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ประกาศคณะแพทยศาสตร์ 

เรื่อง การยกเว้นจากการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (Exemption) 
 

เพ่ือให้กำรด ำเนินกำรวิจัยเป็นไปอย่ำงมีคุณภำพ และมีประสิทธิภำพ คณะแพทยศำสตร์จึงออก
ประกำศเก่ียวกับกิจกรรม หรือโครงกำร หรือโครงกำรวิจัยที่อยู่ในรำยกำรข้ำงล่ำงสำมำรถขอรับกำรยกเว้นจำก
กำรพิจำรณำของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย อนึ่ง การยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย ไม่ได้
เป็นเหตุให้ยกเว้นการขอความยินยอม ผู้ย่ืนต้องแสดงเหตุผลการขอยกเว้นการขอความยินยอม 

 
ค าอธิบาย ที่มาของเกณฑ์การยกเว้น 

ระเบียบข้อบังคับกำรวิจัยในมนุษย์ของประเทศสหรัฐอเมริกำ ฉบับแรก ตีพิมพ์เมื่อปี ค.ศ. 1974 จำกนั้น
มีกำรแก้ไขเพ่ิมเติมในปี ค.ศ.1981 [46FR8366](1) มีส่วนที่ส ำคัญคือเพ่ิมรำยกำรที่ยกเว้นจำกกำรพิจำรณำ  

•  “These amendments substantially reduce the scope of the existing-HHS regulatory 

coverage by exempting broad categories of research which normally present little or 
no risk of harm to subjects.  

• Specifically, the new regulations: (1) Exempt from coverage most social, economic 

and educational research in which the only involvement of human subjects will be in 
one or more of the following categories:  

a) The use of survey and interview procedures;  
b) the observation of public behavior; or  
c) the study of data, documents, records and specimens.” 

ต่อมำ เกณฑ์กำรยกเว้นจำกกำรพิจำรณำถูกน ำไปเขียนไว้ใน US Federal Policy for the Protection 
of Human Subjects (“The Common Rule”) ปี ค.ศ.1991 และมีกำรปรับปรุงต่อมำเป็นฉบับ ปี ค.ศ. 
2017(2) ในฉบับปรับใหม่นี้สื่อควำมหมำยว่ำ กิจกรรมใดที่ไม่ใช่ “วิจัย” ตำมนิยำมแล้ว ไม่ต้องยื่นต่อ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย แต่ถ้ำเป็นกิจกรรมเข้ำข่ำย “วิจัยในมนุษย์” และอยู่ในรำยกำร “Exempt 
research” ต้องยื่นขอรับกำรยกเว้น แต่ถ้ำไม่อยู่ในรำยกำรตำมประกำศ ก็ต้องยื่นขอรับควำมเห็นชอบจำก
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย  

รำยกำรต่อไปนี้ไม่เข้ำนิยำม “วิจัย” จึงไม่ต้องยื่นต่อคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
§_.102 Definitions for purposes of this policy. 

(a) Research means a systematic investigation, including research development, testing, 
and evaluation, designed to develop or contribute to generalizable knowledge. Activities 

that meet this definition constitute research for purposes of this policy, whether or not 
they are conducted or supported under a program that is considered research for other 
purposes.  

                                                      
1 Department of Health and Human Services. Office of the Secretary. 45 CFR Part 46 Final Regulations 

Amending Basic HHS Policy for the Protection of Human Research Subjects. Federal Register. Vol. 46, No. 16, 

Monday, January 26, 1981 p.8366. 
2 Federal Policy for the Protection of Human Subjects. Federal Register /Vol. 82, No. 12 /Thursday, January 19, 

2017 p.7149 
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For example, some demonstration and service programs may include research activities. 
For purposes of this part, the following activities are deemed not to be research: 

(1) Scholarly and journalistic activities (e.g., oral history, journalism, biography, 

literary criticism, legal research, and historical scholarship), including the 

collection and use of information, that focus directly on the specific individuals 
about whom the information is collected. 

(2) Public health surveillance activities, including the collection and testing of 
information or biospecimens, conducted, supported, requested, ordered, 
required, or authorized by a public health authority. Such activities are limited to 

those necessary to allow a public health authority to identify, monitor, assess, or 
investigate potential public health signals, onsets of disease outbreaks, or 
conditions of public health importance (including trends, signals, risk factors, 

patterns in diseases, or increases in injuries from using consumer products). Such 

activities include those associated with providing timely situational awareness and 
priority setting during the course of an event or crisis that threatens public health 
(including natural or man-made disasters). 

(3) Collection and analysis of information, biospecimens, or records by or for a 
criminal justice agency for activities authorized by law or court order solely for 
criminal justice or criminal investigative purposes.  

(4) Authorized operational activities (as determined by each agency) in support of 

intelligence, homeland security, defense, or other national security missions. 

แต่เมื่อเป็น “วิจัย” และเกี่ยวข้องกับ “บุคคล” ก็จะต้องรับกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรม แต่ถ้ำกำรวิจัย
ก่อ “little or no risks” (negligible risks) ก็สำมำรถรับกำรยกเว้นจำกกำรพิจำรณำ 

- “Is research that meets the criteria for the exemptions in 45 CFR 46 still considered human 

subjects research? 
Yes. Research that meets the criteria for exemptions are exempt human subjects 

research.”  

NIH FAQ Human Subjects 

§_.104 Exempt research. 
- “(a) Unless otherwise required by law or by department or agency heads, research 

activities in which the only involvement of human subjects will be in one or more of the 
categories in paragraph (d) of this section are exempt from the requirements of this 

policy” 

US Common Rule, 2017  

กำรพิจำรณำว่ำควำมเสี่ยงเป็น negligible risks ประเมินจำก (1) วิธีกำรวิจัย และ (2) กำรปกป้อง
ควำมเป็นส่วนตัวและกำรรักษำควำมลับ  

1. ควำมเสี่ยงจำกวิธีกำรวิจัย เป็น negligible risk หำกก่อควำมเสี่ยงแค่ควำมไม่สะดวก 
(inconvenience) เช่น ขอกรอกแบบส ำรวจควำมคิดเห็นของประชำชนต่อลักษณะของรีสอร์ท
ที่ดี ใช้เวลำ 5 นำที ดังนั้นกำรวิจัยที่มี intervention มักไม่เข้ำข่ำยยกเว้นเพรำะก่อควำมเสี่ยง
เกินควำมไม่สะดวก 

2. ควำมเสี่ยงจำกกำรละเมิดควำมเป็นส่วนตัวและเปิดเผยควำมลับเป็น negligible risk หากไม่มี
การเข้าพบบุคคล และ ข้อมูลที่บันทึกเป็นแบบนิรนาม คือไม่ปรากฏสิ่งบ่งชี้ตัวบุคคล 
(anonymous/unidentifiable)  
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“ข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคล” หมำยควำมว่ำ ข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับสิ่งเฉพำะตัวของบุคคล เช่น กำรศึกษำ  
ฐำนะกำรเงิน  ประวัติสุขภำพ  ประวัติอำชญำกรรม  หรือประวัติกำรท ำงำน  บรรดาที่มีชื่อของผู้นั้นหรือมี
เลขหมาย รหัส หรือสิ่งบอกลักษณะอื่นที่ท าให้รู้ตัวผู้นั้นได้  เช่น  ลำยพิมพ์น้ิวมือ  แผ่นบันทึกลักษณะเสยีง
ของคนหรือรูปถ่ำย และให้หมำยควำมรวมถึงข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับสิ่งเฉพำะตัวของผู้ที่ถึงแก่กรรมแล้วด้วย 
(พ.ร.บ.ข้อมูลข่ำวสำรรำชกำร พ.ศ.๒๕๔๐) 

“ข้อมูลส่วนบุคคล” หมำยควำมว่ำ ข้อมูลเกี่ยวกับบุคคลซึ่งท ำให้สำมำรถระบุตัวบุคคลนั้นได้ ไม่ว่ำทำงตรง
หรือทำงอ้อม แต่ไม่รวมถึงข้อมูลของผู้ถึงแก่กรรมโดยเฉพำะ 

(พ.ร.บ.ข้อมูลข่ำวสำรส่วนบุคคล พ.ศ.๒๕๖๒) 
ควำมเสี่ยงต่ออันตรำยใช้พิจำรณำกับบุคคลที่ยังมีชีวิต แต่กำรวิจัยในร่ำงผู้เสียชีวิตไม่สำมำรถพิจำรณำ 

safety and well-being เหลือแต่พิจำรณำเรื่องสิทธิซึ่งเป็นของทำยำท 

"…สภาพบุคคลย่อมสิ้นสุดลงเมื่อตาย" ประมวลกฎหมำยแพ่งและพำณิชย์ มำตรำ 15 

รำยกำรที่ยกเว้นตำมประกำศคณะ ที่เข้ำข่ำยยกเว้น ครอบคลุม (1) กิจกรรมที่ไม่เข้ำนิยำมของ “วิจัย” 
(2) เป็นกิจกรรมวิจัยแต่เป็นกำรสังเกต ไม่มี interaction และรบกวนผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยแค่ควำมไม่สะดวก 
(3) ไม่บันทึกข้อมูลข่ำวสำรส่วนบุคคล (4) เป็นกำรวิจัยกับร่ำงผู้เสียชีวิตและได้รับควำมยินยอมจำกทำยำท 

“Unless otherwise required by law or by department or agency heads, research activities in 

which the only involvement of human subjects will be in one or more of the categories in 

paragraph (d) of this section are exempt from the requirements of this policy…”(US Common 

Rule)  

 

 

อธิบายรายการที่ยกเว้นตามประกาศคณะ ดังนี้ 

๑.๑ เป็นรายงานผู้ป่วย (case report) ไม่เกิน 3 ราย  

ถือว่ำไม่ใช่ systematic investigation และไม่เกิด generalizable knowledge หำกเกินกว่ำ 3 
รำย หรือ case series ถือว่ำเป็นวิจัยและต้องขอรับกำรพิจำรณำจำกคณะกรรมกำรจริยธรรม  

เมื่อนักวิจัยยื่นขอรับกำรยกเว้นและประธำนหรือกรรมกำรที่ประธำนมอบหมำยพิจำรณำแล้วเป็นไป
ตำมเกณฑ์ก็จะออก Certificate of Exemption ให้ 

“It is the policy of the Organization that a “single” case report (three or fewer cases) does not 

require review by the JHM IRB.  If an investigator wishes to have the project assessed by the 

JHM IRB to see if it meets the Organization’s definition of a single case report, the investigator 

should contact the JHM IRB.  If the project qualifies as a single case report, the JHM IRB will send 

to the investigator a form letter that states:  

“The IRB received your request (dated ‘x’), concerning a single case report you wish to 

publish.  The JHM IRBs have determined that a case report does not produce generalizable 

knowledge, nor is it an investigation of an FDA regulated product.  IRB review is not required for 

this activity.”  
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Investigators should inform the IRB if a journal does not accept the IRB’s decision.  The issue will 

then be brought to an IRB Chairs Meeting for resolution.  

A case series (more than 3 cases) meets the definition of human subjects research and requires 

the submission of a new protocol application in eIRB.” (3) 

ทั้งนี้หำกผู้รำยงำนมีแผนกำรตีพิมพ์ภำพถ่ำยใบหน้ำหรือส่วนอื่นใดลงในผลงำนตีพิมพ์ เป็นหน้ำที่ของ
ผู้รำยงำนที่ต้องขออนุญำตหรือขอควำมยินยอมจำกผู้ป่วยในกำรลงตีพิมพ์ ทั้งนี้ผู้รำยงำนควรศึกษำจำก
ระเบียบของวำรสำร และแบบขออนุญำต/ควำมยินยอม เช่น Consent form for Publication in PLOS 
Journal 

“Any article that contains personal medical information about an identifiable living individual 

requires the patient’s explicit consent before we can publish it. We will need the patient to sign 

our consent form, which requires the patient to have read the article. If the patient has not 

seen a final version of the manuscript to be submitted to BMJ, the form must be amended to 
make clear what the patient has seen and that they have agreed to publication without having 
seen the final version of the manuscript. The consent form is available in multiple languages 

and the author must ensure that the form is in a language that the patient understands. When 

informed consent has been obtained it is indicated on the published article.”…BMJ(4) 

 
 

๑.๒ โครงการศึกษาเนื้อเยื่อจากร่างผู้เสียชีวิต โดยได้รับความยินยอมจากทายาท 

กำรน ำชิ้นเนื้อออกจำกร่ำงผู้เสียชีวิตอำจขัดต่อประเพณีควำมเชื่อของชุมชน หรือท ำลำยควำมไว้ใจของ
สำธำรณชน จึงต้องขอควำมยินยอมจำกทำยำทก่อน 

“ทายาท” หมำยถึง ทำยำทโดยธรรม ได้แก่ (1) ผู้สืบสันดำน (2) บิดำ มำรดำ (3) พ่ีน้องร่วมบิดำ มำรดำ 
เดียวกัน (4) น้องร่วมบิดำ หรือร่วมมำรดำ เดียวกัน (5) ปู่ ย่ำ ตำ ยำย (6) ลุง ป้ำ น้ำ อำ (7) คู่สมรส (ประมวล
กฎหมำยแพ่งและพำณิชย์ หมวด 2 กำรแบ่งทรัพย์และมรดกระหว่ำงทำยำทโดยธรรมในล ำดับและชั้นต่ำง ๆ) 
 

 

๑.๓ การศึกษาวิจัยกับร่างอาจารย์ใหญ่ที่มีเอกสารมอบร่างกายไว้เพื่อการศึกษาวิจัย 

 ถือว่ำมีกำรบริจำคร่ำงไว้เพ่ือกำรศึกษำวิจัยแล้ว จึงยกเว้นจำกกำรพิจำรณำ 
 

 
 
 
 
 

                                                      
3 102.3 Organization Policy on Single Case Reports and Case Series. August 2013 
[https://www.hopkinsmedicine.org/institutional_review_board/guidelines_policies/organization_policies/10

2_3.html] Accessed 5 April 2019. 
4 Patient consent and confidentiality. [https://authors.bmj.com/policies/patient-consent-and-
confidentiality/] Accessed 5 April 2019. 
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๑.๔ โครงการวิจัยที่เกี่ยวกับเชื้อจุลชีพที่แยกได้จากสิ่งส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการ โดยไม่บันทึกข้อมูล
ข่าวสารส่วนบุคคล 

 นักวิจัยต้องกำรตัวอย่ำงแบคทีเรียชนิดหนึ่งที่แยกได้จำกตรวจอุจจำระผู้ป่วยในห้องปฏิบัติกำร
กลำงของโรงพยำบำล นักวิจัยไม่เก็บข้อมูลผู้ป่วย แบบนี้สำมำรถขอรับกำรยกเว้นได้ 

 หำกนักวิจัยจดรหัสตัวอย่ำงที่เชื่อมโยงกับระเบียนรำยชื่อผู้ป่วย ไม่สำมำรถขอยกเว้นจำกกำร
พิจำรณำได ้

 หำกนักวิจัยต้องกำรเก็บข้อมูลสุขภำพของผู้ป่วยด้วย และมีกำรบันทึกข้อมูลส่วนบุคคลที่เป็นสิ่ง
บ่งชี้ตัวผู้ป่วย เช่น HN จะไม่สำมำรถขอยกเว้นจำกกำรพิจำรณำได้ 

 

๑.๕ โครงการที่ด าเนินการในคณะแพทยศาสตร์หรือในสถาบันการศึกษาอ่ืนเกี่ยวกับการบริการการศึกษา
หรือแพทยศาสตรศึกษา (เช่น การศึกษายุทธศาสตร์ทางการศึกษา หรือ การศึกษาประสิทธิผล หรือ
เปรียบเทียบเทคนิคการสอน หลักสูตร หรือการจัดการชั้นเรียน ที่ด าเนินการเป็นปกติอยู่แล้วโดยไม่มีการ
เพิ่มเติมมาตรการใหม่ใด ๆ)  

 กิจกรรมประเมินคุณภำพ กำรประเมินโครงกำร  

o บำงกิจกรรมเป็นกิจกรรมพัฒนำคุณภำพโรงพยำบำล เช่น รณรงค์ให้ผู้ให้บริกำรล้ำงมือ
ตำม best practice และติดตำมดูอุบัติกำรณ์ติดเชื้อหลังใส่สำยสวนปัสสำวะโดยดูจำก
รำยงำนสถิติประจ ำเดือนของโรงพยำบำลซึ่งไม่ระบุผู้ป่วยเป็นรำยบุคคล แบบนี้ไม่ถือว่ำ
เป็นวิจัย (5,6)  

o กำรออกตรวจรักษำและติดตำมโรคระบำดก็ไม่ใช่วิจัย แต่หำกจะน ำข้อมูลไปวิเครำะห์
ตีพิมพ์เผยแพร่จึงกลำยเป็นวิจัย 

o กำรส ำรวจควำมพึงพอใจของบุคลำกรที่ด ำเนินกำรโดยหน่วยงำนภำยใต้กำรมอบหมำย
ขององค์กรโดยมีวัตถุประสงค์ใช้ประกอบกำรพัฒนำคุณภำพ และน ำเสนอในเวที
ประกันคุณภำพ ไม่เข้ำข่ำยวิจัย และอยู่ในรำยกำรยกเว้นจำกกำรพิจำรณำ 

 โดยทั่วไปสำมำรถดูเจตนำประกอบ และขอบเขตข้อมูลที่เก็บรวบรวม เช่น กำรสอบสวนโรคเป็น
งำนปฏิบัติตำมหน้ำที่โดยมีเจตนำป้องกันโรค และข้อมูลที่เก็บเป็นไปตำมแนวปฏิบัติของ
หน่วยงำน/สำขำวิชำ ไม่เก็บข้อมูลเกินไปกว่ำนั้นอย่ำงส ำคัญ 

“Quality assurance and quality improvement studies, program evaluation activities, 

and performance reviews, or testing within normal educational requirements when 
used exclusively for assessment, management or improvement purposes, do not 
constitute research for the purposes of this Policy, and do not fall within the scope 
of REB review.” (TCPS Article 2.5) 

 

                                                      
5 Baily MA. Harming through protection. N Eng J Med 2008;358(8):768-9. 
6 OHRP correspondence July 30, 2008 
[http://www.hhs.gov/ohrp/policy/Correspondence/pronovost20080730letter.html] 
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๑.๖ เป็นโครงการวิจัยเชิงส ารวจ หรือสัมภาษณ์ในผู้ใหญ่ ที่ (ก) ที่ไม่มีหัวข้อ/ค าถามที่อ่อนไหว เช่น 
พฤติกรรมทางเพศ พฤติกรรมผิดกฎหมาย พฤติกรรมที่เสื่อมเสียชื่อเสียงบุคคล/ชุมชน และ (ข) มีการ
บันทึกข้อมูลในลักษณะไม่ท่ีสามารถบ่งชี้ตัวบุคคลได้ทั้งทางตรงหรือทางอ้อมผ่านรหัสเชื่อมโยง 

ตัวอย่ำงที่ยกเว้นได้ (7) 
 กำรส ำรวจควำมพึงพอใจในที่ท ำงำนของโรงงำนแบบนิรนำม  
 กำรส ำรวจเชิงสังเกตพฤติกรรมกำรข้ำมถนนของคนเดินถนนโดยบันทึกพฤติกรรมขณะนั้น เพศ 

เชื้อชำติ กำรแต่งกำย โดยไม่ไปมีปฏิสัมพันธ์ใด ๆ กับบุคคล  
 กำรสัมภำษณ์นักศึกษำมหำวิทยำลัยปี 4 (อำยุ 18 ปี ขึ้นไป) เกี่ยวกับแผนงำนหลังส ำเร็จ

กำรศึกษำ   
 กำรสัมภำษณ์กลุ่มกับผู้จะเป็นมำรดำเกี่ยวกับกำรรับรู้ด้ำนกำรศึกษำแก่มำรดำ (A study 

involving focus groups with expectant mothers regarding their perceptions of 
parenting education.)  
การวิจัยในเด็กเกี่ยวกับการทดสอบในชั้นเรียน การสังเกตพฤติกรรมสาธารณะ ไม่เข้าข่ายการ

ยกเว้นหากนักวิจัยเข้าไปมีส่วนร่วมในกิจกรรมที่สังเกต 
The exemptions at paragraphs (d)(1), (4), (5), (6), (7), and (8) of this section may be applied to 

research subject to subpart D if the conditions of the exemption are met. Paragraphs (d)(2)(i) and (ii) 
of this section only may apply to research subject to subpart D involving educational tests or the 
observation of public behavior when the investigator(s) do not participate in the activities being 

observed. (US Federal Policy §_.104(3)) 

 

๑.๗ โครงการวิจัยโดยสังเกตพฤติกรรมของผู้ใหญ่หรือเด็กในที่สาธารณะโดยที่ (1) หัวหน้าโครงการไม่ไป
แทรกแซง มีปฏิสัมพันธ์กับบุคคลหรือกลุ่มบุคคล หรือจัดฉาก , (2) พฤติกรรมที่ถูกสังเกต/สถานที่ที่ใช้
สังเกตไม่ล่วงล้ าความเป็นส่วนตัว (3) บันทึกข้อมูลในลักษณะไม่ที่สามารถบ่งชี้ตัวบุคคลได้ทั้งทางตรงหรือ
ทางอ้อมผ่านรหัสเชื่อมโยง และ (4) ผลงานวิจัยท่ีตีพิมพ์เผยแพร่ไม่ท าให้ผู้อ่านระบุตัวบุคคลได้ 

 กำรสังเกตพฤติกรรมในที่สำธำรณะโดยไม่มีกำรแทรกแซง ไม่บันทึกข้อมูลในลักษณะที่สำวถึงตัว
บุคคลได้ เข้ำข่ำยขอยกเว้นได้ 

 ค ำว่ำสำธำรณะบ่งถึง (ก) สถำนที่ที่คนทั่วไปยอมรับว่ำเป็นที่สำธำรณะ เช่น สวนสำธำรณะ 
สถำนีรถไฟ อำคำร/สถำนที่รำชกำร สนำมกีฬำ หรือ (ข) หมำยถึงพฤติกรรมที่บุคคลไม่ถือว่ำ
เป็นพฤติกรรมส่วนบุคคล เช่น กำรรับประทำนอำหำรในร้ำนอำหำร กำรออกก ำลังกำย  

 ตัวอย่ำงกำรวิจัยที่ขอยกเว้นได้  
- กำรสังเกตพฤติกรรมกำรเดินข้ำมถนนโดยผู้วิจัยจดบันทึกแค่ เพศ กำรแต่งกำย  
- กำรสังเกตพฤติกรรมเด็กในสนำมเด็กเล่น 

 ตัวอย่ำงกำรวิจัยที่ขอยกเว้นไม่ได้ 

                                                      
7 Committee for Protection of Human Subjects UC Berkley 



๑๐ 

 

 

- กำรสังเกตพฤติกรรมขับขี่มอเตอร์ไซค์โดยไม่ใส่หมวกกันน็อกในมหำวิทยำลัยแห่ง
หนึ่ง โดยผู้วิจัยบันทึกหมำยเลขทะเบียนมอเตอร์ไซค์ (หมำยเลขทะเบียนท ำให้สำวถึง
ตัวผู้ขับขี่ได้) 

- กำรสังเกตพฤติกรรมบุคคลในที่สำธำรณะ เช่น ห้องน้ ำสำธำรณะ แต่พฤติกรรมเป็น
สิ่งคำดหวังว่ำเป็นส่วนตัว จึงยกเว้นไม่ได้ 

- นักศึกษำปริญญำเอกสำขำจิตวิทยำสังคม ก ำลังท ำวิทยำนิพนธ์เกี่ยวกับพฤติกรรม
ของวัยรุ่น  แผนงำนหนึ่งก็คือกำรเฝ้ำดูนักเรียนมัธยมในกำรแข่งขันบำสเกตบอล เขำ
ขอให้เพ่ือนผู้ประกำศเสียงบอกคะแนนผิดตอนเริ่มกำรแข่งในครึ่งหลังของกำร
แข่งขันและเขำจะดูว่ำ นักเรียนมีปฏิกิริยำอย่ำงไร  หลังจำกนั้นจึงแก้ไขโดยบอก
คะแนนที่ถูกต้อง ๕ นำทีให้หลัง  กำรวิจัยแบบนี้ไม่สำมำรถขอยกเว้นได้ เพรำะมีกำร
จัดฉำก 

 โครงกำรวิจัยที่มีกำรบันทึกพฤติกรรมโดยถ่ายภาพนิ่ง ภาพเคลื่อนไหว บันทึกเสียง ถือว่ำสำว
ถึงตัวบุคคลได้ ไม่เข้ำข่ำยยกเว้น 

REB review is not required for research involving the observation of people in public places 
where: 

a) it does not involve any intervention staged by the researcher, or direct interaction 
with the individuals or groups; 

b) individuals or groups targeted for observation have no reasonable expectation of 
privacy; and 

c) any dissemination of research results does not allow identification of specific 
individuals. (TCPS2 Article 2.3) 

 

๑.๘ โครงการวิจัยที่เก็บรวบรวมข้อมูลที่เปิดเผยต่อสาธารณะอยู่แล้วตามกฎหมาย หรือเป็นข้อมูลที่
เปิดเผยต่อสาธารณะไม่มีเหตุที่คาดหวังในความเป็นส่วนตัว 

ข้อมูลที่เปิดเผยต่อสำธำรณะ หมำยถึง (ก) ข้อมูลข่ำวสำรของของรำชกำรที่ตีพิมพ์เผยแพร่  (ข) 
ข่ำวสำรที่เผยแพร่ในสื่ออย่ำงกว้ำงขวำง (ค) กฎหมำยก ำหนดให้เป็นข้อมูลข่ำวสำรที่ต้องเปิดเผย (โปรด
ศึกษำ พ.ร.บ.ข้อมูลข่ำวสำรของรำชกำร) 

 ตัวอย่ำงเช่น ส ำมะโน (census data) สมุดโทรศัพท์ปกเหลือง หนังสือพิมพ์ 
 ระเบียนนักศึกษำ ไม่จัดว่ำเป็นแหล่งข้อมูลสำธำรณะจึงไม่สำมำรถขอยกเว้นได้ 

 

๑.๙ โครงการวิจัยที่ใช้ข้อมูลข่าวสารทุติยภูมิแบบนิรนาม เช่น การใช้ข้อมูลจากรายงานประจ าปีของ
หน่วยงาน รวมถึง systematic review 

กำรวิจัยที่ใช้ข้อมูลทุติยภูมิโดยไม่มีข้อมูลที่สำวถึงตัวบุคคล เข้ำข่ำยขอยกเว้นได้ แต่ต้องระวังว่ำหำกเป็น
ข้อมูลของกลุ่มคนจ ำนวนน้อย อำจน ำไปสู่กำรคำดเดำท่ีมำของข้อมูลได้ และกำรตีพิมพ์เผยแพร่จะส่งผลเสียต่อ
กลุ่มคน/ชุมชนนั้น 



๑๑ 

 

 

ข้อมูลทุติยภูมิ หมำยถึงข้อมูลที่น ำมำจำกกำรจัดเก็บ รวบรวม หรือสรุปโดยผู้อ่ืนก่อนหน้ำแล้ว ไม่ใช่
แหล่งข้อมูลเริ่มแรกหรือเอกสำรต้นฉบับ ตัวอย่ำงเช่น  

- เจ้ำหน้ำที่ส ำรวจกำรติดเชื้อหนอนพยำธิในกำรปฏิบัติงำนที่ได้รับมอบหมำยตำมปกติ และท ำ
รำยงำนสรุปส่งผู้บังคับบัญชำ ต่อมำมีกำรประชุมวิชำกำร เจ้ำหน้ำที่จึงจัดท ำเป็น manuscript 
โดยใช้ข้อมูลสรุปผลจำกรำยงำนเล่มนั้น 

- นักศึกษำปริญญำโทบันทึกข้อมูลจำกเอกสำรข้อมูลเข้ำรหัส (coded data) ของอำจำรย์ที่ปรึกษำ
ที่ท ำวิจัยไว้ก่อนหน้ำนี้ ทั้งนี้นักศึกษำไม่จดบันทึกรหัสที่ปรำกฏ (แต่ต้องมั่นใจว่ำ อำจำรย์ที่ปรึกษำ
ได้ข้อมูลมำโดยได้รับควำมยินยอมจำกเจ้ำของข้อมูล) 

 

๑.๑๐ เป็นโครงการวิจัยที่ใช้ข้อมูลข่าวสารจากระเบียนสุขภาพ เช่น เวชระเบียน สมุดบันทึกผลหรือ
ฐานข้อมูลในระบบคอมพิวเตอร์บันทึกผลการตรวจวินิจฉัยของห้องปฏิบัติการกลาง  ทั้งนี้ (ก) ต้องขอ
อนุญาตจากบุคคลที่เป็นเจ้าของข้อมูล เว้นแต่ไม่สามารถท าได้ในทางปฏิบัติ และ (ข) มีการบันทึกข้อมูลใน
ลักษณะไม่ท่ีสามารถบ่งชี้ตัวบุคคลได้ทั้งทางตรงหรือทางอ้อมผ่านรหัสเชื่อมโยง 

กำรวิจัยจำกข้อมูลจำกเวชระเบียนแบบ retrospective study ยำกต่อกำรปฏิบัติในกำรขอควำม
ยินยอมเพรำะตำมหำผู้ป่วยได้ยำกและมีจ ำนวนมำก ผู้วิจัยต้องขอยกเว้นกำรขอควำมยินยอมพร้อมระบุเหตุผล 
และกำรคัดข้อมูลไปใช้ต้องไม่สำมำรถสำวถึงตัวบุคคล และไม่มีแผนติดต่อผู้ป่วยอย่ำงเด็ดขำด จึงจะเข้ำข่ำย
ยกเว้น 

 

๑.๑๑ เป็นโครงการวิจัยในห้องปฏิบัติการโดยใช้ตัวอย่างเซลล์หรือเนื้อเยื่อจากแหล่งที่จ าหน่ายหรือ
ให้บริการทั่วไป เช่น การศึกษาโดยใช้ cell line ที่ขอจาก ATCC และปฏิบัติตามข้อตกลงโอนถ่ายวัสดุ 
(ถ้ามี) 

กำรวิจัยกับเซลล์ ถือว่ำผู้วิจัยไม่มีปฏิสัมพันธ์กับบุคคล และไม่เชื่อมโยงกับข้อมูลส่วนบุคคล จึงแทบไม่มี
ควำมเสี่ยง 

“Research involving cell lines obtained from a vendor or other provider with whom there 

is a written agreement or policy that explicitly prohibits release of private information to 

the investigator and in which the focus of the research is the cell-type and is not related 

to the specific individual from whom the cells were originally derived. This does not apply 

to cells collected prospectively or to cells specifically collected for the proposed research.” 
(8)  

 

                                                      
8 CENTER FOR DRUG EVALUATION AND RESEARCH. OFFICE OF TRANSLATIONAL SCIENCES. Review and Conduct 

of Human Subject Research 
[https://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/CentersOffices/CDER/ManualofPoliciesProcedures/UCM153241.pdf] 



๑๒ 

 

 

๑.๑๒ โครงการวิจัยกับตัวอย่างชีวภาพที่มีอยู่ในคลังของหน่วยงานที่ให้บริการตามกรอบหน้าที่ หรือเป็น
ตัวอย่างเนื้อเยื่อที่เหลือจากการให้บริการ ทั้งนี้ตัวอย่างที่น ามาใช้ต้อง (ก) ไม่มีรหัสหรือสิ่งใด ๆ ที่ท าให้
ทราบตัวเจ้าของตัวอย่างได้ไม่ว่าจะเป็นทางตรงหรือทางอ้อม (ข) ไม่ส่งผลเสียต่องานบริการ  

เนื้อเยื่อที่เหลือ (leftover or residual tissues or surplus specimens) หมำยถึง เศษเนื้อเยื่อที่เหลือ
จำกกำรตรวจวิเครำะห์ในงำนบริกำรประจ ำซึ่งจะท้ิงไปเมื่อเสร็จงำน  

ตัวอย่ำงกำรวิจัยที่ขอยกเว้นได้ 
- นักวิจัยขอท ำ paraffin section ของตัวอย่ำงส่งตรวจที่ให้ผลกำรวินิจฉัยว่ำเป็นมะเร็งเต้ำนมที่

เป็น paraffin block เก็บรักษำไว้ที่ภำควิชำพยำธิวิทยำ เพ่ือน ำไปกำรทดสอบกับน้ ำยำที่มีอยู่
ในตลำดในกำรตรวจหำสำรโปรตีนบำงชนิดในเซลล์มะเร็งเต้ำนม และไม่มีกำรจดบันทึกข้อมูล
ผู้ป่วยที่สำมำรถสำวถึงตัวผู้ป่วยได้  

- นักวิจัยขอชิ้นเนื้อตัวอย่ำงที่เหลือจำกกำรตรวจที่ภำควิชำพยำธิวิทยำ (leftover specimen) 
เพ่ือน ำไปกำรทดสอบกับน้ ำยำที่มีอยู่ในตลำดในกำรตรวจหำสำรโปรตีนบำงชนิดในเซลล์มะเร็ง
เต้ำนม และไม่มีกำรจดบันทึกข้อมูลผู้ป่วยที่สำมำรถสำวถึงตัวผู้ป่วยได้  

- นักศึกษำปริญญำโทท ำวิทยำนิพนธ์โดยวิเครำะห์หำสำรโปรตีนบำงชนิดในซีรั่มผู้ป่วยที่เหลือ
จำกกำรตรวจวินิจฉัยและเก็บไว้ที่ตู้แช่แข็งหน่วยปฏิบัติกำรกลำงขณะนั้นเพ่ือรอกำรท ำลำย 

 
ตัวอย่ำงกำรวิจัยที่ขอยกเว้นไม่ได้(9) 

- กำรวิจัยเพื่อท ำ diagnostic test และมีแผนจดทะเบียนกับ อย. เพ่ือจ ำหน่ำย เข้ำข่ำย in vitro 
diagnostic device ไม่เข้ำข่ำยยกเว้นจำกกำรพิจำรณำเพรำะจัดว่ำเป็นอุปกรณ์แพทย์และต้อง
พิจำรณำตำมกรอบของ ICH GCP ซึ่งไม่มี exempt categories 

- กำรวิจัยที่มีกำรเก็บเนื้อเยื่อไปข้ำงหน้ำ เพ่ือกำรวิจัยนั้นโดยเฉพำะ หรือเก็บไว้วิจัยในอนำคต  
โครงกำรวิจัยลักษณะนี้แนะน ำให้ขอ broad consent และน ำเข้ำพิจำรณำแบบเร่งด่วนหรือ
เข้ำประชุมตำมลักษณะควำมเสี่ยง 

- กำรเก็บตัวอย่ำงเนื้อเยื่อที่มีตัวบ่งชี้ตัวบุคคล (individually identifiable) ทั้งทำงตรงหรือ
ทำงอ้อม 

- ปริมำณที่ขอเก็บมำกกว่ำที่ต้องเก็บเพ่ือกำรตรวจวินิจฉัยตำมปกติ 
- มีกำรรำยงำนผลตรวจจำกกำรวิจัยให้โรงพยำบำลทรำบ 
 
หมายเหตุ หัวหน้ำภำควิชำที่ดูแลกำรให้บริกำรเป็นผู้ให้ควำมเห็นชอบว่ำกำรให้ตัวอย่ำงไปจะไม่ก่อ

ผลเสียต่อกำรให้บริกำรผู้ป่วย 

 

                                                      
9 Guidance for Sponsors, Institutional Review Boards, Clinical Investigators and FDA Staff. Guidance on 

Informed Consent for In Vitro Diagnostic Device Studies Using Leftover Human Specimens that are Not 
Individually Identifiable. Document issued on April 25, 2006. 

 



๑๓ 

 

 

๑.๑๓ เป็นโครงการวิจัยตัวอย่างชีวภาพที่ขอจากคลัง (biorepository) ของหน่วยงานที่จัดตั้งขึ้นเพื่อวิจัย
ในอนาคตและได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแล้ว โดย (ก) ตัวอย่างที่น ามา
ศึกษาต้องต้องไม่มีสิ่งบ่งชี้ตัวบุคคลทั้งทางตรงหรือทางอ้อมผ่านรหัสเชื่อมโยง และ (ข) วัตถุประสงค์
การศึกษาวิจัยอยู่ในกรอบท่ีผู้เข้าร่วมการศึกษาให้ความยินยอมไว้ 

คลังชีวภำพที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเห็นชอบในกำรจัดตั้งจะมีระบบกำรจัดกำรทั้งกำรเก็บและ
แจกจ่ำย หำกกำรวิจัยใช้ตัวอย่ำงชีวภำพจำกคลังโดยไม่ขอข้อมูลที่โยงกับตัวเจ้ำของตัวอย่ำง หรือไม่มีแผนกำร
ติดต่อบุคคลเจ้ำของตัวอย่ำงก็จะเข้ำข่ำยยกเว้นจำกกำรพิจำรณำ 

- นักวิจัยต้องกำรใช้ตัวอย่ำงซีรั่มที่เหลือเก็บจำกโครงกำรวิจัยตนเองก่อนหน้ำนี้ที่ คณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัยให้ควำมเห็นชอบและรำยงำนปิดโครงกำรไปแล้ว มำวิเครำะห์หำ marker ตัว
ใหม่ โดยแนบ broad consent แสดงว่ำกำรวิจัยอยู่ในกรอบที่ระบุไว้ในเอกสำรควำมยินยอม  

 

NCI defines ‘‘biospecimen’’ as, ‘‘A quantity of tissue, blood, urine, or other human-derived material. A 

single biopsy may generate several biospecimens, including multiple paraffin blocks or frozen 

biospecimens. A biospecimen can comprise subcellular structures, cells, tissue (e.g., bone, muscle, 

connective tissue, and skin), organs (e.g., liver, bladder, heart, and kidney), blood, gametes (sperm 

and ova), embryos, fetal tissue, and waste (urine, feces, sweat, hair and nail clippings, shed epithelial 

cells, and placenta). Portions or aliquots of a biospecimen are referred to as samples (NCI Best 

Practices working definition).’’ Retrieved from http://biospecimens.cancer.gov/bestpractices/got/#B. 
Last modified March 16, 2016. 

 

๑.๑๔ เป็นโครงการวิจัยข้อมูลสุขภาพที่ขอจากคลังข้อมูล (registry) ของหน่วยงานที่จัดตั้งขึ้นเพื่อวิจัย
หรือการดูแลรักษา โดย (ก) มีระบบก ากับดูแลการเก็บรักษาและแจกจ่าย หรือเป็นคลังข้อมูลที่จัดตั้งขึ้น
โดยได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยแล้ว หรือเป็นคลังข้อมูลที่เปิดให้ผู้ที่ต้องการ
ศึกษาได้ใช้ทั่วไป (ข) ข้อมูลที่น ามาใช้ต้องไม่มีสิ่งบ่งชี้ตัวบุคคลทั้งทางตรงหรือทางอ้อมผ่านรหัสเชื่อมโยง 
และ (ข) วัตถุประสงค์การศึกษาวิจัยอยู่ในกรอบท่ีผู้เข้าร่วมการศึกษาให้ความยินยอมไว้  

หลักกำรเช่นเดียวกับข้อ 1.13 

 

๑.๑๕ เป็นการขอแบ่งปันข้อมูลที่ได้จากการศึกษาลงในฐานข้อมูลสาธารณะหลังการศึกษาเสร็จสิ้นไปแล้ว 
ทั้งนี้ต้อง (ก) ไม่มีสิ่งบ่งชี้ตัวบุคคลโดยตรงและไม่มีการค้นหาตัวบุคคลภายหลัง (ข) ได้รับความยินยอม
จากเจ้าของข้อมูล หรือขอยกเว้นการขอความยินยอมเพราะเป็นไปได้ยากในทางปฏิบัติ 

ปัจจุบัน หน่วยงำนรัฐที่ให้งบประมำณสนับสนุนกำรวิจัย และวำรสำรวิชำกำรที่ตีพิมพ์ผลงำนวิจัยมี
เป้ำหมำยให้ข้อมูลกำรวิจัยได้เป็นประโยชน์ต่อนักวิจัยคนอ่ืน จึงมักก ำหนดให้น ำข้อมูลผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย   



๑๔ 

 

 

ลงในฐำนข้อมูลที่เปิดเผยต่อสำธำรณะ(10,11) ดังนั้นเพือ่ให้สอดคล้องกับกฎเกณฑ์ปัจจุบันจึงอนุญำตให้กระท ำได้ 
แต่นักวิจัยต้องเสนอลักษณะข้อมูลที่จะแบ่งปันว่ำไม่มีข้อมูลข่ำวสำรส่วนบุคคล จึงจะสำมำรถยกเว้นจำกกำร
พิจำรณำ 

 

๑.๑๖ เป็นการศึกษาเพื่อประเมินรสชาติอาหาร และคุณภาพอาหาร เพื่อการยอมรับของผู้บริโภค โดย (ก) 
เป็นการกินอาหารโดยรวมที่ไม่ใส่วัตถุเจือปนหรือ (ข) กินอาหารที่มีส่วนประกอบในระดับที่ปลอดภัย หรือ
สารพิษตกค้างไม่เกินระดับปลอดภัย ตามประกาศของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
 

Taste and food quality evaluation and consumer acceptance studies: (i) If wholesome foods without 

additives are consumed, or (ii) If a food is consumed that contains a food ingredient at or below the 

level and for a use found to be safe, or agricultural chemical or environmental contaminant at or 
below the level found to be safe, by the Food and Drug Administration or approved by the 
Environmental Protection Agency or the Food Safety and Inspection Service of the U.S. Department 

of Agriculture. (US Federal Policy §_.116(6)) 

 
อาหาร หมำยถึง ของกินหรือเครื่องค้ ำจุนชีวิต ได้แก่ (1) วัตถุทุกชนิดที่คนกิน ดื่ม อม หรือน ำเข้ำสู่

ร่ำงกำยไม่ว่ำด้วยวิธีใด ๆ หรอืในรูปลักษณะใด ๆ แต่ไม่รวมถึงยำ วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสำท หรือยำเสพ
ติดให้โทษ (2) วัตถุท่ีมุ่งหมำยส ำหรับใช้หรือใช้เป็นส่วนผสมในกำรผลิตอำหำรรวมถึงวัตถุเจือปนอำหำร สี และ
เครื่องปรุงแต่งกลิ่นรส 

ตัวอย่ำง 
- กำรชิมส้มโอที่มำจำกจังหวัดต่ำง ๆ เพื่อประเมินควำมพึงพอใจของผู้บริโภค ส้มโอปลูกในสวน

ตำมปกติที่เคยท ำกันมำ 
- กำรชิมเนื้อไก่ทอด โดยเป็นไก่ที่เลี้ยงด้วยอำหำรผสมข้ำวกล้องและสำรเคมีในปริมำณที่ อย. 

ก ำหนด เพื่อเร่งกำรเติบโต กำรวิจัยต้องกำรทรำบว่ำกำรใช้สำรเร่งกำรเติบโตและข้ำวกล้อง
ส่งผลต่อรสชำติเนื้อไก่หรือไม่ 

ในกำรยื่นขอกำรยกเว้น ผู้วิจัยควรยื่นเอกสำรหลักฐำนแสดงควำมปลอดภัยในเรื่องที่เกี่ยวข้อง เช่น สำร
ที่ใช้และขนำดเป็นไปตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข(12,13) ในส่วนกรรมกำรผู้ประเมินต้องประเมินควำม
เสี่ยงจำกหลักฐำนเหล่ำนี้ 

 
                                                      
10 Sharing Clinical Trial Data. Maximizing benefits, minimizing risk. Committee on Strategies for Responsible 

Sharing of Clinical Trial Data; Board on Health Sciences Policy; Institute of Medicine 2015 304 pages 
11 Data Sharing Statements for Clinical Trials: A Requirement of the International Committee of Medical Journal 

Editors. Ann Intern Med 2017 [http://icmje.org/news-and-editorials/data_sharing_june_2017.pdf] Accessed 5 

April, 2019. 
12 ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เลขท่ี ๓๘๗ พ.ศ.๒๕๖๐ เรื่อง อำหำรที่มีสำรพิษตกค้ำง รำชกิจจำนเุบกษำ ตอนพิเศษ ๒๒๘ง 
๑๘ กันยำยน ๒๕๖๐ หน้ำ ๘ 
13  ประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เรื่อง ค ำช้ีแจงประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เลขท่ี ๓๘๗ พ.ศ.๒๕๖๐ 
เรื่อง อำหำรที่มสีำรพิษตกค้ำง  



๑๕ 

 

 

นอกจำกนี้ ผู้วิจัยยังต้องให้ข้อมูลแก่ผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยก่อนชิมถึงส่วนประกอบของอำหำร ควำมเสี่ยงจำก
กำรแพ้อำหำร และต้องคัดออกผู้มีประวัติแพ้อำหำรออก 

การทดสอบอาหารโดยมีวัตถุประสงค์นอกเหนือจากรสชาติหรือความพึงพอใจ เช่น ผลต่อสุขภาพ 
ไม่สามารถขอรับการยกเว้นได้ 

อำหำร ประเมินง่ำย ๆ ว่ำเป็นสิ่งที่เรำบริโภคกันมำอย่ำงยำวนำน แต่ถ้ำมีกำรดัดแปรหรือเป็นสิ่งที่น ำมำ
บริโภคไม่นำน หรือแค่บำงกลุ่ม ถือเป็น “อำหำรใหม”่ และน ำมำทดสอบ ไม่เข้าข่ายยกเว้น 

อาหารใหม่ (Novel food) หมำยถึง (14)  

(๑) วัตถุท่ีใช้เป็นอำหำรหรือเป็นส่วนประกอบของอำหำรที่ปรำกฏหลักฐำนทำงวิชำกำรว่ำมีประวัติกำร
บริโภคเป็นอำหำรน้อยกว่ำสิบห้ำปี หรือ  

(๒) วัตถุท่ีใช้เป็นอำหำรหรือเป็นส่วนประกอบของอำหำรท่ีได้จำกกระบวนกำรผลิตที่มิใช่ กระบวนกำร
ผลิตโดยทั่วไปของอำหำรนั้น ๆ ที่ท ำให้ส่วนประกอบ โครงสร้ำงของอำหำร รูปแบบ ของอำหำรนั้น
เปลี่ยนแปลงไปอย่ำงมีนัยส ำคัญ ส่งผลต่อคุณค่ำทำงโภชนำกำร กระบวนกำรทำงเคมี ภำยในร่ำงกำยของ
สิ่งมีชีวิต (metabolism) หรือระดับของสำรที่ไม่พึงประสงค์ (level of undesirable substances)  

(๓) ผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีวัตถุ (๑) หรือ (๒) เป็นส่วนประกอบ 

ตัวอย่ำงอำหำรใหม่ เช่น(15)  

น ำแมลงชนิดที่ไม่ปรำกฏหลักฐำนกำรบริโภคมำอย่ำงยำวนำนหรือมีหลักฐำนปรำกฏกำรบริโภคมำไม่ถึง 
15 ปี จะจัดได้ว่ำแมลงชนิดนั้นเป็นอำหำรใหม่ได้ หรือกรณีกำรผลิตอำหำรโดยใช้กระบวนกำรผลิตนำโน
เทคโนโลยี ซึ่งไม่ใช่กระบวนกำรผลิตแบบดั้งเดิม ส่งผลให้มีกำรเปลี่ยนแปลงในอำหำรที่ยังไม่ทรำบผลต่อ
ผู้บริโภค 

หน่วยงำนที่รับทดสอบควำมปลอดภัยของอำหำรใหม่ ได้แก่ 1) ศูนย์ประเมินควำมเสี่ยงประเทศไทย 
สถำบันโภชนำกำร มหำวิทยำลัยมหิดล 2) ส ำนักคุณภำพและควำมปลอดภัยอำหำร กระทรวงสำธำรณสุข และ 
3) สถำบันอำหำร กระทรวงอุตสำหกรรม อำหำรใหม่ที่ผ่ำนกำรตรวจสอบและได้รับกำรรับรองจำกหน่วยงำน
ดังกล่ำวแล้ว จะสำมำรถด ำเนินกำรผลิตอำหำรเพ่ือจ ำหน่ำยได้ตำมกฎหมำย(16) 

(ข้อสังเกต อำหำรใหม่อำจไม่จ ำเป็นต้องเสนอคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย แต่น่ำจะตรงไปยื่นที่
หน่วยบริกำรทดสอบข้ำงต้นได้โดยตรง เมื่อผ่ำนแล้วค่อยมำทดสอบรสชำติหรือควำมพึงพอใจของผู้บริโภค) 

 

                                                      
14 ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข (ฉบับท่ี ๓๗๖) พ.ศ. ๒๕๕๙ เรื่อง อำหำรใหม่ (Novel food) รำชกิจจำนุเบกษำ เล่ม ๑๓๓ 
ตอนพิเศษ ๑๕๙ ง ๑๕ กรกฎำคม ๒๕๕๙ หน้ำ ๑๕ 
15 UMKC Research Economic & Development. Office of the Vice Chancellor. 
[https://ors.umkc.edu/research-compliance/institutional-review-board-(irb)/exempt-
determinations/category-6---taste-and-food-quality] 
 
16 ส ำนักงำนมำตรฐำนสินค้ำเกษตรและอำหำรแห่งชำติ [http://warning.acfs.go.th/th/articles-and-
research/view/?page=8] เข้ำชม 8 เมษำยน 2562  



๑๖ 

 

 

กำรทดสอบรสชำติและควำมพึงพอใจของอำหำรเสริม  ควรจัดท ำเอกสำรข้อมูลผลิตภัณฑ์ให้กับ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย มีเนื้อหำดังต่อไปนี้(17) 

(1) ชื่ออำหำร โดยมีค ำว่ำ “ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร” เป็นส่วนหนึ่งของชื่ออำหำร หรือก ำกับชื่อ
อำหำร  

(2) ชื่อและท่ีตั้งของผู้ผลิต 
(3) ปริมำณของผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรที่บรรจุ ในแต่ละขวดหรือกล่อง 
(4) ชื่อและปริมำณของส่วนประกอบส ำคัญของผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร และส่วนประกอบที่มีกำร

กล่ำวอ้ำงสรรพคุณ คุณประโยชน์  
(5) ข้อควำมว่ำ “ใช้วัตถุกันเสีย” ถ้ำมีกำรใช้ 
(6) ข้อควำมว่ำ “เจือสีธรรมชำติ” หรอื “เจือสีสังเครำะห์” ถ้ำมีกำรใช้ แล้วแต่กรณี 
(7) ข้อควำมว่ำ “แต่งกลิ่นธรรมชำติ” “แต่งกลิ่นเลียนธรรมชำติ” “แต่งกลิ่นสังเครำะห์” “แต่ง

รสธรรมชำติ” หรือ “แต่งรสเลียนธรรมชำติ” ถ้ำมีกำรใช้ แล้วแต่กรณี 
(8) ค ำแนะน ำในกำรบริโภค 
(9) ค ำแนะน ำในกำรเก็บรักษำ (ถ้ำมี) 

 
นอกจำกนั้นควรมีค ำเตือนตำมเหมำะสมกับส่วนผสมของผลิตภัณฑ์ต่ำง ๆ ตำมประกำศกระทรวง

สำธำรณสุข(18) 
 

๑.๑๘ การพัฒนา mobile medical apps และทดสอบในบุคคลทั่วไป เข้าข่ายยกเว้นหากเป็นการพัฒนา
ให้ผู้ใช้ติดตามสุขภาพ 

 
The following are examples of persons or entities that are NOT considered to be 

mobile medical app manufacturers (i.e., persons not within the definition of manufacturer 

in 21 CFR Parts 803, 806, 807, and 820). Because they are not manufacturers, none of the 

persons or entities in these examples would have to register their establishments, list their 
products with the FDA10 or submit a premarket application:  
 Manufacturers or distributors of mobile platforms who solely distribute or market 

their platform and do not intend (by marketing claims -- e.g., labeling claims or 

advertising material) the platform to be used for medical device functions. When 

mobile medical apps are run on a mobile platform, the mobile platform is treated as 
a component of the mobile medical app’s intended use. 11 Therefore the mobile 

platform manufacturer is exempt from the Quality System regulation and 
registration and listing requirements. 12 For example, if it is possible to run mobile 

medical apps on BrandNamePhone but BrandNamePhone is not marketed by Brand 
Name Company as intended for use as a medical device, then Brand Name Company 
would not be considered a mobile medical app manufacturer or a medical device 
manufacturer. Also, in this example, the BrandNamePhone sold to consumers would 

                                                      
17 ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข (ฉบับท่ี ๒๙๓) พ.ศ.๒๕๔๘ เรื่อง ผลติภัณฑ์เสริมอำหำร รำชกิจจำนเุบกษำ เล่ม ๑๒๒ ตอน
พิเศษ ๑๕๐ ง ๒๘ ธันวำคม ๒๕๔๘ หน้ำ ๒ 
18 ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข (ฉบับท่ี 405) พ.ศ. 2562 ออกตำมควำมในพระรำชบญัญัตอิำหำร พ.ศ.๒๕๒๒ เรื่อง
ผลติภณัฑ์เสริมอำหำร (ฉบับท่ี ๓)  



๑๗ 

 

 

not be regulated by FDA as a medical device. FDA does not consider entities that 

exclusively distribute mobile medical apps, such as the owners and operators of the 
“iTunes App store” or the “Android market,” to be medical device manufacturers. FDA 

also does not consider mobile platform manufacturers to be medical device 
manufacturer just because their mobile platform could be used to run a mobile 
medical app regulated by FDA.  

 Third parties who solely provide market access to mobile medical apps (i.e. solely 

distribute mobile apps), but do not engage in any manufacturing functions as 

defined in 21 CFR Parts 803, 806, 807, and 820. Examples of such third parties may 

include owners and operators that are only engaged in providing an online market 
place that allow mobile medical app manufacturers to commercially distribute their 
mobile medical apps. Specific examples of such online market places include “Google 

play,” “iTunes store,” and “BlackBerry App World”; 
 Providers of tools, services or infrastructure used in the development, distribution, 

or use of a mobile medical app. Examples include providers of internet connectivity 

(i.e., internet service), providers of general purpose computer or information 

technology, providers that host the web service for content or software application. 
Other examples of providers of tools, services, or infrastructure include customer 
support services, data center hosting services, cloud hosting services, application 
hosting services, wireless carriers, or providers of software development kits. 
However, a creator of a mobile medical app or a software system that provides 
users access to the medical device function through a website subscription, software 
as a service, or other similar means is considered a mobile medical app 
manufacturer; 

 Licensed practitioners, including physicians, dentists, and optometrists, who 
manufacture a mobile medical app or alter a mobile medical app solely for use in 
their professional practice and do not label or promote their mobile medical apps to 
be generally used by other licensed practitioners or other individuals.14,15 For 

example, if Dr. XYZ, a licensed practitioner, creates a mobile medical app called the 

“XYZ-recorder” which enables attaching an ECG electrode to a smartphone, and 

provides the “XYZ-recorder” to his/her patient to use it to record the patient’s 

electrocardiographic readings for 24 hours, Dr. XYZ is not considered a mobile 

medical app manufacturer. If Dr. XYZ is in a group practice (including a telehealth 

network) and permits other physicians in the practice to provide the XYZ-recorder to 

their patients, Dr. XYZ is not considered a mobile medical apps manufacturer. 
However, if Dr. XYZ, the licensed practitioner, distributes the “XYZ-recorder” and, 

through labeling or promotion intends to make it generally available to or to be 
generally used by other physicians (or other specially qualified persons), Dr. XYZ 

would be considered a mobile medical app manufacturer; 

 Persons who manufacture mobile medical apps solely for use in research, teaching, 
or analysis and do not introduce such devices into commercial distribution.  We note 

that while persons conducting research using mobile medical apps involving human 
subjects are exempt from registration and listing, they may instead be subject to 
investigational device exemption regulations. 

(From US DHHS. Mobile Medical Applications. Guidance for Industry and Food and Drug 

Administration Staff Document issued on February 9, 2015.)  
 

 



๑๘ 

 

 

โครงการวิจัยท่ีไม่สามารถขอรับการยกเว้น (non-exempt research)  

๑. กำรวิจัยที่มีกำรปิดบังข้อมูล (incomplete disclosure) หรือหลอก (deception) 

๒. กำรวิจัยที่เก่ียวข้องกับกลุ่มบุคคลต่อไปนี้ 

ก. กลุ่มที่มีผู้ควบคุมดูแลเข้มงวด และต้องขออนุญำตในกำรเข้ำถึง  เช่น 
ผู้ต้องขัง ผู้อพยพ ผู้เยำว์ในสถำนพินิจ ผู้สูงอำยุหรือเด็กในสถำนสงเครำะห์ 
ผู้ลี้ภัย/ผู้อพยพในค่ำยผู้อพยพ ผู้ป่วยที่รับไว้บ ำบัดรักษำในสถำนบ ำบัดรักษำ
ทำงสุขภำพจิต 

ข. ผู้ที่สภำพจิตใจเปรำะบำงอย่ำงรุนแรง เช่น มำรดำวัยรุ่น ผู้มีประวัติพยำยำม
ฆ่ำตัวตำย หรือท ำร้ำยตนเอง ผู้ เป็นโรคซึมเศร้ำขั้นรุนแรง (major 
depressive disorder)  ผู้ ที่ ป่ ว ย ท ำ ง จิ ต จ ำ ก เ ห ตุ ก ำ ร ณ์ รุ น แ ร ง 
(posttraumatic stress disorder) 

 
ค าอธิบาย 

บุคคลกลุ่มแรก เป็นผู้ที่ถูกเอำรัดเอำเปรียบได้ง่ำย ถูกบังคับ หรือล่อใจได้ง่ำย ผ่ำนอ ำนำจของผู้ควบคุม 
กำรวิจัยในคนกลุ่มนี้จึงไม่สำมำรถยกเว้นจำกกำรพิจำรณำได้ 

“ผู้ต้องขัง” หมำยควำมรวมตลอดถึง นักโทษเด็ดขำด คนต้องขัง และคนฝำก โดย “นักโทษเด็ดขำด” 
หมำยควำมว่ำ บุคคลซึ่งถูกขังไว้ตำมกฎหมำยให้ลงโทษด้วย “คนต้องขัง” หมำยควำมว่ำ บุคคลที่ถูกฝำกขังไว้
ตำมหมำยขัง “คนฝำก” หมำยควำมว่ำ บุคคลที่ถูกฝำกให้ควบคุมไว้ตำมประมวลกฎหมำยวิธีพิจำรณำควำม
อำญำหรือ กฎหมำยอ่ืน โดยไม่มีหมำยอำญำ (พ.ร.บ. รำชทัณฑ์) 

“ผู้ลี้ภัย/ผู้อพยพ” หมำยถึง กลุ่มบุคคลที่ UNHCR ให้สถำนะผู้ลี้ภัย ที่ปรำกฎในเอกสำรในชื่อ “กลุ่มคน
ในควำมห่วงใย” ซึ่งไม่มีสถำนะในทำงกฎหมำยไทย ได้แก่ (1) กลุ่มที่อยู่ในพ้ืนที่พักพิงชั่วครำวเก้ำแห่งบริเวณ
ชำยแดนไทย-พม่ำ (2) ผู้ลี้ภัยในเขตเมือง (urban refugee) หรือคนท่ีมำขอสถำนภำพผู้ลี้ภัยกับ UNHCR 
ประเทศไทย ทั้งนี้ให้รวมถึงผู้แสวงหำที่ลี้ภัยด้วย (asylum seeker) 

กลุ่มที่สองมีควำมเปรำะบำงสูง มีควำมอ่อนไหวทำงด้ำนจิตใจ ค ำถำมแค่ข้อเดียวก็เกิดกำร
กระทบกระเทือนจิตใจอย่ำงรุนแรงได้ psychological harm กำรเข้ำถึงบุคคลเหล่ำนี้อำจจ ำเป็นต้องมี
นักจิตวิทยำอยู่ร่วมด้วย (ข) กลุ่มที่มีกำรควบคุมกำรเข้ำถึงอย่ำงเข้มงวด และเป็นกลุ่มท่ี exploit ได้ง่ำย อยู่ใน
ควำมสนใจของประชำชน จึงไม่สำมำรถยกเว้นได้  

 “มำรดำวัยรุ่น” หมำยถึง วัยรุ่นที่มีอำยุ 10-19 ปี และตั้งครรภ์ โดยถือเอำอำยุ ณ เวลำคลอดบุตร 

 

 

 

 

กระบวนการตรวจสอบว่าเข้าเกณฑ์ยกเว้น 



๑๙ 

 

 

กรรมกำรที่ประธำนมอบหมำย 1 คน เป็นผู้ตรวจสอบว่ำโครงกำรวิจัยเข้ำเกณฑ์ยกเว้นตำมประกำศ 
(exemption determination) จำกนั้นเสนอประธำนตัดสิน (exemption decision) 

Who may determine that research is exempt? 

The regulations do not specify who at an institution may determine that research is exempt 
under 45 CFR 46.101(b). However, OHRP recommends that, because of the potential for conflict of 

interest, investigators not be given the authority to make an independent determination that 
human subjects research is exempt. Institutions should implement exemption policies that most 

effectively address the local setting and programs of research. 
(US DHHS Exempt Research Determination FAQs) 

 

 

 


