
แบบเอกสารท่ี NEF 07-1 (หน้า 1 จาก 6) 

 

แบบประเมินวิธีการพิจารณาโครงร่างการวิจัย (สำหรับผู้วิจัยหลัก) 

(Assessment form of type protocol review) 

ช่ือโครงร่างการวิจัย...........................................................................................................................................  

หัวหน้าโครงการวิจัย ………………………………………………………………………………………………………………………… 

ผู้วิจัยหลักได้พิจารณาโครงร่างการวิจัยแล้วเห็นว่า โครงร่างการวิจัยดังกล่าวเก่ียวข้องกับจริยธรรมการวิจัยใน

คน หรือไม่ อย่างไร 

◻ ไม่เก่ียวข้อง 

เน่ืองจากเป็นโครงการวิจัย การศึกษาและวิเคราะห์ข้อมูลจากเอกสารหรือการวิจัยเชิงเอกสาร  

◻ เก่ียวข้อง (โปรดระบุเพียง 1 ข้อ) ปี  

◻  แบบยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (Exemption review) โครงร่างการวิจัยต้องมี

ลักษณะดังคำอธิบายแนบท้าย  

◻  แบบเร่งด่วน (Expedited review) โครงร่างการวิจัยต้องมีลักษณะดังคำอธิบายแนบท้ายจึง

จะได้รับการพิจารณาแบบเร่งด่วน  

◻  แบบนําเข้าพิจารณาในท่ีประชุม (Full board review) โครงร่างการวิจัยต้องมีลักษณะดังคำ

อธิบาย  

ท้ังน้ีคณะอนุกรมการฯ จะพิจารณาจัดประเภทการพิจารณาโครงร่างการวิจัยตามข้อ

กําหนดของวิธีดำเนินการ มาตรฐาน และจะแจ้งผลให้ผู้วิจัยทราบต่อไป 

 

 

ผู้วิจัยลงนาม …………………………………… 

วันท่ี.............................................. 
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คำอธิบาย (ผู้วิจัยไม่ต้องพิมพ์ในส่วนน้ีตอนขอรับการพิจารณา)  

โครงร่างการวิจัยท่ีสามารถได้รับการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (Exemption review) ได้แก่โครง

ร่างการวิจัยท่ีมีลักษณะดังต่อไปน้ี  

1) การวิจัยด้านการศึกษา โดยต้องเป็นโครงการวิจัยท่ีดำเนินการในสถาบันการศึกษาท่ีได้รับรองมาตรฐาน

เก่ียวกับกระบวนการเรียนการสอนปกติ หรือตามนโยบายใหม่ทางการศึกษา โดยใช้วิธีท่ีใช้ในกระบวนการเรียนการ

สอน อาทิ การวิจัยท่ีเก่ียวกับการปรับวิธีการเรียนการสอน การเปรียบเทียบวิธีการเดิมกับวิธีการใหม่ และการวิจัย

ท่ีเปรียบเทียบประสิทธิภาพ ในการปรับการเรียนการสอนด้วยวิธีการต่าง ๆ (Instructional Techniques and 

Classroom Management Methods) หรือ เปรียบเทียบระหว่างการวิจัยวิธีการประเมินผลการเรียนการสอน

แบบต่าง ๆ รวมถึงงานวิจัยเร่ืองการประเมินหลักสูตรและการประกันคุณภาพการศึกษา โดยข้อมูลท่ีเก็บน้ันไม่

สามารถเช่ือมโยงถึงผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นรายบุคคล และการรายงานผลเป็นข้อมูลโดยภาพรวม  

2) การวิจัยด้านนโยบายยุทธศาสตร์งานวิจัยสถาบันท่ีได้รับมอบหมายให้ดำเนินการตาม ความเห็นชอบ 

และอนุมัติจากส่วนงานเพ่ือแสวงหาแนวทางใหม่ ปรับเปล่ียนองค์กร พัฒนาระบบงานให้มีประสิทธิภาพ ยกระดับ

มาตรฐานสู่สากล รวมถึงงานวิจัยเร่ืองการประเมินคุณภาพหรือการตรวจสอบ การประเมินความพึงพอใจของผู้มา

รับบริการจากหน่วยงาน เพ่ือพัฒนาคุณภาพการปฏิบัติงานภายในหน่วยงานน้ัน โดยไม่กระทบต่อข้อมูลส่วนบุคคล 

และไม่ขัดต่อกฎหมายและไม่ใช่งานประจำของส่วนงานน้ัน 

3) การวิจัยท่ีใช้วิธีการประเมินด้านพุทธพิสัย (Cognitive), การวินิจฉัย (Diagnostic), ทัศนคติ Attitude), 

ความสำเร็จ (Achievement) งานวิจัยท่ีดำเนินการโดยวิธีสำรวจ (Survey) ท่ัวไป สัมภาษณ์ (Interview) ในเร่ือง

ชีวิตประจำวัน หรือสังเกตพฤติกรรมของบุคคลหรือชุมชน (Observation of Public Behavior) โดยวิธีการเก็บ

ข้อมูลน้ันไม่สามารถ เช่ือมโยงถึงผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นรายบุคคล 

4) การวิจัยท่ีใช้ข้อมูลจากฐานข้อมูลท่ีเปิดเผยต่อสาธารณชนหรือมีอยู่เดิม ไม่ว่าจะในรูป เอกสารส่ิงส่ง

ตรวจทางพยาธิวิทยาหรือห้องปฏิบัติการ โดยการวิเคราะห์ข้อมูลใหม่น้ัน ไม่สามารถเช่ือมโยงถึงผู้เข้าร่วมการวิจัย

เป็นรายบุคคล ไม่ว่าจะโดยทางตรงหรือ ทางอ้อม โดยผ่านรหัสใด ๆ ท่ีผู้วิจัยจัดทำข้ึนเพ่ือจะสืบค้นไปถึงผู้ท่ีเป็น

เจ้าของข้อมูลหรือส่ิงส่งตรวจได้ 

5) การวิจัยเก่ียวกับเช้ือจุลชีพโดยใช้เช้ือท่ีเพาะเล้ียงไว้ในห้องปฏิบัติการท่ีมาจากส่ิงส่งตรวจเน้ือเย่ือหรือ

สารคัดหล่ัง หรืองานวิจัยท่ีใช้ตัวอย่างจุลชีพท่ีแยกได้จากส่ิงส่งตรวจเน้ือเย่ือ สารคัดหล่ังท่ีไม่เช่ือมโยงกับข้อมูลส่วน

บุคคล โดยตัวอย่างท่ีนำมาวิจัยต้องไม่มีรหัสหรือส่ิงใดท่ีทำให้ทราบตัวเจ้าของตัวอย่างได้ ไม่ว่าจะเป็นทางตรงหรือ

ทางอ้อม และไม่เก่ียวกับหัวข้อวิจัยท่ีอ่อนไหวหรือเป็นภัยต่อความม่ันคง 

6)  การวิจัยท่ีการศึกษาใน Commercial Cell Line ในห้องปฏิบัติการ 

7)  การวิจัยท่ีใช้ข้อมูลข่าวสารทุติยภูมิแบบนิรนาม เช่น การใช้ข้อมูลจากรายงานประจำปี ของหน่วยงาน 

การใช้ข้อมูลจากเวชระเบียนการตรวจวินิจฉัยการให้บริการ 
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8) การวิจัยท่ีไม่เก่ียวข้องกับมนุษย์แต่อาจมีผลกระทบต่อบุคคลอ่ืน สังคมและส่ิงแวดล้อม เช่น งานวิจัยท่ี

ทำในศพ ซ่ึงได้รับการบริจาคเพ่ือการศึกษา และงานวิจัยการศึกษาปริมาณ รังสีท่ีร่างกายได้รับโดยโดยใช้แบบ

จำลอง หรือหุ่น 

9) รายงานผู้ป่วย (Case Report) จำนวนมากกว่า 1 ราย และต้องขอความยินยอมจากผู้ป่วย ผู้ปกครอง

หรือผู้แทนโดยชอบธรรมเป็นลายลักษณ์อักษรในการนำข้อมูลมาใช้ เพ่ือเผยแพร่ผลงานวิจัย 
 

โครงร่างการวิจัยท่ีจะพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited review) ได้แก่ โครงร่างการวิจัยท่ีมีลักษณะดังต่อไปน้ี 

1) การวิจัยน้ันเป็นงานวิจัยทางคลินิก (Clinical Trial) และไม่มีการใส่ส่ิงแทรกแซงทางคลินิก (Clinical 

Intervention) 

2) การวิจัยน้ันต้องไม่ทำให้ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยมีความเส่ียงท่ีจะถูกดำเนินคดีตามกฎหมาย เช่น เป็นผู้

ติดยาเสพติด หรืออาจเกิดความเสียหายต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ทำให้เส่ือมเสียช่ือเสียงทางการเงิน ความ

นับหน้าถือตา (Reputation) หรือสถานภาพทางสังคม ทำให้ถูกปลดออกจากตำแหน่งหน้าท่ีการงาน หรือล่วง

ละเมิดความลับ และความเป็นส่วนตัว (Invasion of Privacy and Breach of Confidentiality) ของอาสาสมัคร

โครงการวิจัย  

3) ถ้ามีความเส่ียงเก่ียวกับการล่วงล้ำความเป็นส่วนตัว และอาจเปิดเผยความลับของอาสาสมัคร ผู้วิจัยได้

มีวิธีการป้องกันอย่างเหมาะสมจนมีความเส่ียงไม่มากกว่าความเส่ียงต่ำ (Minimal Risk)   

4) หากเป็นการวิจัยท่ีต้องเก็บเลือดจากอาสาสมัคร โครงการวิจัยจะทำได้โดยการเจาะปลายน้ิว          

เจาะส้นเท้า หรือต่ิงหู ในกรณีท่ีเป็นเด็กทารก หรือเจาะจากหลอดเลือดดำส่วนปลาย ปริมาณเลือดและจำนวนคร้ัง

ท่ีเจาะควรเป็นดังน้ี คือ 

●​ ในกรณีเจาะเลือดจากอาสาสมัครท่ีเป็นผู้ใหญ่ มีสุขภาพแข็งแรง และมิใช่สตรีมีครรภ์ มีน้ำหนักตัว

ไม่ต่ำกว่า 50 กิโลกรัม ปริมาณเลือดท่ีเจาะจะต้องไม่ เกิน 550 มิลลิลิตร ภายในระยะเวลา 8 

สัปดาห์ และการเจาะเลือดจะต้องไม่เกินกว่าสัปดาห์ละ 2 คร้ัง 

●​ ในกรณีท่ีอาสาสมัครเป็นเด็ก หรือผู้ใหญ่ท่ีมีน้ำหนักตัวน้อยกว่า 50 กิโลกรัม ปริมาณเลือดท่ีเจาะ

จะต้องไม่เกิน 50 มิลลิตร หรือไม่เกิน 3 มิลลิตรต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม ภายในระยะเวลา 8 

สัปดาห์ และการเจาะเลือดจะต้องไม่เกินกว่าสัปดาห์ละ 2 คร้ัง 

5) การวิจัยน้ันเป็นการเก็บตัวอย่างส่ิงส่งตรวจด้วยวิธีท่ีไม่ทำให้เกิดการบาดเจ็บต่ออาสาสมัครเข้าร่วม

โครงการวิจัย ได้แก่ การเก็บสารคัดหล่ังโดยธรรมชาติ เช่น เหง่ือ และน้ำลาย การเก็บเสมหะ การเก็บ น้ำคร่ำใน

ระหว่างการคลอดปกติ การเก็บรกหลังคลอดตามปกติ การเก็บตัวอย่างผมและเล็บ โดยการตัดท่ีมิได้ทำให้เกิดการ

ผิดรูป การเก็บเย่ือเมือกโดยการขูดเบาๆ ท่ีกระพุ้งแก้ม หรือบ้วนปาก  
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​ 6) การตรวจตัวอย่างส่ิงส่งตรวจใด ๆ ต้องไม่ใช่การตรวจทางพันธุศาสตร์ อันสามารถเช่ือมโยงถึงผู้ท่ีเป็น

เจ้าของข้อมูลหรือส่ิงส่งตรวจได้  

​ 7) การวิจัยน้ันเป็นการเก็บข้อมูลโดยใช้เคร่ืองมือท่ีไม่ทำให้เกิดการบาดเจ็บต่อผู้ถูกตรวจ (ท่ีไม่ใช่เคร่ืองมือ

ท่ีเก่ียวข้องกับ X-ray และ Microwave) ไม่ต้องใช้ยาชาหรือยาสลบเข้าร่วมในการตรวจน้ัน และเป็นวิธีการท่ีใช้ใน

การตรวจเพ่ือการรักษาตามมาตรฐาน เคร่ืองมือน้ันเป็นเคร่ืองมือท่ีได้รับการรับรองว่าเป็นเคร่ืองมือทางการแพทย์ 

และมีจำหน่ายตามท้องตลาด (Approved for Marketing) ท่ีมีคุณลักษณะดังต่อไปน้ี 

●​ เป็นเคร่ืองมือท่ีใช้ตรวจวัดท่ีผิวหนัง หรืออยู่ห่างจากร่างกายของผู้ถูกตรวจ 

●​ เป็นการตรวจวัดความไวในการสัมผัส (Sensory Acuity) 

●​ การตรวจด้วยวิธี Magnetic Resonance Imaging โดยไม่ใช้สารจำพวก Gadolinium 

●​ การตรวจโดยวิธีการต่อไปน้ี คือ Electrocardiography, Echocardiography, Doppler Blood 

Flow, Ultrasonography, Diagnostic Infrared Imaging, Electroencephalography, 

Electroretinography, Detection of Naturally Occurring Radioactivity. 

8) การตรวจสมรรถภาพร่างกายโดยท่ัวไป เช่น Muscular Strength Testing, Body Composition 

Assessment, Flexibility Testing ท่ีเหมาะสมกับอายุ น้ำหนัก และสุขภาพท่ัวไปของอาสาสมัคร ​
​ 9) การเก็บข้อมูลจากรายงานต่าง ๆ บันทึก เอกสาร และตัวอย่าง (Data, Records, Documents) ท่ีได้

เก็บไว้ หรือตัวอย่างส่ิงส่งตรวจจากคลังท่ีได้รับการเก็บไว้เพ่ือวัตถุประสงค์ไม่เก่ียวกับการวิจัย เช่น การวินิจฉัยโรค 

หรือการรักษาโรค (Leftover Specimens) มิใช่เพ่ือการวิจัย​
​ 10) การเก็บข้อมูลจากการบันทึกเสียงหรือภาพโดยการถ่ายจากการถ่ายรูปหรือวิดิทัศน์ เพ่ือการวิจัย ​
​ 11) การวิจัยท่ีเป็นการสังเกตพฤติกรรม แบบบุคคลเด่ียว หรือกลุ่มบุคคล หรือการวิจัยแบบสำรวจเชิงลึก 

สัมภาษณ์ซักประวัติ Focus Group หรือการสัมภาษณ์กลุ่มบุคคล ประเมินโปรแกรม และมีหัวข้อ/คำถามท่ี

อ่อนไหว เช่น พฤติกรรมทางเพศ พฤติกรรมผิดกฎหมาย พฤติกรรมท่ีเส่ือมเสียช่ือเสียงบุคคล/ชุมชน การวิจัยโดย

การสังเกตพฤติกรรมของประชาชนในท่ี สาธารณะ โดยท่ีผู้วิจัยไม่ไปแทรกแซง หรือจัดฉาก, พฤติกรรมท่ีถูกสังเกต/

สถานท่ีท่ีใช้สังเกต ไม่ล่วงล้ำความเป็นส่วนตัว และไม่บันทึกข้อมูลในลักษณะท่ีบ่งบอกถึงตัวบุคคลได้ ​
​ 12) โครงการวิจัยท่ีเป็นแบบสอบถามท่ีไม่ล่วงล้ำความเป็นส่วนตัว และไม่ระบุข้อมูลในลักษณะท่ีบ่งบอก

ถึงตัวบุคคลได้ ​
​ 13) เป็นโครงการวิจัยท่ีได้รับการพิจารณาให้การรับรองแล้ว โดยผู้วิจัยต้องการย่ืนส่วนแก้ไข เปล่ียนแปลง

ท่ีเป็น “Minor Change” คือ การแก้ไขเปล่ียนแปลงน้ันไม่มีผลเพ่ิมความเส่ียง ต่ออาสาสมัคร หรือตามท่ีวิธีดำเนิน

การมาตรฐาน (Standard Operating Procedure) กำหนด  
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​ 14) การพิจารณาความก้าวหน้า (Continuing Review) โครงการวิจัยท่ีได้รับการพิจารณารับรองไปแล้ว

แบบเร่งด่วน (Expedited Review) หรือการพิจารณารายงานความก้าวหน้า (Progress Report) ท่ีไม่มีการรับ 

(Enroll) อาสาสมัครรายใหม่ และ Interventions ท่ีใช้ในการศึกษาวิจัยน้ันเสร็จสมบูรณ์แล้วไม่มีความเส่ียง

เพ่ิมเติม 
 

โครงร่างการวิจัยท่ีจะพิจารณาแบบครบองค์ประชุม (Full board review) หมายถึง โครงร่างการวิจัยท่ีมีความ

เส่ียง มากกว่าความเส่ียงน้อย โดยมีลักษณะดังต่อไปน้ี  

1) เป็นการวิจัยทดลอง หรือการเก็บข้อมูลในกลุ่มเปราะบาง (Vulnerable Groups) ซ่ึงได้แก่กลุ่มใดกลุ่ม

หน่ึง ดังน้ี  

●​ ทารกในครรภ์ หรือตัวอ่อน  

●​ ทารก เด็ก ผู้เยาว์ (อายุต่ำกว่า 18 ปี)  

●​ สตรีมีครรภ์  

●​ ผู้ต้องหา หรือผู้ต้องขัง  

●​ แรงงานต่างด้าว  

●​ ผู้ป่วย  

●​ ผู้ท่ีไม่สามารถตัดสินใจได้ด้วยตนเอง เช่น ผู้ท่ีมีภาวะสมองเส่ือม ผู้หมดสติ 

●​ นักเรียน นิสิต นักศึกษา โดยผู้วิจัยเป็นครูหรืออาจารย์ท่ีมีอำนาจครอบงำ ซ่ึงจะมีผลต่อการ

ตัดสินใจโดยอิสระในการเข้าร่วมโครงการวิจัย  

●​ ผู้ใต้บังคับบัญชา เช่น ทหารเกณฑ์ นิสิตนักศึกษาฝึกงาน คนงาน  

●​ ผู้ด้อยโอกาสทางสังคม เช่น คนไร้บ้าน คนขอทาน คนพิการ ผู้ขายบริการทางเพศ หรือบุคคลท่ีมี

สถานะคล้ายคลึงบุคคลดังกล่าวข้างต้น  

●​ บุคคลท่ีมีความเส่ียงต่อการรับผิดทางกฎหมาย เช่น เจ้ามือพนัน ผู้เล่นการพนัน ผู้ขายหรือผู้เสพ

ส่ิงเสพติด  

2) เป็นการวิจัยทดลองใช้วิธีการใหม่ หรือวิธีการท่ีไม่ปกติ หรือเคร่ืองมืออุปกรณ์ ทางการแพทย์แบบใหม่ 

หรือเวชภัณฑ์ใหม่  

​ 3) เป็นการวิจัยท่ีใช้วิธีการหรือเทคนิคการสอนแบบใหม่ ซ่ึงยังไม่เคยมีการใช้มาก่อน  

​ 4) เป็นการวิจัยท่ีมีการปฏิบัติต่อนักเรียน หรือผู้เรียนในช้ันเรียนเดียวกัน หรือกลุ่มเดียวกัน ท่ีแตกต่างกัน​  

​ 5) เป็นการวิจัยท่ีมีกิจกรรมท่ีอาจมีผลให้นักเรียน หรือผู้เรียนต้องใช้แรงมากกว่าปกติ หรือใช้วิธีการท่ีไม่

ปกติจนอาจเกิดอันตรายต่อร่างกายและ/ หรือจิตใจของนักเรียน หรือผู้เรียนได้  

​ 6) เป็นการวิจัยท่ีกระทบต่อผลการเรียน หรือการประเมินผลการเรียน  

5 
 



แบบเอกสารท่ี NEF 07-1 (หน้า 6 จาก 6) 

 

​ 7) เป็นการวิจัยอ่ืน ๆ ท่ีไม่ใช่การวิจัยในกลุ่มโครงการวิจัยท่ีสามารถให้การรับรองโดยยกเว้น การลงมติ

ตัดสินจากท่ีประชุม (Exemption Determination) และโครงการวิจัยท่ีเข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited 

Reviews) 
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