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1.กรอบนโยบาย 

โครงการวิจัยบางประเภท เป็นโครงการวิจยัทีYเขา้ข่ายไดร้บัการยกเวน้การพิจารณาแบบคณะกรรมการเต็มชุด 
หรือ เร่งด่วน ซึYงเป็นความเสีYยงทีYไม่มากกว่าความเสีYยงทีYอาจเกิดขึ aนในชีวิตประจาํวนัและมีการรกัษาความลบัทีYเหมาะสม 
ทัaงนี a ประธานคณะกรรมการและเลขาคณะกรรมการจะพิจารณาตามเกณฑที์Yกาํหนด เพืYอใหม้ัYนใจว่าจะไดร้บัการพิจารณา
อย่างถกูตอ้งเหมาะสม และโปรง่ใส สามารถตรวจสอบได ้
2.วัตถุประสงค ์

1. เพืYอกาํหนดว่าโครงรา่งการวิจยัใดสามารถไดร้บัการยกเวน้การพจิารณาต่อไปโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการ
วิจยัในคน (Exemption review)  

2. เพืYอกาํหนดแนวทางการพิจารณาทบทวน ผลการพิจารณา และการยกเวน้การพิจารณาจรยิธรรมการวจิยัในคน 
 

3.ขอบเขต 
วิธีดาํเนินการมาตรฐานครอบคลมุถึงโครงการวิจัยทีYสามารถไดร้บัการยกเวน้การพิจารณาโดยคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวิจยัในคน บรษิัท กรุงเทพดสุิตเวชการ จาํกดั (มหาชน) ตัaงแต่ลกัษณะของโครงการทีYไดร้บัการยกเวน้  วิธีการ
พิจารณาการแจง้ผลและสิYงทีYผูว้ิจยัตอ้งปฏิบตัิหลงัไดร้บัการยกเวน้ 

 
4.น ิยาม 

การยกเวน้การพิจารณา (exemption) หมายถึง การไม่ตอ้งส่งโครงการเขา้พจิารณาในการประชมุแบบกรรมการ
เต็มชดุ หรือในแบบเร่งดว่น เมืYอผูวิ้จยัส่งโครงการทีYมีลกัษณะเขา้ขา่ยการยกเวน้การพิจารณาจากทีYประชมุคณะกรรมการฯ 
มาทีYคณะกรรมการฯ เลขานกุารและประธานจะเป็นผูพ้ิจารณาว่าเขา้ขา่ยยกเวน้หรือไม่ แลว้จะนาํเสนอผลการพิจารณาใน
ทีYประชมุคณะกรรมการฯ 
 
5. หน้าท ี�และความรับผิดชอบ 

1. ผู้วิจัย มีหน้าทีYศึกษาแนวทางดาํเนินการของคณะกรรมการว่าโครงการวิจัยทีYเข้าข่ายไดร้ับการยกเว้นการ
พิจารณาจากคณะกรรมการ ตอ้งมีลักษณะอย่างใดอย่างหนึYง โดยตรวจสอบกับ “รายการตรวจสอบประเภท
โครงการวิจัยแบบ Exemption review (สาํหรับผู้วิจัย) รวมทัaงส่งแบบขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจยัในคน (BDMS-IRB Submission Form) รวมถึงเอกสารอืYนๆ ทีYเกีYยวขอ้ง ทัaงนี aประธาน และ/หรือ
เลขานกุารอาจเห็นดว้ยว่าจะพิจารณายกเวน้ หรือไม่เห็นดว้ยก็ได ้ 

2. กรณีเป็นรายงานการศึกษา (caser report) ให้ใช้เอกสาร แบบการพิจารณายกเว้นการพิจารณาจาก
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน สาํหรบัเสครายงานการศกึษา (Submission Form for Case Report)  

3. เลขานุการคณะกรรมการฯ มีหนา้ทีYพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัว่าสมควรไดร้บัการยกเวน้การพิจารณาต่อไป
จากคณะกรรมการหรือไม่ ถา้สมควรใหส่้งต่อประธานพิจารณาลงนาม 

4. ประธานกรรมการ มีหน้าทีYพิจารณาทบทวนอีกครัaงว่าสมควรได้รับการยกเว้นการพิจารณาต่อไปจาก
คณะกรรมการหรือไม่  

5. เจา้หนา้ทีYสาํนกังาน มีหนา้ทีYประสานงาน ส่งเอกสาร ออกเอกสารรบัรองการยกเวน้การพิจารณา ตลอดจนเก็บ
เอกสาร  

6. บางกรณี ผูวิ้จยัไม่ไดข้อใหย้กเวน้ แต่เลขานุการพิจารณาเห็นว่าการวิจยันัaนมีลกัษณะเขา้ข่ายการยกเวน้ได ้จึง
สามารถพิจารณาทบทวนแลว้ส่งต่อใหป้ระธานไดด้งัขา้งตน้ 
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6. แนวทางปฏิบตั ิ (Procedure) 

1. ลักษณะ (characteristics) ของโครงร ่างการวิจัยท ี�สามารถไดร้ ับยกเวน้การพิจารณาจร ิยธรรมการวิจัย 
โครงรา่งการวิจยัทีYสามารถไดร้บัยกเวน้การพิจารณาโดยคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัเต็มชดุ หรือ เรง่ด่วน 
ผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัตอ้งไม่มคีวามเสีYยงมากกวา่ความเสีYยงทีYเกดิในชวีิตประจาํวนั (not more than minimal 
risk) และมีการรกัษาความลบัของผูเ้ขา้รว่มโครงการอย่างเพียงพอ โดยตอ้งมีลกัษณะของการวิจยัตามขอ้ใดขอ้
หนึYง (อยา่งนอ้ย 1 ขอ้) ของลกัษณะต่อไปนีa 

1. โครงการวิจยัดา้นการศกึษาทีYเกีYยวกบักระบวนการเรียนการสอน โดยทีYใชใ้นกระบวนการเรียนตามปกติ 
ดาํเนินการในสถาบนัการศกึษาทีYไดร้บัการรบัรองมาตรฐาน และงานวิจยัยทุธศาสตรใ์หม่ทาง
การศกึษาตามนโยบายของสถาบนั เช่น วิจยัการปรบัวิธีการซึYงจะตอ้งใชก้บันกัเรียนนกัศกึษาทัaงชัaนปี 
อาจจะเปรียบเทียบคะแนน หรือประสิทธิภาพของนกัเรียนนกัศึกษาทัaงชัaนปีในรายวิชาใดวิชาหนึYงทีY
ปรบัเปลีYยนวิธีการสอน การประเมินหลกัสตูร การประกนัคณุภาพการศกึษา ไดแ้ก ่

 การวจิยัทีYเกีYยวกบัการปรบัวิธีการเรียนการสอน เทียบวิธีการเดิมกบัวิธีการใหม ่

 การวจิยัทีYเปรียบเทียบประสิทธิภาพในการปรบัการเรียนการสอนดว้ยวิธีการต่างๆ หรือ
เปรียบเทียบระหว่างหลกัสตูร  
และเป็นโครงการการวิจัยท ี�ไมม่ ีล ักษณะดังตอ่ไปนีB 

 เป็นวิธีการใหม่ล่าสดุยงัไม่เคยมกีารใชม้าก่อน 
 นกัเรียนในชัaนเรียนเดยีวกันไดร้บัการปฏิบตัิทีYแตกต่างกนั 
 มีการปกปิดขอ้มลูบางส่วนไม่แจง้ใหผู้เ้ขา้รว่มการวิจยัทราบ 
 มีการออกกาํลงักายมากกว่าปกติ หรือในวิธีทีYไม่ปกต ิ

2. งานวจิยัประยกุตว์ิธีประเมินการศกึษาในดา้น cognitive, diagnostic, aptitude, achievement  โดยทีY
ขอ้มลูทีYไดร้บัไม่สามารถยอ้นกลบัไปถึงตวับคุคล และการรายงานเป็นภาพรวมเท่านัaน 

3. งานวจิยัสาํรวจความคดิเห็นในวงกวา้ง (survey) การสมัภาษณ ์(interview) หรือเฝา้สงัเกตพฤตกิรรม 
(observation of public behavior) งานวิจยัจะไดร้บัยกเวน้พิจารณาเมืYอ 

 การเก็บขอ้มลูและขอ้มลูทีYไดไ้ม่เกีYยวขอ้งหรือบ่งชี aถึงตวับคุคล 

 ขัaนตอนการวิจยัและผลทีYไดไ้ม่เป็นเหตใุหผู้เ้ขา้รว่มโครงการหรือบคุคลใดตอ้งรบัโทษทัaง
อาญา และแพ่งหรือทาํใหเ้สียโอกาสในอาชีพ หนา้ทีYการงาน 

 ถา้งานวจิยัดงักล่าวดาํเนินการเฉพาะกบักลุ่มบคุคลสาธารณะ หรือกลุ่มบคุคลทีYกาํลงัจะ
ไดร้บัการคดัเลือกเขา้สู่ตาํแหน่งงานทีYเกีYยวขอ้งกบัสาธารณะ งานวิจยันัaนไม่สามารถขอรบั
การยกเวน้ 
และเป็นโครงการการวิจัยท ี�ไมม่ีล ักษณะดังตอ่ไปนีB แมจ้ะใชวิ้ธีการ Survey, interview 
หรือ  observation of  public behavior แตม่ีประเด็นพิจารณา คอื  
 ขอ้คาํถามส่งผลกระทบถึงจติใจ เป็นเรืYองส่วนตวัทีYอ่อนไหว สมควรปกปิดหรือเป็น

เรืYองทีYอยากลืม 
 ขอ้มลูทีYตอ้งการศกึษาเกีYยวกบัการกระทาํผิดกฎหมาย หากความลบัรัYวไหล

ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัอาจถกูจบั ถูกปรบั ถกูฟ้องรอ้งดาํเนินคดีตามกฎหมาย 
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 ขอ้มลูทีYตอ้งการศกึษาเกีYยวขอ้งกบัการเสืYอมเสียชืYอเสียง การเสียผลประโยชนก์าร
ถกูเลิกจา้ง  และการเสียสิทธิบางอย่าง รวมทัaงกระทบต่อสถานภาพทางการเงิน 

4. การวิจยัทีYเก็บขอ้มลูจากฐานขอ้มลูทีYเปิดเผยต่อสาธารณชน ไม่ว่าจะในรูปเอกสาร, สิYงส่งตรวจทาง
พยาธิวิทยาหรือหอ้งปฏิบตัิการ (pathological or diagnostic specimens) หรือวิธีการเก็บขอ้มลูนัaนไม่
สามารถเชืYอมโยงถงึผูเ้ขา้รว่มการวิจยัเป็นรายบคุคล ไม่ว่าจะโดยทางตรงหรือทางออ้มโดยผ่านรหสัใดๆ 
ทีYผูว้ิจยัจดัทาํขึ aนเพืYอจะสืบคน้ไปถึงผูที้Yเป็นเจา้ของขอ้มลูหรือสิYงส่งตรวจได ้(unidentifiable data) และเป็น
โครงการการวิจัยท ี�ไม่มีลกัษณะดังต่อไปนีB  

 เป็นขอ้มลูหรือเนืaอเยืYอทีYเก็บโดยติดชืYอหรือรหสัใดๆไวต้ัaงแต่ตน้ แม้ว่าผู้วิจ ัยจะแจ้งว่าจะไม่
บันทกึข ้อมูลสว่นบุคคลไว้ในการวิจัยก็ตาม เช่น  ขอ้มลูจากเวชระเบียน 

 ชิ aนเนื aอทีYอยูใ่นคลงัพยาธิวิทยาทีYการเก็บขอ้มลูในครัaงแรกตอ้งระบเุจา้ของ 

 เป็นขอ้มลูจากการวจิยัครัaงก่อน 
5. งานวจิยัเกีYยวกบัเชื aอจุลชีพโดยใชเ้ชื aอทีYเพาะเลี aยงไวใ้นหอ้งปฏิบตัิการ หรืองานวิจยัทีYใชต้วัอยา่งจลุชพีทีY

แยกไดจ้ากสิYงส่งตรวจโดยไมเ่ชืYอมโยงกบัขอ้มลูส่วนบุคคล 
6. งานวจิยัซึYงทาํการศกึษาใน commercially available cell lines ในหอ้งปฏิบตัิการ โดยไม่นาํผลิตภณัฑ์

ทีYไดก้ลบัไปใชใ้นรา่งกายมนษุย ์
7. งานวจิยัดา้น นโยบาย ยทุธศาสตร ์ทีYไดร้บัมอบหมายใหด้าํเนินการตามความเห็นชอบและอนมุตัจิาก

สถาบนั เพืYอแสวงหาแนวทางใหม่ ปรบัเปลีYยนองคก์ร พฒันาระบบงานใหม้ีประสิทธิภาพ ยกระดบั
มาตรฐานขึ aนสู่สากล โดยไมก่ระทบขอ้มลูส่วนบคุคลและไม่ขดัตอ่กฎหมาย 

8. งานวจิยัเกีYยวกบัรสชาด คณุภาพของอาหารและความพงึพอใจของผูบ้รโิภคในภาพรวม โดยอาหารทีY
นาํมาทดสอบตอ้งปลอดภยั และไดม้าตรฐานตามขอ้กาํหนดของสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและ
ยาและไม่เกีYยวขอ้งกบัสารเสพตดิ รวมถงึสารออกฤทธิ{ต่อจติ ประสาท 

9. งานวจิยัทีYไมเ่กีYยวขอ้งกบัคน / งานวิจยัในศพ เช่น 

 การศกึษาขนาด ปรมิาณรงัสีทีYรา่งกายไดร้บัโดยใชแ้บบจาํลองหรือหุ่น 

 งานวิจยัทีYทาํในศพซึYงไดร้บัการบรจิาคเพืYอการศกึษาและการวจิยั (จะตอ้งไดร้บัอนญุาต
จากผูเ้กีYยวขอ้ง) 

 งานวิจยัทีYทาํในศพซึYงไม่ไดร้บัการบรจิาคเพืYอการศกึษาและการวจิยั (จะตอ้งขอความ
ยินยอมจากญาติทีYมีอาํนาจอนญุาต) 

10. การประเมินความพึงพอใจของผูม้ารบับรกิารจากหน่วยงาน เพืYอพฒันาคณุภาพการปฏิบตัิงานภายใน
หน่วยงานนัaน (Quality assurance, Public benefit or service program)  

11. รายงานผูป่้วย (case report) เพียง 1-3 ราย ทีYมีลักษณะดังนีa (1) ลักษณะการรายงานเป็นการสรุป
ขอ้มูลจากเวชระเบียน (retrospective chart review) (2) รายงานจะตอ้งไม่มีขอ้มูลบ่งชี aถึงตัวบุคคล 
(de-identified) (3) หากจาํเป็นตอ้งมีข้อมูลบ่งชี aตัวบุคคล (identifier) จะต้องขอความยินยอมจาก
ผู้ป่วยหรือผู้แทนผู้ปกครอง ดูแลเพืYอการเผยแพร่ (4) สามารถส่งในรูปแบบตน้ฉบับพรอ้มตีพิมพ์ 
(manuscript) 

 
2. วิธ ีการพ ิจารณายกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการฯและการแจ้งผลการพิจารณา 
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1. ผูว้ิจยัทีYตอ้งการไดร้บัการยกเวน้การพิจารณาจากคณะกรรมการ ตอ้งกรอกขอ้มลูโครงการวิจยัทัaงหมด
ในแบบขอรับการพิจารณา (submission form) กรณีเป็นรายงานการศึกษา (caser report) ให้ใช้
เอกสาร (1) แบบการพิจารณายกเวน้การพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน สาํหรบั
เสครายงานการศึกษา (Submission Form for Case Report), (2) เอกสารแสดงความยินยอมสาํหรบั
ผูเ้ขา้ร่วมวิจัยและผูแ้ทนโดยชอบธรรม เพืYอรายงานการศึกษา, (3) เอกสารรายงานผูป่้วยในรูปแบบ
พรอ้มตีพิมพ ์(Manuscript) หากมีขอ้ใดไม่เกีYยวขอ้งใหก้รอกว่า “ไม่เกีYยวขอ้ง” และทาํจดหมายปะหนา้
เรียนประธานขอยกเวน้การพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 

2. เมืYอเจา้หนา้ทีYสาํนกังานไดร้บัโครงการวิจยั ใหด้าํเนินการส่งปรกึษาประธานกรรมการฯ หรือเลขานุการ 
ภายใน 3 วันปฏิทิน เพืYอพิจารณาประเภทโครงการว่าเขา้ข่ายการยกเวน้การพิจารณาจากทีYประชุม
คณะกรรมการเต็มชุดหรือไม่ พรอ้มทัaงแนบแบบตรวจสอบการรบัพิจารณาแบบยกเวน้การพิจารณา
จรยิธรรมการวิจยัในคนทีYระบเุหตผุลทีY โครงการนัaนเขา้ข่ายไดร้บัยกเวน้การพิจารณา 

3. เลขานุการพิจารณาโครงการวิจยั โดยตรวจสอบกับ ”รายการลกัษณะการวิจยัทีYเขา้ข่ายการพิจารณา
แบบรวดเร็วหรือยกเวน้การพิจารณา” หากเขา้ข่ายไดร้บัการยกเวน้การพิจารณาจากคณะกรรมการฯ 
ใหส่้งต่อประธานพิจารณาลงนาม หรือประธานกรรมการฯอาจเป็นผูพ้ิจารณาโดยการตรวจสอบวิธี
เดียวกันแลว้ลงนามเอง นัYนคือ การพิจารณายกเวน้อาจทาํโดยกรรมการ 1-2 คน คือ ประธาน และ/หรือ 
เลขานกุาร  

4. กรณีโครงการตอ้งดาํเนินการแกไ้ขปรบัปรุงใหส่้งกลบัคณะกรรมการฯ ภายใน 30 วนัปฏิทิน หากผูว้ิจยั
ไม่สามารถส่งกลับสามารถขอขยายไดอี้ก ~� วันปฏิทิน หลังจากนัaนถา้ไม่ติดต่อกลับมาใหถื้อว่าขอ
ถอนโครงการออกจากการพิจารณา 

5. หากประธานหรือเลขานุการพิจารณาแลว้ไม่เข้าข่ายยกเว้น ให้ส่งกลับเจ้าหน้าทีY โดยระบุว่าจะให้
พิจารณาแบบเรง่ด่วน หรือ แบบเต็มชดุ เจา้หนา้ทีYจะดาํเนินการส่งเพืYอเขา้รบัการพิจารณาแบบดงักล่าว
ต่อไป 

6. โครงการทีYไดร้บัการยกเวน้ เจ้าหนา้ทีYจัดทาํจดหมายแจง้ผล ระบุเหตุผลทีYไดร้บัการยกเว้นฯ จัดทาํ
เอกสารรับรองการยกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมสําหรับโครงการวิจัยนัaน 
(Certificate of Exemption; COE) เสนอประธานกรรมการฯลงนาม ส่งให้ผู้วิจัย ผู้วิจัยสามารถเก็บ
ขอ้มลูไดต้ัaงแต่วนัทีYประธานลงนามในเอกสารรบัรองการยกเวน้    

7. โครงการทีYผู้วิจัยส่งเข้ามาขอรับการยกเว้นการพิจารณาต่อไปจากคณะกรรมการ ควรได้รับการ
พิจารณาแลว้เสร็จ ว่าจะยกเวน้หรือไม่ยกเวน้ และแจง้ผลการพิจารณากลบัผูว้ิจยัภายใน 15 วนัปฏิทิน 
นบัจากวนัทีYผูวิ้จยัส่งโครงการเขา้มา 

3. หลังการยกเวน้การพ ิจารณาจากคณะกรรมการ 
1. ทกุโครงการทีYมีการพิจารณาวา่ยกเวน้ เลขานกุารจะรายงานในทีYประชมุกรรมการจริยธรรม ในเดอืน

ต่อไป ในวาระทีY 6.1 ใหก้รรมการเพืYอทราบและรบัรอง 
2. ผูว้ิจยัตอ้งส่งรายงานเมืYอมีการปรบัเปลีYยนใดๆ เกีYยวกบังานวิจยัและเมืYอปิดโครงการวิจยั แต่ไม่ตอ้ง

รายงานความกา้วหนา้ (Progress report) 
3. เอกสารโครงการทัaงหมดจะจดัเกบ็ในรูปแบบอิเลคโทรนิค โดยเก็บใน one drive ของสาํนกังาน มีการ

จาํกดับคุคลทีYเขา้ถงึได ้เช่น ประธานคณะกรรมการ, เลขานกุาร และเจา้หนา้ทีYสาํนกังาน เท่านัaน 
4. ข ้อควรระวัง/ข ้อเสนอแนะ (Recommendation) 
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4.1 ผูว้ิจัยอาจมีการเขา้ใจผิด ว่าโครงการวิจัยมีลักษณะทีYจะไดร้บัการยกเวน้ หรือ ไม่ศึกษา “รายการลกัษณะ
การวิจยัทีYเขา้ข่ายการพิจารณาแบบเร่งด่วนหรือยกเวน้การพิจารณา” ใหเ้ขา้ใจดีก่อน และส่งโครงการเขา้มาโดย
หวงัว่าจะไดร้บั COE ภายใน 15 วนัปฏิทิน แต่ถา้ประธานหรือเลขานกุารไดพิ้จารณาแลว้พบว่าไม่ใชเ่ป็นโครงการ
ทีYจะยกเวน้ได ้โครงการนัaนจะตอ้งรอรบัการพิจารณาแบบเต็มชดุ หรือเรง่ด่วน ซึYงอาจทนัรบัการพิจารณาในเดือน
ถดัไป หรืออาจเป็นเดือนถดัออกไปอีก ซึYงจะใหโ้ครงการดงักล่าวใชเ้วลาในการพิจารณามากขึ aน 

4.2 การส่งรายงานผูป่้วย (case report)  ผูส่้งตอ้งตรวจสอบ สิYงต่อไปนีaตามนิยาม คือเป็น การนาํเสนอประวตัิ
ผูป่้วยซึYงมกัจะเป็นโรคทีYไม่พบบ่อย การรกัษาทีYจาํเพาะและผลการรกัษา ใชใ้นการเรียนการ สอนทางการแพทย ์
หรือนาํเสนอในทีYประชุมวิชาการ หรือตีพิมพใ์นวารสารวิชาการทางการแพทย ์จาํนวนผูป่้วย หนึYงถึงไม่เกินสาม
ราย ไม่มีการวิเคราะหอ์ย่างเป็นระบบ ไม่มีสมมติฐาน และไม่นบัเป็นงานวิจยั การจะตีพิมพใ์น วารสารวิชาการ
ทางการแพทยต์อ้งการใหค้ณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัยืนยนัว่า เนื aอหาในตน้ฉบบั ไม่มีการเปิดเผย
ขอ้มลูส่วนบคุคล ไม่มีขอ้บ่งชี aตวับคุคล (identifier) ตามเกณฑ ์HIPAA 7.2 HIPAA identifiers ขอ้มลูซึYงอาจบ่งชี a
ตวับุคคล เช่น ชืYอ-นามสกลุ ทะเบียนบา้น บา้นเลขทีYและรหสัไปรษณีย ์วนั เดือน ปีเกิด วนั รบัเขา้รกัษาและออก
จากโรงพยาบาล หมายเลขโทรศพัทบ์า้น และมือถือ หมายเลขโทรสาร e-mail address, IP address หมายเลข
บัตรประจาํตัวประชาชน บัตรเครดิต เลขบัตรผู้ป่วยนอก/ใน บัตรประกันสังคม เลขทีY กรมธรรมป์ระกันชีวิต 
ประกันรถยนต ์บตัรใบขบัขีY ทะเบียนรถส่วนบุคคล รูปภาพถ่าย biometric identifiers เช่น เทปบนัทึกเสียง ลาย
พิมพนิ์ aวมือ ตลอดถึง หมายเลขเครืYองและ serial number ของเครืYองมือเฉพาะตวั เช่นเครืYองช่วยการไดย้ิน 
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7. ผังงาน (Workflow) 

 
 
8. ช ่องทางการสื�อสารและการอบรม (Communication Channel & Training) 

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

 
9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบร ิการ (Monitoring and Measuring) 
เมืYอมีผูว้จิยัส่งโครงการเขา้มาขอรบัการยกเวน้การพิจารณาจากคณะกรรมการ จะตอ้งมีการพิจารณาแลว้เสรจ็ ว่าจะ
ยกเวน้ หรือไม่ยกเวน้ และทาํการแจง้ผล รวมทัaงออกเอกสาร COE ภายใน 15 วนัปฏิทิน 
 

เจา้หนา้ทีYคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัฯ 
- ตรวจสอบจาํนวนเอกสาร 
- ตรวจสอบความถกูตอ้งของเอกสาร 

ผู้วิจัย 
- กรอกขอ้มลูใน “exemption review report form 
-  และ กรณี case report  ใน Submission form for case report 

ครบถว้นถูกตอ้ง ไม่ครบถว้นไม่ถกูตอ้ง 

- ออกรหสัโครงการ 
- ลงใน Registration 
- ส่งเลขานกุารภายใน 3 วนัปฏิทินตัaงแตผู่ว้ิจยัส่งมา 

ประธานกรรมการจริยธรรมพิจารณา ลงนาม
จดหมายแจง้ผล 

เจ้าหน้าท ี� 
- ส่งจดหมายแจง้ผลถึงผูว้ิจยั 
- ออกใบ COE ภายใน 15 วนัปฏิทิน ตัaงแต่ผูว้ิจยั

ส่งโครงการเขา้มา 
- ใส่ใน Agenda เพืYอเขา้ประชมุรบัรองครัaงต่อไป 
- เก็บในแฟ้ม Exemption 

เลขานกุารพิจารณาลกัษณะโครงการทีYสามารถไดร้บั
การพิจารณาแบบ Exemption review 

ลกัษณะไม่ถกูตอ้ง ไม่อยู่ในเกณฑย์กเวน้การพิจารณา อยู่ในเกณฑย์กเวน้การพิจารณา 

Full board review / 
Expedited Review  

ผู้วิจัย 
-  กรณีทีYมีการเปลีYยนแปลงโครงการวจิยั  ใหผู้ว้ิจยัยืYนขอแกไ้ขโครงรา่งวิจยัเพิYมเติม (Protocol amendment)  

-  เมืYอสิ aนสดุการศกึษาวิจยั ใหผู้ว้ิจยัแจง้ขอปิดโครงการวิจยัและส่งรายงานสรุปผลการวิจยั 

ตอ้งดาํเนินการแกไ้ขปรบัปรุง
ใหส่้งกลบัคณะกรรมการฯ 

ภายใน 30 วนัปฏิทิน 
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10. เอกสารคุณภาพที�เก ี�ยวข ้อง (Relevant Document) 

1. F/M-03-BDMS-080: แบบขอรบัการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
(BDMS-IRB Submission Form) 

2. F/M-03-BDMS-086: แบบขอรบัการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนสาํหรบักรณีศึกษา 
(BDMS-IRB Submission Form for Case Report) 

3. F/M-03-BDMS-087: รายการตรวจสอบประเภทโครงการวจิยัแบบ Exemption review (สาํหรบัผูว้ิจยั) 
4. F/M-03-BDMS-088: submission and assessment for case report HIPPA 
5. FM-03-BDMS-089: เอกสารแสดงยินยอมสาํหรบัผูเ้ขา้ร่วมวิจยัและผูด้แูทน โดยชอบธรรม ผูป้กครองดแูลเพืYอ

รายงาน case report 
6. FM-03-BDMS-090: ประวตัิส่วนตวัของหวัหนา้โครงการวิจยั และผูว้ิจยัรว่มทกุคน (Curriculum vitae) 
7. FM-03-BDMS-091: ตารางชี aแจงการแกไ้ขโครงการต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 
8. FM-03-BDMS-101: แบบตรวจสอบการรบัพิจารณาแบบยกเวน้การพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคน (สาํหรบั

กรรมการ) (Assessment Form for Exemption) 
9. FM-03-BDMS-105: เอกสารยืนยนัการยกเวน้การรบัรอง (Documentation Proof of Exemption) 

 
11.เอกสารอ้างอ ิง/บรรณานุกรม (Reference) 

1. The Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of 
Research, Report of the National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and 
Behavioral Research. Department of Health and Human Services (DHHS) 1979. 

2. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสขุ พ.ศ. 2543. ฉบบัพิมพค์รัaงทีY 6  พ.ศ. 2550. 

3. แนวทางจริยธรรมการทาํวิจยัในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
4. แนวทางจริยธรรมการทาํวิจัยทีYเกีYยวข้องกับมนุษย์. สาํนักงานการวิจัยแห่งชาติและกระทรวงอุดมศึกษา 

วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม พ.ศ. ���� 
5. คู่มือนโยบายแห่งชาติว่าดว้ยการกาํกับดูแลดา้นจริยธรรมและแนวทางจริยธรรมสาํหรบัการวิจยัทีYเกีYยวขอ้งกับ

มนษุย ์สาํนกังานการวิจยัแห่งชาติ กระทรวงการอดุมศกึษา วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม พ.ศ.���� 
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