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แบบตรวจสอบประเภทโครงการวิจัย 
 

 

 

คำอธิบาย  

 การวิจัยในมนุษยทุกโครงการจะตองขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และตองไดรับการรับรอง

กอนเริ่มดำเนินการ  

 คณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนุนจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ของ สวทช. แบงประเภทของการ

ทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัย เปน 3 ประเภท ไดแก 

1. การทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยแบบเต็มคณะ (Full board review) คือ โครงการวิจัยที่มี

ความเสี่ยงตอผูเขารวมวิจัยปานกลางถึงสูง และตองไดรับการพิจารณาในท่ีประชุมของคณะกรรมการฯ  

2. การทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยแบบเรงดวน (Expedited review) คือ โครงการวิจัยท่ีมีความ

เสี่ยงไมเกินความเสี่ยงต่ำ (minimal risk) และไมไดทำการวิจัยในผูเขารวมวิจัยกลุมเปราะบาง ทั้งนี้ 

ความเปราะบางอาจข้ึนอยูกับบริบทของงานวิจัยนั้นๆ ดวย  

3. การทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยแบบยกเวน (Exemption review) คือ โครงการวิจัยท่ีเขาขาย

ไมมีประเด็นทางจริยธรรม มีความเสี่ยงต่ำมาก สามารถขอยกเวนการทบทวนและพิจารณาแบบปกติ 

(แบบเรงดวนหรือเต็มคณะ) ได 

 หากทานตองการสงโครงการวิจัยเพื่อรับการทบทวนและพิจารณาแบบ Expedited review หรือ Exemption 

review โปรดกรอกขอมูลที่เกี่ยวของ และใสเครื่องหมาย  ในชองความเห็น ตามลักษณะโครงการวิจัยที่จะ

ดำเนินการ และสงเอกสารนี้มาพรอมกับแบบเสนอโครงการวิจัย เพ่ือประกอบการพิจารณาของคณะกรรมการฯ 

 

ทานมีความประสงคท่ีจะขอรับการพิจารณาประเภท 

☐ แบบเรงดวน (Expedited review) (กรุณากรอกขอมูลในสวนท่ี 1) 

☐ แบบยกเวน (Exemption review) (กรุณากรอกขอมูลในสวนท่ี 2) 

ผูวิจัยควรตรวจสอบประเภทของโครงการในเบ้ืองตน และกรอกขอมูลตามความเปนจริงเทานั้น 

ท้ังนี้ คณะกรรมการฯ จะพิจารณาลงความเห็นโครงการวิจัยของทานอีกครั้ง และขอสงวนสิทธิ์ในการตัดสิน

ประเภทการพิจารณา โดยอาจขอใหมีการจัดสงเอกสารเพ่ิมเติมตามความจำเปน 

 

 

ลงชื่อ       

(     ) 

     หัวหนาโครงการวิจัย 

         วันท่ี   /    /         
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แบบตรวจสอบประเภทโครงการวิจัย 
 

 

 

สวนท่ี 1 โครงการวิจัยท่ีเขาขายแบบเรงดวน (Expedited review)  

โครงการวิจัยท่ีจะดำเนินการ หมายเหตุ 

1. ทำการวิจัยในกลุมเปราะบาง คือ บุคคลซึ่งไมสามารถตัดสินใจไดดวยตนเอง หรือไมมีอิสระในการตัดสนิใจ 

(โปรดดคูวามหมาย “กลุมเปราะบาง” เพ่ิมเติมในนิยามศัพท NSTDA-IRB SOP บทท่ี 5) 

☐  ใช (ไมเขาขายแบบเรงดวน (Expedited review) ตองขอรับการพิจารณาแบบเต็มคณะ (Full board review) 

☐  ไมใช (โปรดตอบคำถามขอ 2-8) 

 

ความเห็น โครงการวิจัยท่ีจะดำเนินการ หมายเหตุ 

☐  ใช 

☐  ไมใช 

2. มกีารเก็บตัวอยางเลือด โดยการเจาะปลายน้ิว สนเทา ใบหู หรือหลอดเลือดดำ โดยมี

เง่ือนไขดังน้ี  

ก. ผูใหญสุขภาพดีท่ีมีน้ำหนักตัวไมนอยกวา 50 กก. (ไมรวมหญิงตั้งครรภ) ปริมาณเลือด

ตองไมเกิน 550 มล. ในชวง 8 สัปดาห และความถ่ีของการเจาะไมเกิน 2 ครั้ง/

สัปดาห 

ข. ผูใหญท่ีมีน้ำหนักตัวนอยกวา 50 กก. ใหพิจารณาจากอายุ/น้ำหนัก/สุขภาพ ปริมาณ

เลือดตองไมเกิน 50 มล. หรือ 3 มล./น้ำหนักตัวหนวย กก. ในชวง 8 สัปดาห และ

ความถ่ีของการเจาะไมเกิน 2 ครั้ง/สัปดาห 

 

☐  ใช 

☐  ไมใช 

3. มีการเก็บตัวอยางชีวภาพ โดยวิธีการท่ีไมรุกล้ำรางกาย และไมทำใหเกิดความนาเกลียด

หรือการบาดเจ็บแกผูเขารวมวิจัย ไดแก  

ก. เล็บ หรือขน หรือผม  

ข. ปสสาวะ อุจจาระ เหง่ือ น้ำมูก 

ค. น้ำลายท่ีไมไดเก็บโดยการสอดทอ 

ง. รกท่ีไดจากการทำคลอด 

จ. น้ำคร่ำท่ีเก็บจากภาวะน้ำเดินกอนคลอดหรือระหวางการคลอด 

ฉ. คราบจลุินทรียและหินน้ำลายเหนือเหงือกและใตเหงือก  

ช. ฟนน้ำนม หรือฟนแทท่ีจะตองไดรบัการถอนจากการใหบริการทางทันตกรรม 

ซ. เยื่อบุผิวชองปาก โดยการขูดเยื่อบุชองปาก บวนปาก หรือการปาย 

ฌ. เซลลผิวหนังจากการขูด หรือการปาย 

ญ. เสมหะท่ีไดจากการบวน หรือหลังจากการทำ saline mist nebulization 

 

☐  ใช 

☐  ไมใช 

4. มีการรวบรวมขอมลู โดยไมมีการรกุล้ำรางกาย ท่ีปฏิบัติเปนปกติในการดูแลรักษาผูปวย ไม

มีการใชยาระงับความรูสึกตัวหรือยานอนหลับ และไมเก่ียวของกับ X-ray หรือ 

microwaves หากมีการใชเครื่องมือแพทยจะตองเปนเครื่องมือท่ีไดรับอนุญาตใหใชท่ัวไป

แลว ไดแก 

ก. ช่ังน้ำหนัก วัดสวนสูง วัดความดันโลหิต วัดอุณหภูมิรางกาย วัดอัตราการเตนของ

หัวใจ วัดอัตราการหายใจ  

ข. การติดเครื่องรับสัญญาณไวท่ีผิวหนัง เชน การวัดปริมาณออกซิเจนจากปลายน้ิว 
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โครงการวิจัยท่ีจะดำเนินการ หมายเหตุ 

ค. การทดสอบหรือวัดระดับการรับสมัผัส (เชน visual acuity, audiometry, 

algometry, smell test)  

ง. Magnetic Resonance Imaging (MRI) โดยไมมีการใช contrast agent ใดๆ 

จ. Electrocardiography, electroencephalography, thermography, detection 

of naturally occurring radioactivity, electroretinography, ultrasound, 

diagnostic infrared imaging, Doppler blood flow และ transthoracic 

echocardiography 

ฉ. Moderate exercise, muscular strength testing, body composition 

assessment และ flexibility testing ท่ีเหมาะสมกับอายุ น้ำหนัก และสุขภาพของ

ผูเขารวมวิจัย 

☐  ใช 

☐  ไมใช 

5. มีการใชขอมูล เชน เวชระเบียน/เอกสาร/บันทึก/เสียง/ภาพเคลื่อนไหว/ภาพถาย/ภาพลาย

พิมพ/สิ่งสงตรวจ ท่ีถูกเก็บไวแลว หรือจะถูกเก็บเพ่ือวัตถุประสงคอ่ืนท่ีไมใชการวิจัย เชน 

การดูแลรักษาตามปกติหรือการตรวจวินิจฉัยโรคตามปกติ (อาจมีขอมูลท่ีสามารถเช่ือมโยง

ถึงตัวบุคคลท้ังโดยตรงหรือโดยออม)  

(โปรดแนบ หนังสือขออนุญาตใชขอมูล) 

 

☐  ใช 

☐  ไมใช 

6. มีการใชขอมูลในรูปแบบของเสียง ภาพถาย ภาพเคลื่อนไหว ภาพลายพิมพ (รวมถึงการ

บันทึกเปนขอมูลดิจิทัล) ท่ีถูกเก็บเพ่ือวัตถุประสงคการวิจัย 

 

☐  ใช 

☐  ไมใช 

7. เปนการวิจัยทางสังคมศาสตรและพฤติกรรมศาสตรของบุคคลหรือกลุมบุคคล รวมถึง 

การศึกษา perception, cognition, motivation, อัตลักษณ, ภาษา, การสื่อสาร, 

วัฒนธรรมความเช่ือ, พฤติกรรมทางสังคม รวมท้ังการวิจัยโดยใชกระบวนการสำรวจ, 

สัมภาษณ, การเลาเรื่อง, การสนทนากลุม, การประเมินระบบ, การตรวจสอบเพ่ือการ

ประกันคณุภาพ หรือการประเมิน human factors 

 

☐  ใช 

☐  ไมใช 

8. เปนการวิจัยโดยใชสิ่งสงตรวจ  

ก. ท่ีเหลือจากการตรวจวินิจฉัยตามปกติ (leftover specimen/ surplus blood) 

ข. ท่ีเหลือจากโครงการวิจัยท่ีผานการรับรองจริยธรรมแลว ซึ่งไดแจงและขอความ

ยินยอมในการเก็บตัวอยางชีวภาพท่ีเหลือแกผูเขารวมวิจยัลวงหนา และไดรับอนุญาต

จากผูรับผิดชอบหรือเจาของสิ่งสงตรวจน้ันๆ 

(โปรดแนบ หนังสือขออนุญาตใชตัวอยางชีวภาพ หรือหนังสืออนุญาตใหใชตัวอยางที่เหลือจาก

โครงการวิจัย หนังสือรับรองโครงการ และเอกสารคำช้ีแจงสำหรับผูเขารวมวิจัยของโครงการวิจัย

เดิม) 

 

หากขอ 2-8 ตอบ ใช ขอใดขอหนึ่ง ถือวาเขาขายแบบเรงดวน (Expedited review)  
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แบบตรวจสอบประเภทโครงการวิจัย 
 

 

 

สวนท่ี 2 โครงการวิจัยท่ีเขาขายแบบยกเวน (Exemption review)  

ความเห็น โครงการวิจัยท่ีจะดำเนินการ หมายเหตุ 

☐  ใช 

☐  ไมใช 

1. เปนงานวิจัยดานการศึกษา ท่ีตองมีลักษณะดังน้ี 

ก. ดำเนินการในสถาบันการศึกษาท่ีไดรับการรับรองมาตรฐาน 

ข. เก่ียวของกับกระบวนการการเรยีนการสอนตามปกต ิ 

ค. ไมทำใหนักเรียน นักศึกษา สูญเสียโอกาสทางการเรียนรูและประเมินผลตามหลักสูตร 

ง. งานวิจัยยุทธศาสตรใหมทางการศกึษาตามนโยบายของสถาบันการศึกษา 

 

☐  ใช 

☐  ไมใช 

2. เปนงานวิจัยสำรวจความคดิเห็นในวงกวาง การสัมภาษณ หรือการเฝาสังเกตพฤติกรรมในท่ี

สาธารณะ (รวมท้ังการบันทึกภาพหรือเสยีง) ท่ีตองมีลักษณะดังน้ี 

ก. งานวิจัยประยุกตวิธีประเมินการศกึษาในดาน cognitive, diagnostic, aptitude, 

achievement  

ข. การเก็บขอมูลและขอมลูท่ีไดไมเก่ียวของหรือบงช้ีถึงตัวบุคคล  

ค. ไมใชการวิเคราะหขอมลูจาก log file ของ platform ออนไลน  

ง. ข้ันตอนการวิจัยและผลท่ีไดไมเปนเหตุใหผูเขารวมวิจยัหรือบุคคลใดเสี่ยงตอการถูก

ดำเนินคดีท้ังอาญาและแพง หรือมีผลกระทบตอเศรษฐานะ หรือทำใหเสียโอกาสใน

การศึกษาตอ การจางงาน หรือเสยีช่ือเสียง 

 

☐  ใช 

☐  ไมใช 

3. งานวิจัยท่ีเก่ียวของกับการแทรกแซงพฤติกรรมดวยวิธีท่ีไมสุมเสี่ยง (ใชระยะเวลาสั้น ไม

อันตราย ไมเจ็บปวด ไมมีการรุกลำ้รางกาย มีโอกาสนอยท่ีเกิดผลกระทบระยะยาว) อยาง

ใดอยางหน่ึงดังตอไปน้ี 

ก. การเก็บขอมูลในผูใหญโดยการตอบสนองดวยวาจา การเขียนคำตอบ หรือการ

บันทึกเสียงหรือภาพเคลื่อนไหว ซึง่ผูเขารวมวิจยัตกลงท่ีจะใหความรวมมือ และตองมี

เง่ือนไขอยางนอยหน่ึงขอดังตอไปน้ี 

• การเก็บขอมูลและขอมลูท่ีไดไมเก่ียวของหรือบงช้ีถึงตัวบุคคล หรือ 

• ข้ันตอนการวิจัยและผลท่ีไดไมเปนเหตุใหผูเขารับการวิจัย หรือบุคคลใดเสี่ยงตอ

การถูกดำเนินคดีท้ังอาญาและแพง หรือมีผลกระทบตอเศรษฐานะ หรือทำใหเสีย

โอกาสในการศึกษาตอ การจางงาน หรือเสียช่ือเสียง 

ข. งานวิจัยท่ีไมทำใหเกิดการตอตาน หรือรูสึกอับอาย ไดแก การทดสอบเกมออนไลน 

การเลนเกมปรศินาขณะมีเสียงรบกวน เปนตน 

ค. งานวิจัยท่ีผูเขารวมวิจัยไดรับแจงลวงหนาแลววาอาจมีการปกปดหรอืทำใหไมทราบ

วัตถุประสงคหรือวิธีการทดสอบท่ีแทจริง และผูเขารวมวิจัยตกลงใจท่ีจะเขารวม  

 

 4. งานวิจัยท่ีใชชุดขอมูลหรือขอมูลตวัอยางชีวภาพ ท่ีสามารถระบุตัวตนได ซึ่งเก็บไวและไม

จำเปนตองขอความยินยอม หากเขาเง่ือนไขขอใดขอหน่ึงดังตอไปน้ี 

ก. ขอมูลสวนบุคคลหรือขอมูลตัวอยางชีวภาพ ท่ีสามารถระบุตัวตนได แตเปนขอมูลท่ี

สาธารณชนเขาถึงได หรือ 
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ความเห็น โครงการวิจัยท่ีจะดำเนินการ หมายเหตุ 

ข. ขอมลูสวนบุคคลหรือขอมูลตัวอยางชีวภาพท่ีเก็บไวและถูกเขารหสั ซึง่คนท่ัวไปไม

สามารถจะระบุตัวตนของเจาของตัวอยางได หรือนักวิจัยจะไมตดิตอเจาของตัวอยาง 

หรือพยายามจะระบุตัวตนของเจาของตัวอยาง 

ตัวอยางงานวิจัย ไดแก 

• งานวิจัยท่ีเก่ียวของกับขอมูลสุขภาพซึ่งเก็บไวเพ่ือประโยชนตามวัตถุประสงคดานบริการทาง

สาธารณสุข หรือวิจัยบริการสาธารณะประโยชนทางการแพทย (ตามระเบียบกระทรวง

สาธารณสุข วาดวยการคุมครองและจัดการขอมลูดานสุขภาพของบุคคล พ.ศ. ๒๕๖๑ 

หมวด ๕ ระเบียนสุขภาพ)  

• งานวิจัยท่ีกระทำโดยหนวยงานรัฐบาลหรือผูท่ีไดรับมอบหมายจากรฐับาลใหใชขอมูลในฐาน

อิเล็กทรอนิกสของรัฐบาล ท่ีเก็บไวโดยวัตถุประสงคอ่ืนซึ่งไมใชการวิจัย และเปนไปตามหลัก

กฎหมายท่ีเก่ียวของในการรักษาความเปนสวนตัวของเจาของขอมูล (ตามพระราชบัญญตัิ 

คุมครองขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. ๒๕๖๒ มาตรา ๒๔ (๑) และมาตรา ๒๖ (๕) (ง))  

• งานวิจัยท่ีใชขอมูลท่ีมีการเผยแพร ซึ่งสาธารณาชนเขาถึงไดโดยท่ัวไป เชน ขอมูลท่ีเผยแพร

ผานสื่อออนไลน ท้ังน้ี ขอมูลท่ีใชตองไมละเมิดสิทธ์ิของผูอ่ืน และไมขัดกับพระราชบัญญัติวา

ดวยการกระทำความผิดเก่ียวกับคอมพิวเตอร พ.ศ. ๒๕๖๐ 

☐  ใช 

☐  ไมใช 

5. งานวิจัยหรือโครงการสาธิต ท่ีดำเนินการหรือสนับสนุนโดยหนวยงานของรัฐ หรือองคกรท่ี

ไดรับมอบหมายจากรัฐ หรือหนวยงานยอยท่ีไดรับการมอบหมายจากหนวยงานขางตน เพ่ือ

แสวงหาแนวทางใหมในการปรับเปลี่ยนองคกร หรือพัฒนาระบบงานใหมีประสิทธิภาพ โดย

ไมกระทบขอมูลสวนบุคคลและไมขัดตอกฎหมาย  

 

☐  ใช 

☐  ไมใช 

6. งานวิจัยเก่ียวกับรสชาติ คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผูบริโภคในภาพรวม 

โดยอาหารท่ีนำมาทดสอบตองปลอดภัย ไดมาตรฐานตามขอกำหนดของ อย.  

 

☐  ใช 

☐  ไมใช 

7. โครงการวิจัยท่ีมีลักษณะดังตอไปน้ี  

ก. การวิจัยท่ีใชเช้ือท่ีแยกไดจากสิ่งสงตรวจ (Isolated microorganisms) และเพาะเลี้ยง

ในหองปฏิบัติการ และไมมีขอมูลเช่ือมโยงถึงบุคคลท่ีเปนเจาของ  

ข. การวิจัยท่ีใชเซลลเพาะเลี้ยงจากเน้ือเยื่อมนุษยท่ีไดรับการปรับสภาพใหเปนเซลลสาย

พันธุ (Cell line) แลว  

ค. การวิจัยในโครงกระดูก ฟนท่ีถูกถอนแลว และศพอาจารยใหญ  

ง. การวิจัยสารปนเปอน สารเคมี เช้ือโรค และชีววัตถุ ท่ีไมไดกระทำโดยตรงกับมนุษย 

เชน การตรวจหาปริมาณสารปนเปอนในดินหรือในน้ำ การตรวจหาเช้ือโรคในอาหาร 
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