้อย (ไม่เกิน 3 มิลลิลิตร/กิโลกรัม หรือ 50 มิลลิลิตร ภายใน

ระยะเวลา 8 สัปดาห์) เก็บปัสสาวะ อุจจาระ เล็บ ขน 
6. ตรวจการมองเห็นและการได้ยิน 
7. ปรับชนิดอาหาร หรือเวลารับประทานอาหาร 
8. ตรวจก าลังของกล้ามเนื้อ 
9. การตรวจที่ไม่รุกล้ า เช่น คลื่นไฟฟ้าหัวใจ (ECG), คลื่นสมอง (EEG), คลื่นไฟฟ้ากล้ามเนื้อ 

(EMG), การวัดออกซิเจนจากปลายนิ้ว (pulse oximetry), การตรวจสมรรถภาพปอด 
10. การซักประวัติทางการแพทย์และสังคม 
11. การตรวจและทดสอบทางจิตวิทยา เช่น การตรวจสติปัญญา (IQ) พัฒนาการ 
12. การทดลองด้านการเรียน ให้ความรู้แก่เด็กหรือผู้ปกครอง 
13. การตรวจทางรังสีวิทยาที่อาจยอมรับได้ในบางกรณี เช่น การตรวจความหนาแน่นกระดูก 

(DEXA scan), การตรวจอัลตราซาวด์ที่ไม่ต้องให้ยานอนหลับ การถ่ายภาพรังสี (plain 
film) ที่จ าเป็น 
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     3.3  ประเภทโครงการวิจัยท่ีไม่เข้าข่ายความเสี่ยงต่ า ให้น าเข้าพิจารณาแบบครบองค์ประชุม  
            (Full-board Review)  
 

     3.4  โครงการทุนภาคเอกชน หมายถึง โครงการวิจัยท่ีได้รับทุนสนับสนุนจากภาคเอกชนหรือ 
            องค์กรที่ให้ทุนจากต่างประเทศ 
 

หมายเหตุ  โครงการวิจัยทุกโครงการจะต้องผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ ก่อนเสมอ คณะ 
              กรรมการฯ จะไม่ให้การรับรองโครงการที่ได้ด าเนินการวิจัยไปแล้ว 
 

4. ขั้นตอนการส่งเอกสารเพื่อรับการพิจารณา 
4.1 ผู้วิจัยส่งเอกสารโครงการวิจัยผ่านระบบ EC E-Submission Online  
4.2  เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องครบถ้วนของเอกสาร ได้แก่  

- แบบฟอร์มขอรับการรับรอง (Submission form) 
- แบบเสนอโครงการฉบับเต็ม (Full Protocol) 
- เอกสารชี้แจงข้อมูล     
- หนังสือยินยอมบอกกล่าวด้วยความเต็มใจ 
- ประวัติผู้วิจัย (CV) 
- เอกสารรับรองผ่านการอบรมและทดสอบทางจริยธรรมการวิจัยในคนของผู้วิจัย 

อาจารย์ที่ปรึกษา และผู้ร่วมวิจัยทุกท่าน 
- กรณีนักศึกษา แพทย์ประจ าบ้าน แพทย์ประจ าบ้านต่อยอด จะต้องมีหนังสือรับรองการ

เป็นอาจารย์ที่ปรึกษาแนบมาด้วย           
- เอกสารอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัยในกรณีที่เด็กอายุต่ ากว่า 7 ปี ควรมีเอกสารชี้แจง

ข้อมูล/ค าแนะน าแก่ผู้ เข้าร่วมการ   วิจัยส าหรับผู้ปกครองเพ่ือท าความเข้าใจ
วัตถุประสงค์การวิจัย  และมีหนังสือยินยอม  โดยได้รับการบอกกล่าวและเต็มใจ 
ส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ไม่สามารถแสดงความยินยอมได้ด้วยตนเอง ให้ลงนามในการ
อนุญาตให้เด็กเข้าร่วมการวิจัย  

- ในกรณีที่ เด็กอายุ 7-12 ปี แต่ยังไม่ถึง 13 ปีบริบูรณ์ ควรมีเอกสารชี้แจงข้อมูล/ 
ค าแนะน าแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยส าหรับผู้ปกครอง และเอกสารชี้แจงข้อมูล/ค าแนะน า 
แก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยส าหรับเด็ก ซึ่งควรใช้ภาพหรือภาษาให้เหมาะสมกับวัยเช่น (ท าไม 
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หนูจึงถูกขอให้เข้าร่วมโครงการวิจัย)  และมีหนังสือยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวและ
เต็มใจ ส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ไม่สามารถแสดงความยินยอมได้ด้วยตนเอง ให้ลงนาม
ในการอนุญาตให้เด็กเข้าร่วมการวิจัย 

- ในกรณีที่เด็กอายุ 13-17 ปี แต่ยังไม่ถึง 18 ปีบริบูรณ์ สามารถอ่านเขียนได้ควรมี   
เอกสารชี้แจงข้อมูล/ค าแนะน าแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยส าหรับผู้ปกครอง  และเอกสาร 
ชี้แจงข้อมูล/ค าแนะน าแก่ผู้ เข้าร่วมการวิจัยส าหรับเด็ก ซึ่งใช้ภาพหรือภาษาให้
เหมาะสมกับวัยเช่น (ท าไมคุณจึงถูกขอให้เข้าร่วมโครงการวิจัย)  และมีหนังสือยินยอม  
โดยได้รับการบอกกล่าวและเต็มใจ ส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ ไม่สามารถแสดงความ
ยินยอมได้ด้วยตนเอง ให้ลงนามในการอนุญาตให้เด็กเข้าร่วมการวิจัย  

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี

มหาวิทยาลัยมหิดล 

SOP 
ฉบับท่ี 2019 
version 2 

บทที่ 2  
การจัดการโครงการวิจัยใหม่ที่ย่ืนขอรับการ
พิจารณา 

 

หน้าที่ 8 ของ 10 

 

  
        

 

4.3 ขั้นตอนการขอจริยธรรมการวิจัยในคน (โครงการใหม่) 
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4.4 ขั้นตอนการพิจารณาโครงการวิจัย  
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