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การตรวจสอบขอบข่ายการพิจารณาโครงการวิจัยประเภท 

Expedited Review และ Exemption Review 

 Expedited review คือ การพิจารณาส่าหรับโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่่าหรือไม่มีความเสี่ยงต่อ

อาสาสมัคร หรือไม่มีอาสาสมัครร่วมโครงการ เช่น Retrospective chart review ระยะการพิจารณาอาจใช้

เวลาเร็ว แต่ยังต้องได้รับการรับรองจากที่ประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ให้ด่าเนิน

โครงการวิจัยนั้น 

 Exemption review คือ การพิจารณาส่าหรับโครงการวิจัยที่สามารถขอยกเว้นการรับรอง การตัดสิน                    

ไม่ต้องอาศัยการลงมติ แต่ต้องได้รับการรับรองจากที่ประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ให้

ด่าเนินโครงการวิจัยนั้น 

 การตรวจสอบประเภทโครงการที่ขอรับรองจริยธรรมการวิจัย เบื้องต้นนักวิจัยสามารถพิจารณาได้จาก

ระดับความเสี่ยง (Risk) ที่มีในการด่าเนินวิจัย ดังนี้ 

 ความเสี่ยงน้อยที่สุด (Minimal Risk) ได้แก่ การวิจัยที่ก่อให้เกิดการเปลี่ยนแปลงการด่าเนิน

ชีวิตประจ่าวัน หรือ เพ่ิมภาระนอกเหนือจากชีวิตประจ่าวันของอาสาสมัครเพียงเล็กน้อย 

 ความเสี่ยงปานกลาง (ท่ีไม่ถึง Maximum Risk) ได้แก่ การวิจัยที่ก่อให้เกิดการเปลี่ยนแปลงการด่าเนิน

ชีวิตประจ่าวัน หรือ เพ่ิมภาระงานของอาสาสมัครจากเดิม อาจท่าให้สูญเสียผลประโยชน์ที่อาสาสมัครเคย

ได้รับก่อนการวิจัย และผลการวิจัยนั้นน่ามาซึ่งประโยชน์ต่องานวิชาการ แต่อาจไม่เกิดประโยชน์ต่ออาสาสมัคร

โดยตรง 

 ผู้วิจัยควรตรวจสอบประเภทของโครงการวิจัยเบื้องต้น เพ่ือให้จัดเตรียมเอกสารส่าหรับส่งเพ่ือขอการ

รับรองได้อย่างถูกต้อง  ทั้งนี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยราชภัฏสุราษฎร์ธานี              

อาจร้องขอให้มีการจัดส่งเอกสารเพิ่มเติมตามความจ่าเป็น  
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การวิจัยท่ีเข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว Expedited Review 

1. โครงร่างการวิจัย ซึ่งมีความเสี่ยงน้อย “minimal risk” ต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
2. ถ้ามีความเสี่ยงเกี่ยวกับการล่วงล้่าความเป็นส่วนตัว และอาจเปิดเผยความลับของอาสาสมัคร ผู้วิจัยได้

มีวิธีการป้องกันอย่างเหมาะสมจนมีความเสี่ยงไม่มากกว่า “minimal risk” 
3. การเก็บ Materials ซึ่งมีการขอความยินยอมโดยได้รับข้อมูล 
4. เป็นการวิจัยที่ไม่กระท่าโดยตรงต่อร่างกายอาสาสมัคร เช่น การศึกษาโดยใช้ชิ้นเนื้อ อวัยวะ หรือ

ร่างกายที่ได้รับบริจาค 
5. การเก็บตัวอย่างเลือดโดยใช้เข็มเจาะปลายนิ้ว ส้นเท้า ใบหู หรือการเจาะเลือดจากหลอดเลือดด่าของ

อาสาสมัครผู้ใหญ่สุขภาพดี ไม่ตั้งครรภ์ ที่มีน้่าหนักตัวไม่ต่่ากว่า 50 กิโลกรัม ปริมาณเลือดที่เจาะต้อง
ไม่เกิน 550 ml ภายในระยะเวลา 8 สัปดาห์ และเจาะเลือดไม่เกินสัปดาห์ละ 2 ครั้ง 

6. การเก็บตัวอย่างเลือดจากผู้ใหญ่ที่มีคุณสมบัตินอกเหนือไปจากข้อ (5) หรือเด็กให้พิจารณาจากอายุ 
น้่าหนัก และสุขภาพของอาสาสมัคร ปริมาณเลือดที่เจาะต้องไม่เกิน 50 ml หรือ 3 ml ต่อน้่าหนักตัว 
1 กิโลกรัม ภายในระยะเวลา 8 สัปดาห์ และเจาะเลือดไม่เกินสัปดาห์ละ 2 ครั้ง 

7. การเก็บตัวอย่างชีววัตถุ หรือ biological specimen ล่วงหน้าเพื่อการวิจัย โดยใช้วิธีการที่ 
Noninvasive เช่น ตัดผม ตัดเล็บ ในลักษณะที่ไม่ท่าให้เสียโฉม ฟันที่ได้จากการถอนในการรักษา
ตามปกติ สารคัดหลั่งออกภายนอก เช่น เหงื่อ  รกจากการคลอดทารก  น้่าคร่่าที่ได้จากการแตกของ
ถุงน้่าคร่่าก่อน หรือระหว่างการคลอด  เซลล์ผิวหนังเก็บโดยการขูด เซลล์เยื่อบุเก็บโดยการท่า 
buccal swab, mouth washing, เก็บ sputum หลังจากพ่นด้วยน้่าเกลือ, อ่ืน ๆ  

8. การเก็บขอ้มูลของการรักษาตามปกติที่ เป็น noninvasive procedures (ยกเว้น x-rays หรือ 
microwaves) เช่น  physical sensors ที่ใช้ปริมาณ energy ที่ apply เข้า subject หรือการล่วงล้่า 
subject’s privacy, MRI, ECG, EEG, ultrasound, Doppler blood flow, echocardiography, 
moderate exercise, การวัด body composition 

9. การใช้ data, records, documents, specimens ที่ได้เก็บไว้ หรือจะเก็บเพ่ือวัตถุประสงค์ไม่
เกี่ยวกับการวิจัย เช่น การวินิจฉัยโรค หรือการรักษาโรค 

10. การเก็บข้อมูลจากการบันทึกเสียง บันทึกวิดีโอ หรือภาพเพ่ือการวิจัย 
11. การวิจัยเกีย่วกับพฤติกรรม แบบบุคคลเดี่ยว หรือกลุ่มบุคคล หรือการวิจัยแบบส่ารวจ  

สัมภาษณ์ซักประวัติ focus group  ประเมินโปรแกรม หรือวิธีการเก่ียวกับ quality assurance 
 
แม้การพิจารณาโครงการแบบเร่งด่วน (Expedited review) จะสามารถให้ผลการพิจารณาเป็น              
“ให้การรับรอง” ได้โดยอนุกรรมการจริยธรรมได้ แต่ต้องน่าเข้าพิจารณาในที่ประชุม full board 
เพ่ือขออนุมัติผลการรับรอง 
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การวิจัยท่ีเข้าข่ายยกเว้น การพิจารณาให้ความเห็นชอบด้านจริยธรรม  

(Exemption) 

ส่าหรับโครงการวิจัยที่สามารถขอยกเว้นการรับรอง  การตัดสินไม่ตอ้งอาศัยการลงมติ แต่ต้องไดร้ับการรับรองจากท่ีประชุม

ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ไม่เป็นการวิจัยในมนุษย์  เช่น ศึกษาในเชื้อแบคทีเรีย หรือชิ้นเนื้อพยาธิวิทยาที่ไม่

สามารถระบุได้ว่าของใคร เลือดหรือสารคัดหลั่งที่เหลือทิ้งไม่สามารถระบุว่าเป็นของใคร  ไม่ต้องมีการรายงาน

ความก้าวหน้าและทบทวนต่อเนื่อง ขอเอกสารยกเว้นการรับรองทางจริยธรรมการวิจัยจากกรรมการพิจารณา

โครงการวิจัย ผู้วิจัยจะได้รับ Certificate of Exemption (COE) 

(1) งานวิจัยด้านการศึกษา เกี่ยวข้องกับกระบวนการเรียนการสอนตามปกติ การประเมินหลักสูตร การ

ประกันคุณภาพการศึกษา 

(2) งานวิจัยประยุกต์วิธีประเมินการศึกษาในด้าน cognitive, diagnostic, aptitude, achievement 

งานวิจัยส่ารวจความคิดเห็นในวงกว้าง การสัมภาษณ์หรือเฝ้าสังเกตพฤติกรรม งานวิจัยจะได้รับ

ยกเว้นพิจารณาเมื่อ การเก็บข้อมูลและข้อมูลที่ได้ไม่เกี่ยวข้องหรือบ่งชี้ถึงตัวบุคคล ขั้นตอนการวิจัย

และผลที่ได้ไม่เป็นเหตุให้อาสาสมัคร หรือบุคคลใดต้องรับโทษทั้งอาญาและแพ่งหรือท่าให้เสียโอกาส

ในอาชีพหน้าที่การงาน ทั้งนี้ ไม่สามารถรับการยกเว้น ถ้างานวิจัยดังกล่าวด่าเนินการเฉพาะกับกลุ่ม

บุคคลสาธารณะ หรือกลุ่มบุคคลที่ก่าลังจะได้รับการคัดเลือกเข้าสู่ต่าแหน่งงานที่เกี่ยวข้องกับ

สาธารณะ 

(3) งานวิจัยซึ่งน่าผลตรวจที่มีอยู่แล้วมาท่าการวิเคราะห์ใหม่ในภาพรวมโดยไม่เชื่อมโยงถึงข้อมูลส่วน

บุคคล เช่น วิเคราะห์ผลการตรวจชิ้นเนื้อไตทางพยาธิวิทยา 10 ปี ย้อนหลัง 

(4) งานวิจัยเกี่ยวกับเชื้อจุลชีพโดยใช้เชื้อที่เพาะเลี้ยงไว้ในห้องปฏิบัติ การ หรืองานวิจัยที่ใช้ตัวอย่างจุลชีพ

ที่แยกได้จากสิ่งส่งตรวจโดยไม่เชื่อมโยงกับข้อมูลส่วนบุคคล 

(5) งานวิจัยซึ่งท่าการศึกษาใน Commercially available cell lines. ในห้องปฏิบัติการ  

(6) งานวิจัยด้าน นโยบาย ยุทธศาสตร์ ที่ได้รับมอบหมายให้ด่าเนินการตามความเห็นชอบและอนุมัติจาก

สถาบัน เพ่ือแสวงหาแนวทางใหม่ ปรับเปลี่ยนองค์กร พัฒนาระบบงานให้มีประสิทธิภาพ ยกระดับ

มาตรฐานขึ้นสู่สากล โดยไม่กระทบข้อมูลส่วนบุคคลและไม่ขัดต่อกฎหมาย  

(7) งานวิจัยเกี่ยวกับรสชาติ คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผู้บริโภคในภาพรวม โดยอาหารที่น่ามา                                         

ทดสอบต้องปลอดภัยและได้มาตรฐานตามข้อก่าหนดของส่านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

(8) รายงานผู้ป่วย (case report)  


