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Document No : *  S/P-01-IRB-007  Revision : *  01  

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  26 Dec 2019 

Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :   

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การยกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการ (Exemption Review)  

 

1.กรอบนโยบาย 

โครงการวิจัยบางประเภท เป็นโครงการวิจัยทีเ่ข้าข่ายได้รับการยกเว้นการพิจารณาแบบคณะกรรมการเตม็ชุด

และการพิจารณาแบบเร่งดว่น ซึง่เป็นความเส่ียงทีไ่ม่มากกว่าความเส่ียงที่อาจเกิดขึ้นในชวีิตประจ าวันและมกีารรักษา

ความลับท่ีเหมาะสม ทั้งนี้ ประธานคณะกรรมการและเลขาคณะกรรมการจะพิจาณาตามเกณฑ์ทีก่ าหนด เพื่อให้มั่นใจว่า

จะได้รับการพจิารณาอย่างถกูต้องเหมาะสม และโปร่งใส สามารถตรวจสอบได ้

2.วัตถุประสงค์ 

1. เพื่อก าหนดว่าโครงร่างการวิจัยใดสามารถได้รับการยกเว้นการพิจารณาต่อไปโดยคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน (Exemption review)  

2. เพื่อก าหนดแนวทางการพิจารณาทบทวน ผลการพิจารณา และการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 

 

3.ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงโครงการวิจัยที่สามารถได้รับการยกเว้นการพิจารณาต่อไปโดย

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน รพ.กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ 

 

4.นิยาม 

การยกเว้น (exemption) หมายถึง การไม่ต้องส่งโครงการเข้าพิจารณาในการประชุมแบบกรรมการเต็มชุด หรือ

ในแบบเร่งด่วน เมื่อผู้วิจัยส่งโครงการที่มีลักษณะเข้าข่ายการยกเว้นการพิจารณาจากที่ประชุมคณะกรรมการฯ มาที่

คณะกรรมการฯ เลขานุการและประธานจะเป็นผู้พิจารณาว่าเข้าข่ายยกเว้นหรือไม่ แล้วจะน าเสนอผลการพิจารณาในที่

ประชุมคณะกรรมการฯ 
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5. หน้าที่และความรับผิดชอบ 

1. ผู้วิจัย มีหน้าที่ศึกษาแนวทางด าเนินการของคณะกรรมการว่าโครงการวิจัยที่เข้าข่ายได้รับการยกเว้นการ

พิจารณาจากคณะกรรมการ ต้องมีลักษณะอย่างใด โดยตรวจสอบกับ ”รายการลักษณะการวิจัยที่เข้าข่ายการ

พิจารณาแบบเร่งด่วนหรือยกเว้นการพิจารณา” หากเห็นว่าเข้าข่าย ให้กรอกข้อมูลทั้งหมดในแบบขอรับการ

พิจารณา (submission form) และท าจดหมายปะหน้าขอยกเว้นการพิจารณาจากกรรมการจริยธรรม พร้อมทั้ง

ส่ง “รายการลักษณะการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร่งด่วนหรือยกเว้นการพิจารณา” ที่ได้กรอกข้อมูลแล้ว

มาด้วย ทั้งนี้ประธาน และ/หรือเลขานุการอาจเห็นด้วยว่าจะพิจารณายกเว้น หรือไม่เห็นด้วยก็ได้ 

2. เลขานุการคณะกรรมการฯ มีหน้าที่พิจารณาทบทวนโครงการวิจัยว่าสมควรได้รับการยกเว้นการพิจารณาต่อไป

จากคณะกรรมการหรือไม่ ถ้าสมควร ให้ส่งต่อประธานพิจารณาลงนาม 

3. ประธานกรรมการ มีหน้าที่พิจารณาทบทวนอีกครั้ งว่าสมควรได้รับการยกเว้นการพิจารณาต่อไปจาก

คณะกรรมการหรือไม่  

4. เจ้าหน้าที่ส านักงาน มีหน้าที่ประสานงาน ส่งเอกสาร ออกเอกสารรับรองการยกเว้นการพิจารณา ตลอดจนเก็บ

เอกสาร 

5. บางกรณี ผู้วิจัยไม่ได้ขอให้ยกเว้น แต่เลขานุการพิจารณาเห็นว่าการวิจัยนั้นมีลักษณะเข้าข่ายการยกเว้นได้ จึง

สามารถพิจารณาทบทวนแล้วส่งต่อให้ประธานได้ดังข้างต้น 

 

6. แนวทางปฏิบัติ (Procedure) 

1. ลักษณะ (characteristics) ของโครงร่างการวิจัยที่สามารถได้รับยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

โครงร่างการวิจัยที่สามารถได้รับยกเว้นการพิจารณาโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ผู้เข้าร่วม

โครงการวิจัยต้องไม่มีความเส่ียงมากกว่าความเส่ียงที่เกิดในชีวิตประจ าวัน (not more than minimal risk) และมีการ

รักษาความลับของผู้เข้าร่วมโครงการอย่างเพียงพอ โดยต้องมีลักษณะของการวิจัยตามข้อใดข้อหนึ่ง (อย่างน้อย 1 ข้อ) 

ของลักษณะต่อไปน้ี 

1. โครงการวิจัยด้านการศึกษาที่เกี่ยวกับกระบวนการเรียนการสอน โดยที่ใช้ในกระบวนการเรียนตามปกติ 

ด าเนินการในสถาบันการศึกษาที่ได้รับการรับรองมาตรฐาน และงานวิจัยยุทธศาสตร์ใหม่ทางการศึกษา

ตามนโยบายของสถาบัน เช่น วิจัยการปรับวิธีการซึ่งจะต้องใช้กับนักเรียนนักศึกษาทั้งชั้นปี อาจจะ

เปรียบเทียบคะแนน หรือประสิทธิภาพของนักเรียนนักศึกษาทั้งชั้นปีในรายวิชาใดวิชาหนึ่งที่ปรับเปล่ียน

วิธีการสอน การประเมินหลักสูตร การประกันคุณภาพการศึกษา ได้แก่ 

1. การวิจัยที่เกี่ยวกับการปรับวิธีการเรียนการสอน เทียบวิธีการเดิมกับวิธีการใหม่ 

2. การวิจัยที่เปรียบเทียบประสิทธิภาพในการปรับการเรียนการสอนด้วยวิธีการต่างๆ หรือเปรียบเทียบ

ระหว่างหลักสูตร 

และเป็นโครงการการวิจัยที่ไม่มีลักษณะดังต่อไปนี้ 

 เป็นวิธีการใหม่ล่าสุดยังไม่เคยมีการใช้มาก่อน 
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 นักเรียนในชั้นเรียนเดียวกันได้รับการปฏิบัติที่แตกต่างกัน 

 มีการปกปิดข้อมูลบางส่วนไม่แจ้งให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยทราบ 

 มีการออกก าลังกายมากกว่าปกติ หรือในวิธีที่ไม่ปกติ 

2. งานวิจัยประยุกต์วิธีประเมินการศึกษาในด้าน cognitive, diagnostic, aptitude, achievement  โดยที่

ข้อมูลท่ีได้รับไม่สามารถย้อนกลับไปถึงตัวบุคคล และการรายงานเป็นภาพรวมเท่านั้น 

3. งานวิจัยส ารวจความคิดเห็นในวงกว้าง (survey) การสัมภาษณ์ (interview) หรือเฝ้าสังเกตพฤติกรรม 

(observation of public behavior) งานวิจัยจะได้รับยกเว้นพิจารณาเมื่อ 

1. การเก็บข้อมูลและข้อมูลท่ีได้ไม่เกี่ยวข้องหรือบ่งชี้ถึงตัวบุคคล 

2. ขั้นตอนการวิจัยและผลที่ได้ไม่เป็นเหตุให้ผู้เข้าร่วมโครงการหรือบุคคลใดต้องรับโทษทั้งอาญา และ

แพ่งหรือท าให้เสียโอกาสในอาชีพ หน้าที่การงาน 

3. ถ้างานวิจัยดังกล่าวด าเนินการเฉพาะกับกลุ่มบุคคลสาธารณะ หรือกลุ่มบุคคลที่ก าลังจะได้รับการ

คัดเลือกเข้าสู่ต าแหน่งงานท่ีเกี่ยวข้องกับสาธารณะ งานวิจัยนั้นไม่สามารถขอรับการยกเว้น 

และเป็นโครงการการวิจัยที่ไม่มีลักษณะดังต่อไปนี้ แม้จะใช้วิธีการ Survey, interview หรือ 

observation of  public behavior แต่มีประเด็นพิจารณา คือ  

 ข้อค าถามส่งผลกระทบถึงจิตใจ เป็นเรื่องส่วนตัวที่อ่อนไหว สมควรปกปิดหรือเป็นเรื่องที่อยากลืม 

 ข้อมูลท่ีต้องการศึกษาเกี่ยวกับการกระท าผิดกฎหมาย หากความลับร่ัวไหลผู้เข้าร่วมการวิจัยอาจ

ถูกจับ ถูกปรับ ถูกฟ้องร้องด าเนินคดีตามกฎหมาย 

 ข้อมูลที่ต้องการศึกษาเกี่ยวข้องกับการเส่ือมเสียชื่อเสียง การเสียผลประโยชน์การถูกเลิก

จ้าง  และการเสียสิทธิบางอย่าง รวมทั้งกระทบต่อสถานภาพทางการเงิน 

4. การวิจัยที่เก็บข้อมูลจากฐานข้อมูลที่เปิดเผยต่อสาธารณชน ไม่ว่าจะในรูปเอกสาร, ส่ิงส่งตรวจทางพยาธิ

วิทยาหรือห้องปฏิบัติการ (pathological or diagnostic specimens) หรือวิธีการเก็บข้อมูลนั้นไม่สามารถ

เชื่อมโยงถึงผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นรายบุคคล ไม่ว่าจะโดยทางตรงหรือทางอ้อมโดยผ่านรหัสใดๆ ที่ผู้วิจัยจัดท า

ขึ้นเพื่อจะสืบค้นไปถึงผู้ที่เป็นเจ้าของข้อมูลหรือส่ิงส่งตรวจได้ (unidentifiable data) และเป็นโครงการการ

วิจัยที่ไม่มีลักษณะดังต่อไปนี้  

 เป็นข้อมูลหรือเนื้อเยื่อที่เก็บโดยติดชื่อหรือรหัสใดๆไว้ตั้งแต่ต้น แม้ว่าผู้วิจัยจะแจ้งว่าจะไม่

บันทึกข้อมูลส่วนบุคคลไว้ในการวิจัยก็ตาม เช่น  ข้อมูลจากเวชระเบียน 

 ชิ้นเนื้อท่ีอยู่ในคลังพยาธิวิทยาที่การเก็บข้อมูลในครั้งแรกต้องระบุเจ้าของ 

 เป็นข้อมูลจากการวิจัยครั้งก่อน 

5. งานวิจัยเกี่ยวกับเชื้อจุลชพีโดยใช้เชือ้ที่เพาะเล้ียงไว้ในห้องปฏิบัติการ หรืองานวิจัยที่ใช้ตัวอย่างจุลชีพที่แยก

ได้จากสิ่งส่งตรวจโดยไม่เชื่อมโยงกับข้อมูลส่วนบุคคล 
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6. งานวิจัยซึ่งท าการศกึษาใน commercially available cell lines ในห้องปฏิบัติการ โดยไม่น าผลิตภัณฑ์ที่ได้

กลับไปใช้ในร่างกายมนุษย์ 

7. งานวิจัยด้าน นโยบาย ยุทธศาสตร์ ที่ ได้รับมอบหมายให้ด าเนินการตามความเห็นชอบและอนุมัติจาก

สถาบัน เพื่อแสวงหาแนวทางใหม่ ปรับเปล่ียนองค์กร พัฒนาระบบงานให้มีประสิทธิภาพ ยกระดับ

มาตรฐานขึ้นสู่สากล โดยไม่กระทบข้อมูลส่วนบุคคลและไม่ขัดต่อกฎหมาย 

8. งานวิจัยเกี่ยวกับรสชาติ คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผู้บริโภคในภาพรวม โดยอาหารที่น ามา

ทดสอบต้องปลอดภัย และได้มาตรฐานตามข้อก าหนดของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

9. งานวิจัยที่ไม่เกี่ยวข้องกับคน / งานวิจัยในศพ เช่น 

 การศึกษาขนาด ปริมาณรังสีที่ร่างกายได้รับโดยใช้แบบจ าลองหรือหุ่น 

 งานวิจัยที่ท าในศพซึ่งได้รับการบริจาคเพื่อการศึกษาและการวิจัย (จะต้องได้รับอนุญาตจาก

ผู้เกี่ยวข้อง) 

 งานวิจัยที่ท าในศพซึ่งไม่ได้รับการบริจาคเพื่อการศึกษาและการวิจัย (จะต้องขอความยินยอมจาก

ญาติที่มีอ านาจอนุญาต) 

10. การประเมินความพึงพอใจของผู้มารับบริการจากหน่วยงาน เพื่อพัฒนาคุณภาพการปฏิบัติงานภายใน

หน่วยงานนั้น (Quality assurance, Public benefit or service program)  

11.รายงานผู้ป่วย (case report) เพียง 1-3 ราย   

12. โครงการท่ีได้รับการพิจารณารับรองจาก CREC (Central Research Ethics Committee: CREC) 

2. วิธีการพิจารณายกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการฯและการแจ้งผลการพิจารณา 

1. ผู้วิจัย ท่ีต้องการได้รับการยกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการ ต้องกรอกข้อมูลโครงการวิจัยทั้งหมดใน

แบบขอรับการพิจารณา (submission form) หากมีข้อใดไม่เกี่ยวข้องให้กรอกว่า “ไม่เกี่ยวข้อง“ และท า

จดหมายปะหน้าเรียนประธานขอยกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

2. เมื่อเจ้าหน้าที่ส านักงานได้รับโครงการวิจัย ควรด าเนินการส่งปรึกษาประธานกรรมการฯ หรือเลขานุการ 

ภายใน 3 วัน เพื่อพิจารณาประเภทโครงการว่าเข้าข่ายการยกเว้นการพิจารณาจากที่ประชุ ม

คณะกรรมการหรือไม่ พร้อมทั้งแนบแบบประเมินโครงการ (Reviewer assessment form) ด้วย 

3. เลขานุการพิจารณาโครงการวิจัย โดยตรวจสอบกับ ”รายการลักษณะการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบ

รวดเร็วหรือยกเว้นการพิจารณา” หากเข้าข่ายได้รับการยกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ ให้ส่งต่อ

ประธานพิจารณาลงนาม หรือประธานกรรมการฯอาจเป็นผู้พิจารณาโดยการตรวจสอบวิธีเดียวกันแล้วลง

นามเอง นั่นคือ การพิจารณายกเว้นอาจท าโดยกรรมการ 1-2 คน คือ ประธาน และ/หรือ เลขานุการ  

4. หากประธานหรือเลขานุการพิจารณาแล้วไม่เข้าข่ายยกเว้น ให้ส่งกลับเจ้าหน้าที่ โดยระบุว่าจะให้พิจารณา

แบบเร่งด่วน หรือ แบบเต็มชุด เจ้าหน้าที่จะด าเนินการส่งเพื่อเข้ารับการพิจารณาแบบดังกล่าวต่อไป 

5. โครงการท่ีได้รับการยกเว้น เจ้าหน้าที่จัดท าจดหมายแจ้งผล ระบุเหตุผลที่ได้รับการยกเว้นฯ จัดท าเอกสาร

รับรองการยกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมส าหรับโครงการวิจัยนั้น (Certificate of 
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Exemption; COE) เสนอประธานกรรมการฯลงนาม ส่งให้ผู้วิจัย ผู้วิจัยสามารถเก็บข้อมูลได้ตั้งแต่วันที่

ประธานลงนามในเอกสารรับรองการยกเว้น  (กรณีเป็นโครงการวิจัยของนักศึกษา ส าเนาจดหมายแจ้งผล

และเอกสารรับรองการยกเว้นการพิจารณาแจ้งบัณฑิตวิทยาลัยร่วมด้วย)  

6. โครงการท่ีผู้วิจัยส่งเข้ามาขอรับการยกเว้นการพิจารณาต่อไปจากคณะกรรมการ ควรได้รับการพิจารณา

แล้วเสร็จ ว่าจะยกเว้นหรือไม่ยกเว้น และแจ้งผลการพิจารณากลับผู้วิจยัภายใน 15 วันท าการ นับจากวันท่ี

ผู้วิจัยส่งโครงการเข้ามา 

3.  หลังการยกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการ 

1. ทุกโครงการที่มีการพิจารณาว่าจะยกเว้นหรือไม่ เลขานุการจะรายงานในที่ประชุมกรรมการจริยธรรม ใน

เดือนต่อไป ในวาระท่ี 4.4 ให้กรรมการได้ทราบว่าผลการพิจารณาเป็นอย่างไร  

2. ผู้วิจัยไม่ต้องมีการติดต่อมาที่คณะกรรมการอีก (ไม่มี continuing review) 

3. เจ้าหน้าที่ส านักงาน จัดท าสารบัญการเก็บเอกสาร โดยเก็บเอกสารโครงการวิจัยต้นฉบับ ส าเนาจดหมาย

แจ้งผลและส าเนาเอกสารรับรองการยกเว้น พร้อมแบบประเมินโครงการของกรรมการ จัดเก็บเข้าแฟ้ม

โครงการใหม่ที่ได้รับการยกเว้นแล้ว และส าเนาเอกสารรับรองการยกเว้นอีก 1 ฉบับ เก็บเข้าแฟ้มเฉพาะ 

4. เจ้าหน้าที่ส านักงาน บันทึกประเภทการพิจารณา วันที่ได้รับการพิจารณา กรรมการผู้พิจารณา ผลการ

พิจารณา รหัสเอกสารรับรองการยกเว้น วันท่ีรับรอง ในฐานข้อมูลทะเบียนโครงการวิจัย และแฟ้มโครงการ

ที่ได้รับการยกเว้น 

4.  ข้อควรระวัง/ข้อเสนอแนะ (Recommendation) 

ผู้วิจัยอาจมีการเข้าใจผิด ว่าโครงการวิจัยมีลักษณะที่จะได้รับการยกเว้น หรือ ไม่ศึกษา “รายการลักษณะการ

วิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร่งดว่นหรือยกเวน้การพิจารณา” ให้เข้าใจดีก่อน และส่งโครงการเข้ามาโดยหวังว่าจะได้รบั 

COE ภายใน 15 วันท าการ แต่ถ้าประธานหรือเลขานุการได้พิจารณาแล้วพบว่าไม่ใช่เป็นโครงการที่จะยกเว้นได้ โครงการ

นั้นจะต้องรอรับการพิจารณาแบบเต็มชุด ซึ่งอาจทันรับการพิจารณาในเดือนถัดไป หรืออาจเป็นเดือนถัดออกไปอีก ซึ่งจะ

ให้โครงการดังกล่าวใช้เวลาในการพิจารณามากขึ้น 
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7. ผังงาน (Workflow) 

 
 

เจ้าหน้าที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
- ตรวจสอบจ านวนเอกสาร 
- ตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 

ผู้วิจัย 
- ศึกษาคณุสมบัตขิอง exemption review  
- กรอกข้อมูลใน Submission form  
- ส่งเอกสารถูกต้องครบถ้วนภายในวันที ่10 ของเดือน 

ครบถ้วนถูกต้อง ไม่ครบถ้วนไม่ถูกต้อง 

- ออกรหัสโครงการ 
- ลงใน Registration 
- ส่งเลขานุการภายใน 3 วันตั้งแตผู่้วิจัยส่งมา 

เลขานุการกรรมการพิจารณาชนิดของโครงการ 

ประธานกรรมการจริยธรรม
พิจารณา ลงนามจดหมายแจ้งผล 

เจ้าหน้าที ่
- ส่งจดหมายแจ้งผลถึงผูว้ิจัย 
- ออกใบ COE ภายใน 15 วัน
ตั้งแต่ผู้วิจัยส่งโครงการเข้ามา 

- ใส่ใน Agenda เพ่ือเข้า
ประชุมรับรองครั้งต่อไป 

- เก็บในแฟ้ม Exemption 

Exemption review 
- แจกให้เลขานุการพิจารณา 

Full board review 

เลขานุการพิจารณาลักษณะโครงการที่
สามารถได้รับการพิจารณาแบบ 
Exemption review 

ลักษณะไม่ถูกต้อง ลักษณะถูกต้อง 

Full board review  
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8. ช่องทางการสื่อสารและการอบรม (Communication Channel & Training) 
1. ประชาสัมพันธ์ในระบบ Outlook Mail 
2. ศึกษาด้วยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศึกษาด้วยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 

9.การเฝ้าติดตามและการวัดกระบวนการ/การบริการ (Monitoring and Measuring) 

เมื่อมีผู้วิจัยส่งโครงการเข้ามาขอรับการยกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการ จะต้องมีการพิจารณาแล้วเสร็จ 

ว่าจะยกเว้น หรือไม่ยกเว้น และท าการแจ้งผล รวมทั้งออกเอกสาร COE ภายใน 15 วันท าการ 

 

10. เอกสารคุณภาพที่เกี่ยวข้อง (Relevant Document) 

1. F/M-01-IRB-001 : รายการตรวจสอบประเภทโครงการวิจัยแบบ Expedited review และ Exemption review  

2.  F/M-01-IRB-019 : เอกสารยืนยันการยกเว้นการรับรอง (Documentary Proof of Exemption) 

3. F/M-04-IRB-014 : แบบขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนส าหรับกรณีศึกษา (BHQ-

IRB Submission Form for Case Report) 

 

11.เอกสารอ้างอิง/บรรณานุกรม ( Reference) 

1. US Regulation 45 CFR 46.101(b), 45 CFR 46.102, 21 CFR 56.104, 21 CFR 56.105 

2. Case Reports Using Existing Data of Institutional Review Board The University of UTAH 

3. ประกาศคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย เรื่อง การขอรับการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

พ.ศ. 2556 

4. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human 

Participants, WHO 2011 

5. International Conference on Harmonization, Guidance on Good Clinical Practice (ICH GCP) 1996 

6. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข พ.ศ. 2543. ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 6  พ.ศ. 2550. 

 

 

 


