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เอกสารหมายเลข 1 ข. 
  

 
 

รายการตรวจสอบประเภทโครงการวิจัยแบบ Expedited review และ Exemption review 
  
 ท่านควรอ่านเอกสารนี้โดยละเอียด หากท่านต้องการส่งโครงการวิจัยเพื่อรับการพิจารณาแบบ Expedited 
review หรือ Exemption review  กรอกข้อมูลที่เกี่ยวข้อง และส่งพร้อมเอกสารหมายเลข 1 

การพิจารณารับรองโครงการวิจัย ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน โรงพยาบาลกรุงเทพส านักงานใหญ่ จัดแบ่ง 
โครงการออกเป็น 3 ประเภท ได้แก่: 

1. Full-board review ส าหรับโครงการวิจัยที่มีความเส่ียงต่ออาสาสมัครปานกลางถึงสูง และต้องได้รับการ 
พิจารณาลงมติในที่ประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ถ้าท่านไม่ส่งเอกสาร 1 ข. นี้มาด้วย โครงการวิจัยของ
ท่านมักถูกพิจารณาในประเภทนี้ 

2. Exemption review ส าหรับโครงการวิจัยที่สามารถขอยกเว้นการพิจารณาต่อไปโดยกรรมการเต็มชุด การตัดสิน
ไม่ต้องอาศัยการลงมติ แต่ต้องได้รับการรับรองในภายหลังจากที่ประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ให้ส่ง
เอกสาร 1 ข. นี้มาด้วย 

3. Expedited review ส าหรับโครงการวิจัยที่มีความเส่ียงต่ าหรือไม่มีความเส่ียงต่ออาสาสมัคร หรือไม่มี 
อาสาสมัครร่วมโครงการ เช่น retrospective chart review การพิจารณาอาจเร็วขึ้นบ้าง แต่ยังต้องได้รับการ
รับรองจาก ที่ประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมฯ  

ผู้วิจัยควรตรวจสอบประเภทของโครงการเบื้องต้น เพื่อให้จัดเตรียมเอกสารส าหรับส่งเพื่อขอการรับรองได้อย่างถูกต้อง  
ทั้งนี้ คณะกรรมการจริยธรรมฯ ขอสงวนสิทธิ์ในการตัดสินประเภทการพิจาณาโครงการวิจัย  และอาจร้องขอให้มีการ
จัดส่งเอกสารเพิ่มเติมตามความจ าเป็น เช่น ท่านส่งมาผิดประเภท จะท าให้ต้องใช้เวลานานขึ้นด้วย 
(โปรดเลือกขีด  ในทุกหัวข้อตามความเป็นจริง) 
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       โครงการวิจัยที่เข้าข่าย Expedited review (ต้อง  ใช่ ทั้ง 3 ข้อ) 

โครงการ 
ของท่าน 

คุณสมบัตขิองโครงการ 

 ใช ่
 ไม่ใช ่

1) การวจิัยไมใ่ช่ clinical trial และไม่มี clinical intervention 

 ใช ่
 ไม่ใช ่
 

2) ต้องไม่เป็นสาเหตุของความเส่ียงทางกฎหมาย (legal risk) (เช่น งานวิจยัเกี่ยวกับผู้ติดยาเสพติด) หรือ
มีความเส่ียงต่อการเสียชื่อเสียงดา้นการเงินหรือดา้นสังคมของผู้เขา้ร่วมโครงการ  หรือท าให้ต้อง
สูญเสียงานอาขีพ ถา้มีความเส่ียงเกีย่วกับการล่วงล้ าความเป็นส่วนตัว และอาจเปิดเผยความลับของ
ผู้เข้าร่วมโครงการวจิัย ผู้วิจยัต้องมีวิธีการป้องกันอย่างเหมาะสมจนมีความเส่ียงไม่มากกวา่ “minimal 
risk” 

 ใช ่
 ไม่ใช ่
 

3) การวจิัยมคีวามเส่ียงน้อยต่อผู้เขา้ร่วมโครงการวิจยั (minimal risk) คือมีความเส่ียงไม่มากกว่าความ
เส่ียงในชีวติประจ าวัน โดยมีลักษณะดังนี้  
a. การเก็บตัวอย่างเลือดโดยใช้เขม็เจาะปลายนิ้ว ส้นเท้า ใบหู หรือการเจาะเลือดจากหลอดเลือด

ด าของผู้ใหญ่สุขภาพดี ไม่ตัง้ครรภ์ ท่ีมีน้าหนักตัวตั้งแต่ 50 กิโลกรัมขึ้นไป ปริมาณเลือดทีเ่จาะ
ต้องไม่เกิน 550 ซีซี ภายในระยะเวลา 8 สัปดาห์ และเจาะเลือดไมเ่กินสัปดาห์ละ 2 ครั้ง การ
เก็บตวัอย่างเลือดจากผู้ใหญ่น้ าหนักต่ ากวา่ 50 กก. หรือเด็ก ให้พิจารณาจากอาย ุน้ าหนัก และ
สุขภาพของอาสาสมัคร ปริมาณเลือดที่เจาะต้องไมเ่กิน 50 ซีซี หรือ 3 ซีซ ีต่อน้ าหนักตวั 1 
กิโลกรัม ภายในระยะเวลา 8 สัปดาห์ และเจาะเลือดไม่เกินสัปดาห์ละ 2 ครั้ง 

b. การเก็บตัวอย่างชวีวตัถุ หรือ biological specimen ล่วงหน้าเพื่อการวิจยั โดยใช้วิธกีารท่ี 
noninvasive เช่น ตัดผม ตดัเล็บ ในลักษณะที่ไม่ท าใหเ้สียโฉม ฟันที่ได้จากการถอนในการ
รักษาตามปกติ  สารคดัหล่ังออกภายนอก เช่นเหงื่อ รกจากการคลอดทารก น้ าคร่ าทีได้จากการ
แตกของถุงน้ าคร่ าก่อนหรือระหวา่งการคลอด เซลล์ผิวหนังเก็บโดยการขดู เซลล์เยื่อบเุก็บโดย
การทา buccal swab, mouth washing, เก็บ sputum หลังจากพน่ด้วยน้ าเกลือ, เสมหะ เป็น
ต้น 

c. การเก็บข้อมูลการรักษาตามปกตทิี่ใช้หัตถการซึ่งไม่รุกล้ า  (noninvasive procedures ยกเว้น 
X-ray หรือ microwave) ที่ไม่ต้องให้การระงับความรู้สึกทั้งตัวหรือการท าให้สงบ เช่น physical 
sensors ที่สัมผัสกับผิวของผู้ปวยโดยไม่รุกล้ าเข้าสู่ภายในร่างกาย การตรวจคล่ืนแม่เหล็กไฟฟ้า 
(MRI) ที่ไม่มีการฉีด gadolinium, ECG, EEG, ultrasound, Doppler blood flow, 
echocardiography, electroretinography, detection of naturally occurring radioactivity, 
diagnostic infrared imaging, การตรวจร่างกายทั่วไป เช่น muscle strength testing, การวดั 
body composition, body composition, flexibility testing ที่เหมาะสมกับอายุ น้ าหนัก และ   
สุขภาพของผู้เขา้ร่วมโครงการ 

d. การใช้ข้อมูล บันทึก เอกสาร และตัวอยา่ง (data, records, documents, specimens) ที่ได้เก็บ
ไว้ หรือจะเก็บเพื่อวัตถุประสงค์ไม่เกี่ยวกับการวิจัย เช่น เพื่อการวนิิจฉัยโรค หรือการรักษาโรค 
(leftover specimens) หรือเหลือใช้จากงานวิจัยอื่นและมีค ายินยอมให้ใช้ได้ในงานวิจยัต่อไป 

e. การเก็บข้อมูลจากการบันทึกเสียง บันทึกวิดีโอ หรือภาพเพื่อการวจิัย 
f. การวจิัยที่เป็นการสังเกตุพฤติกรรมหรือการสัมภาษณ์ บุคคลเดี่ยว หรือกลุ่มบุคคล ยกเว้นการ

วิจัยในกลุ่มผู้เปราะบางหรือหัวขอ้ที่อ่อนไหว (sensitive issue) 
g. การส่งตรวจวินิจฉัยต้องไม่เป็นการตรวจทางกรรมพันธ์ที่สามารถย้อนกลับมาถึงตวัเจ้าของได้ 
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โครงการวิจัยที่เข้าข่าย Exemption review (ให้เลือก  ใช่ ขอ้หน่ึงข้อใดต่อไปนี้) 

โครงการ 
ของท่าน 

คุณสมบัตขิองโครงการ 

 โครงร่างการวิจัยทีสามารถได้รับยกเว้นการพิจารณาต่อไปโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ตอ้งไม่มี
ความเส่ียงมากกว่าความเส่ียงทีเ่กิดในชีวิตประจ าวันของผู้เข้ารว่มโครงการวิจยั (not more than minimal 
risk) และมีการรักษาความลับของผู้เข้ารว่มโครงการอย่างเพียงพอ โดยต้องมีลักษณะของการวิจยัตามข้อใด
ข้อหน่ึง (อยา่งน้อย 1 ข้อ) ของลักษณะต่อไปน้ี 

 
 ใช ่
 
 ไม่ใช ่

1) โครงการวิจัยด้านการศกึษาที่เกีย่วกับกระบวนการเรียนการสอน โดยที่ใช้ในกระบวนการเรียน
ตามปกติ ด าเนินการในสถาบันการศึกษาที่ได้รับการรับรองมาตรฐาน และงานวจิัยยุทธศาสตรใ์หม่
ทางการศึกษาตามนโยบายของสถาบัน เช่น วิจัยการปรับวธิีการซึง่จะต้องใช้กับนักเรียนนักศึกษาทัง้
ชั้นปี อาจจะเปรียบเทียบคะแนน หรือประสิทธิภาพของนักเรียนนักศึกษาทั้งชั้นปีในรายวชิาใดวิชา
หน่ึงที่ปรับเปล่ียนวิธกีารสอน การประเมินหลักสูตร การประกันคณุภาพการศกึษา ได้แก ่

- การวจิัยที่เกี่ยวกับการปรับวิธีการเรียนการสอน เทียบวธิีการเดมิกับวิธีการใหม่ 
- การวจิัยที่เปรยีบเทียบประสิทธิภาพในการปรับการเรียนการสอนด้วยวิธีการต่างๆ หรือ

เปรียบเทียบระหว่างหลักสูตร 
และเป็นโครงการการวิจัยที่ไมม่ีลักษณะดังตอ่ไปนี้ 

- เป็นวิธีการใหม่ล่าสุดยงัไม่เคยมกีารใช้มาก่อน 
- นักเรียนในชั้นเรียนเดยีวกันได้รับการปฏิบัติที่แตกต่างกัน 
- มีการปกปดิข้อมูลบางส่วนไม่แจง้ให้ผู้เขา้ร่วมการวิจยัทราบ 
- มีการออกก าลังกายมากกว่าปกติ หรือในวิธีที่ไม่ปกต ิ

 ใช ่
 
 ไม่ใช ่

2) งานวจิัยประยุกตว์ิธีประเมินการศึกษาในด้าน cognitive, diagnostic, aptitude, achievement โดยที่
ข้อมูลท่ีได้รับไม่สามารถย้อนกลบัไปถึงตัวบคุคล และการรายงานเป็นภาพรวมเท่านั้น 
และเป็นโครงการการวิจัยที่ไมม่ีลักษณะต่างๆ เชน่เดียวกับขอ้ 1) ข้างต้นนี ้

 ใช ่
 
 ไม่ใช ่

3) งานวจิัยส ารวจความคดิเห็นในวงกวา้ง (survey) การสัมภาษณ ์(interview) หรือเฝ้าสังเกตพฤตกิรรม 
(observation of public behavior) งานวิจยัจะได้รับยกเว้นพิจารณาเมื่อ 

a. การเก็บข้อมูลและข้อมูลท่ีได้ไม่เกี่ยวข้องหรือบ่งชี้ถึงตัวบคุคล 
b. ขั้นตอนการวิจัยและผลที่ได้ไม่เป็นเหตุให้ผู้เข้าร่วมโครงการหรือบุคคลใดต้องรับโทษทัง้

อาญาและแพง่หรือท าให้เสียโอกาสในอาชีพ หน้าที่การงาน 
c. ถ้างานวจิัยดงักลา่วด าเนินการเฉพาะกับกลุ่มบคุคลสาธารณะ หรือกลุ่มบุคคลที่ก าลังจะ

ได้รับการคัดเลือกเขา้สู่ต าแหน่งงานท่ีเกีย่วข้องกับสาธารณะ งานวิจัยนั้นไม่สามารถขอรับ
การยกเว้น 

และเป็นโครงการการวิจัยที่ไมม่ีลักษณะดังตอ่ไปนี้ แม้จะใชว้ธิีการ Survey, interview หรือ 
observation of  public behavior แต่มีประเด็นพจิารณา คือ  

- ข้อค าถามส่งผลกระทบถึงจติใจ เป็นเรื่องส่วนตวัที่อ่อนไหว สมควรปกปิดหรือเป็นเรื่องที่
อยากลืม 

- ข้อมูลท่ีต้องการศึกษาเกีย่วกับการกระท าผิดกฏหมาย หากความลับร่ัวไหลผู้เข้าร่วมการวจิัย
อาจถกูจับ ถูกปรับ ถูกฟ้องร้องด าเนินคดีตามกฎหมาย 

- ข้อมูลท่ีต้องการศึกษาเกีย่วข้องกบัการเสื่อมเสียชื่อเสียง การเสียผลประโยชน์การถูกเลิกจา้ง 
และการเสียสิทธิบางอยา่ง รวมทั้งกระทบต่อสถานภาพทางการเงนิ  
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โครงการ 
ของท่าน 

คุณสมบัตขิองโครงการ 

 ใช ่
 
 ไม่ใช ่

4) การวจิัยที่เก็บข้อมูลจากฐานข้อมลูที่เปิดเผยต่อสาธารณชน ไม่ว่าจะในรูปเอกสาร, ส่ิงส่งตรวจทาง
พยาธวิิทยาหรือห้องปฏิบัติการ (pathological or diagnostic specimens) หรือวิธีการเก็บข้อมูลนั้นไม่
สามารถเชื่อมโยงถงึผู้เขา้ร่วมการวิจัยเป็นรายบคุคล ไม่ว่าจะโดยทางตรงหรือทางอ้อมโดยผ่านรหัสใดๆ 
ที่ผู้วิจัยจัดท าขึ้นเพื่อจะสืบค้นไปถึงผู้ที่เป็นเจ้าของข้อมูลหรือส่ิงส่งตรวจได้ (unidentifiable data) และเป็น
โครงการการวิจัยที่ไม่มีลกัษณะดังต่อไปนี้  

- เป็นข้อมูลหรือเนื้อเยื่อที่เก็บโดยติดชื่อหรือรหัสใดๆไว้ตัง้แต่ต้น แม้ว่าผู้วิจัยจะแจ้งว่าจะไม่
บันทกึข้อมูลสว่นบุคคลไว้ในการวิจัยก็ตาม เช่น  ข้อมูลจากเวชระเบียน 

- ชิ้นเนื้อท่ิอยูใ่นคลังพยาธวิิทยาที่การเก็บข้อมูลในครั้งแรกต้องระบุเจ้าของ 
- เป็นข้อมูลจากการวจิัยครัง้ก่อน 

 ใช ่
 ไม่ใช ่

5) งานวจิัยเกี่ยวกับเชื้อจุลชีพโดยใชเ้ชื้อที่เพาะเล้ียงไวใ้นห้องปฏิบติการ หรืองานวจิัยทีใ่ชต้ัวอยา่งจุลชพี
ที่แยกได้จากสิ่งสง่ตรวจโดยไม่เชือ่มโยงกับข้อมูลส่วนบุคคล 

 ใช ่
 ไม่ใช ่

6) งานวจิัยซึ่งท าการศึกษาใน commercially available cell lines ในห้องปฏิบัติการ โดยไม่น า
ผลิตภัณฑ์ที่ได้กลับไปใช้ในร่างกายมนษุย์ 

 
 ใช ่
 ไม่ใช ่

7) งานวจิัยด้าน นโยบาย ยุทธศาสตร์ ท่ีได้รับมอบหมายให้ด าเนินการตามความเห็นชอบและอนุมตัจิาก
สถาบัน เพื่อแสวงหาแนวทางใหม่ ปรับเปล่ียนองคก์ร พัฒนาระบบงานใหม้ีประสิทธิภาพ ยกระดับ
มาตรฐานขึ้นสู่สากล โดยไมก่ระทบข้อมูลส่วนบุคคลและไม่ขัดตอ่กฎหมาย 

 ใช ่
  ไม่ใช ่

8) งานวจิัยเกี่ยวกับรสชาด คุณภาพของอาหารและความพงึพอใจของผู้บริโภคในภาพรวม โดยอาหารที่
น ามาทดสอบต้องปลอดภัย และได้มาตรฐานตามข้อก าหนดของส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา 

 ใช ่
 ไม่ใช ่

9) งานวจิัยที่ไมเ่กี่ยวข้องกับคน / งานวิจัยในศพ เช่น 
a. การศึกษาขนาด ปริมาณรังสีที่ร่างกายได้รับโดยใช้แบบจ าลองหรอืหุ่น 
b. งานวจิัยที่ท าในศพซึ่งได้รับการบริจาคเพื่อการศึกษาและการวจิัย (จะต้องได้รับอนุญาตจาก

ผู้เกี่ยวข้อง) 
c. งานวจิัยที่ท าในศพซึ่งไม่ได้รับการบริจาคเพื่อการศึกษาและการวจิัย (จะต้องขอความ

ยินยอมจากญาติทีม่ีอ านาจอนุญาต) 
 ใช ่
 ไม่ใช ่

10) การประเมินความพึงพอใจของผู้มารับบริการจากหน่วยงาน เพื่อพัฒนาคุณภาพการปฏิบัติงานภายใน
หน่วยงานนั้น 

      (Quality assurance, Public benefit or service program) 
 ใช ่
 ไม่ใช ่

11) รายงานผู้ป่วย (case report) เพียง 1-3 ราย   

 ใช ่
 ไม่ใช ่

12) โครงการท่ีได้รับการรับรองจาก CREC (Central Research Ethics Committee) 


