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Document No : *  S/P-01-IRB-007  Revision : *  03 

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  18 Apr 2024 

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

Category : *  (01) หมวดการบรหิารจดัการ / Management  

Subject : *  การยกเวน้การพิจารณาจากคณะกรรมการ (Exemption Review)  

 
1.กรอบนโยบาย 

โครงการวิจยับางประเภท เป็นโครงการวิจยัทีเ่ขา้ขา่ยไดร้บัการยกเวน้การพิจารณาแบบคณะกรรมการเตม็ชดุ ซึง่
เป็นความเสีย่งทีไ่มม่ากกวา่ความเสีย่งที่อาจเกิดขึน้ในชีวิตประจ าวนัและมกีารรกัษาความลบัท่ีเหมาะสม ทัง้นี ้ประธาน
คณะกรรมการและเลขาคณะกรรมการจะพิจาณาตามเกณฑท์ีก่  าหนด เพื่อใหม้ั่นใจวา่จะไดร้บัการพิจารณาอยา่งถกูตอ้ง
เหมาะสม และโปรง่ใส สามารถตรวจสอบได ้
2.วัตถุประสงค ์

1. เพื่อก าหนดวา่โครงรา่งการวจิยัใดสามารถไดร้บัการยกเวน้การพจิารณาตอ่ไปโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการ
วิจยัในคน (Exemption review)  

2. เพื่อก าหนดแนวทางการพิจารณาทบทวน ผลการพิจารณา และการยกเวน้การพิจารณาจรยิธรรมการวจิยัในคน 
 

3.ขอบเขต 
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุถึงโครงการวิจยัที่สามารถไดร้บัการยกเวน้การพิจารณาโดยคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยัในคน รพ.กรุงเทพ ส านกังานใหญ่แตก่ าหนดใหส้ง่รายงานความกา้วหนา้จนปิดโครงการ 
 

4.นิยาม 
การยกเวน้การพิจารณา (exemption) หมายถึง การไมต่อ้งสง่โครงการเขา้พจิารณาในการประชมุแบบกรรมการ

เต็มชดุ หรอืในแบบเรง่ดว่น เมื่อผูว้ิจยัสง่โครงการท่ีมีลกัษณะเขา้ขา่ยการยกเวน้การพิจารณาจากทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ 
มาที่คณะกรรมการฯ เลขานกุารและประธานจะเป็นผูพ้ิจารณาวา่เขา้ขา่ยยกเวน้หรอืไม ่แลว้จะน าเสนอผลการพิจารณาใน
ที่ประชมุคณะกรรมการฯ 
 
 
5. หน้าที่และความรับผิดชอบ 

1. ผูว้ิจยั มีหนา้ที่ศกึษาแนวทางด าเนินการของคณะกรรมการวา่โครงการวิจยัที่เขา้ขา่ยไดร้บัการยกเวน้การ
พิจารณาจากคณะกรรมการ ตอ้งมีลกัษณะอยา่งใด โดยตรวจสอบกบั ”รายการลกัษณะการวิจยัที่เขา้ขา่ยการ
พิจารณาแบบเรง่ดว่นหรอืยกเวน้การพิจารณา” หากเห็นวา่เขา้ขา่ย ใหก้รอกขอ้มลูทัง้หมดในแบบขอรบัการ
พิจารณา (submission form) และท าจดหมายปะหนา้ขอยกเวน้การพิจารณาจากกรรมการจรยิธรรม พรอ้มทัง้
สง่ “รายการลกัษณะการวิจยัที่เขา้ขา่ยการพิจารณาแบบเรง่ดว่นหรอืยกเวน้การพิจารณา” ที่ไดก้รอกขอ้มลูแลว้
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มาดว้ย ทัง้นีป้ระธาน และ/หรอืเลขานกุารอาจเห็นดว้ยวา่จะพจิารณายกเวน้ หรอืไมเ่ห็นดว้ยก็ได ้
2. เลขานกุารคณะกรรมการฯ มีหนา้ที่พิจารณาทบทวนโครงการวิจยัวา่สมควรไดร้บัการยกเวน้การพิจารณาตอ่ไป

จากคณะกรรมการหรอืไม ่ถา้สมควร ใหส้ง่ตอ่ประธานพิจารณาลงนาม 
3. ประธานกรรมการ มีหนา้ที่พิจารณาทบทวนอีกครัง้วา่สมควรไดร้บัการยกเวน้การพิจารณาตอ่ไปจาก

คณะกรรมการหรอืไม ่ 
4. เจา้หนา้ที่ส  านกังาน มีหนา้ที่ประสานงาน สง่เอกสาร ออกเอกสารรบัรองการยกเวน้การพิจารณา ตลอดจนเก็บ

เอกสาร 
5. บางกรณี ผูว้จิยัไมไ่ดข้อใหย้กเวน้ แตเ่ลขานกุารพิจารณาเห็นวา่การวิจยันัน้มีลกัษณะเขา้ขา่ยการยกเวน้ได ้จงึ

สามารถพจิารณาทบทวนแลว้สง่ตอ่ใหป้ระธานไดด้งัขา้งตน้ 
 
6. แนวทางปฏิบตั ิ(Procedure) 

1. ลักษณะ (characteristics) ของโครงร่างการวิจัยทีส่ามารถไดรั้บยกเวน้การพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
โครงรา่งการวิจยัที่สามารถไดร้บัยกเวน้การพิจารณาโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั ผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั
ตอ้งไมม่คีวามเสีย่งมากกวา่ความเสีย่งทีเ่กิดในชีวิตประจ าวนั (not more than minimal risk) และมีการรกัษา
ความลบัของผูเ้ขา้รว่มโครงการอยา่งเพียงพอ โดยตอ้งมีลกัษณะของการวิจยัตามขอ้ใดขอ้หนึง่ (อยา่งนอ้ย 1 ขอ้) 
ของลกัษณะตอ่ไปนี ้

1. โครงการวิจยัดา้นการศกึษาที่เก่ียวกบักระบวนการเรยีนการสอน โดยที่ใชใ้นกระบวนการเรยีนตามปกติ 
ด าเนินการในสถาบนัการศกึษาทีไ่ดร้บัการรบัรองมาตรฐาน และงานวิจยัยทุธศาสตรใ์หมท่าง
การศกึษาตามนโยบายของสถาบนั เช่น วิจยัการปรบัวิธีการซึง่จะตอ้งใชก้บันกัเรยีนนกัศกึษาทัง้ชัน้ปี 
อาจจะเปรยีบเทียบคะแนน หรอืประสทิธิภาพของนกัเรยีนนกัศกึษาทัง้ชัน้ปีในรายวิชาใดวิชาหนึง่ที่
ปรบัเปลีย่นวิธีการสอน การประเมินหลกัสตูร การประกนัคณุภาพการศกึษา ไดแ้ก ่

 การวจิยัที่เก่ียวกบัการปรบัวิธีการเรยีนการสอน เทียบวิธีการเดิมกบัวิธีการใหม่ 

 การวจิยัที่เปรยีบเทียบประสทิธิภาพในการปรบัการเรยีนการสอนดว้ยวิธีการตา่งๆ หรอื
เปรยีบเทียบระหวา่งหลกัสตูร  
และเป็นโครงการการวิจัยที่ไม่มีลักษณะดังตอ่ไปนี ้

 เป็นวิธีการใหมล่า่สดุยงัไมเ่คยมกีารใชม้าก่อน 

 นกัเรยีนในชัน้เรยีนเดยีวกนัไดร้บัการปฏิบตัิที่แตกตา่งกนั 

 มีการปกปิดขอ้มลูบางสว่นไมแ่จง้ใหผู้เ้ขา้รว่มการวิจยัทราบ 

 มีการออกก าลงักายมากกวา่ปกติ หรอืในวิธีที่ไมป่กติ 
2. งานวจิยัประยกุตว์ิธีประเมินการศกึษาในดา้น cognitive, diagnostic, aptitude, achievement  โดยที่

ขอ้มลูที่ไดร้บัไมส่ามารถยอ้นกลบัไปถึงตวับคุคล และการรายงานเป็นภาพรวมเทา่นัน้ 

3. งานวจิยัส  ารวจความคดิเห็นในวงกวา้ง (survey) การสมัภาษณ ์(interview) หรอืเฝา้สงัเกตพฤตกิรรม 
(observation of public behavior) งานวิจยัจะไดร้บัยกเวน้พิจารณาเมื่อ 

 การเก็บขอ้มลูและขอ้มลูที่ไดไ้มเ่ก่ียวขอ้งหรอืบง่ชีถ้ึงตวับคุคล 

 ขัน้ตอนการวิจยัและผลที่ไดไ้มเ่ป็นเหตใุหผู้เ้ขา้รว่มโครงการหรอืบคุคลใดตอ้งรบัโทษทัง้อาญา 
และแพง่หรอืท าใหเ้สยีโอกาสในอาชีพ หนา้ที่การงาน 
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 ถา้งานวจิยัดงักลา่วด าเนินการเฉพาะกบักลุม่บคุคลสาธารณะ หรอืกลุม่บคุคลที่ก าลงัจะ
ไดร้บัการคดัเลอืกเขา้สูต่  าแหนง่งานท่ีเก่ียวขอ้งกบัสาธารณะ งานวิจยันัน้ไมส่ามารถขอรบั
การยกเวน้ 
และเป็นโครงการการวิจัยที่ไม่มีลักษณะดังตอ่ไปนี้ แมจ้ะใชว้ธีิการ Survey, interview 
หรอื  observation of  public behavior แตม่ีประเด็นพิจารณา คอื  

 ขอ้ค าถามสง่ผลกระทบถึงจิตใจ เป็นเรือ่งสว่นตวัที่ออ่นไหว สมควรปกปิดหรอืเป็น
เรือ่งที่อยากลมื 

 ขอ้มลูที่ตอ้งการศกึษาเก่ียวกบัการกระท าผิดกฎหมาย หากความลบัรั่วไหล
ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัอาจถกูจบั ถกูปรบั ถกูฟอ้งรอ้งด าเนินคดีตามกฎหมาย 

 ขอ้มลูที่ตอ้งการศกึษาเก่ียวขอ้งกบัการเสือ่มเสยีช่ือเสยีง การเสยีผลประโยชนก์าร
ถกูเลกิจา้ง  และการเสยีสทิธิบางอยา่ง รวมทัง้กระทบตอ่สถานภาพทางการเงิน 

4. การวจิยัที่เก็บขอ้มลูจากฐานขอ้มลูที่เปิดเผยตอ่สาธารณชน ไมว่า่จะในรูปเอกสาร, สิง่สง่ตรวจทาง
พยาธิวิทยาหรอืหอ้งปฏิบตัิการ (pathological or diagnostic specimens) หรอืวิธีการเก็บขอ้มลูนัน้ไม่
สามารถเช่ือมโยงถงึผูเ้ขา้รว่มการวิจยัเป็นรายบคุคล ไมว่า่จะโดยทางตรงหรอืทางออ้มโดยผา่นรหสัใดๆ 
ที่ผูว้ิจยัจดัท าขึน้เพื่อจะสบืคน้ไปถึงผูท้ี่เป็นเจา้ของขอ้มลูหรอืสิง่สง่ตรวจได ้(unidentifiable data) และเป็น
โครงการการวิจัยที่ไม่มีลกัษณะดังต่อไปนี้  

 เป็นขอ้มลูหรอืเนือ้เยื่อที่เก็บโดยติดช่ือหรอืรหสัใดๆไวต้ัง้แตต่น้ แม้ว่าผู้วิจัยจะแจ้งว่าจะไม่

บันทกึข้อมูลสว่นบุคคลไว้ในการวิจัยก็ตาม เช่น  ขอ้มลูจากเวชระเบียน 

 ชิน้เนือ้ที่อยูใ่นคลงัพยาธิวิทยาที่การเก็บขอ้มลูในครัง้แรกตอ้งระบเุจา้ของ 

 เป็นขอ้มลูจากการวจิยัครัง้ก่อน 

5. งานวจิยัเก่ียวกบัเชือ้จลุชีพโดยใชเ้ชือ้ที่เพาะเลีย้งไวใ้นหอ้งปฏิบตัิการ หรอืงานวจิยัทีใ่ชต้วัอยา่งจลุชีพท่ี
แยกไดจ้ากสิง่สง่ตรวจโดยไมเ่ช่ือมโยงกบัขอ้มลูสว่นบคุคล 

6. งานวจิยัซึง่ท าการศกึษาใน commercially available cell lines ในหอ้งปฏิบตัิการ โดยไมน่ าผลติภณัฑ์
ที่ไดก้ลบัไปใชใ้นรา่งกายมนษุย ์

7. งานวจิยัดา้น นโยบาย ยทุธศาสตร ์ท่ีไดร้บัมอบหมายใหด้ าเนินการตามความเห็นชอบและอนมุตัจิาก
สถาบนั เพื่อแสวงหาแนวทางใหม ่ปรบัเปลีย่นองคก์ร พฒันาระบบงานใหม้ีประสทิธิภาพ ยกระดบั
มาตรฐานขึน้สูส่ากล โดยไมก่ระทบขอ้มลูสว่นบคุคลและไมข่ดัตอ่กฎหมาย 

8. งานวจิยัเก่ียวกบัรสชาด คณุภาพของอาหารและความพงึพอใจของผูบ้รโิภคในภาพรวม โดยอาหารที่
น  ามาทดสอบตอ้งปลอดภยั และไดม้าตรฐานตามขอ้ก าหนดของส านกังานคณะกรรมการอาหารและ
ยา 

9. งานวจิยัที่ไมเ่ก่ียวขอ้งกบัคน / งานวิจยัในศพ เช่น 

 การศกึษาขนาด ปรมิาณรงัสทีี่รา่งกายไดร้บัโดยใชแ้บบจ าลองหรอืหุน่ 

 งานวจิยัที่ท  าในศพซึง่ไดร้บัการบรจิาคเพื่อการศกึษาและการวจิยั (จะตอ้งไดร้บัอนญุาตจาก
ผูเ้ก่ียวขอ้ง) 

 งานวจิยัที่ท  าในศพซึง่ไมไ่ดร้บัการบรจิาคเพื่อการศกึษาและการวจิยั (จะตอ้งขอความยินยอม
จากญาติทีม่ีอ  านาจอนญุาต) 
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10. การประเมินความพงึพอใจของผูม้ารบับรกิารจากหนว่ยงาน เพื่อพฒันาคณุภาพการปฏิบตัิงานภายใน
หนว่ยงานนัน้ (Quality assurance, Public benefit or service program)  

11. รายงานผูป่้วย (case report) เพียง 1-3 ราย   
2. วิธีการพิจารณายกเวน้การพิจารณาจากคณะกรรมการฯและการแจ้งผลการพิจารณา 

1. ผูว้ิจยั ที่ตอ้งการไดร้บัการยกเวน้การพิจารณาจากคณะกรรมการ ตอ้งกรอกขอ้มลูโครงการวจิยัทัง้หมด
ในแบบขอรบัการพิจารณา (submission form) หากมีขอ้ใดไมเ่ก่ียวขอ้งใหก้รอกวา่ “ไมเ่ก่ียวขอ้ง“ และ
ท าจดหมายปะหนา้เรยีนประธานขอยกเวน้การพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน 

2. เมื่อเจา้หนา้ที่ส  านกังานไดร้บัโครงการวิจยั ควรด าเนินการสง่ปรกึษาประธานกรรมการฯ หรอื
เลขานกุาร ภายใน 3 วนั เพื่อพิจารณาประเภทโครงการวา่เขา้ขา่ยการยกเวน้การพิจารณาจากที่
ประชมุคณะกรรมการหรอืไม ่พรอ้มทัง้แนบแบบตรวจสอบการรบัพิจารณาแบบยกเวน้การพิจารณา
จรยิธรรมการวจิยัในคน 

3. เลขานกุารพิจารณาโครงการวิจยั โดยตรวจสอบกบั ”รายการลกัษณะการวจิยัทีเ่ขา้ขา่ยการพิจารณา
แบบรวดเรว็หรอืยกเวน้การพิจารณา” หากเขา้ขา่ยไดร้บัการยกเวน้การพิจารณาจากคณะกรรมการฯ 
ใหส้ง่ตอ่ประธานพิจารณาลงนาม หรอืประธานกรรมการฯอาจเป็นผูพ้ิจารณาโดยการตรวจสอบวธีิ
เดียวกนัแลว้ลงนามเอง นั่นคือ การพิจารณายกเวน้อาจท าโดยกรรมการ 1-2 คน คือ ประธาน และ/
หรอื เลขานกุาร  

4. หากประธานหรอืเลขานกุารพิจารณาแลว้ไมเ่ขา้ขา่ยยกเวน้ ใหส้ง่กลบัเจา้หนา้ที่ โดยระบวุา่จะให้
พิจารณาแบบเรง่ดว่น หรอื แบบเต็มชดุ เจา้หนา้ที่จะด าเนินการสง่เพื่อเขา้รบัการพิจารณาแบบ
ดงักลา่วตอ่ไป 

5. โครงการท่ีไดร้บัการยกเวน้ เจา้หนา้ที่จดัท าจดหมายแจง้ผล ระบเุหตผุลที่ไดร้บัการยกเวน้ฯ จดัท า
เอกสารรบัรองการยกเวน้การพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมส าหรบัโครงการวิจยันัน้ 
(Certificate of Exemption; COE) เสนอประธานกรรมการฯลงนาม สง่ใหผู้ว้ิจยั ผูว้จิยัสามารถเก็บ
ขอ้มลูไดต้ัง้แตว่นัท่ีประธานลงนามในเอกสารรบัรองการยกเวน้  (กรณีเป็นโครงการวิจยัของนกัศกึษา 
ส าเนาจดหมายแจง้ผลและเอกสารรบัรองการยกเวน้การพิจารณาแจง้บณัฑติวิทยาลยัรว่มดว้ย)  

6. โครงการท่ีผูว้จิยัสง่เขา้มาขอรบัการยกเวน้การพิจารณาตอ่ไปจากคณะกรรมการ ควรไดร้บัการ
พิจารณาแลว้เสรจ็ วา่จะยกเวน้หรอืไมย่กเวน้ และแจง้ผลการพิจารณากลบัผูว้ิจยัภายใน 15 วนัท าการ 
นบัจากวนัท่ีผูว้ิจยัสง่โครงการเขา้มา 

3. หลังการยกเวน้การพิจารณาจากคณะกรรมการ 
1. ทกุโครงการท่ีมีการพิจารณาวา่จะยกเวน้หรอืไม ่เลขานกุารจะรายงานในท่ีประชมุกรรมการจรยิธรรม 

ในเดือนตอ่ไป ในวาระท่ี 6.1 ใหก้รรมการไดท้ราบวา่ผลการพิจารณาเป็นอยา่งไร  
2. ผูว้ิจยัตอ้งสง่รายงานเมื่อมีการปรบัเปลีย่นใดๆ เก่ียวกบังานวิจยัและเมื่อปิดโครงการวิจยั 

3. เจา้หนา้ที่ส  านกังาน จดัท าสารบญัการเก็บเอกสาร โดยเก็บเอกสารโครงการวิจยัตน้ฉบบั แบบ
ตรวจสอบการรบัพิจารณาแบบยกเวน้การพิจารณาจรยิธรรมการวจิยัในคนตน้ฉบบั  ส  าเนาจดหมาย
แจง้ผลและส าเนาเอกสารรบัรองการยกเวน้ จดัเก็บเขา้แฟม้โครงการใหมท่ี่ไดร้บัการยกเวน้แลว้  

4. เจา้หนา้ที่ส  านกังาน บนัทกึประเภทการพิจารณา วนัท่ีไดร้บัการพิจารณา กรรมการผูพ้จิารณา ผลการ
พิจารณา รหสัเอกสารรบัรองการยกเวน้ วนัท่ีรบัรอง ในฐานขอ้มลูทะเบียนโครงการวจิยั และแฟม้
โครงการท่ีไดร้บัการยกเวน้ เอกสารขอปรบัเปลีย่นงานวจิยั และปิดโครงการวิจยั 
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4. ข้อควรระวัง/ข้อเสนอแนะ (Recommendation) 
ผูว้ิจยัอาจมกีารเขา้ใจผิด วา่โครงการวจิยัมีลกัษณะทีจ่ะไดร้บัการยกเวน้ หรอื ไมศ่กึษา “รายการลกัษณะการ
วิจยัทีเ่ขา้ขา่ยการพิจารณาแบบเรง่ดว่นหรอืยกเวน้การพิจารณา” ใหเ้ขา้ใจดีก่อน และสง่โครงการเขา้มาโดยหวงั
วา่จะไดร้บั COE ภายใน 15 วนัท าการ แตถ่า้ประธานหรอืเลขานกุารไดพ้ิจารณาแลว้พบวา่ไมใ่ช่เป็นโครงการท่ี
จะยกเวน้ได ้โครงการนัน้จะตอ้งรอรบัการพิจารณาแบบเต็มชดุ ซึง่อาจทนัรบัการพิจารณาในเดือนถดัไป หรอื
อาจเป็นเดือนถดัออกไปอีก ซึง่จะใหโ้ครงการดงักลา่วใชเ้วลาในการพิจารณามากขึน้ 

 
7. ผังงาน (Workflow) 

 
8. ช่องทางการสือ่สารและการอบรม (Communication Channel & Training) 

1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

เจา้หนา้ที่คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัฯ 
- ตรวจสอบจ านวนเอกสาร 
- ตรวจสอบความถกูตอ้งของเอกสาร 

ผูว้ิจยั 
- ศกึษาคณุสมบตัขิอง exemption review  
- กรอกขอ้มลูใน Submission form  

ครบถว้นถกูตอ้ง ไมค่รบถว้นไมถ่กูตอ้ง 

- ออกรหสัโครงการ 
- ลงใน Registration 
- สง่เลขานกุารภายใน 3 วนัตัง้แตผู่ว้ิจยัสง่มา 

ประธานกรรมการจรยิธรรมพิจารณา ลงนาม
จดหมายแจง้ผล 

เจา้หนา้ที ่
- สง่จดหมายแจง้ผลถึงผูว้ิจยั 
- ออกใบ COE ภายใน 15 วนัตัง้แตผู่ว้ิจยัสง่
โครงการเขา้มา 

- ใสใ่น Agenda เพ่ือเขา้ประชมุรบัรองครัง้
ตอ่ไป 

- เก็บในแฟม้ Exemption 

เลขานกุารพิจารณาลกัษณะโครงการที่สามารถ
ไดร้บัการพิจารณาแบบ Exemption review 

ลกัษณะไมถ่กูตอ้ง ไมอ่ยูใ่นเกณฑย์กเวน้การพิจารณา อยูใ่นเกณฑย์กเวน้การพิจารณา 

Full board review / 
Expedited Review  
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9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบริการ (Monitoring and Measuring) 
เมื่อมีผูว้จิยัสง่โครงการเขา้มาขอรบัการยกเวน้การพิจารณาจากคณะกรรมการ จะตอ้งมีการพิจารณาแลว้เสรจ็ วา่จะ
ยกเวน้ หรอืไมย่กเวน้ และท าการแจง้ผล รวมทัง้ออกเอกสาร COE ภายใน 15 วนัท าการ 
 
10. เอกสารคุณภาพที่เกี่ยวข้อง (Relevant Document) 

1. F/M-01-IRB-001 : รายการตรวจสอบประเภทโครงการวจิยัแบบ Expedited review และ Exemption review  
2.  F/M-01-IRB-019 : เอกสารยืนยนัการยกเวน้การรบัรอง (Documentary Proof of Exemption) 
3. F/M-04-IRB-014 : แบบขอรบัการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนส าหรบักรณีศกึษา (BHQ-

IRB Submission Form for Case Report) 
4. F/M-04-IRB-001:  แบบขอรบัการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน (BHQ-IRB Submission 

Form)  
5. F/M-04-IRB-018: แบบตรวจสอบการรบัพิจารณาแบบยกเวน้การพิจารณาจรยิธรรมการวจิยัในคน (Reviewer 

Assessment Form for Exemption) 
 

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. ประกาศคณะแพทยศาสตร ์จฬุาลงกรณม์หาวิทยาลยั เรือ่ง การขอรบัการยกเวน้การพิจารณาจรยิธรรมการวจิยั 

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. กองควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสขุ พ.ศ. 2543. ฉบบัพิมพค์รัง้ที่ 6  พ.ศ. 2550. 
7. แนวทางจรยิธรรมการท าวจิยัในคนแหง่ชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
8. The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 

(CIOMS) 2016 
9. ค าปฏิญญาแหง่เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 2013 
10. ICH Harmonised Guideline Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guidelines for Good Clinical 

Practice.E6 (R2),2016 
11. National Policy and Guidelines for Human Research, National Research Council of Thailand (NRCT) 

2015. 
12. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving human participants 

2023 


