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แบบตรวจสอบประเภทโครงการวจิยั 
 

สว่นที ่1 การตรวจสอบโครงการวจิยั  
โปรดทำเครือ่งหมาย ✔ ทีต่รงกบัการศกึษาโครงการวจัิยของทา่น  
หากตอบ “ ไมใ่ช”่ ในขอ้ใดขอ้หนึง่หรอืมากกวา่ แสดงวา่ไมเ่ขา้
ขา่ยงานวจัิยในมนุษย ์ ไมต่อ้งยืน่ขอรับการพจิารณาจรยิธรรมการวจัิย
ในมนุษย ์ถา้ตอ้งการบนัทกึรับรองการไมต่อ้งยืน่พจิารณาใหแ้จง้ EC  
แตห่ากตอบ “ใช ่ ” ทัง้สองขอ้ แสดงวา่เขา้ขา้ยตอ้งยืน่ขอรับการ
พจิารณาจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์ 
 

รายการ ใช ่ ไม่
ใช ่

1.เป็นงานวจัิย (research) หรอืไม ่คำนยิามของงานวจัิยคอื 
เป็นการศกึษา การคน้ควา้หรอืเกบ็รวบรวมขอ้มลูอยา่งเป็น
ระบบ เพือ่ทดสอบสมมตฐิาน หรอืสรา้งองคค์วามรูใ้หม ่

  

2.เป็นการศกึษาในมนุษย ์(human) หรอืไม ่โดยการศกึษา
ในมนุษยห์มายถงึการศกึษาทีม่กีารทดลอง หรอืการกระทำ
ตอ่มนุษย ์หรอืมกีารเกบ็ขอ้มลูสว่นบคุคล หรอืการเกบ็ตวั
อยา่งทางชวีภาพของมนุษย ์

  

 

สว่นที ่2 โครงการวจิยัทีเ่ขา้ขา่ยรบัการพจิารณาแบบยกเวน้ 
(Exemption Research) 
 โปรดตอบคำถามในขอ้ตอ่ไปนีใ้หส้อดคลอ้งกบัขอ้ทีท่า่นเลอืกขา้งตน้ 
หากตอบ “✔  ใช”่ ในขอ้ใดขอ้หนึง่ แสดงวา่เขา้ขา่ยรับการพจิารณา
แบบยกเวน้ (Exemption Research) 

รายการ ใช ่ ไม่
ใช ่

1) Case report (มมีากกวา่ 1 เคส ไมเ่กนิ 2 เคส) โดยตอ้ง
มเีอกสารแสดงความยนิยอมการใชข้อ้มลู และตอ้งไม่
เป็นการทดลองการรักษาแบบใหม ่
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รายการ ใช ่ ไม่
ใช ่

2)​ โครงการวจัิยจากงานประจำ R2R ในการดำเนนิงาน 
ตอ้งไมม่ขีอ้มลูระบตุวัตน เชน่ ความพงึพอใจ ความคลาด
เคลือ่นของยา การสรปุการตดิเชือ้ เป็นตน้ ซึง่โครงการ
พัฒนาคณุภาพหรอื R2R ไมถ่กูจัดวา่ไดรั้บการยกเวน้ จะ
ตอ้งไดรั้บการพจิารณาเป็นกรณีไป 

  

3) โครงการวจัิยโดยใชว้ธิกีารสำรวจ สมัภาษณ ์ในประชากร
ทีเ่ป็นผูใ้หญท่ีส่ขุภาพดตีอ้ง 

a. ไมม่หีวัขอ้/คำถามทีอ่อ่นไหว เชน่ พฤตกิรรมทางเพศ 
พฤตกิรรมผดิกฎหมาย พฤตกิรรม ทีเ่สือ่มเสยีชือ่เสยีงตอ่
บคุคล/ชมุชน 

b. ไมถ่ามทศันคตทิีห่ากเปิดเผยจะเป็นผลเสยีแกผู่เ้ขา้
รว่มการวจัิย เชน่ การสำรวจความพงึ พอใจของขา้ราชการ
เกีย่วกบัสวสัดกิารทีไ่ดรั้บ 

c. ผลการสำรวจไมท่ำใหอ้งคก์รทีใ่หข้อ้มลูเสือ่มเสยี
ชือ่เสยีง 

  

4) งานวจัิยทีใ่ชช้ดุขอ้มลูจากฐานขอ้มลูทีเ่ปิดเผยตอ่
สาธารณชน ทีส่าธารณชนเขา้ถงึได ้ หรอืขอ้มลูตวัอยา่งชวี
ภาพทีเ่กบ็ไวถ้กูเขา้รหสัซึง่คนทัว่ไปไมส่ามารถจะระบตุวัตน
เจา้ของ และนักวจัิยจะไมต่ดิตอ่เจา้ของตวัอยา่งหรอื
พยายามระบตุวัตนของเจา้ของตวัอยา่ง  วธิกีารเกบ็ขอ้มลูไม่
สามารถเชือ่มโยงถงึผูเ้ขา้รว่มการวจัิยเป็นรายบคุคล และการ
เกบ็ขอ้มลูในทีส่าธารณะ โดยใชข้อ้มลู การสงัเกตการณ ์ไม่
เกบ็ขอ้มลูรายบคุคล หรอืขอ้มลูระบตุวัตน  เชน่ การเกบ็
ขอ้มลูเสยีง คณุภาพอากาศ เป็นตน้ 

  

5) โครงการวจัิยทีด่ำเนนิการทัง้หมดกบัหุน่จำลอง หรอืระบบ
จำลอง (simulation) โดยไมไ่ดก้ำหนดคนเป็นปัจจัยควบคมุ
สำหรับการวจัิย 

  

6) โครงการวจัิยเกีย่วกบักระบวนการเรยีนการสอน โดยใชว้ธิี
ทีใ่ชใ้นกระบวนการเรยีนตามปกต ิ ซึง่ไมค่วรทำใหเ้กดิการ
สญูเสยีโอกาสจากการเรยีนรูเ้นือ้หาและการประเมนิผลตาม
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รายการ ใช ่ ไม่
ใช ่

หลกัสตูร ไดแ้ก ่ การปรับวธิกีารเรยีนการสอนเทยีบวธิกีาร
เดมิกบัวธิกีารใหม ่ การเปรยีบเทยีบประสทิธภิาพในการปรับ
การเรยีนการสอนดว้ยวธิตีา่ง ๆ เปรยีบเทยีบระหวา่งหลกัสตูร 
ประสทิธภิาพ คะแนนในรายวชิาใดวชิาหนึง่ทีป่รับเปลีย่น 
วธิกีารจัดการเรยีนรู ้ การประเมนิหลกัสตูร การประกนั
คณุภาพการศกึษา 
7) การวจัิยทีเ่กีย่วขอ้งการประเมนิคณุภาพหรอืการตรวจสอบ
ทีไ่มเ่ชือ่มโยงกบัฐานขอ้มลูทีเ่ป็นสว่นบคุคล  หรอืมผีลกระ
ทบตอ่มลูดา้นสขุภาพสว่นบคุคล และการประเมนิความพงึ
พอใจผูม้ารับบรกิารจากหน่วยงาน เพือ่พัฒนาคณุภาพการ
ปฏบิตังิาน​  

  

8) งานวจัิยเกีย่วกบัรสชาต ิคณุภาพของอาหารและความพงึ
พอใจของผูบ้รโิภคในภาพรวม โดยอาหาร ทีน่ำมาทตสอบ
ตอ้งปลอดภยั และไมม่สีว่นประกอบของสารเคม ี หรอืสาร
พษิทีเ่ป็นอนัตรายตอ่มนุษย ์ สตัว ์ และสิง่แวดลอ้ม และ
สว่นประกอบมปีรมิาณสารอาหารไดม้าตรฐานตามขอ้กำหนด
ของสำนักงานคณะกรรมการ อาหารและยา 

  

9) การวจัิยทีใ่ชเ้ชอืทีแ่ยกไดจ้ากสงิสง่ตรวจ (Isolated 
microorganism) และ เพาะเลีย้งไวใ้นหอ้งปฏบิตักิารเป็น
สายพันธุไ์ว ้หรอืการวจัิยทีใ่ชเ้ซลลเ์พาะเลีย้งจากเนือ้เยือ่
มนุษย ์ทีไ่ดรั้บการปรับสภาพใหเ้ป็นเซลล ์สายพันธุ ์(cell 
line) หรอืการวจัิยในโครงกระดกู ฟันทีถ่กูถอนแลว้ และศพ
อาจารยใ์หญ/่อาจารยใ์หญท่ีไ่ดรั้บความยนิยอมใหท้ำการ
ศกึษาวจัิย จากเจา้ของรา่งหรอืญาตเิป็นลายลกัษณอ์กัษร
แลว้ การนำเสนอผลสรปุการวจัิย ตอ้งไมส่ามารถบง่ชีห้รอื
สบืเสาะถงึเจา้ของขอ้มลูได ้  

  

10) การวจัิยสารปนเป้ือน สารเคม ีเชอืโรค และชวีวตัถ ุทีไ่ม่
ไดก้ระทำโดยตรงกบั มนุษย ์เชน่ การตรวจหาปรมิาณสาร
ปนเป้ือนในดนิหรอืในน้ำ การตรวจหาเชือ้โรคในอาหาร 
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สว่นที ่3 โครงการวจิยัทีเ่ขา้ขา่ยรบัการพจิารณาแบบเร็ว 
(Expedited Research) 
 โปรดตอบคำถามในขอ้ตอ่ไปนีใ้หส้อดคลอ้งกบัขอ้ทีท่า่นเลอืกขา้งตน้ 
หากตอบ “✔ใช”่ ในขอ้ใดขอ้หนึง่ แสดงวา่เขา้ขา่ยรับการพจิารณาแบบ
เร็ว (Expedited Research) 

รายการ ใ
ช ่
ไม่
ใช ่

1)​ โครงการวจัิยทีม่กีารสมัภาษณ ์ หรอืใชแ้บบสอบถาม
และขอ้มลูทีเ่กบ็ไมเ่ป็นขอ้มลูลบั หรอืขอ้มลูทีอ่อ่นไหว (เชน่ 
ความชอบทางเพศ ความรนุแรงในครอบครัว พฤตกิรรมผดิกฎ
หมาย การทำลายความเชือ่ของชมุชน) โดยไมก่อ่ผลเสยีหาย
ตอ่สถานภาพหรอืสทิธปิระโยชนข์องบคุคล ไมก่า้วลว่งความ
ออ่นไหวของชมุชนทีเ่กีย่วขอ้ง และการวจัิยเชงิพฤตกิรรมทีม่ี
การสงัเกตพฤตกิรรมในเด็กและนักโทษ 

  

2 ) โครงการวจัิยทีใ่ชข้อ้มลูจากเอกสาร หรอืบนัทกึทีจั่ดเกบ็
ไวแ้ลว้ทีด่ำเนนิการเกบ็เพือ่วตัถปุระสงคอ์ืน่ทีไ่มใ่ชง่านวจัิย 
เชน่ เวชระเบยีน  เอกสาร เสยีง  ภาพเคลือ่นไหว ภาพถา่ย 
เป็นตน้ รวมถงึขอ้มลูทีไ่ดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจัิยแลว้ ซึง่ไมใ่ชก่ารศกึษา Post marketing 
study หรอืตวัอยา่งสง่ตรวจทีม่อียูแ่ลว้ หรอืกำลงัจะเกบ็
รวบรวมจากการรักษาหรอืวนิจิฉัยผูป่้วย (อาจทราบชือ่บคุคล 
บนัทกึชือ่บคุคล หรอืใชร้หสัทีเ่ชือ่มโยงถงึตวับคุคล) 

  

3) โครงการวจัิยทีใ่ชข้อ้มลูในรปูแบบเสยีง  ภาพเคลือ่นไหว 
ภาพถา่ย เอกสาร ทีเ่กบ็เพือ่วตัถปุระสงคก์ารวจัิย 
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รายการ ใ
ช ่
ไม่
ใช ่

4) โครงการวจัิยทีเ่กีย่วขอ้งกบัการเกบ็ตวัอยา่งเลอืดโดยเกบ็
จาก 
a. การเจาะปลายนิว้ สน้เทา้ ใบห ู และการเกบ็ตวัอยา่งเลอืด
ตอ้งไมเ่กนิ 2 ครัง้ตอ่วนั 
b. หลอดเลอืดดำของผูใ้หญไ่มร่วมสตรมีคีรรภ ์ เกบ็ตวัอยา่ง
เลอืดไดไ้มเ่กนิ 20 มลิลลิติร และการเกบ็ตวัอยา่งเลอืดตอ้ง
ไมเ่กนิ 2 ครัง้ 

  

5) โครงการวจัิยทีม่กีารเกบ็ตวัอยา่งชวีภาพโดยวธิกีารทีไ่มร่กุ
ล้ำรา่งกายและไมท่ำใหเ้กดิการบาดเจ็บแกอ่าสาสมคัร เชน่ 
ตดัผม หรอืเล็บโดยไมเ่สยีโฉม เกบ็น้ำคดัหลัง่ หรอืสิง่ขบัถา่ย 
น้ำลายทีไ่มไ่ดเ้กบ็โดยการสอดทอ่ เสมหะทีใ่ดจ้ากการบว้น 
หรอืหลงัจากการทำ saline mist nebulization รกทีไ่ดจ้าก
การทำคลอด น้ำคร่ำทีเ่กบ็จากภาวะน้ำเดนิกอ่นคลอดหรอื
ระหวา่งการคลอด คราบจรุนิทรยีแ์ละหนิน้ำลายเหนอืเหงอืก
และใตเ้หงอืกโดยวธิกีารเกบ็ทีจั่ดเตรยีมไว ้ ไมร่กุล้ำเกนิกวา่
การขดูหนิน้ำลายทีต่วัฟันตามมาตรการป้องกนัปกตแิละการ
ดำเนนิการจนเสร็จสิน้สอดคลอ้งกบัวธิกีารป้องกนัโรคซึง่เป็น
ทีย่อมรับ ฟันน้ำนม หรอืฟันแทท้ีจ่ะตอ้งไดรั้บการถอนจากการ
ใหบ้รกิารทางทนัตกรรม เยือ่บผุวิชอ่งปาก โดยการขดูเยือ่บุ
ชอ่งปาก บวันปาก หรอืการป้าย เซลลผ์วิหนังจากการขดู หรอื
การป้าย 

  

6) โครงการวจัิยทีศ่กึษาในสงิสง่ตรวจทีเ่หลอืจากการตรวจ
วนิจิฉัยตามปกต ิ (Leftover specimen/surplus blood) และ
ไมส่ามารถเชือ่มโยงถงึตวับคุคลทีเ่ป็นเจา้ของสิง่สง่ตรวจ 
และ/หรอื โครงการวจัิยทีเ่คยผา่นการรับรองจากคณะ
กรรมการจรยิธรรมการวจัิยแลว้ ผูว้จัิยไดแ้จง้และขอความ
ยนิยอมในการเกบ็ตวัอยา่งทางชวีภาพทีเ่หลอืแกอ่าสาสมคัร
ลว่งหนา้ 

  

7) การเกบ็รวบรวมขอ้มลูโดยมวีตัถปุระสงคเ์พือ่การวจัิยโดย
กระบวนการทีไ่มร่กุล้ำ ไมเ่กีย่วขอ้งกบัการใหย้าสลบ 
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AF/03-03
/07.0 

หนา้ 6 ของ 
8 หนา้ 

 

รายการ ใ
ช ่
ไม่
ใช ่

(Anesthesia) หรอืการทำใหส้งบ (Sedation) ใชป้ระจำใน
เวชปฏบิตั ิ และไมเ่กีย่วกบัการฉายรังสเีอ็กซ ์ หรอืไมโครเวฟ 
ไม ่หากมกีารใชเ้ครือ่งมอืแพทยต์อ้งเป็นเครือ่งมอืแพทยท์ีไ่ด ้
รับอนุญาตใหใ้ชท้ัว่ไปแลว้ 
8) โครงการวจัิยทีค่ณะกรรมการกลางฯ (CREC) ใหก้าร
รับรองแลว้ สถาบนัจะดำเนนิการพจิารณาใหก้ารรับรอง
โครงการวจัิยทีไ่ดรั้บการรับรองจาก CREC โดยไมต่อ้ง
พจิารณาซ้ำทีส่ถาบนั และแจง้ผลการพจิารณาให ้ CREC 
ทราบ (วนัทีรั่บรองของสถาบนัเป็นวนัเดยีวกบัที ่ CREC 
รับรอง) 

  

9) โครงวจัิยทีผ่า่นการรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการ
วจัิยแลว้  แลว้สง่รายงานแกไ้ขเพิม่เตมิเล็กนอ้ย (Minor 
Change) และมคีวามเสีย่งต่ำ (Minimal Risk)   

  

10) โครงวจัิยทีผ่า่นการรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการ
วจัิย แลว้สง่รายงานความกา้วหนา้ของการวจัิย (Progress 
Report) โครงวจัิยทีเ่คยผา่นการรับรองโครงการวจัิยในที่
ประชมุคณะกรรมการฯ (Fullboard Review) และ ไมม่กีารคดั
อาสาสมคัรใหมเ่ขา้มาในโครงการวจัิย 

  

11) โครงวจัิยทีไ่มเ่กีย่วกบัการวจัิยยาใหม ่ (Investigational 
New Drug: IND) หรอืสิง่ประดษิฐท์างการแพทย ์
(Investigational Device Exemption: IDE) ความเสีย่งไม่
มากกวา่ความเสีย่งนอ้ย (Minimal Risk) และไมม่ขีอ้มลูความ
เสีย่งเพิม่ขึน้ 

  

สว่นที ่4 โครงการวจิยัทีเ่ขา้ขา่ยรบัการพจิารณาแบบเขา้ทีป่ระชุม 
(Fullboard Review) 
 โปรดตอบคำถามในขอ้ตอ่ไปนีใ้หส้อดคลอ้งกบัขอ้ทีท่า่นเลอืกขา้งตน้ 
หากตอบ “✔  ใช”่ ในขอ้ใดขอ้หนึง่ แสดงวา่เขา้ขา่ยเขา้ขา่ยการ
พจิารณาแบบเขา้ทีป่ระชมุ (Fullboard Review) 

 



 

 
 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั กรมแพทย์
ทหารเรอื 

แบบตรวจสอบประเภทโครงการวจัิย 

AF/03-03
/07.0 

หนา้ 7 ของ 
8 หนา้ 

 

รายการ ใ
ช ่
ไม่
ใช ่

1)​โครงการทีไ่มจั่ดอยูใ่นประเภทความเสยีงต่ำ หรอืเป็น
โครงการทีม่คีวามซบัซอ้น 

  

2)​ โครงการวจัิยในกลุม่เปราะบาง (Vulnerable group)  
a.​ การวจัิยในบคุคลผูอ้อ่นดอ้ยทางเศรษฐกจิ หรอืผูอ้า่น

เขยีนไมไ่ด ้
b.​ การวจัิยในผูป่้วยทีไ่มส่ามารถรักษาหายได ้
c.​ การวจัิยในผูป่้วยดว้ยโรคทีส่งัคมไมย่อมรับ 
d.​ วจัิยในผูท้ีม่คีวามบกพรอ่งทางกายหรอืจติใจ เชน่ ผู ้
พกิาร ผูท้ีม่คีวามบกพรอ่ง ทางจติ ผูท้ีม่คีวามทรงจำบกพรอ่ง 
หรอืมคีวามผดิปกตใินดา้นพฤตกิรรม 
e.​ การวจัิยในเด็ก หรอืผูส้งูอาย ุทีอ่ยูใ่นสถานพนิจิ/สถาน

สงเคราะห ์
f.​ การวจัิยในทารกในครรภ/์หญงิตัง้ครรภ ์
g.​ การวจัิยในกลุม่ผูล้ีภ้ยั กลุม่คนไรท้ีอ่ยู ่กลุม่ชาตพัินธุ ์
h.​การวจัิยในนักโทษหรอืผูต้อ้งขงั 
i.​การวจัิยในกลุม่ผูข้ายบรกิารทางเพศ 
j.​การวจัิยในในผูเ้สพหรอืผูข้ายสารเสพตดิ 

  

3) โครงการวจัิยเกีย่วกบัรังสเีอกซ ์หรอืไมโครเวฟ   
4) โครงการวจัิยทีเ่กีย่วกบัเครือ่งมอืทางการแพทยแ์ละ
เครือ่งมอืทีน่ำมาใชก้บัรา่งกายมนุษย ์

  

5) โครงการวจัิยเกีย่วกบัการทดลองทางคลนิกิของยาใหม ่
(New drug) อาจเป็นยาทีผ่า่นการรับรองและไมผ่า่นการ
รับรองจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสขุ รวมถงึการทดสอบยาสมนุไพรและผลติภณัฑจ์าก
ธรรมชาต ิ

  

6) โครงการวจัิยทีม่กีารทดลองทางคลนิกิ (Clinical trial) 
หรอืมกีารตรวจผูเ้ขา้รว่มวจัิยแบบ Invasive 

  

7) โครงการวจัิยทีย่ืน่ขอรับรองแบบ (Expedited review) แต่
มกีรรมการอยา่งนอ้ย 1 ทา่น ลงความเห็นใหน้ำเขา้พจิารณา
แบบเขา้ทีป่ระชมุ Fullboard 

  

 



 

 
 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั กรมแพทย์
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แบบตรวจสอบประเภทโครงการวจัิย 

AF/03-03
/07.0 

หนา้ 8 ของ 
8 หนา้ 

 

รายการ ใ
ช ่
ไม่
ใช ่

8) โครงการวจัิยทีไ่มเ่ขา้ขา่ยการพจิารณาแบบเร็ว และแบบ
ยกเวน้ 

  

 

 


