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แบบคดักรองโครงการวจิัยประเภทความเส่ียงตํา่ทีส่มควรได้รับการพจิารณารับรองแบบเร่งรัดจาก  

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน – การรับรองโครงการวจิัยคร้ังแรก 

Check list for expedited review – Initial review 

คําแนะนําสําหรับนักวจัิย 

เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพและความรวดเร็วในการพิจารณารับรองโครงการวิจยัในคน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน จึงไดส้ร้างแบบคดักรอง

โครงการวิจยัในคน โดยแยกตามความเส่ียงและผลกระทบท่ีอาจจะเกิดข้ึนกบัผูเ้ขา้ร่วมวิจยั โดยให้ผู้วิจัยพิจารณาความเส่ียงของโครงการวิจยัร่วมกบั

คณะกรรมการฯ  

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

ขอใหท่้านใส่เคร่ืองหมาย √ ลงในช่อง □ หนา้ตวัอกัษรหนา้หวัขอ้ในช่องความเห็นผูว้จิยั (ช่องซา้ยสุด) ตามประเภทโครงการวจิยัของท่าน 

PI’s 
opinion 
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□Y 

 

□Y □N 1. Clinical studies of drugs and medical devices  

(a) Research on marketed drugs. (Research on marketed drugs that significantly increases the risks or decreases 

the acceptability of the risks associated with the use of the product is not eligible for expedited review.) 

(b) Research on low risk, marketed medical devices and is being used in accordance with its cleared/approved 

labeling.  

๑. งานวจิยัทางคลนิิก โดยมีเง่ือนไขดงัน้ี 

(ก) ยาท่ีใชใ้นการวจิยัจะตอ้งผา่นการข้ึนทะเบียนเพ่ือจาํหน่ายจากคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุขไทยแลว้ (หากการใชย้าเพ่ืองานวจิยัมีความเส่ียงมากกวา่การใชย้าชนิดนั้นตามมาตรฐาน จะไม่เขา้ข่าย

ท่ีจะพิจารณาดว้ยวธีิการน้ี) 

(ข) เคร่ืองมือแพทยท่ี์ใชใ้นการวจิยัจะตอ้งผา่นการข้ึนทะเบียนเพ่ือจาํหน่ายจากคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุขไทยแลว้ และจะตอ้งใชต้ามวธีิการท่ีไดรั้บการอนุญาตตามเอกสารกาํกบัเคร่ืองมือเท่านั้น 

 

□Y 

 

□Y □N 2. Collection of blood samples by finger stick, heel stick, ear stick, or venipuncture as follows:  

(a) from healthy, non-pregnant adults weigh at least 110 pounds, the amounts drawn < 550 ml in an 8 week 

period, not more frequently than 2 times/week; or  

(b) from other adults and children, the amount drawn <50 ml or 3 ml/kg in an 8 week period, not more 

frequently than 2 times/week. 

๒. การเกบ็ตวัอย่างเลือดเพ่ือการวจิยั 

(ก) สาํหรับผูใ้หญท่ี่แขง็แรง ไม่ตั้งครรภ ์นํ้ าหนกัตวั ≥ 50 กก. ปริมาณเลือดไม่เกิน 550 มล. ในช่วง 8 สปัดาห์ และ

ความถ่ีของการเจาะไม่บ่อยกวา่ 2 คร้ัง/สปัดาห์ 

(ข) สาํหรับผูใ้หญ่ท่ีมีคุณสมบติัตา่งจากขอ้ (ก) และเด็ก ปริมาณเลือดไม่เกิน 50 มล. หรือ 3 มล./นํ้ าหนกัตวัหน่วย

กิโลกรัม ในช่วง 8 สปัดาห์ และความถ่ีของการเจาะไม่บ่อยกวา่ 2 คร้ัง/สปัดาห์ 
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□Y 

 

□Y □N 3. Prospective collection of biological specimens by noninvasive means  

(a) hair and nail clippings in a nondisfiguring manner;  

(b) deciduous teeth at time of exfoliation or if routine patient care indicates a need for extraction;  

(c) permanent teeth if routine patient care indicates a need for extraction; 

(d) excreta and external secretions (including sweat);  

(e) uncannulated saliva collected either in an unstimulated fashion or stimulated by chewing gumbase or wax or 

by applying a dilute citric solution to the tongue;  

(f) placenta removed at delivery;  

(g) amniotic fluid obtained at the time of rupture of the membrane prior to or during labor;  

(h) supra‐ and subgingival dental plaque and calculus, provided the collection procedure is not more invasive 

than routine prophylactic techniques;  

(i) mucosal and skin cells collected by buccal scraping or swab, skin swab, or mouth washings;  

(j) sputum collected after saline mist nebulization. 

๓. การเกบ็ตวัอย่างทางชีวภาพด้วยวธีิทีไ่ม่รุกลํา้ 

(ก) ตดัผม ตดัเลบ็  

(ข) เก็บฟันนํ้ านมท่ีหลุดตามเวลา หรือจากการถอนฟันท่ีจาํเป็นตอ้งทาํเพ่ือการรักษาทางทนัตกรรม 

(ค) เก็บฟันแทจ้ากจากการถอนฟันท่ีจาํเป็นตอ้งทาํเพ่ือการรักษาทางทนัตกรรม  

(ง) เก็บส่ิงคดัหลัง่นอกร่างกาย (รวมถึงการเก็บเหง่ือ) 

(จ) เก็บนํ้ าลายโดยการกระตุน้ดว้ยการเค้ียวยาง หรือทากรดนํ้ าสม้เจือจางท่ีล้ิน 

(ฉ) เก็บนํ้ าคร่ําท่ีไหลออกระหวา่งการคลอด หรือการเจาะก่อนคลอด 

(ช) เก็บแผน่คราบฟันท่ีไดร้ะหวา่งการขดูหินปูนเพ่ือการดูแลทนัตสุขภาพ 

(ซ) เก็บเซลลผ์ิวหนงัดว้ยการเช็ดถูท่ีผิวหนงัหรือเยือ่เมือกในปาก หรือเก็บนํ้ าบว้นปาก 

(ฌ) เก็บเสมหะดว้ยการใหสู้ดดมละอองนํ้ า 

 

□Y 

 

□Y □N 4. Collection of data through noninvasive procedures (not involving general anesthesia or sedation) routinely 

employed in clinical practice-medical devices must be cleared/approved for marketing- excluding procedures 

involving x‐rays or microwaves.   

(a) physical sensors applied either to the surface of the body or at a distance and do not involve input of 

significant amounts of energy into the subject or an invasion of the subject’s privacy;  

(b) weighing or testing sensory acuity;  

(c) magnetic resonance imaging;  

(d) electrocardiography, electroencephalography, thermography, detection of naturally occurring radioactivity, 

electroretinography, ultrasound, diagnostic infrared imaging, doppler blood flow, and echocardiography;  

(e) moderate exercise, muscular strength testing, body composition assessment, and flexibility testing where 

appropriate given the age, weight, and health of the individual. 

๔. การเกบ็ข้อมูลด้วยวธีิทีใ่ช้ตามมาตรฐานการรักษาพยาบาล ซ่ึงไม่ต้องให้ยาสลบหรือยานอนหลบั – เคร่ืองมือที่

ใช้ต้องได้รับการขึน้ทะเบียนเพ่ือการจาํหน่ายแล้ว ยกเว้นเอก็ซเรย์และไมโครเวฟ 

(ก) การติดเคร่ืองรับสณัญาณไวท่ี้ผิวหนงั หรือติดตั้งเคร่ืองรับสญัญาณไวใ้นท่ีซ่ึงไม่รบกวนความเป็นส่วนตวัของ

ผูเ้ขา้ร่วมวจิยั และเคร่ืองมือท่ีใชจ้ะตอ้งไม่ปล่อยพลงังานเขา้สู่ร่างกายของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั 

(ข) การตรวจโดยคล่ืนแม่เหลก็ไฟฟ้า 

(ค) การตรวจดงัต่อไปน้ี – คล่ืนไฟฟ้าหวัใจ, คล่ืนไฟฟ้าสมอง, การวดัอุณหภูมิ, คล่ืนไฟฟ้าลานสายตา, การ

ตรวจวดัปริมาณรังสีท่ีไดรั้บจากธรรมชาติ, การตรวจอลัตร้าซาวด,์ การตรวจโดยใชรั้งสีอินฟร้าเรด, การตรวจวดั

การไหลของเลือดดว้ยเคร่ืองดอปเปล่อร์, การตรวจหวัใจดว้ยเสียงสะทอ้น  
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□Y 

 

□Y □N 5. Research involving materials (data, documents, records, or specimens) that have been collected, or will be 

collected solely for nonresearch purposes (such as medical treatment or diagnosis). 

๕. การวจิยัทีใ่ช้ข้อมูลและตวัอย่างทีเ่กบ็ไว้ก่อนหน้าเพ่ือวตัถุประสงค์อ่ืนทีไ่ม่ใช่การวจิยั 

 

□Y 

 

□Y □N 6. Collection of data from voice, video, digital, or image recordings made for research purposes 

๖. การเกบ็ข้อมูลเพ่ือการวจิยัโดยการบันทกึเสียง, ภาพเคล่ือนไหว, ภาพถ่าย (รวมถึงการบนัทึกเป็นขอ้มูลดิจิตอล) 
 

□Y 

 

□Y □N 7. Research on individual or group characteristics or behavior (including, but not limited to, research on 

perception, cognition, motivation, identity, language, communication, cultural beliefs or practices, and social 

behavior) or  

Research employing survey, interview, oral history, focus group, program evaluation, human factors 

evaluation, or quality assurance methodologies. 

๗. การวจิยัทางสังคมศาสตร์และพฤตกิรรมศาสตร์ ของบุคคลหรือกลุ่มบุคคล (รวมถึง การศึกษา perception, 

cognition, motivation, อตัลกัษณ์, ภาษา, การส่ือสาร,วฒันธรรมความเช่ือ, พฤติกรรมทางสงัคม 

การวจิยัโดยใชก้ระบวนการสาํรวจ, สมัภาษณ์, การเล่าเร่ือง, การสนทนากลุ่ม, การประเมินระบบ รวมทั้งวธีิการ

ตรวจสอบเพ่ือการประกนัคุณภาพ การประเมิน human factors 

 

เพือ่เพิม่ความเทีย่งและลดอคติในการประเมิน คณะกรรมการฯ จะพจิารณาลงความเห็นโครงการวิจัยของท่านอีกคร้ัง ความเห็นของ

คณะกรรมการฯ ถอืเป็นข้อยุติ  

คณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคนจะออกเอกสารรับรองโครงการวจิยัของท่านดว้ยวธีิการพิจารณาโครงการวจิยัประเภทความเส่ียงตํ่า และท่านจะ

สามารถเร่ิมกระบวนการวจิยัไดห้ลงัจากวนัท่ีระบุในเอกสารรับรอง 

หากท่านตอ้งการปรับเปล่ียนรายละเอียดของโครงร่างวจิยั ท่ีอาจทาํใหค้วามเส่ียงของโครงการวจิยัเปล่ียนแปลงไปจากเดิม กรุณาแจง้การปรับเปล่ียน

โครงร่างวจิยั (Protocol Amendment) ต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ ท่านจะสามารถดาํเนินการปรับโครงร่างวจิยัคร้ังใหม่ไดภ้ายหลงัจากไดรั้บการ

รับรองการปรับเปล่ียนจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ  

 

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

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

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

สําหรับเจ้าหน้าที ่ รหัสโครงการวจัิย .............................. 

 

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

(……………………………………………………….) 

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

 

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

(……………………………………………………….) 

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

วนัท่ีออกเอกสารรับรองโครงการประเภทความเส่ียงตํ่า................................                COA 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 

 




