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การพจิารณาโครงการวจิยัครัÊงแรก

Initial Review Process

Outlines – Initial Review Process

การพิจารณาโครงการวิจยัครั Êงแรก

•การส่งโครงร่างการวิจยั

•การพิจารณาโครงร่างการวิจยัของ IRB

•การรบัรองด้านจริยธรรมของโครงร่างการวิจยั

•การแจ้งผลการพิจารณา
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Initial Review

Full board 
(พิจารณาในทีÉประชุมคณะอนุกรรมการเตม็ชุด)

Expedited (การพิจารณาแบบเรว็)

Exempt (การยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจยั)

การส่งโครงร่างการวิจยั
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เอกสารทีÉผู้ วิจัยต้องส่ง

1.   แบบรายงานการสง่โครงร่างการวิจยัเพืÉอพิจารณา

2. โครงร่างการวิจยัภาษาไทย (หรือภาษาองักฤษทีÉมีบทสรุปยอ่ภาษาไทย)

3. เอกสารทีÉเกีÉยวข้อง เชน่ แบบบนัทกึข้อมูล แบบสอบถาม ไดอารี โฆษณา 

4.  เอกสารชี Êแจงข้อมูลแกอ่าสาสมคัร และหนงัสือแสดงเจตนาเข้าร่วมการวิจยั

5.  แบบประวติัผู้ วิจยัและผู้ วิจยัร่วม

6.  หนงัสือนําสง่จากผู้บงัคบับญัชา เรียนประธานคณะอนกุรรมการพิจารณาโครงการวิจยั

การส่งโครงรา่งการวิจยั

IRB

จะไม่รบัพิจารณาโครงร่างการวิจยั 
ทีÉเริÉมดาํเนินการ ก่อนได้รบัการรบัรองจาก IRB

Initial Review

Full board 
(พิจารณาในทีÉประชุมคณะอนุกรรมการเตม็ชุด)

Expedited (การพิจารณาแบบเรว็)

Exempt (การยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจยั)

การส่งโครงร่างการวิจยั
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Exempt (การยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจยั)

•การทดสอบเครืÉองมือหรือสิÉงอปุกรณ์ใดๆ ทีÉไม่ได้กระทาํในคน

•การรายงานข้อมูลทางสถิติของหน่วยงาน โดยไม่มีข้อมูลทีÉ

สามารถเชืÉอมโยงถึงตวับุคคล

•การประเมินการปฏิบติังาน หรือการประเมินโครงการบริหาร

จดัการของหน่วยงาน ซึÉงไม่มีการดาํเนินการใดๆ เป็นรายบุคคล

•การประเมินผลด้านการศึกษาซึÉงไม่มีการดาํเนินการใดๆ เป็น

รายบุคคล เช่น การประเมินยุทธศาสตรท์างการศึกษา หรือการ

ประเมินประสิทธิผล หรือเปรียบเทียบเทคนิคการเรียนการสอน 

Expedited (การพิจารณาแบบเรว็)

• โครงร่างการวิจยัทีÉเป็นแบบสอบถามของนักศึกษาต่างสถาบนั ซึÉงไม่มี

ความเสีÉยงหรอืมีความเสีÉยงน้อยต่ออาสาสมคัรทีÉเข้าร่วมใน

โครงการวิจยั และผา่นการรบัรองจากสถาบนัต้นสงักดัแล้ว

• โครงร่างการวิจยัทีÉเป็นแบบสอบถามของนักเรียน หรือนักศึกษาใน

สถาบนั ซึÉงไม่มคีวามเสีÉยงหรอืมีความเสีÉยงน้อยต่ออาสาสมคัร 

• โครงร่างการวิจยัทีÉมกีารสมัภาษณ์ หรือใช้แบบสอบถามและข้อมลูทีÉ

เกบ็ไม่เป็นข้อมูลลบั หรือข้อมูลทีÉอ่อนไหว และไม่ก่อผลเสียหายต่อ

สถานภาพหรือสิทธิประโยชน์ของบคุคล และไม่ก้าวล่วงความอ่อนไหว

ของชมุชนทีÉเกีÉยวข้อง
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Full board 
การพิจารณาในทีÉประชุมคณะอนุกรรมการเตม็ชุด

โครงรา่งการวิจยัทีÉไม่เข้าข่าย Exemption หรือ 
Expedited Review

การพิจารณาโครงรา่งการวิจยั

1. การทบทวนระเบียบวิธีวิจยั 

2. การทบทวนด้านจริยธรรม

3. การทบทวนการเข้ารว่มของอาสาสมคัร 

4. การทบทวนเอกสารชีÊแจงข้อมูลแก่อาสาสมคัร 
(information sheet)

5. การทบทวนผูวิ้จยัและผูวิ้จยัรว่ม

6. การทบทวนบทบาทของชุมชน

การทบทวนระเบยีบวธิวีจิยั

•การออกแบบการวิจยั วตัถปุระสงค ์

•ความเสีÉยงทีÉอาจเกิดขึÊนประโยชน์ทีÉคาดว่าจะได้รบั 

•การคดัเลือกอาสาสมคัร 

•วิธีดาํเนินการวิจยั 

•การวดัผลการวิจยัและสถิติวิเคราะห์

•การกาํกบัดแูลและคุ้มครองอาสาสมคัร

•แผนการยุติการเข้ารว่มของอาสาสมคัร 
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1. การคดัเลือกอาสาสมคัร  มีความเสมอภาคหรือไม่ 

2. ความเสีÉยงและประโยชน์ของอาสาสมคัร
 อตัราส่วนระหว่างความเสีÉยงทีÉอาจเกิดขึÊนและประโยชน์

ทีÉคาดว่าอาสาสมคัรจะได้รบั เหมาะสมหรอืไม่ 

 การจดัระดบัความเสีÉยง

การทบทวนดา้นจรยิธรรม

3. มีการวางแผนในการเฝ้าระมดัระวงัในเรืÉองความเสีÉยง
และความปลอดภยัทีÉอาจเกิดขึÊนแก่อาสาสมคัรทีÉเข้ารว่ม
โครงรา่งการวิจยัอย่างเหมาะสม

การทบทวนดา้นจรยิธรรม

การจดัระดบัความเสีÉยง  แบง่ออกเป็น 3 ระดบั คือ

ความเสีÉยงน้อย คือ ความเสีÉยงทีÉไม่มากกว่าทีÉเกิดขึÊนใน
ชีวิตประจาํวนัของอาสาสมคัรทีÉมีสุขภาพปกติ

ความเสีÉยงมากกว่าความเสีÉยงน้อย แต่คาดว่าจะมีประโยชน์ต่อ
อาสาสมคัรทีÉเข้าร่วมในโครงการวิจยั

ความเสีÉยงมากกว่าความเสีÉยงน้อย คาดว่าจะไม่มีประโยชน์ต่อ
อาสาสมคัรทีÉเข้าร่วมในโครงการวิจยั  แต่อาจเป็นประโยชน์ต่อ
สงัคมหรือส่วนรวม

การทบทวนดา้นจรยิธรรม
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•การรกัษาความลบัของข้อมูล (Confidentiality of data)

•การพิจารณาโครงร่างการวิจยัในกรณีต่างๆ 
• กลุ่มบุคคลทีÉอ่อนแอและเปราะบาง (Vulnerable subject) 

เช่น เดก็ 

• การวิจยัในชุมชน 

การทบทวนดา้นจรยิธรรม

กลุ่มอ่อนแอและเปราบาง (Vulnerable populations) 
 การวิจยัในนักเรียน นักศึกษา
 การวิจยัในชนกลุ่มน้อยหรอืประชาชนชายขอบ กลุ่มผู้ลีÊภยั
 การวิจยัในผู้สูงอายุหรอืเดก็ทีÉอยู่ในสถานสงเคราะห์
 การวิจยัในกลุ่มคนไรที้Éอยู่
 การวิจยัในหญิงตั Êงครรภ์
 การวิจยัในนักโทษหรือผู้ต้องขงัหรอืผู้เยาวที์Éอยู่ในสถานพินิจ
 การวิจยัในผู้เสพหรอืผู้ขายยาเสพติด
 การวิจยัในเรืÉองทีÉอ่อนไหว (sensitive issues) ต่อครอบครวั ชุมชน 

สงัคม หรอืด้านกฎหมาย

การทบทวนดา้นจรยิธรรม

การทบทวนการเข้ารว่มของอาสาสมคัร 

•ไม่มีการบงัคบัให้เข้าร่วมในโครงการวิจยั

• เคารพในความเป็นส่วนตวัและการรกัษาความลบัของข้อมูล

•ความเสีÉยงทีÉอาจเกิดขึÊน

•ประโยชน์ทีÉคาดว่าอาสาสมคัรและสงัคม จะได้รบั

•กลุ่มบุคคลทีÉอ่อนแอและเปราะบาง (vulnerable subjects) 

•ความเหมาะสมของค่าตอบแทน

•การจ่ายค่าชดเชย
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การทบทวนผูวิ้จยัและผูวิ้จยัรว่ม

•ประวติัการศึกษา ประสบการณ์การทาํงาน การวิจยั ของผู้วิจยั
และผู้วิจยัร่วม 

•การเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทบัซ้อน (conflict of interest) 

•หลกัฐานการอบรมด้านจริยธรรมการวิจยั ของผู้วิจยั และ/หรือ 
ผู้วิจยัร่วม

ผลการพิจารณาโครงรา่งการวิจยั

• รบัรอง (approval)

• ปรบัปรงุแก้ไข เพืÉอรบัรอง (approval after modification)

• ปรบัปรงุแก้ไข เพืÉอเข้าพิจารณาใหม่ (modification and 
resubmission)

• ไม่รบัรอง (disapproval)

• ระยะเวลาการรบัรอง ไม่เกิน 1 ปี

• ส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจยั ไม่น้อยกว่า ปีละ 1 ครั Êง             

(3 เดอืน,  6 เดอืน, 1 ปี ขึÊนกบัความเสีÉยงของการวจิยั)

วนันีÊ  ได้เรียนรู้อะไรบ้าง

การพิจารณาโคงการวิจยัคร ั Êงแรก

•การส่งโครงร่างการวิจยั

•การพิจารณาโครงร่างการวิจยัของ IRB

•การรบัรองด้านจริยธรรมของโครงร่างการวิจยั

•การแจ้งผลการพิจารณา
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THANK YOU
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