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ประเภทของการวจัิยมนุษย์ด้านสังคมศาสตร์และพฤตกิรรมศาสตร์(มุมมองด้านจริยธรรม)

1. การวิจัยเชิงปฏิสัมพันธ์/การแทรกแซง (Interaction/Intervention Research)

2. การวิจัยเชิงสังเกต (ไม่แทรกแซง) (Observational Research: Non-interventional)

3. การวิจัยข้อมูลทุติยภูมิ (Secondary Data Research)

4. การวิจัยออนไลน์/ดิจิทัล (Online / Digital Research)

5. การวิจัยที่มีการบันทึกเสียง/ภาพ (Research with Recordings)

6. การวิจัยกับกลุ่มเปราะบาง (Research with Vulnerable Populations)

7. การวิจัยประเด็นอ่อนไหว (Sensitive Topics Research)

8. การวิจัยแบบมีส่วนร่วมกับชุมชน (Community-Engaged / Participatory Research)
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1. การวิจัยเชิง
ปฏิสัมพันธ์/การ
แทรกแซง 

3

การวจิยัที+มีการตดิต่อโดยตรงกบัผู้เข้าร่วมการวจิยั ตวัอยา่ง ไดแ้ก่

• แบบสอบถาม การสมัภาษณ์ การสนทนากลุ่ม

• การทดลองดา้นพฤติกรรม

• การทดสอบทางจิตวทิยา (เช่น การทดสอบความจาํ การตดัสินใจ)

• การแทรกแซงดา้นการศึกษา หรือการฝึกอบรม

• การแทรกแซงในระดบัชุมชน

ประเดน็ด้านจริยธรรมที+ต้องพจิารณา:

• ความสมคัรใจในการเขา้ร่วม

• การคุม้ครองความเป็นส่วนตวั

• ความเสี7ยงต่อความไม่สบายใจหรือผลกระทบทางอารมณ์

• ความไม่สมดุลของอาํนาจ (เช่น ความสมัพนัธ์ระหวา่งอาจารย–์นกัศึกษา)



2. การวิจัยเชิงสังเกต 
(ไม่แทรกแซง) 

การวจิยัที+ไม่มกีารแทรกแซงโดยตรง มกัเป็นการสังเกตพฤตกิรรมตามธรรมชาต ิตวัอย่างเช่น:

การสงัเกตการณ์ในชั.นเรียนหรือในชุมชน

การเฝ้าติดตามพฤติกรรมในที=สาธารณะ

การศึกษาเชิงธรรมชาติ (เช่น พฤติกรรมของฝงูชน)

ข้อควรพจิารณาด้านจริยธรรม:

การระบุตวัตนของบุคคล: ความสามารถในการระบุไดว้า่ผูถู้กสงัเกตคือใคร

สถานที+สาธารณะ vs. สถานที+ส่วนตวั: บริบทของพื.นที=ที=ทาํการสงัเกต

ความเป็นไปได้ที+จะพบข้อมูลที+ละเอยีดอ่อนโดยบังเอญิ: การบงัเอิญไปเห็นหรือบนัทึกขอ้มูลส่วนตวัที=

สาํคญั
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3. การวิจัยข้อมูลทุติย
ภูมิ 

การใช้ข้อมูลที+มอียู่แล้ว—ทัKงแบบที+ระบุตวัตนได้และระบุไม่ได้ ตวัอย่างเช่น:

การวเิคราะห์ชุดขอ้มูลของรัฐบาล

การวเิคราะห์ขอ้มูลจากการสาํรวจที=เคยจดัทาํไปแลว้

บนัทึกจากโรงเรียน, คลินิก หรือองคก์รต่างๆ

ขอ้มูลจากโซเชียลมีเดีย

ข้อควรพจิารณาด้านจริยธรรม:

ความสามารถในการระบุตวัตนจากข้อมูล: ขอ้มูลนั.นสามารถโยงไปถึงตวับุคคลไดห้รือไม่

ความเสี+ยงในการถูกระบุตวัตนซํKา: แมข้อ้มูลจะถูกลบชื=อออก แต่อาจมีวธีิที=ทาํใหรู้้วา่เป็นใครไดอี้กครั. ง

การยนิยอมให้นําข้อมูลไปใช้ในวตัถุประสงค์อื+น: การขออนุญาตเพื=อนาํขอ้มูลเดิมมาใชใ้นการวจิยัใหม่
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4. การวิจัยออนไลน์/ดิจิทัล พบไดม้ากขึ.นเรื=อย ๆ ในการศึกษาทางดา้นสงัคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์ (SBS) ตวัอย่างเช่น:

การสาํรวจออนไลน:์ เช่น Qualtrics หรือ Google Forms

การวเิคราะห์โซเชียลมีเดีย: เช่น Facebook, X (Twitter) หรือ TikTok

ชุมชนเสมือนจริงหรือเวบ็บอร์ดออนไลน์

การติดตามพฤติกรรมผา่นแอปพลิเคชนั (App-based tracking)

ข้อควรพจิารณาด้านจริยธรรม:

ความเป็นส่วนตวัทางดิจิทลัและนโยบายของแพลตฟอร์ม: กฎระเบียบของแต่ละเวบ็ไซตที์=นาํขอ้มูลมาใช้

ที=อยู ่IP (IP addresses) และขอ้มูลเมทาดาตา (Metadata): ขอ้มูลเบื.องหลงัที=อาจระบุ
ตาํแหน่งหรือตวัตนผูใ้ชไ้ด้
การยนิยอมในสภาพแวดลอ้มออนไลน:์ วธีิการขอความยนิยอมจากผูร่้วมวจิยัผา่นช่องทางดิจิทลั
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5. การวิจัยท่ีมีการ
บันทึกเสียง/ภาพ 

การวจิยัที=ใชเ้สียง, วดีิโอ, ภาพถ่าย หรือสื=ออื=นๆ ที=เห็นตวัตนชดัเจน ตวัอย่าง:

การสมัภาษณ์ที-บนัทึกเป็นวดีิโอ

การบนัทึกการเรียนการสอนในชั<นเรียน

บนัทึกเสียงประจาํวนั (Audio diaries)

การศึกษาจากกลอ้งวงจรปิด (CCTV) หรือกลอ้งติดตวั (Body-camera)

ข้อควรพจิารณาด้านจริยธรรม:

ความสามารถในการระบุตวัตน (Identifiability): การปกป้องภาพและเสียงของบุคคล

การจดัเกบ็และการควบคุมการเขา้ถึง: ใครสามารถดูหรือใชข้อ้มูลเหล่านี<ไดบ้า้ง

ความเสี-ยงจากการนาํไปใชใ้นทางที-ผดิในอนาคต: การป้องกนัไม่ใหไ้ฟลสื์-อถูกนาํไปใชผ้ดิวตัถุประสงคใ์นภายหลงั
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6. การวิจัยกับกลุ่ม
เปราะบาง 

ไม่ใช่ "ระเบียบวธีิ" แยกต่างหาก แต่เป็นหมวดหมู่ที;ตอ้งใชม้าตรการ

ป้องกนัที;เขม้งวดขึAน

กลุ่มตวัอย่าง: เดก็, ผูสู้งอาย,ุ กลุ่มนอ้ย, ผูด้อ้ยโอกาสทางเศรษฐกิจ, ผูที้;มี

ความเปราะบางทางสุขภาพจิต, นกัโทษ, ผูลี้Aภยั และแรงงานต่างดา้วที;ไม่มี

เอกสาร

ข้อควรพจิารณาด้านจริยธรรม: การใหค้วามยนิยอมโดยผูแ้ทน 

(Assent) ร่วมกบัคาํยนิยอมจากผูป้กครอง, มาตรการพิเศษเพื;อ
ป้องกนัการบงัคบัขู่เขญ็ และความละเอียดอ่อนทางวฒันธรรม
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7. การวิจัยประเด็น
อ่อนไหว 

ใชเ้มื'อเนื*อหาของการวจิยัเพิ'มความเสี'ยงต่อผูมี้ส่วนร่วม

หัวข้อ: สุขภาพจิตและบาดแผลทางใจ, พฤติกรรมทางเพศ, ความรุนแรงใน

ครอบครัว, การใชส้ารเสพติด, พฤติกรรมผดิกฎหมาย และความเชื'อทางการเมือง

ข้อควรพจิารณาด้านจริยธรรม: ความเสี'ยงทางจิตใจ, โปรโตคอลดา้นความ

ปลอดภยั และหนา้ที'ในการรายงานต่อเจา้หนา้ที'ตามกฎหมาย (Mandatory 
reporting)
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8. การวิจัยแบบมีส่วน
ร่วมกับชุมชน 

งานวจิยัที;เนน้การมีส่วนร่วมและการทาํงานร่วมกนัระหวา่งผูว้จิยัและ

ชุมชน

ตวัอย่าง: การวจิยัเชิงปฏิบติัการแบบมีส่วนร่วม (PAR), การวจิยัโดย
ชุมชนเป็นฐาน (CBPR) และการร่วมออกแบบงานวจิยักบัผูน้าํทอ้งถิ;น

ข้อควรพจิารณาด้านจริยธรรม: การขอความยนิยอมทัAงในระดบัชุมชน

และรายบุคคล, พลวตัทางอาํนาจ (Power dynamics) และการ
เป็นเจา้ของขอ้มูลร่วมกนั
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ประเภทของโครงร่างการวจิยัทีD
เสนอให้คณะกรรมการจริยธรรมการ

วจิยัในมนุษย์พจิารณา
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ประเภทของโครงร่างการวจิยั
ที5เสนอใหค้ณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิยัในมนุษย์

พิจารณา
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New Study Protocol (Initial Review): โครงร่างการวจิยัใหม่ (การ

พิจารณาครั< งแรก)

Review Pathways (Levels of Risk): ช่องทางการพิจารณา (แบ่งตามระดบั
ความเสี-ยง)

Post-Approval Protocol Types: ประเภทของโครงร่างการวจิยัหลงัไดรั้บ
การรับรอง (เช่น การขอแกไ้ขเพิ-มเติม หรือการรายงานความคืบหนา้)

Secondary Data / Records-Only Protocol: โครงร่างการวจิยัที-ใช้
ขอ้มูลทุติยภูมิ หรือใชเ้ฉพาะขอ้มูลจากเวชระเบียน/บนัทึกต่างๆ

Non-Human Subjects Research (NHSR) Determination: 
การพิจารณาวา่โครงการวจิยัเขา้ข่าย "ไม่เป็นการวจิยัในมนุษย"์ หรือไม่



โครงร่างการวจิยัใหม่ (การพจิารณาครั2งแรก)
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โครงร่างการวจัิยใหม่ (การพจิารณาครัFงแรก)

New Study Protocol (Initial Review) หมายถึง โครงการวจิยัใหม่เอีMยมทีMส่งเพืMอขออนุมติัจาก
คณะกรรมการจริยธรรม (IRB)

ใช้เมื+อ (Used when):

• เริMมตน้ทาํการศึกษาใหม่

• มีการใชก้ลุ่มตวัอยา่งทีMเป็นมนุษย,์ ขอ้มูลทีMระบุช่องทางการพจิารณา (Review pathways):

• ตวัตนได,้ หรือมีการดาํเนินการ/กระบวนการทดลอง (Interventions) กบัมนุษย์

• Exempt Review: การพิจารณาแบบยกเวน้ (สาํหรับงานวจิยัทีMความเสีMยงตํMามากตามเกณฑ)์

• Expedited Review: การพิจารณาแบบเร่งด่วน (สาํหรับงานวจิยัทีMมีความเสีMยงไม่เกินระดบัตํMาสุด)

• Full Board Review: การพิจารณาโดยคณะกรรมการชุดเตม็ (สาํหรับงานวจิยัทีMมีความเสีMยงสูง)
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ช่องทางการพจิารณา (แบ่งตามระดบัความเสี9ยง)
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Review Pathways (Levels of Risk)

1.Exempt Protocol

2.Expedited Protocol

3.Full Board Protocol

16



Exempt Protocol

เป็นการวจิยัในมนุษยที์4มีความเสี4ยง ตํ#าที#สุด ยงัคงตอ้งเสนอต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม (IRB) แต่จะถูกตรวจสอบในระดบัธุรการเท่านัEน 

(ไม่ไดเ้ขา้ที4ประชุมใหญ่)

มกัใช้กบัการวจิยัประเภท:

• การสาํรวจแบบไม่ระบุตวัตน (Anonymous surveys)

• การแทรกแซงทางพฤติกรรมที4ไม่เป็นอนัตราย (Benign behavioral interventions)

• การใชข้อ้มูลสาํรองที4ถูกปกปิดตวัตนอยา่งสมบูรณ์แลว้ (Secondary use of fully de-identified data)

• การทดสอบทางการศึกษา หรือกิจกรรมในชัEนเรียน

คุณลกัษณะสําคญั:

• ความเสี4ยงตอ้ง ไม่เกนิ ระดบัความเสี4ยงขัEนตํ4า (No more than minimal risk)

• มกัจะ ไม่ต้องมกีารตดิตามทบทวน อยา่งต่อเนื4อง (No continuing review needed)
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Expedited Protocol
เป็นการศึกษาทีMมีความเสีMยงตํMา (Minimal-risk) แต่ตอ้งผา่นการพิจารณาโดยกรรมการ IRB

มักใช้กบัการวจิยัประเภท:

• การสาํรวจแบบไม่ระบุตวัตนในหวัขอ้ทีMละเอียดอ่อน

• การสมัภาษณ์ หรือการสนทนากลุ่ม (Focus Group Discussion - FGD) กบัผูใ้หญ่

• งานวจิยัทีMใชข้อ้มูลเดิมทีMมีอยูซึ่M งสามารถระบุตวัตนได้

• กิจกรรมเชิงพฤติกรรมทีMอาจทาํใหเ้กิดความไม่สบายใจเลก็นอ้ย

คุณลกัษณะสําคญั:

• คาํวา่ "Expedited" (เร่งด่วน/เร็ว) ไม่ไดแ้ปลวา่ "รวดเร็ว" ในเชิงความเร็วเสมอไป แต่หมายถึงการวจิยันัVนมี ความ

เสี+ยงตํ+า (Minimal risk) และพิจารณาโดยกรรมการทีMไดรั้บคดัเลือกบางท่านเท่านัVน (ไม่ใช่คณะกรรมการชุดใหญ่

เตม็คณะ)
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Full Board Protocol

ถือเป็นระดบัการพิจารณาสูงสุด ซึ' งจาํเป็นตอ้งใชเ้มื'อความเสี'ยงสูงกวา่ระดบัตํ'า หรือเมื'อมีกลุ่มเปราะบางเขา้

มาเกี'ยวขอ้ง

มกัใช้กบัการวจิยัประเภท:

– การวจิยักบักลุ่มประชากรเปราะบาง (เช่น เดก็, นกัโทษ, ผูลี้Vภยั, ผูมี้ความบกพร่องทางจิต เป็นตน้)

– หวัขอ้ทีMละเอียดอ่อน (เช่น ความรุนแรง, บาดแผลทางใจ, กิจกรรมทีMผดิกฎหมาย)

– การแทรกแซงทีMอาจก่อใหเ้กิดความทุกขท์รมาน

– การวจิยัทีMมีการหลอกลวง (Deception) โดยไม่มีการชีVแจงความจริงในทนัที (Prompt debriefing)

– การศึกษาใดๆ ทีMมีความเสีMยงมากกวา่ระดบัตํMา (More-than-minimal risk)
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ประเภทของโครงร่างการวจิยัหลงัได้รับการรับรอง

20

This Photo by Unknown Author is licensed under CC BY

https://www.solaresearch.org/2020/03/important-announcement-lasi20-update/
https://creativecommons.org/licenses/by/3.0/


ขั#นตอนและรายงานต่าง  ๆหลงั

การอนุมตั ิ

(Post-Approval)

หลงัจากโครงการผา่นการอนุมติัแลว้ ยงัมีสิ9งที9นกัวจิยัตอ้ง

ดาํเนินการต่อดงันี> :

Continuing Review / Annual Renewal: การติดตาม
ทบทวนโครงการหรือการต่ออายใุบรับรองรายปี

Modification / Amendment Protocol: การยื=นขอ
แกไ้ขเปลี=ยนแปลงรายละเอียดโครงการวจิยั

Reportable New Information (RNI) / Adverse 
Event Report: การรายงานขอ้มูลใหม่ที=สาํคญั หรือรายงานเหตุการณ์

ไม่พึงประสงคที์=เกิดขึ.นระหวา่งวจิยั

Study Closure / Final Report: การปิดโครงการและการส่ง
รายงานฉบบัสมบูรณ์
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Continuing Review / Annual Renewal

จาํเป็นตอ้งทาํเพื9อรักษาสถานะการอนุมติัสาํหรับโครงการที9ยงัดาํเนินการอยู ่(ขึ>นอยูก่บันโยบายของ 

IRB)

ดาํเนินการเมื+อ:

ใชเ้มื9อมีการเกบ็ขอ้มูลต่อเนื9องเกิน 1 ปี หรือเมื9อการศึกษานั>นมีความเสี9ยงมากกวา่ระดบัตํ9า
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Modification / Amendment Protocol

การเปลี่ยนแปลงการศึกษาที่ได้รับอนุมัติแล้ว

Examples:
•การเพ่ิมแบบสอบถามหรือมาตรวัดใหม่ๆ

•การเปลี่ยนวิธีการรับสมัครผู้เข้าร่วม

•การเพ่ิมสถานท่ีวิจัยใหม่หรือกลุ่มประชากรใหม่
•การปรับปรุงแบบฟอร์มแสดงความยินยอม (Consent forms)

•การเปลี่ยนหัวหน้าโครงการวิจัย (PI) หรือทีมวิจัย
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Reportable New Information (RNI) / Adverse Event 
Report

จาํเป็นตอ้งทาํเมื9อเกิดเหตุการณ์ที9ไม่คาดคิดเกิดขึ>น

Examples:
•ความไม่สบายใจของผู้เข้าร่วมวิจัยหรือข้อกังวลด้านความปลอดภัย: เช่น ผู้เข้าร่วมรู้สึกเครียดหรือมี
ความเสี่ยงต่ออันตราย
•การละเมิดความเป็นส่วนตัว: เช่น ข้อมูลส่วนบุคคลร่ัวไหล
•ข้อร้องเรียนจากผู้เข้าร่วมวิจัย: เม่ือผู้ท่ีเข้าร่วมการทดลองทําการร้องเรียนเร่ืองต่างๆ
•การเบี่ยงเบนหรือการฝ่าฝืนระเบียบการวิจัย (Protocol): การดําเนินงานท่ีไม่เป็นไปตามขั้นตอนท่ี
วางแผนไว้หรือผิดกฎระเบียบ
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Study Closure/Final Report

ต้องมีการส่งรายงานสรุปเมื่อเข้าเง่ือนไขดังนี้:

• การเก็บข้อมูลท้ังหมดเสร็จสมบูรณ์แล้ว

• เหลือเพียงข้อมูลท่ีไม่สามารถระบุตัวตนบุคคลได้ (De-identified data)

• ไม่มีการติดต่อกับผู้เข้าร่วมวิจัยอีกต่อไป
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โครงร่างการวจิยัที6ใช้ข้อมูลทุตยิภูม ิหรือใช้เฉพาะข้อมูลจากเวช
ระเบียน/บันทกึต่างๆ
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Secondary Data / Records-Only Protocol

27

หมวดหมู่พเิศษในคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยั (SBS IRBs)

เป็นหมวดหมู่เฉพาะที7ใชใ้นคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัดา้นพฤติกรรม

ศาสตร์และสงัคมศาสตร์ (SBS IRBs) ซึ7 งใชเ้มื7อ:

ใช้ชุดข้อมูล บันทกึ หรือข้อมูลจากโซเชียลมเีดยี

ข้อมูลอาจมตีวัระบุตวัตนหรือข้อมูลทีFละเอยีดอ่อน

การพจิารณาอาจเป็นแบบยกเว้น (Exempt), แบบเร่งด่วน 

(Expedited) หรือแบบเตม็คณะ (Full) ขึQนอยูก่บัระดบัความเสี7ยง



การพจิารณาว่าโครงการวจิยัเข้าข่าย "ไม่เป็นการ

วจิยัในมนุษย์" หรือไม่
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การพจิารณาว่าการวจัิย "ไม่เข้าข่ายการวจัิยในมนุษย์" 

(Not Human Subjects Research)

โครงการวิจัยจะถูกส่งเพื่อขอรับการพิจารณาว่าไม่อยู่ภายใต้กฎระเบียบของการวิจัยในมนุษย์ 
ตัวอย่างเช่น:

• การใช้ข้อมูลที่เผยแพร่ต่อสาธารณะ

• การวิเคราะห์ชุดข้อมูลที่ไม่สามารถระบุตัวตนบุคคลได้เลยแบบสมบูรณ์ (Fully de-identified 

datasets)

• การประเมินโครงการ โดยไม่มีจุดประสงค์เพื่อนําผลไปอ้างอิงใช้ในวงกว้าง (Generalize)

• การศึกษาที่ใช้ข้อมูลจําลอง (Synthetic data)

29



ตารางสรุปประเภทของโครงร่างการวจิยั (Protocol Types)
Protocol Type Purpose Risk Level Common Examples

New Study (Initial Review) เพื่อขออนุมัติโครงการวิจัยใหม่ แตกต่างกันไป (Exempt–Full) การสํารวจ, การสัมภาษณ์, 
งานวิจัยเชิงพฤติกรรม, วิจัยใน

ชั้นเรียน, การศึกษาในชุมชน

Exempt Review สําหรับการศึกษาความเส่ียงต่ําที่
เข้าข่ายเง่ือนไขการยกเว้น

ไม่เกินระดับความเส่ียงขั้นต่ํา 
(Minimal risk)

การสํารวจแบบไม่ระบุตัวตน, 
งานวิจัยพฤติกรรมที่ไม่เป็น

อันตราย, การทดสอบทาง

การศึกษา, ข้อมูลทุติยภูมิที่ไม่

ระบุตัวตน

Expedited Review สําหรับการศึกษาที่มีความเส่ียง
ขั้นต่ําซึ่งต้องให้ผู้ทวนสอบของ 

IRB ประเมิน

ความเส่ียงขั้นต่ํา (Minimal risk) การสํารวจที่ไม่ระบุตัวตน, การ
สัมภาษณ์หัวข้อที่มีความ

ละเอียดอ่อนเล็กน้อย, ชุดข้อมูล

ที่ระบุตัวตนได้, การศึกษา

ออนไลน์
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ตารางสรุปประเภทของโครงร่างการวจิยั (Protocol Types) (ต่อ)
Protocol Type Purpose Risk Level Common Examples

Full Board Review สําหรับการศึกษาที่มีความเส่ียง
มากกว่าระดับขั้นต่ํา หรือ

เก่ียวข้องกับกลุ่มเปราะบาง

สูงกว่าระดับความเส่ียงขั้นต่ํา (> 
Minimal risk)

งานวิจัยที่เก่ียวข้องกับเด็ก 
นักโทษ หรือผู้ล้ีภัย; หัวข้อ

เก่ียวกับบาดแผลทางใจ/ความ

รุนแรง; การหลอกลวงโดยไม่มี

การแจ้งความจริงทันที

Continuing Review / Annual 
Renewal

เพื่อรักษาสถานะการอนุมัติ
สําหรับการศึกษาที่ดําเนิน

ต่อเนื่องเกินระยะเวลาที่กําหนด

ขึ้นอยู่กับการศึกษา การศึกษาแบบติดตามกลุ่ม
ตัวอย่างระยะยาว (Cohort 

studies), งานวิจัยชุมชนหลายปี, 

การแทรกแซงทางพฤติกรรม

Modification / Amendment ขออนุมัติเพื่อเปล่ียนแปลง
รายละเอียดในการศึกษาที่ได้รับ

อนุมัติแล้ว

ขึ้นอยู่กับการเปล่ียนแปลง การเพิ่มข้อคําถามในแบบสํารวจ, 
วิธีการรับสมัครใหม่, กลุ่ม

ประชากรใหม่, การปรับปรุง

แบบฟอร์มแสดงความยินยอม
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ตารางสรุปประเภทของโครงร่างการวจิยั (Protocol Types) (ต่อ)
Protocol Type Purpose Risk Level Common Examples

Adverse Event / Incident 
Report (RNI)

รายงานปัญหาที่ไม่คาดคิด การ

เบ่ียงเบนจากระเบียบการ หรืออันตราย

ที่เกิดกับผู้เข้าร่วมวิจัย

ใช้ได้กับทุกระดับความเสี่ยง • ผู้เข้าร่วมวิจัยเกิดความไม่สบายใจ

หรือเครียดระหว่างการสัมภาษณ์

• การละเมิดความเป็นส่วนตัว หรือ

ไฟล์ข้อมูลสูญหาย

• ข้อร้องเรียนจากผู้เข้าร่วมวิจัย

• การเบ่ียงเบนหรือการฝ่าฝืน

ระเบียบการวิจัย

Study Closure / Final 
Report

แจ้งให้ IRB ทราบว่าการวิจัยเสร็จสิ้น

สมบูรณ์แล้ว

ไม่มี (เน่ืองจากเป็นการดําเนินการหลัง

สิ้นสุดการศึกษา)

• การเก็บข้อมูลทั้งหมดเสร็จสมบูรณ์

แล้ว

• เหลือเพียงการวิเคราะห์ข้อมูลที่ไม่

สามารถระบุตัวตนบุคคลได้ (De-

identified datasets)

• ไม่มีการติดต่อกับผู้เข้าร่วมวิจัยอีก

ต่อไป
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ตารางสรุปประเภทของโครงร่างการวจิยั (Protocol Types) (ต่อ)
Protocol Type Purpose Risk Level Common Examples

Secondary Data / 
Records-Only Protocol

การใช้ข้อมูลที่มีอยู่เดิม (Existing data) 

ทั้งแบบที่ระบุตัวตนได้หรือไม่ได้

ตํ่าถึงปานกลาง (Minimal to 

moderate)

บันทึกของโรงเรียน, บันทึกจากคลินิก, 

ข้อมูลจากโซเชียลมีเดีย หรือชุดข้อมูลที่

มีตัวระบุตัวตน

หมายเหตุ: อาจได้รับการพิจารณาแบบ 

Exempt, Expedited หรือ Full 

Board ข้ึนอยู่กับระดับความเสี่ยง

Non-Human Subjects 
Research (NHSR) 
Determination

เพื่อพิจารณาว่าโครงการน้ันไม่เข้าข่าย

คําจํากัดความของการวิจัยในมนุษย์

ภายใต้กฎระเบียบ

ไม่มีความเสี่ยง (No risk) • การใช้ชุดข้อมูลสาธารณะ (Public 

datasets)

• การใช้ข้อมูลจําลอง (Synthetic 

data)

• การประเมินโครงการ (Program 

evaluations) โดยไม่มีความตั้งใจ

ที่จะนําผลไปสรุปอ้างอิงทั่วไป
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