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แบบคดักรองโครงการวจิัยประเภทความเส่ียงตํา่มากทีส่มควรได้รับการยกเว้นการกาํกบัดูแลจาก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน – การรับรองโครงการวจิัยคร้ังแรก 

Check list for exemption review – Initial review 

คําแนะนําสําหรับนักวจัิย 

เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพและความรวดเร็วในการพิจารณารับรองโครงการวิจยัในคน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน จึงไดส้ร้างแบบคดักรอง

โครงการวิจยัในคน โดยแยกตามความเส่ียงและผลกระทบท่ีอาจจะเกิดข้ึนกบัผูเ้ขา้ร่วมวิจยั โดยให้ผู้วิจัยพิจารณาความเส่ียงของโครงการวิจยัร่วมกบั

คณะกรรมการฯ  

โครงการวจัิยเร่ือง....................................................................................................................................................................................  

ขอใหท่้านใส่เคร่ืองหมาย √ ลงในช่อง □ หนา้ตวัอกัษรหนา้หวัขอ้ในช่องความเห็นผูว้จิยั (ช่องซา้ยสุด) ตามประเภทโครงการวจิยัของท่าน 

PI’s 
opinion 

IRB Admin 
opinion Content Reference 

□Y 

 

□Y □N 1.Education Research  

- conducted in established or commonly accepted educational settings,  

- involving normal educational practices  

- that are not likely to adversely impact students’ opportunity to learn or assessment of educators 

๑. โครงการวจิยัการศึกษา ท่ีตอ้งมีลกัษณะดงัน้ี 

-ทาํในสถานการณ์/สถานท่ีสาํหรับการเรียนการสอนปกติ  

-ใชก้ระบวนการเรียนการสอนธรรมดา (ซ่ึงเป็นท่ียอมรับกนัอยูใ่นปัจจุบนั)  

-ไม่ทาํใหน้กัเรียนนกัศึกษาเสียโอกาสในการเรียนรู้หรือกระทบต่อการประเมินผลการเรียน 

The 

Common 

rule  

□Y 

 

□Y □N  2.Research involving the use of  

• educational tests (cognitive, diagnostic, aptitude, achievement),  

• survey procedures,  

• interview procedures OR 

• observation of public behavior  

- Recorded information CANNOT readily identify the subject (directly or indirectly/linked) OR 

- Any disclosure of responses outside of the research would NOT place subject at risk (criminal, civil 

liability, financial, employability, educational advancement, reputation) 

๒. การวจิยัทีใ่ช้กระบวนการดงัต่อไปนี ้

• การวดัผลการศึกษา 

• การวจิยัเชิงสาํรวจ 

• การเก็บขอ้มูลโดยการสมัภาษณ์ 

• การสงัเกตพฤติกรรมสาธารณะ  

ซ่ึงต้องมเีง่ือนไขดงัต่อไปนี ้คือ 

- ขอ้มูลท่ีเก็บไม่สามารถระบุตวัตนของเจา้ของขอ้มูลไดท้ั้งทางตรงและทางออ้ม 

- การเปิดขอ้มูลการวจิยัสู่ภายนอกจะไม่ทาํใหเ้กิดความเส่ียงต่อเจา้ของขอ้มูลในแง่อาชญากรรม, การถูก

ฟ้องร้อง, การเงิน, การจา้งงาน, โอกาสในการเขา้ศึกษาต่อ และช่ือเสียงของเจา้ของขอ้มูล 

The 

Common 

rule  
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□Y 

 

□Y □N 3.Research involving Benign Behavioral Interventions (brief in duration, harmless, painless, not 

physically invasive, not significant adverse lasting impact, not offensive or embarrassing) through 

verbal, written responses, (including data entry or audiovisual recording) from ADULT subjects who 

prospectively agrees  

AND ONE of following met: 

- Recorded information CANNOT readily identify the subject (directly or indirectly/linked) OR 

- Any disclosure of responses outside of the research would NOT place subject at risk (criminal, civil 

liability, financial, employability, educational advancement, reputation) 

๓. การวจิยัทีใ่ช้กระบวนการทางพฤติกรรมท่ีไม่เป็นอนัตราย ใชเ้วลาสั้น ไม่ทาํใหเ้จบ็ปวด หรืออบัอาย 

ไม่ส่งผลกระทบในทางลบอยา่งมีนยัสาํคญัในระยะยาว กระทาํกบัผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท่ีเป็นผูใ้หญ่ โดยใหต้อบ

คาํถามดว้ยวาจาหรือการเขียน รวมถึงการเก็บขอ้มูลโดยการบนัทึกภาพและเสียง ซ่ึงผูเ้ขา้ร่วมวจิยัไดต้กลง

ไวล่้วงหนา้  

ซ่ึงต้องมเีง่ือนไขดงัต่อไปนี ้คือ 

- ขอ้มูลท่ีเก็บไม่สามารถระบุตวัตนของเจา้ของขอ้มูลไดท้ั้งทางตรงและทางออ้ม 

- การเปิดขอ้มูลการวจิยัสู่ภายนอกจะไม่ทาํใหเ้กิดความเส่ียงต่อเจา้ของขอ้มูลในแง่อาชญากรรม, การถูก

ฟ้องร้อง, การเงิน, การจา้งงาน, โอกาสในการเขา้ศึกษาตอ่ และช่ือเสียงของเจา้ของขอ้มูล 

The 

Common 

rule 

□Y □Y □N 4.1 Secondary Research Uses of anonymized or coded data - individual persons or groups cannot be 

identified 

๔.๑ การวจิยัโดยใช้ข้อมูลทุติยภูม ิซ่ึงขอ้มูลท่ีนาํมาใชน้ั้นไม่สามารถสืบคน้ถึงตวัตนของเจา้ของขอ้มูลได ้

โดยมีการลบขอ้มูลท่ีบ่งช้ีตวัตนไดอ้อกหรือเป็นการทาํรหสั ท่ีผูว้จิยัจะไม่สามารถเขา้ถึงรหสัท่ีจะเช่ือมโยง

ขอ้มูลส่วนบุคคลได ้

CIOMS 

2016 

□Y 

 

□Y □N 4.2 Secondary Research Uses of Identifiable Private Information or Identifiable Biospecimens collected 

for some other initial activity, if ONE of following: 

- Biospecimens or information is publicly available 

- Information recorded so subject cannot readily be identified (directly or indirectly/linked); 

investigator does not contact subjects and will not re-identify the subjects 

- Collection and analysis involving “health care operations” or “public health activities and purposes” 

- Research information collected by or on behalf of government using government generated or 

collected information obtained for non-research activities 

๔.๒ การวจิยัโดยใช้ข้อมูลทุติยภูมิซ่ึงเป็นข้อมูลส่วนบุคคลทีร่ะบุเจ้าของข้อมูลได้ หรือเป็นตัวอย่าง

ชีวภาพ (เช่น เลือด เนือ้เย่ือ เซลล์ ฯลฯ)ท่ีติดสลากระบุเจ้าของ ท่ีความมุ่งหมายในการเก็บคร้ังแรกเพ่ือการ

ดงัน้ี 

- เก็บเพ่ือสาธารณะประโยชน์ ท่ีทุกคนสามารถเขา้ถึงได ้

- ขอ้มูลท่ีนกัวจิยัเก็บไม่เช่ือมโยงถึงตวับุคคล และนกัวจิยัจะไม่ติดต่อกบัเจา้ของขอ้มูลหรือเปิดเผยตวัตน

ของเจา้ของขอ้มูล 

- การเก็บและวเิคราะห์ขอ้มูลเก่ียวขอ้งกบักระบวนการดูแลสุขภาพ, หรือ กิจกรรมทางสาธารณสุข 

- การเก็บขอ้มูลโดยภาครัฐเพ่ือวตัถุประสงคอ่ื์นท่ีไม่ใช่การวจิยั 

The 

Common 

rule 
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□Y 

 

□Y □N 5.Taste and food quality evaluation and consumer acceptance studies, 

- if wholesome foods without additives are consumed OR 

-if contains a food ingredient at or below the level found to be safe, or agricultural chemical or 

environmental contaminant at or below the level found to be safe, by the Food and Drug Administration 

or approved by the Environmental Protection Agency  

๕. การประเมินรสชาติและคณุภาพของอาหาร และการยอมรับของผู้บริโภค โดยมีเง่ือนไขดงัต่อไปน้ี 

- การชิมส่วนประกอบของอาหารท่ีไม่มีการปรุงแต่ง 

- เคร่ืองปรุงมีประมาณนอ้ยหรือประมาณท่ียอมรับวา่ปลอดภยั มีส่ิงปนเป้ือนทางการเกษตร (ปุ๋ย, ยาฆ่า

แมลง ฯลฯ) ส่ิงปนเป้ือนจากธรรมชาติ (โลหะหนกั,สารพิษ ฯลฯ) ในปริมาณนอ้ยท่ีจดัวา่ปลอดภยั 

The 

Common 

rule 

□Y 

 

□Y □N 6. Health systems research if public officials are interviewed in their official capacity on issues that are 

in the public domain.  

๖. การวจิยัระบบสาธารณสุข ในกรณีท่ีการเก็บขอ้มูลเพ่ือการวจิยั ทาํโดยการสมัภาษณ์บุคลากรทาง

สาธารณสุขในเร่ืองท่ีเก่ียวกบัหนา้ท่ีเพ่ือประโยชน์สาธารณะ 

(CIOMS 

2016) 

เพือ่เพิม่ความเทีย่งและลดอคติในการประเมิน คณะกรรมการฯ จะพจิารณาลงความเห็นโครงการวิจัยของท่านความเห็นของคณะ

กรรมการฯ ถอืเป็นข้อยติุ  

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคนจะออกเอกสารแจง้ยนืยนัวา่โครงการวจิยัของท่านจดัอยูใ่นประเภทความเส่ียงตํ่ามาก และท่านจะสามารถเร่ิม

กระบวนการวจิยัไดห้ลงัจากวนัท่ีระบุในเอกสารรับรอง (Certificate of Exemption) 

* โครงการวจิยัประเภทน้ี มิไดย้กเวน้การช้ีแจงขอ้มูลและขอความยนิยอมจากกลุ่มเป้าหมายเพ่ือเขา้ร่วมการวจิยั (informed consent) * 

หากท่านตอ้งการปรับเปล่ียนรายละเอียดของโครงร่างวจิยั ท่ีอาจทาํใหค้วามเส่ียงของโครงการวจิยัเปล่ียนแปลงไปจากเดิม กรุณาแจง้การปรับเปล่ียน

โครงร่างวจิยักบัคณะกรรมการจริยธรรมฯ อีกคร้ัง 

 

ลงช่ือ............................................................................หวัหนา้โครงการวิจยั 

                                                   (……………………………………………………….) 

                                                         วนัท่ีประเมิน................................................... 

สําหรับเจ้าหน้าที ่  รหัสโครงการ......................................................... 

 

ลงช่ือ............................................................เจา้หนา้ท่ี IRB                               

(……………………………………………………….) 

วนัท่ีประเมิน................................................... 

 

ลงช่ือ..........................................................IRB Administrator                           

(……………………………………………………….) 

วนัท่ีประเมิน................................................... 

วนัท่ีออกเอกสารยนืยนัโครงการประเภทความเส่ียงตํ่ามาก................................                COE No................................... 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนชุดกลาง มหาวิทยาลยัมหิดล (MU-CIRB) เลขท่ี 999 สาํนกังานอธิการบดี มหาวิทยาลยัมหิดล ชั้น 4 ถ.พทุธมณฑลสาย 4 ต.ศาลายา  

อ.พทุธมณฑล จ.นครปฐม 73170 โทรศพัท:์ (+66)-2849-6224, (+66)-2849-6225 โทรสาร: (+66)-2849-6224 E-Mail: mucirb@gmail.com 

 




