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1. วัตถุประสงค์ 

1.1 เพื่อกำหนดเกณฑ์โครงร่างการวิจัยที่สามารถได้รับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยแบบยกเว้น 
(exemption) 

1.2 เพื่อกำหนดแนวทางการทบทวน การพิจารณาตัดสิน และการอนุมัติโครงร่างการวิจัยแบบยกเว้น 
(exemption) 
 
2. ขอบเขต 
 วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการวิจัยที่สามารถได้รับการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยตามเกณฑ์ที่กำหนด และการดำเนินการข้ันต่อไปของโครงร่างการวิจยัที่ไม่เข้าเกณฑ์พิจารณาจรยิธรรมการ
วิจัยแบบยกเว้นการพิจารณาทบทวนตัดสิน และอนุมัติโครงร่างการวิจัยซึ่งมีความเสี่ยงน้อยต่ออาสาสมัครและ
ไม่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ 
 
3. ความรับผิดชอบ 
 ประธาน หรือเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ มีหน้าที่ทบทวน พิจารณา
ตัดสินโครงการที่เข้าข่ายได้รับการพิจารณาแบบยกเว้นและลงนามในเอกสารให้การเห็นชอบ ในกรณีที่เป็น
โครงการของประธาน ให้รองประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์เป็นผู้ลงนาม 
 กรรมการที่ได้รับมอบหมายจากประธานหรือเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มี
หน้าที่ทบทวนและพิจารณาตัดสินโครงร่างการวิจัยแบบยกเว้น 
 
4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 
 4.1 โครงการท่ีเข้าข่ายได้รับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยแบบยกเว้น 
 

ขั้นตอน การปฏิบัต ิ ผู้รับผิดชอบ 
1 รับโครงร่างการวิจัย 

 
เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

2 คัดเลือกโครงร่างการวิจัยทีเ่ข้าข่าย 
ได้รับการพิจารณาแบบยกเว้น 

 

ประธาน หรือ เลขานุการคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ 

3 เข้าข่ายได้รับการยกเว้น 
 

ประธาน หรือ เลขานุการคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ 
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 4.1 โครงการท่ีเข้าข่ายได้รับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยแบบยกเว้น (ต่อ) 
 

ขั้นตอน การปฏิบัต ิ ผู้รับผิดชอบ 
4 แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัยและออกเอกสาร

Certificate of Exemption  
 

ประธาน หรือ เลขานุการคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ 

5 นำเสนอในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ ประธาน หรือ เลขานุการคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ 

 
5. หลักปฏิบัติ 
 5.1  การรับโครงร่างการวิจัย 

5.1.1 เจ้าหน้าที่ของสำนักงาน รับโครงร่างการวิจัยจากผู้วิจัย พร้อมทั้งตรวจสอบความครบถ้วน
ของโครงร่างการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

5.1.2 ลงบันทึกวันที่ ที่ได้รับโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง ใส่รหัสโครงร่าง และ
จดหมายนำส่งในสมุดรับโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก และบันทึกในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ 

5.1.3 เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์มหาวิทยาลัยเทคโนโลยี  
ราชมงคลสุวรรณภูมิ ตรวจสอบว่าโครงร่างการวิจัยมีลักษณะตามหลักเกณฑ์ ที่จะพิจารณาแบบยกเว้น 
 5.2  เกณฑ์การยกเว้น 

เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ คัดเลือกโครงร่างการวิจัยที่
สามารถได้รับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ได้แก่ โครงร่างการวิจัยที่มีลักษณะ ดังต่อไปนี้ 

5.2.1 งานวิจัยด้านการศึกษา โดยต้องเป็นโครงการวิจัยที่ดำเนินการในสถาบันการศึกษาที่ได้รับ
การรับรองมาตรฐาน เกี่ยวข้องกับกระบวนการเรียนการสอนตามปกติและงานวิจัยยุทธศาสตร์ใหม่ทาง
การศึกษาตามนโยบายของสถาบัน เช่น วิจัยการปรับวิธีการซึ่งจะต้องใช้กับนักเรียน นิสิตทั้งช้ันปีอาจจะ
เปรียบเทียบคะแนน หรือประสิทธิภาพของนักเรียน นิสิตทั้งช้ันปีในรายวิชาใดวิชาหนึ่งที่ปรับเปลี่ยนวิธีการ
สอน การประเมินหลักสูตร การประกันคุณภาพการศึกษา 

5.2.2 งานวิจัยประยุกต์ วิธีประเมินการศึกษาในด้าน cognitive, diagnostic, aptitude, 
achievement งานวิจัยสำรวจความคิดเห็นในวงกว้าง การสัมภาษณ์หรือเฝ้าสังเกตพฤติกรรม งานวิจัยจะ
ได้รับยกเว้นพิจารณาเมื่อ 

      (1) การเก็บข้อมูลและข้อมูลที่ได้ไม่เกี่ยวข้องหรือบ่งช้ีถึงตัวบุคคล 
     (2) ข้ันตอนการวิจัยและผลที่ได้ไม่เป็นเหตุให้อาสาสมัคร หรือบุคคลใดต้องรับโทษทั้ง

อาญาและแพ่งหรือทำให้เสียโอกาสในอาชีพ หน้าที่การงาน 
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 5.2.3 งานวิจัยซึ่งนำข้อมูลที่มีอยู่แล้วมาทำการวิเคราะห์ใหม่ในภาพรวม โดยไม่เช่ือมโยงถึงข้อมูล

ส่วนบุคคล  
 5.2.4 งานวิจัยเกี่ยวกับเช้ือจุลชีพ โดยใช้เช้ือที่เพาะเลี้ยงไว้ในห้องปฏิบัติการ หรืองานวิจัยที่ใช้
ตัวอย่างจุลชีพที่แยกได้จากสิ่งส่งตรวจโดยไม่เช่ือมโยงกับข้อมูลส่วนบุคคล 
 5.2.5 งานวิจัยซึ่งทำการศึกษาใน commercially available cell lines ในห้องปฏิบัติการ 
 5.2.6 งานวิจัยด้านนโยบาย ยุทธศาสตร์ ที่ได้รับมอบหมายให้ดำเนินการตามความเห็นชอบและ
อนุมัติจากสถาบัน เพื่อแสวงหาแนวทางใหม่ ปรับเปลี่ยนองค์กร พัฒนาระบบงานให้มีประสิทธิภาพ ยกระดับ
มาตรฐานข้ึนสู่สากล โดยไม่กระทบข้อมูลส่วนบุคคลและไม่ขัดต่อกฎหมาย 
 5.2.7 งานวิจัยเกี่ยวกับรสชาติ คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผู้บริโภคในภาพรวม 
โดยอาหารที่นำมาทดสอบต้องปลอดภัย และได้มาตรฐานตามข้อกำหนดของสำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 
 5.2.8 รายงานผู้ป่วย (case report) จำนวนไม่เกิน 3 ราย โดยไม่มีการเช่ือมโยงไปถึงตัวบุคคล 

5.3 การตัดสิน 
5.3.1 ในกรณีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ 2 คน พิจารณาเห็นชอบโครงร่าง

การวิจัยที่ทบทวน โดยสำนักงานเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ จะสรุปผลการ
พิจารณาให้ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ให้ความเห็นชอบ 

5.3.2 ในกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ คนใดคนหนึ่งที่ทบทวน มี
ความเห็นไม่เห็นชอบและเกี่ยวข้องกับความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์จะต้องนำโครงร่างการวิจัยเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

5.4 แจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย 
เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ และเจ้าหน้าที่สำนักงาน ส่งหนังสือ

แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัยโดย ประธาน ลงนามในหนังสือแจ้งผลการตัดสิน อาจได้ผลเป็นการเห็นชอบให้
ดำเนินการได้เลย หรือขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือขอให้มาช้ีแจงเพิ่มเติม หรือไม่เห็นชอบตามที่ขอ 

5.5 นำเสนอในท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ หรือเลขาฯ นำโครงร่างการวิจัยที่ได้รับ

ความเห็นชอบจากการพิจารณาแบบยกเว้น โดยกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ 2 คน แจ้งต่อที่
ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ 

 
6. ภาคผนวก 

IRB-RUS-06 แบบรายงานการทบทวนแบบยกเว้นการพิจารณา Exemption Review Report 
IRB-RUS-07 เอกสารรับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย (ภาษาอังกฤษและภาษาไทย) 
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7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH 
GCP 2016) และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุมยา 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

7.2 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 
พ.ศ. 2550 

7.3 45 CFR 46.101(b), 45 CFR 46.401(b), DOHP 400-4.6 “Non-Human Subject/Non – 
Research Determination” 
 


