
การยื่นขอพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์

การพิจารณาโครงร่างการวจิัย จ าแนกเป็น 3 ลักษณะ ดังนี้
1. การพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบยกเว้น (Exemption) หมายถึง โครงร่างการวิจัยท่ีเข้าข่าย
มีความเส่ียงน้อยมาก สามารถขอรับการรับรองโดยไม่ต้องอาศัยการลงมติจากท่ีประชุม
คณะกรรมการ แต่ต้องน าเรื่องแจ้งในท่ีประชุมเพื่อทราบ
2. การพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร็ว (Expedited Review) หมายถึง โครงร่างการวิจัยท่ี
เข้าข่ายมีความเส่ียงน้อย ต้องได้รับการพิจารณาโดยกรรมการท่ีได้รับมอบหมายจากประธาน
คณะกรรมการ
3. การพิจารณาโครงรา่งการวจิยัแบบเตม็องคป์ระชุม (Full Board Review) หมายถึง โครงร่าง
การวิจัยท่ีเข้าข่ายมีความเส่ียงมากกว่าระดับน้อย ต้องเข้ารับการพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการ
เพื่อพิจารณาลงมติรับรอง



การพิจารณาโครงร่างการวิจยัแบบยกเว้น (Exemption) 

โครงร่างการวิจัยแบบยกเว้น (Exemption) ได้แก่ โครงร่างการวิจัยท่ีมีลักษณะ ดังต่อไปนี้
1. งานวิจัยด้านการศึกษา โดยต้องเป็นโครงร่างการวิจัยท่ีด าเนินการในสถาบันการศึกษาท่ีได้รับการ

รับรองมาตรฐานเกี่ยวข้องกับกระบวนการเรียนการสอนตามปกติและงานวิจัยยุทธศาสตร์ใหม่ทางการศึกษา
ตามนโยบายของสถาบัน

2. งานวิจัยประยุกต์วิธีประเมินการศึกษาในด้าน cognitive, diagnostic, aptitude, achievement งานวิจัย
ส ารวจความคิดเห็นในวงกว้าง การสัมภาษณ์หรือเฝ้าสังเกตพฤติกรรม งานวิจัยจะได้รับยกเว้นพิจารณาเม่ือ

(1) การเก็บข้อมูลและข้อมูลท่ีได้ไม่เกี่ยวข้องหรือบ่งชีถ้ึงตัวบุคคล
(2) ขัน้ตอนการวิจัยและผลท่ีได้ไม่เป็นเหตุให้อาสาสมัคร หรือบุคคลใดต้องรับโทษทัง้อาญาและแพ่ง

หรือท าให้เสียโอกาสในอาชีพ หน้าท่ีการงาน
(3) ถ้างานวิจัยดังกล่าวด าเนินการเฉพาะกับกลุ่มบุคคลสาธารณะ หรือกลุ่มบุคคลท่ีก าลังจะได้รับการ

คัดเลือกเข้าสู่ต าแหน่งงานท่ีเกี่ยวข้องกับสาธารณะ งานวิจัยนัน้ไม่สามารถรับการยกเว้น

เกณฑ์การยกเว้น



3. งานวิจัยซ่ึงน าผลตรวจท่ีมีอยู่แล้วมาท าการวิเคราะห์ใหม่ในภาพรวมโดยไม่เช่ือมโยงถึงข้อมูลส่วน
บุคคล เช่น วิเคราะห์ผลการตรวจชิน้เนือ้ไตทางพยาธิวิทยา 10 ปี ย้อนหลัง เป็นต้น

4. งานวิจัยเกี่ยวกับเชื้อจุลชีพโดยใช้เชื้อท่ีเพาะเลีย้งไว้ในห้องปฏิบัติการ หรืองานวิจัยท่ีใช้ตัวอย่างจุลชีพ
ท่ีแยกได้จากสิง่ลงตรวจโดยไม่เช่ือมโยงกับข้อมูลส่วนบุคคล

5. งานวิจัยซ่ึงท าการศึกษาใน commercially available cell lines ในห้องปฏิบัติการ
6. งานวิจัยด้านนโยบาย ยุทธศาสตร์ ท่ีได้รับมอบหมายให้ด าเนินการตามความเห็นชอบและอนุมัติจากสถาบัน 

เพื่อแสวงหาแนวทางใหม่ ปรับเปล่ียนองค์กร พัฒนาระบบงานให้มีประสิทธิภาพ ยกระดับมาตรฐานชื้นสู่สากล     
โดยไม่กระทบข้อมูลส่วนบุคคลและไม่ขัดต่อกฎหมาย

7. งานวิจัยเกี่ยวกับรสชาติ คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผู้บริโภคในภาพรวม โดยอาหาร
ท่ีน ามาทดสอบต้องปลอดภัย และได้มาตรฐานตามข้อก าหนดของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

8. รายงานผู้ป่วย (case report) จ านวนไม่เกิน 3 ราย โดยไม่มีการเช่ือมโยงไปถึงตัวบุคคล

เกณฑ์การยกเว้น (ต่อ)



การพิจารณาโครงร่างการวิจยัแบบเร็ว (Expedited Review)

โครงร่างการวิจัยแบบเร็ว (Expedited Review) มีหลักเกณฑ์พิจารณาความเสี่ยงท่ีเป็น “ความเสี่ยงน้อย” หรือ 
“minimal risk” ดังนี้

1. โครงร่างการวิจัยท่ีใช้แบบสอบถามซ่ึงไม่มีความเสี่ยงหรือมีความเสี่ยงน้อยต่ออาสาสมัครท่ีเข้าร่วม    
ในโครงการวิจัย

2. โครงร่างการวิจัยท่ีเป็นการศึกษาแบบสังเกตการณ์ ท่ีไม่มีความเสี่ยงหรือมีความเสี่ยงน้อย และไม่บ่งชี้
ถึงตัวผู้เข้าร่วมการวิจัย

3. โครงร่างการวิจัยท่ีเป็นการเก็บข้อมูลจากประวัติการรักษาของผู้ป่วย โดยไม่มีการเช่ือมโยงไปถึง      
ตัวผู้เข้าร่วมการวิจัย

4. การขอปรับแก้โครงร่างการวิจัยเดิมเพียงเด็กน้อยไม่ท าให้มีความเสี่ยงเพิ่มขึ้น และเป็นโครงการท่ีผ่านการ
อนุมัติแล้ว

5. การขอปรับแก้ใบยินยอมของโครงร่างการวิจัยเดิมท่ีผ่านการอนุมัติแล้ว

เกณฑ์การคัดเลือกโครงร่างการวิจยัที่จะพิจารณาแบบเร็ว



เกณฑ์การคัดเลือกโครงร่างการวิจยัที่จะพิจารณาแบบเต็มองค์ประชุม 

การพิจารณาโครงร่างการวิจยัแบบเต็มองค์ประชุม (Full Board Review)

โครงร่างการวิจัยแบบเต็มองค์ประชุม (Full Board Review) มีลักษณะตามข้อใดข้อหน่ึง ดังนี้
1. เป็นการวิจัยทดลอง หรือการเก็บข้อมูลในกลุ่มเปราะบาง (Vulnerable Groups)
2. เป็นการวิจัยทดลองใช้วิธีการใหม่ หรือวิธีการท่ีไม่ปกติ หรือเคร่ืองมืออุปกรณ์ทางการแพทย์แบบใหม่       
หรือเวชภัณฑ์ใหม่
3. เป็นการวิจัยท่ีใช้วิธีการหรือเทคนิคแบบใหม่ ซ่ึงยังไม่เคยมีการใช้มาก่อน
4. เป็นการวิจัยท่ีมีการปฏิบัติต่ออาสาสมัคร หรือผู้เข้าร่วมวิจัยเดียวกัน หรือกลุ่มเดียวกันท่ีแตกต่างกัน
5. เป็นการวิจัยท่ีมีกิจกรรมท่ีอาจมีผลให้อาสาสมัคร หรือผู้เข้าร่วมวิจัยต้องใช้แรงมากกว่าปกติ หรือใช้
วิธีการท่ีไม่ปกติจนอาจเกิดอันตรายต่อร่างกายและ/ หรือจิตใจของอาสาสมัคร หรือผู้เข้าร่วมวิจัยได้



6. เป็นการวิจัยท่ีกระทบต่อชีวิตประจ าวันของอาสาสมัคร หรือผู้เข้าร่วมวิจัย
7. เป็นการวิจัยอ่ืน ๆ ท่ีไม่ใช่การวิจัยในกลุ่มโครงการวิจัยท่ีพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption) และพิจารณา
แบบเร็ว (Expedited Review)

เกณฑ์การคัดเลือกโครงร่างการวิจยัที่จะพิจารณาแบบเต็มองค์ประชุม (ต่อ) 


