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1. วัตถุประสงค์  
เพ่ือแสดงเกณฑ์กำรพิจำรณำว่ำโครงกำรใดสำมำรถยกเว้นจำกกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัย รวมถึง

แนวทำงกำรจัดกำร 
  

2. ขอบเขต  
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมถึงกิจกรรมหรือโครงกำรหรือโครงกำรวิจัยที่สำมำรถยกเว้นจำกกำร

พิจำรณำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัย ตำมประกำศคณะแพทยศำสตร์ โดยหลักกำรแล้ว (1) กิจกรรมที่ไม่ใช่วิจัยโดย
นิยำม (2)  กิจกรรมที่ เป็นวิจัยแต่ ไม่ เกี่ยวข้องกับมนุษย์ตำมนิยำมของ human subject/ research 
participants และ (3) กำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์แต่มีควำมเสี่ยงแค่ควำมไม่สะดวก สำมำรถรับกำรยกเว้น
จำกกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมได้ 

 

3. ความรับผิดชอบ  
ประธำนกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยชุดที่ 5 มอบหมำยกรรมกำรฯ 1 คน ท ำหน้ำที่คัดกรองว่ำโครงกำร

ใดเข้ำข่ำยรับกำรยกเว้นจำกกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรม แล้วให้เสนอประธำนผ่ำนเลขำนุกำรจริยธรรมกำรวิจัย
ชุดที่ 5 ให้ควำมเห็นชอบกำรยกเว้นจำกกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัย  

ระยะเวลำนับตั้งแต่รับเอกสำรครบถ้วน จนถึงแจ้งผลภำยใน 7 วันท ำกำร 
  

4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน 

ล าดับ กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 รับเอกสำรที่ยื่นเสนอ 

 

เจ้ำหน้ำที่ 
 

2 ตรวจสอบกับเกณฑ์ยกเว้น 

 

กรรมกำรที่ได้รับมอบหมำย 

3 เสนอประธำนกรรมกำรฯผ่ำนเลขำนุกำรฯ ตัดสิน 

 

ประธำนและ เลขำนุกำรฯ 

4 แจ้งผลกำรพิจำรณำ 

 

เจ้ำหน้ำที่ 
 

5 ติดตำมสถำนภำพ เจ้ำหน้ำที่ 
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5. รายละเอียดการปฏิบัติ  

5.1 การรับเอกสารที่ย่ืนเสนอ 
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัย ตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำรที่ส่งเข้ำ

พิจำรณำตำม AF/01-007 ที่ผู้วิจัยแนบมำ และรับเอกสำร ภำยใน 2 วันท ำกำร โดยเอกสำร

ประกอบด้วย บันทึกน ำส่ง แบบค ำขอยกเว้น (AF/01-008) โครงกำร เอกสำรแสดงควำม

รับผิดชอบของคณะผู้วิจัยเป็นรำยบุคคลในโครงกำรวิจัย แบบแสดงผลประโยชน์ทับซ้อน และ

อัตชีวประวัติพร้อมใบประกำศนียบัตรผ่ำนกำรอบรมฯ ของผู้วิจัยหลักและผู้วิจัยร่วมทุกคน ที่ลง

นำมและลงวันที่แล้ว ข้อมูลส ำหรับผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยและหนังสือแสดงควำมยินยอม (ถ้ำมี) พร้อม

รับเอกสำรผ่ำนระบบปฏิบัติกำรออนไลน์ของงำนบริหำรงำนวิจัย หำกผู้ยื่นโครงกำรมีกำรถ่ำยภำพ

และใช้ภำพถ่ำยเพ่ือวัตถุประสงค์ในโครงกำร ให้แนบไฟล์หนังสือยินยอมให้สิทธิเผยแพร่ภำพถ่ำย 

(AF/02-008) หรือมีกำรใช้ข้อมูลสุขภำพที่เป็นรำยงำนผู้ป่วยให้แนบเอกสำรข้อมูลและขอควำม

ยินยอมให้ ใช้ ข้ อมูลสุ ขภำพเ พ่ือกำร เขียนบทควำมตี พิม พ์ เผยแพร่  (AF/03 -008) ใน

ระบบปฏิบัติกำรออนไลน์ของงำนบริหำรงำนวิจัยด้วย ทั้งนี้ ผู้ยื่นขอสำมำรถใช้หนังสือยินยอมที่มี

เนื้อหำเทียบเคียงกันแทนได ้

5.2 การตรวจสอบกับเกณฑ์ยกเว้น 
5.2.1 ประธำนมอบหมำยกรรมกำรฯ 1 คน ตรวจสอบโครงกำรที่เสนอกับเกณฑ์ยกเว้นตำม

ประกำศคณะ ในกรณีท่ีกรรมกำรเห็นว่ำเข้ำข่ำยยกเว้นได้ ให้แนบแบบค ำขอยกเว้น 

(AF/01-008) และใบยกเว้นจำกกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย (Certificate of 

Exemption (COE)) (AF/04-008) แล้วเสนอควำมเห็นต่อเลขำนุกำรภำยใน 2 วันท ำ

กำร ให้ประธำนลงนำม 

5.2.2 ในหลักกำรแล้ว โครงกำรที่สำมำรถยกเว้นจำกกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัย 

ได้แก่ (1) กิจกรรมที่ไม่ใช่กำรวิจัย (2) กิจกรรมที่เข้ำข่ำยวิจัย แต่เป็นเชิงสังเกต โดย 

(ก) วิธีกำรที่ใช้ก่อควำมเสี่ยงต่อผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยแค่ควำมไม่สะดวก และ (ข) ข้อมูลที่

บันทึกโดยนักวิจัยไม่มีสิ่งบ่งชี้ตัวบุคคล (ข้อมูลข่ำวสำรส่วนบุคคล)/สิ่งชี้ตัวกลุ่มบุคคล 

ทั้งทำงตรงหรือทำงอ้อมผ่ำนรหัสเชื่อมโยง หรือถ้ำระบุต้องเป็นข้อมูลสำธำรณะที่คน

ทั่วไปเข้ำถึงได้ อนึ่งกำรวิจัยเชิงทดลอง (experimental design หรือ controlled 
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trial) ไม่สำมำรถรับกำรยกเว้นจำกกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยได้ 

5.2.3 กำรยกเว้นกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยไม่ได้เป็นเหตุให้ยกเว้นกำรขอควำม

ยินยอม หำกจ ำเป็นต้องมีกำรยกเว้นกำรขอควำมยินยอม ผู้ยื่นต้องแสดงเหตุผลกำรขอ

ยกเว้นกำรขอควำมยินยอม  

5.2.4 ในกรณีที่กรรมกำรเห็นว่ำไมเ่ข้ำข่ำยยกเว้นได้ ให้เสนอควำมเห็นว่ำต้องพิจำรณำแบบ

เร่งด่วน หรือให้น ำเข้ำที่ประชุม 

5.3 การเสนอประธานกรรมการฯ ตัดสิน 
5.3.1 ในกรณีเข้ำข่ำยเกณฑ์ยกเว้น เลขำนุกำรเสนอผลกำรพิจำรณำต่อประธำนตัดสินและลง

นำมในใบ COE  

5.3.2 ในกรณีที่ไม่เข้ำข่ำยเกณฑ์ยกเว้น ประธำนตัดสินว่ำให้เสนอพิจำรณำแบบเร่งด่วน หรือ

ให้น ำเข้ำที่ประชุม 

5.4 การแจ้งผลการพิจารณา 
5.4.1 ในกรณีที่เข้ำข่ำยเกณฑ์ยกเว้นได้ ให้ส ำนักงำนฯ แจ้งผลต่อผู้ยื่นขอ ภำยใน 7 วันท ำ

กำร โดยแนบใบยกเว้นจำกกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย (Certificate of 
Exemption (COE)) ฉบับภำษำไทย และภำษำอังกฤษ (AF/04-008) ที่ลงนำมโดย
ประธำน ทั้งนี้ ในใบยกเว้นจำกกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยต้องระบุ  

5.4.1.1 วันที่ออกเอกสำร โดยนับตั้งแต่วันที่ประธำนลงนำม  
5.4.1.2 ข้อควำมที่แสดงว่ำ 

(1) ไม่ก ำหนดให้ผู้วิจัยส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ 
(2) ขอให้ส่งรำยงำนสิ้นสุดกำรวิจัยเมื่อเสร็จสิ้นกำรวิจัย 
(3) กำรแก้ไขเพ่ิมเติมกำรวิจัยจำกโครงกำร/โครงกำรวิจัยที่อนุมัติ

ต้องยื่นขอรับกำรพิจำรณำ  
5.4.2 ในกรณีที่ไม่เข้ำข่ำยเกณฑ์ยกเว้น ให้ส ำนักงำนฯ แจ้งผู้ยื่นขอเสนอโครงกำรเพ่ือขอรับ

พิจำรณำแบบเร่งด่วนหรือพิจำรณำในที่ประชุม 
5.4.3 หำกคณะกรรมกำรฯ ตัดสินในที่ประชุมว่ำสำมำรถยกเว้น หรือพิจำรณำแบบเร่งด่วน

ได้ ให้ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัยจัดท ำบัญชีรำยกำรเพิ่มเติม (AF/05-008)  
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5.5  การติดตามสถานภาพโครงการ 
5.5.1 ส ำนักงำนฯ ตรวจสอบโครงกำรที่ไม่แจ้งปิดหลัง 2 ปี นับจำกวันอนุมัติยกเว้น  
5.5.2 ในรอบหนึ่งปี ให้ส ำนักงำนฯ ติดต่อขอทรำบสถำนภำพโครงกำร/โครงกำรวิจัยจำก

ผู้วิจัย หำกเสร็จสิ้นแล้วขอให้ผู้วิจัยส่งรำยงำนสิ้นสุดกำรวิจัยโดยเร็ว กำรติดตำมให้ท ำ
อย่ำงน้อย 2 ครั้ง ในช่วงห่ำงกัน 6 เดือน 

5.5.3 หำกติดตำมผู้วิจัยไม่ได้ ให้แยกเอกสำรไว้ในชั้น “ติดตำมไม่ได้” เป็นเวลำอีก 3 ปี 
หลังจำกวันติดตำมครั้งสุดท้ำย 

 

6. นิยามศัพท์ 
กำรยกเว้นจำกกำรพิจำรณำด้ำน
จริยธรรมกำรวิจัย (Exemption) 

โครงกำรที่ คณะกรรมกำรจริ ยธรรมกำรวิ จั ยของคณะ
แพทยศำสตร์ตัดสินว่ำไม่ต้องเข้ำรับกำรทบทวนพิจำรณำด้ำน
จริยธรรมกำรวิจัย 

ใบยกเว้นจำกกำรพิจำรณำ
จริยธรรมกำรวิจัย (Certificate 
of Exemption (COE))  

เอกสำรที่ออกโดยส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัยเพ่ือรับรองว่ำ
โครงกำร/โครงกำรวิจัยได้ผ่ำนกำรตรวจสอบจำกคณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัยแล้วว่ำเข้ำข่ำยยกเว้นจำกกำรพิจำรณำด้ำน
จริยธรรมกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ 

ระบบปฏิบัติกำรออนไลน์ของงำน
บริหำรงำนวิจัย 

ตำมท่ีระบุใน REC-MEDCMU007 

 

7. ภาคผนวก 
AF01-008 แบบค ำขอยกเว้นจำกกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
AF02-008 หนังสือยินยอมให้สิทธิกำรเผยแพร่ภำพถ่ำย 
AF03-008 เอกสำรข้อมูลและขอควำมยินยอมให้ใช้ข้อมูลสุขภำพเพ่ือกำรเขียนบทควำม

ตีพิมพ์เผยแพร่ 
AF04-008 ใบยกเว้นจำกกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยฉบับภำษำไทย 

และภำษำอังกฤษ (Certificate of Exemption (COE)) 
AF05-008 รำยกำรเพ่ิมเติมที่ได้รับกำรยกเว้นจำกกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัย 
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REC-MEDCMU  
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8. เอกสารอ้างอิง 
8.1 Electronic Code of Federal Regulation. Title 45 Public Welfare Part 46 Protection of 

Human Subjects §46.104 Exempt research. 
8.2 Canadian Institutes of Health Research, Natural Sciences and Engineering Research 

Council of Canada, and Social Sciences and Humanities Research Council of 
Canada, Tri-Council Policy Statement: Ethical Conduct for Research Involving 
Humans, December 2018. Chapter 2.  

8.3 Mobile Medical Applications. Guidance for Industry and Food and Drug 
Administration Staff Document issued on February 9, 2015. US DHHS/CDRH/CBER 

8.4 พระรำชบัญญัติข้อมูลข่ำวสำรของรำชกำร พ.ศ.2540 (รำชกิจจำนุเบกษำ เล่ม 114 ตอนที่ 46ก 10 
กันยำยน 2540 หน้ำ 1) 

 
9. บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 008 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 00.1 20 พฤษภำคม 2550 ร่ำงครั้งแรก 

รศ.นิมิตร มรกต 
รศ.สุพัตรำ ศิริโชติยะกุล 

00.2 1 กรกฎำคม 2550 ร่ำงครั้งที่สอง 

รศ.นิมิตร มรกต 01.0 15 มกรำคม 2551 ฉบับสมบูรณ์  

รศ.นพ.พงษ์รักษ์  
ศรีบัณฑิตมงคล 

01.1 15 ธันวำคม 2551 แก้ไขตำมที่แนะน ำโดยคณะกรรมกำรตรวจ
เยี่ยม SIDCER/FERCAP ครำวตรวจเยี่ยมเม่ือ 
24-26 กรกฎำคม 2551 

ศ.นพ.บรรณกิจ  
โลจนำภิวัฒน ์

03.0 2 มีนำคม 2555 แก้ไขให้สอดคล้องกับบริบทที่เปลี่ยนไปและ
ตำมท่ีแนะน ำโดยคณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม 
SIDCER/FERCAP ครำวตรวจเยี่ยมเม่ือ 27-29 
กรกฎำคม 2554 
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ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 04.0 1 กันยำยน 2557 มอบหมำยให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนจริยธรรม
กำรวิจัยเป็นผู้กลั่นกรองเสนอประธำนฯ; 
ปรับปรุงรำยกำรที่ยกเว้นให้ชัดเจนยิ่งขึ้น; ให้
มีกำรติดตำมสถำนภำพทุก 2 ปี; เพ่ิมบันทึก
ประวัติ SOP 

รศ.นิมิตร มรกต 04.5 1 มิถุนำยน 2558 เพ่ิมระยะเวลำเก็บรักษำเอกสำรในข้อ 5.7 
ตำมท่ี SIDCER/FERCAP แนะน ำ 

รศ.นิมิตร มรกต 
 
 
 

05.0 
 
 
 

24 มกรำคม 2563 
 
 
 
 

- ปรับข้อควำมในขั้นตอนกำรด ำเนินงำนให้
สอดคล้องกับกำรปฏิบัติจริงและให้มีควำม
ชัดเจนมำกยิ่งข้ึน 

- แยกเกณฑ์กำรวิจัยที่เข้ำข่ำยยกเว้นจำกกำร
พิจำรณำไปเป็นประกำศคณะ 
- เพ่ิมนิยำมศัพท์ 
- เพ่ิมภำคผนวก 
- ปรับเอกสำรอ้ำงอิงให้เป็นปัจจุบัน 
- เพ่ิมเอกสำรอ้ำงอิงที่เก่ียวข้อง  

รศ.นิมิตร มรกต 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

06.0 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

14 กุมภำพันธ์ 2565 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

- ปรับเปลี่ยนชื่อ SOP มำเป็น REC-MEDCMU  
- ปรับต ำแหน่งคณบดี ให้เป็นปัจจุบัน และเพ่ิม
ต ำแหน่งประธำนคณะกรรมกำรพัฒนำ
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนส ำหรับคณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัย 
- ตัด หัวข้อแจ้งโครงกำรที่ได้รับยกเว้นกำร
พิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ ออก 
- แก้ไขจำก ระบบบริกำรงำนวิจัย (ROS) เป็น 
ระบบออนไลน์ของงำนบริหำรงำนวิจัย เพ่ือ
รองรับกำรพัฒนำโปรแกรม 
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ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 06.0 14 กุมภำพันธ์ 2565 - ปรับแบบฟอร์ม AF/01-008 
- เพ่ิมค ำจ ำกัดควำมของพยำนในแบบฟอร์ม
AF02-008  

 
บันทึกประวัติ REC-MEDCMU 008 

ผู้จัดท ำ ฉบับที่ วันที่ทบทวน แสดงกำรแก้ไขหลัก 

รศ.นิมิตร มรกต 07.0 23 สิงหำคม 2566 - ระบุในใบยกเว้นจำกกำรพิจำรณำของ
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย และ 
Certificate of Exemption (AF/04-008) ให้
ชัดเจนว่ำ ผู้วิจัยไม่ต้องส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ
ของกำรวิจัย (Principal Investigator must 
not submit progress report)  
- เพ่ิมนิยำมศัพท์ ของระบบปฏิบัติกำรออนไลน์
ของงำนบริหำรงำนวิจัย ตำมที่ได้ระบุใน REC-
MEDCMU 007 
- เพ่ิมเอกสำรข้อมูลและขอควำมยินยอม 
ให้ใช้ข้อมูลสุขภำพเพ่ือกำรเขียนบทควำมตีพิมพ์
เผยแพร่ (AF/03-008) เป็นตัวอย่ำงส ำหรับ
นักวิจัย 

 


