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เอกสารหมายเลข 1 ข. 
 

 
 
 

รายการตรวจสอบประเภทโครงการวิจัยแบบ Expedited review และ Exemption review 
  

 ท่านควรอ่านเอกสารนีโ้ดยละเอียด หากท่านต้องการส่งโครงการวิจัยเพื่ อรับการพิจารณาแบบ 
Expedited review หรือ Exemption review  กรอกข้อมูลที่เกี่ยวข้อง และส่งพร้อมเอกสารหมายเลข 1 

การพิจารณารับรองโครงการวิจยั ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน ศนูย์การแพทย์ รพ.กรุงเทพ จดัแบ่ง 
โครงการออกเป็น 3 ประเภท ได้แก่: 

1. Full-board review ส าหรับโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่ออาสาสมคัรปานกลางถึงสงู และต้องได้รับการ 
พิจารณาลงมติในที่ประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ถ้าท่านไม่สง่เอกสาร 1 ข. นีม้าด้วย โครงการวิจยัของท่านมกั ถกู
พิจารณาในประเภทนี ้

2. Expedited review ส าหรับโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต ่าหรือไม่มีความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร หรือไม่มี  
อาสาสมคัรร่วมโครงการ เช่น retrospective chart review  การพิจารณาอาจเร็วขึน้บ้าง แต่ยงัต้องได้รับการรับรองจาก ที่
ประชมุของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ให้สง่เอกสารหมายเลข 1ข. นีม้าด้วย 

3. Exemption review ส าหรับโครงการวิจยัที่สามารถขอยกเว้นการรับรอง  การตดัสินไม่ต้องอาศยัการลงมติ แต่
ต้องได้รับการรับรองจากที่ประชมุของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ให้สง่เอกสาร 1 ข. นีม้าด้วย 

 
ผู้วิจยัควรตรวจสอบประเภทของโครงการเบือ้งต้น เพื่อให้จดัเตรียมเอกสารส าหรับสง่เพื่อขอการรับรองได้       อยา่ง

ถกูต้อง  ทัง้นี ้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ขอสงวนสิทธ์ิในการตัดสินประเภทการพิจาณาโครงการวิจัย และอาจร้อง
ขอให้มีการจัดส่งเอกสารเพิ่มเติมตามความจ าเป็น เช่น ท่านส่งมาผิดประเภท จะท าให้ต้องใช้เวลา นานขึน้ด้วย 
(โปรดเลอืกขีด  ในทกุหวัข้อตามความเป็นจริง) 
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โครงการวิจัยที่เข้าข่าย Expedited review (ต้อง  ใช่ ทัง้ 3 ข้อ) 
โครงการ 
ของท่าน 

คุณสมบัตขิองโครงการ 

 ใช ่
 ไม่ใช ่

1. การวจิยัไม่ใช่ clinical trial และไม่มี clinical intervention 

 ใช ่
 ไม่ใช ่
 

2. การวจิยัจะไม่ท าให้ผู้ เข้าร่วมโครงการวจิยัมีความเส่ียงท่ีจะถกูด าเนินคดีตามกฎหมาย หรืออาจเกิดความเสียหายต่อผู้ เข้าร่วม
โครงการวิจัย อาทิ ท าให้เส่ือมเสียต่อช่ือเสียง การเงิน สถานภาพทางสงัคม หน้าท่ีการงาน หรือล่วงละเมิดความลบัและความ
เป็นส่วนตวั ของผู้ เข้าร่วมโครงการวจิยั 

 ใช ่
 ไม่ใช ่
 

3. เป็นการวิจยัท่ีมีความเส่ียงต ่า ซึง่ควรมีลกัษณะดงันีห้ากประเด็นดงักล่าวเก่ียวข้องกับโครงการวิจัยของท่าน (ดรูายละเอียด
เพิ่มเตมิในคูมื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยัในคน) 
  3.1 หากต้องมีการเก็บเลือด จะท าโดยการเจาะปลายนิว้ ส้นเท้า หรือติ่งหใูนกรณีท่ีเป็นเด็กทารก หรือเจาะจากหลอดเลือดด า
ส่วนปลาย โดยปริมาณเลือดและจ านวนครัง้ที่เจาะควรเป็นดงันี ้คือ 

 ส าหรับผู้ใหญ่ท่ีมีสขุภาพแข็งแรงและมิใช่สตรีมีครรภ์ และมีน า้หนกัตวัไม่ต ่ากว่า 50 กก. ปริมาณเลือดท่ีเจาะจะต้องไม่
เกิน 550 มล. ในเวลา 8 สปัดาห์ และเจาะไม่บอ่ยกวา่สปัดาห์ละ 2 ครัง้ 

 ส าหรับเด็กหรือผู้ ใหญ่ท่ีมีน า้หนักตวัน้อยกว่า 50 กก. ปริมาณเลือดท่ีเจาะจะต้องไม่เกิน 50 มล. หรือไม่เกิน 3 มล.      
ตอ่น า้หนกัตวั 1 กก. ในเวลา 8 สปัดาห์ และเจาะไม่บอ่ยกวา่สปัดาห์ละ 2 ครัง้ 

3.2  เป็นการเก็บตวัอย่างส่งตรวจด้วยวธีิท่ีไม่ท าให้เกิดการบาดเจ็บตอ่ผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยั 
   3.3  เป็นการเก็บข้อมูลโดยใช้เคร่ืองมือท่ีไม่ท าให้เกิดการบาดเจ็บต่อผู้ ถูกตรวจ (ยกเว้นเคร่ืองมือท่ีเก่ียวข้องกบั x-ray และ 
microwave) ไม่ต้องใช้ยาชาหรือยาสลบ และเป็นวิธีท่ีใช้ตรวจเพ่ือการรักษาตามมาตรฐาน เคร่ืองมือได้รับการรับรองว่าเป็น
เคร่ืองมือทางการแพทย์และมีจ าหน่ายตามท้องตลาด 
3.4 เป็นการเก็บข้อมูลจากรายงานต่างๆ หรือตรวจตวัอย่างส่งตรวจจากคลังท่ีได้รับการเก็บไว้เพ่ือการตรวจรักษาตามปกต ิ

มิใช่เพ่ือการวจิยั 
3.5 เป็นการเก็บข้อมลูจากการบนัทกึเสียงหรือภาพโดยการถ่ายจากกล้องถ่ายรูปหรือวดิทิศัน์   
3.6 เป็นการวจิยัท่ีเป็นการสงัเกตพฤตกิรรม หรือการสมัภาษณ์กลุ่มบคุคล 

3.7 เป็นการตรวจตวัอย่างส่งตรวจใดๆ ท่ีไม่ใช่การตรวจทางพันธุศาสตร์อันสามารถเช่ือมโยงถึงผู้ ท่ีเป็ นเจ้าของข้อมูล
หรือสิ่งส่งตรวจได้ 
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โครงการวิจัยที่เข้าข่าย Exemption review (ให้เลอืก  ใช่ ข้อหนึง่ข้อใดตอ่ไปนี)้ 
 

โครงการ 
ของท่าน 

คุณสมบัตขิองโครงการ 

 ใช ่
 
 ไม่ใช ่

1)   โครงการวจิยัท่ีเก่ียวกบักระบวนการเรียนการสอน โดยท่ีใช้ในกระบวนการเรียนตามปกต ิได้แก่ 
- การวจิยัท่ีเก่ียวกบัการปรับวธีิการเรียนการสอน เทียบวธีิการเดมิกบัวธีิการใหม่ 
- การวจิยัท่ีเปรียบเทียบประสิทธิภาพในการปรับการเรียนการสอนด้วยวธีิการต่างๆ หรือเปรียบเทียบระหวา่งหลกัสตูร 
และเป็นโครงการการวจัิยท่ีไม่มีลักษณะดังต่อไปน้ี 
- เป็นวิธีการใหม่ล่าสดุยงัไม่เคยมีการใชม้าก่อน 
- นกัเรียนในชัน้เรียนเดียวกนัไดร้ับการปฏิบติัทีแ่ตกต่างกนั 
- มีการปกปิดข้อมูลบางส่วนไม่แจ้งใหผู้เ้ข้าร่วมการวิจยัทราบ 
- มีการออกก าลงักายมากกว่าปกติ หรือในวิธีทีไ่ม่ปกติ 

 ใช ่
 
 ไม่ใช ่

2) โครงการวิจัยท่ีใช้วิธีการประเมินผลการเรียนการสอนแบบต่างๆ (educational test: cognitive, diagnostic,   aptitude, 
achievement) โดยข้อมลูท่ีเก็บนัน้ไม่สามารถเช่ือมโยงถงึผู้ เข้าร่วมการวิจยัเป็นรายบุคคล และรายงานผลเป็นข้อมลูโดยภาพรวม 

และเป็นโครงการการวจัิยท่ีไม่มีลักษณะต่างๆ เช่นเดียวกับข้อ 1) ข้างต้นน้ี 

 ใช ่
 
 ไม่ใช ่

3)   การวจิยัท่ีด าเนินการโดยวธีิ survey, สมัภาษณ์ (interview) หรือสงัเกตพฤตกิรรมภายในชมุชน (observation of  public behavior) 
โดยวธีิการเก็บข้อมลูนัน้ไม่สามารถเช่ือมโยงถงึผู้ เข้าร่วมการวิจยัเป็นรายบคุคลและไม่มีผลกระทบตอ่บคุคลในแง่สถานภาพและภาพ 
ลกัษณ์ทางสงัคม, การจ้างงาน, สถานภาพทางการเงิน, หรือท าให้เกิดความเส่ียงท่ีจะท าให้ถกูฟ้องร้องด าเนินคดีตามกฎหมาย 

และเป็นโครงการการวิจัยท่ีไม่มีลักษณะดังต่อไปน้ี แม้จะใช้วิธีการ Survey, interview หรือ observation of  public 
behavior แต่มีประเด็นพิจารณา คือ  

- ข้อค าถามส่งผลกระทบถึงจิตใจ เป็นเร่ืองส่วนตวัทีอ่่อนไหว สมควรปกปิดหรือเป็นเร่ืองทีอ่ยากลืม 
- ข้อมูลทีต่อ้งการศึกษาเก่ียวกบัการกระท าผิดกฏหมาย หากความลบัรั่วไหลผูเ้ข้าร่วมการวิจยัอาจถูกจบั ถูกปรับ  

ถูกฟ้องร้องด าเนินคดีตามกฎหมาย 
- ข้อมูลที่ต้องการศึกษาเก่ียวข้องกบัการเสื่อมเสียชื่อเสียง การเสียผลประโยชน์การถูกเลิกจ้าง และการเสียสิทธิบางอย่าง 

รวมทัง้กระทบต่อสถานภาพทางการเงิน  
 ใช ่
 
 ไม่ใช ่

4)   การวิจัยท่ีเก็บข้อมลูจากฐานข้อมูลท่ีเปิดเผยต่อสาธารณชน ไม่ว่าจะในรูปเอกสาร, สิ่งส่งตรวจทางพยาธิวิทยาหรือห้องปฏิบตัิการ 
(pathological or diagnostic specimens) หรือวธีิการเก็บข้อมลูนัน้ไม่สามารถเช่ือมโยงถึงผู้ เข้าร่วมการวิจยัเป็นรายบุคคล  ไม่ว่าจะโดย
ทางตรงหรือทางอ้อมโดยผ่านรหสัใดๆ ท่ีผู้ วิจยัจดัท าขึน้เพ่ือจะสืบค้นไปถึงผู้ ท่ีเป็นเจ้าของข้อมลูหรือสิ่งส่งตรวจได้ (unidentifiable data) และ
เป็นโครงการการวจัิยท่ีไม่มีลักษณะดังต่อไปน้ี  

- เป็นข้อมูลหรือเนื้อเยื่อที่เก็บโดยติดชื่อหรือรหสัใดๆไว้ตัง้แต่ต้น แม้ว่าผู้วิจัยจะแจ้งว่าจะไม่บันทึกข้อมูลส่วนบุคคลไว้ใน
การวจิัยก็ตาม เช่น  ข้อมูลจากเวชระเบียน 

- ช้ินเนือ้ท่ิอยู่ในคลงัพยาธิวิทยาที่การเก็บข้อมูลในครั้งแรกตอ้งระบเุจ้าของ 
- เป็นข้อมูลจากการวิจยัครั้งก่อน 

 
 ใช ่ 5)   การประเมินความพงึพอใจของผู้มารับบริการจากหน่วยงาน เพ่ือพฒันาคณุภาพการปฏิบตัิงานภายในหน่วยงานนัน้ 
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 ไม่ใช ่       (Quality assurance, Public benefit or service program) 

 ใช ่
 ไม่ใช ่

6)   การวจิยัท่ีเก่ียวข้องกบัการประเมินคณุภาพหรือการตรวจสอบท่ีไม่เช่ือมโยงกับฐานข้อมูลท่ีเป็นส่วนบุคคล  
หรือมีผลกระทบตอ่ข้อมลูด้านสขุภาพส่วนบคุคล 

 
 ใช ่
 
 ไม่ใช ่

7)  งานวจิยัท่ีเก่ียวข้องกบัการทดสอบคณุภาพและรสชาต ิของอาหาร การยอมรับของผู้บริโภคโดยท่ี 
   7.1   อาหารนัน้ต้องไม่มีสิ่งเจือปนนอกเหนือจากธรรมชาติ 
       7.2   อาหารนัน้มีสารอาหารท่ีระดบัไม่เป็นอนัตราย หรือมีสารเคมีเน่ืองจากการเกษตรกรรมและสิ่งแวดล้อมน้อยกว่าปริมาณท่ีบ่ง
ถงึอนัตรายตามเกณฑ์ของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาและเป็นโครงการการวจัิยท่ีไม่มีลักษณะดังต่อไปน้ี  

- มีสารปรุงแต่ง 
- ปนเป้ือนสารเคมีเนือ่งจากการเกษตรกรรมและส่ิงแวดล้อมเกินระดบัความปลอดภยัตามเกณฑ์ สนง.อาหารและยา 

 


