


 คณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนนุจริยธรรมการวิจัยในมนษุย 

ของสำนกังานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ 

National Science and Technology Development Agency - 

Institutional Review Board (NSTDA-IRB) 

NSTDA-IRB SOP 

05/01.0 

บทท่ี 5 การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุยแบบยกเวนและแบบเรงดวน  

Exemption and Expedited Review 

หนา 2 ของ 14 หนา 

  
 

 

 

 

•  

 

 

สารบัญ 

ลำดับเรื่อง เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 ขอบเขต 3 

3 ความรับผิดชอบ 3 

4 ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ 3 

 4.1 โครงการวิจัยท่ีสามารถพิจารณาแบบยกเวน 3 

 4.2 โครงการวิจัยท่ีสามารถพิจารณาแบบเรงดวน 4 

5 หลักการปฏิบัติ 4 

5.1 การคัดเลือกโครงการวิจัยท่ีสามารถพิจารณาแบบยกเวนและแบบเรงดวน 4 

5.2 ข้ันตอนการพิจารณาโครงการวิจัย 10 

5.3 การตัดสินและการแจงผล 11 

5.4 การนำเสนอในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 12 

6 นิยามศัพท 12 

7 เอกสารอางอิง 13 

8 ประวัติการแกไข 14 
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•  

 

 

1. วัตถุประสงค 

1.1 เพ่ือกำหนดเกณฑโครงการวิจัยท่ีสามารถพิจารณาแบบยกเวน (exemption review) ได 

1.2 เพ่ือกำหนดเกณฑโครงการวิจัยท่ีสามารถพิจารณาแบบเรงดวน (expedited review) ได 

1.3 เพื ่อกำหนดแนวทางการทบทวน การพิจารณาตัดสิน และการอนุมัติโครงการวิจัยท่ีสามารถ

พิจารณาแบบยกเวน (exemption) และโครงการวิจัยท่ีสามารถพิจารณาแบบเรงดวน (expedited 

review) 

 

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการพิจารณาทบทวน การตัดสิน และการอนุมัติโครงการวิจัยท่ี

สามารถพิจารณาแบบยกเวนและแบบเรงดวนตามเกณฑท่ีกำหนด 

 

3. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนุนจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ของสำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตร

และเทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) ท่ีไดรับมอบหมาย ซ่ึงอาจเปนประธานกรรมการ เลขานุการ หรือกรรมการท่ี

มีความเชี่ยวชาญ มีหนาที่ทบทวน/พิจารณาโครงการวิจัย โดยใชแนวทางการทบทวนและประเมิน และแบบ

ทบทวนของโครงการวิจัยตามท่ีกำหนด  

 

4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ 

4.1 โครงการวิจัยท่ีสามารถพิจารณาแบบยกเวน (exemption review) 

ข้ันตอน การปฏิบัต ิ ผูรับผิดชอบ 

1 คัดเลือกโครงการวิจัยท่ีสามารถพิจารณา

แบบยกเวน 

ประธานกรรมการ/เลขานุการ/เจาหนาท่ี 

2 พิจารณาโครงการวิจัยแบบยกเวน ประธานกรรมการ/เลขานุการ/เจาหนาท่ี 

3 แจงผลการพิจารณาแกผูวิจัยและออก

หนังสือรับรอง 

เลขานุการ/เจาหนาท่ี 

4 รายงานในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือ

ทราบ 

เลขานุการ/เจาหนาท่ี 
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•  

 

 

4.2 โครงการวิจัยท่ีสามารถพิจารณาแบบเรงดวน (expedited review) 

ข้ันตอน การปฏิบัต ิ ผูรับผิดชอบ 

1 คัดเลือกโครงการวิจัยท่ีสามารถพิจารณา

แบบเรงดวน 

ประธานกรรมการ/เลขานุการ/เจาหนาท่ี 

2 พิจารณาโครงการวิจัยแบบเรงดวน กรรมการท่ีไดรับมอบหมาย 

3 ตัดสินและแจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย ประธานกรรมการ/เลขานุการ/เจาหนาท่ี 

4 รายงานในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือ

ทราบหรือพิจารณา 

เลขานุการ/เจาหนาท่ี 

 

5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การคัดเลือกโครงการวิจัยท่ีสามารถพิจารณาแบบยกเวนและแบบเรงดวน 

เจาหนาที่เปนผูคัดกรองประเภทของการพิจารณาเบื้องตน เสนอประธานกรรมการหรือเลขานุการ 

เปนผูกำหนดประเภทของการพิจารณาโดยมีเกณฑการพิจารณาดังนี้ 

5.1.1 คณะกรรมการฯ จะทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยแบบยกเวน (exemption review) 

ในกรณีดังตอไปนี้  

5.1.1.1 เปนโครงการวิจัยที ่เขาขายไมมีประเด็นทางจริยธรรม มีความเสี ่ยงต่ำมาก 

สามารถขอยกเวนการทบทวนและพิจารณาแบบปกตไิด  

5.1.1.2 ประเภทของโครงการวิจัยท่ีสามารถพิจารณาแบบยกเวน มีดังนี้ 

1) งานว ิจ ัยด านการศ ึกษา โดยต องเป นโครงการว ิจ ัยท ี ่ดำเน ินการใน

สถาบันการศึกษาที่ไดรับการรับรองมาตรฐาน เกี่ยวของกับกระบวนการการ

เรียนการสอนตามปกติ ซึ่งไมควรทำใหเกิดการสูญเสียโอกาสจากการเรียนรู

เนื้อหา และการประเมินผลตามหลักสูตรสำหรับนักเรียน นักศึกษาปกติ และ

นักเรียน นักศึกษาที่มีความตองการพิเศษ หรืองานวิจัยยุทธศาสตรใหมทาง

การศึกษาตามนโยบายของสถาบัน เชน วิจัยเพ่ือศึกษาผลจากการปรับเปลี่ยน

วิธีการสอนตามนโยบายของสถาบัน ซ่ึงจะตองใชกับนักเรียน นักศึกษาท้ังชั้น

ป อาจจะเปรียบเทียบคะแนนหรือประสิทธิภาพของนักเรียน นักศึกษาทั้งชั้น

ปในรายวิชาใดวิชาหนึ่ง ที่ปรับเปลี่ยนวิธีการจัดการเรียนรู การประเมิน

หลักสูตร การประกันคุณภาพการศึกษา  
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•  

 

 

2) งานวิจัยสำรวจความคิดเห็นในวงกวาง การสัมภาษณ หรือการเฝาสังเกต

พฤติกรรมในที่สาธารณะ (รวมทั้งการบันทึกภาพหรือเสียง) ทั้งนี้ จะตองมี

ลักษณะดังตอไปนี้  

(1) งานวิจัยประยุกตวิธีประเมินการศึกษาในดาน cognitive, diagnostic, 

aptitude, achievement  

(2) การเก็บขอมูลและขอมูลท่ีไดไมเก่ียวของหรือบงชี้ถึงตัวบุคคล  

(3) ไมใชการวิเคราะหขอมูลจาก log file ของ platform ออนไลน  

(4) ข้ันตอนการวิจัยและผลท่ีไดไมเปนเหตุใหผูเขารวมวิจัยหรือบุคคลใดเสี่ยง

ตอการถูกดำเนินคดีทั้งอาญาและแพง หรือมีผลกระทบตอเศรษฐานะ 

หรือทำใหเสียโอกาสในการศึกษาตอ การจางงาน หรือเสียชื่อเสียง 

3) งานวิจัยที ่เกี ่ยวของกับการแทรกแซงพฤติกรรมดวยวิธีที ่ไมสุ มเสี ่ยง (ใช

ระยะเวลาสั้น ไมอันตราย ไมเจ็บปวด ไมมีการรุกล้ำรางกาย มีโอกาสนอยท่ี

เกิดผลกระทบระยะยาว) อยางใดอยางหนึ่งดังตอไปนี้ 

(1) การเก็บขอมูลในผูใหญโดยการตอบสนองดวยวาจาหรือการเขียนคำตอบ 

หรือการบันทึกเสียงหรือภาพเคลื่อนไหว ซึ่งผูเขารวมวิจัยตกลงที่จะให

ความรวมมือในการเขารวมการทดสอบหรือการเก็บขอมูล และตองมี

เง่ือนไขอยางนอยหนึ่งขอดังตอไปนี้ 

• การเก็บขอมูลและขอมูลท่ีไดไมเก่ียวของหรือบงชี้ถึงตัวบุคคล หรือ 

• ข้ันตอนการวิจัยและผลท่ีไดไมเปนเหตุใหผูเขารวมวิจัยหรือบุคคลใด

เสี่ยงตอการถูกดำเนินคดีท้ังอาญาและแพง หรือมีผลกระทบตอเศรษ

ฐานะ หรือทำใหเสียโอกาสในการศึกษาตอ การจางงาน หรือเสีย

ชื่อเสียง 

(2) งานวิจัยท่ีไมทำใหเกิดการตอตาน หรือรูสึกอับอาย ตัวอยางของการวิจัย

ลักษณะนี้ ไดแก การทดสอบเกมออนไลน การเลนเกมปริศนาขณะมี

เสียงรบกวน เปนตน 

(3) งานวิจัยท่ีผูเขารวมวิจัยไดรับแจงลวงหนาแลววาอาจมีการปกปดหรือทำ

ใหไมทราบวัตถุประสงคหรือวิธีการทดสอบที่แทจริง และผูเขารวมวิจัย

ตกลงใจท่ีจะเขารวม 
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•  

 

 

4) งานวิจัยที่ใชชุดขอมูลหรือขอมูลตัวอยางชีวภาพ ที่สามารถระบุตัวตนได ซ่ึง

เก็บไวและไมจำเปนตองขอความยินยอม หากเขาเงื ่อนไขขอใดขอหนึ่ง

ดังตอไปนี้ 

(1) ขอมูลสวนบุคคลหรือขอมูลตัวอยางชีวภาพ ที่สามารถระบุตัวตนได แต

เปนขอมูลท่ีสาธารณชนเขาถึงได หรือ 

(2) ขอมูลสวนบุคคลหรือขอมูลตัวอยางชีวภาพที่เก็บไวและถูกเขารหัส ซ่ึง

คนทั่วไปไมสามารถจะระบุตัวตนของเจาของตัวอยางได หรือนักวิจัยจะ

ไมติดตอเจาของตัวอยาง หรือพยายามจะระบุตัวตนของเจาของตัวอยาง 

(3) ตัวอยางประเภทของงานวิจัย ไดแก 

• งานวิจัยที่เกี ่ยวของกับขอมูลสุขภาพซึ่งเก็บไวเพื่อประโยชนตาม

วัตถุประสงคดานบริการทางสาธารณสุข หรือวิจัยบริการสาธารณะ

ประโยชนทางการแพทย (ตามระเบียบกระทรวงสาธารณสุข วาดวย

การคุมครองและจัดการขอมูลดานสุขภาพของบุคคล พ.ศ. 2561 

หมวด 5 ระเบียนสุขภาพ)  

• งานวิจัยที่กระทำโดยหนวยงานรัฐบาลหรือผูที่ไดรับมอบหมายจาก

รัฐบาลใหใชขอมูลในฐานอิเล็กทรอนิกสของรัฐบาล ที่เก็บไวโดย

วัตถุประสงคอื ่นซึ่งไมใชการวิจัย และเปนไปตามหลักกฎหมายท่ี

เกี ่ยวของในการรักษาความเปนสวนตัวของเจาของขอมูล (ตาม

พระราชบัญญัติคุมครองขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562 มาตรา 24 (1) 

และมาตรา 26 (5) (ง))  

• งานวิจัยท่ีใชขอมูลท่ีมีการเผยแพร ซ่ึงสาธารณชนเขาถึงไดโดยท่ัวไป 

เชน ขอมูลที่เผยแพรผานสื่อออนไลน ทั้งนี้ ขอมูลที่ใชตองไมละเมิด

สิทธิ ์ของผู อื ่น และไมขัดกับพระราชบัญญัติวาดวยการกระทำ

ความผิดเก่ียวกับคอมพิวเตอร พ.ศ. 2560 

5) งานวิจัยหรือโครงการสาธิต ที่ดำเนินการหรือสนับสนุนโดยหนวยงานของรัฐ 

หรือองคกรที ่ได ร ับมอบหมายจากรัฐ หรือหนวยงานยอยที ่ได ร ับการ

มอบหมายจากหนวยงานขางตน เพ่ือแสวงหาแนวทางใหมในการปรับเปลี่ยน

องคกร หรือพัฒนาระบบงานใหมีประสิทธิภาพ โดยไมกระทบขอมูลสวน
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•  

 

 

บุคคลและไมขัดตอกฎหมาย 

6) งานวิจัยเกี่ยวกับรสชาติ คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผูบริโภค

ในภาพรวม โดยอาหารที่นำมาทดสอบตองปลอดภัย และไมมีสวนประกอบ

ของสารเคมี หรือสารพิษที่เปนอันตรายตอมนุษย สัตวและสิ่งแวดลอม และ

สวนประกอบมีปริมาณสารอาหารไดมาตรฐานตามขอกำหนดของสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา 

7) โครงการวิจัยท่ีมีลักษณะดังตอไปนี้ 

(1) การวิจัยที่ใชเชื้อที่แยกไดจากสิ่งสงตรวจ (Isolated microorganisms) 

และเพาะเลี้ยงในหองปฏิบัติการไวเปนสายพันธุ และไมมีขอมูลเชื่อมโยง

ถึงบุคคลท่ีเปนเจาของ  

(2) การวิจัยที่ใชเซลลเพาะเลี้ยงจากเนื้อเยื่อมนุษยที่ไดรับการปรับสภาพให

เปนเซลลสายพันธุ (Cell line) แลว  

(3) การวิจัยในโครงกระดูก ฟนท่ีถูกถอนแลว และศพอาจารยใหญ  

(4) การวิจัยสารปนเป อน สารเคมี เชื ้อโรค และชีววัตถุ ที ่ไมไดกระทำ

โดยตรงกับมนุษย เชน การตรวจหาปริมาณสารปนเปอนในดินหรือในน้ำ 

การตรวจหาเชื้อโรคในอาหาร 

8) โครงการวิจัยอ่ืนๆ ตามท่ีคณะกรรมการฯ กำหนด 

5.1.2 คณะกรรมการฯ จะทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยแบบเรงดวน (expedited review) 

ในกรณีดังตอไปนี้ 

5.1.2.1 เปนโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงไมเกินความเสี่ยงต่ำ (minimal risk) และไมไดทำ

การวิจัยในผูเขารวมวิจัยกลุมเปราะบาง ท้ังนี้ ความเปราะบางอาจข้ึนอยูกับบริบท

ของงานวิจัยนั้นๆ ดวย 

5.1.2.2 เปนกรณีการทบทวนตอเนื่อง ที่ไมมีประเด็นทางจริยธรรมที่จำเปนตองพิจารณา

โดยการประชุมคณะกรรมการฯ เต็มชุด    

5.1.2.3 ประเภทของโครงการวิจัยท่ีสามารถพิจารณาแบบเรงดวน มีดังนี้ 

1) โครงการวิจัยที่เกี่ยวของกับการเก็บตัวอยางเลือดโดยการเจาะปลายนิ้ว สน

เทา หรือใบหู หรือการเจาะจากหลอดเลือดดำ โดยปริมาณเลือดและจำนวน

ครั้งท่ีเจาะมีเง่ือนไขดังนี้ 
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(1) ผูใหญสุขภาพดีที่มีน้ำหนักตัวไมนอยกวา 50 กก. (ไมรวมหญิงตั้งครรภ) 

ปริมาณเลือดตองไมเกิน 550 มล. ในชวง 8 สัปดาห และความถ่ีของการ

เจาะไมเกิน 2 ครั้ง/สัปดาห  

(2) ผูใหญที่มีน้ำหนักตัวนอยกวา 50 กก. ใหพิจารณาจากอายุ/น้ำหนัก/

สุขภาพ ปริมาณเลือดตองไมเกิน 50 มล. หรือ 3 มล./น้ำหนักตัวหนวย 

กก. ในชวง 8 สัปดาห และความถ่ีของการเจาะไมเกิน 2 ครั้ง/สัปดาห 

2) โครงการวิจัยที่มีการเก็บตัวอยางชีวภาพโดยวิธีการที่ไมรุกล้ำรางกาย และไม

ทำใหเกิดการบาดเจ็บแกผูเขารวมวิจัย ไดแก 

(1) เล็บ หรือขน หรือผม ที่ไมกอใหเกิดความนาเกลียดภายหลังการเก็บ

ตัวอยาง 

(2) ปสสาวะ อุจจาระ เหง่ือ น้ำมูก 

(3) น้ำลายท่ีไมไดเก็บโดยการสอดทอ 

(4) รกท่ีไดจากการทำคลอด 

(5) น้ำคร่ำท่ีเก็บจากภาวะน้ำเดินกอนคลอดหรือระหวางการคลอด 

(6) คราบจุลินทรียและหินน้ำลายเหนือเหงือกและใตเหงือก วิธีการเก็บท่ี

จัดเตรียมไวไมรุกล้ำเกินกวาการขูดหินน้ำลายที่ตัวฟนตามมาตรการ

ปองกันปกติ และการดำเนินการจนเสร็จสิ้นสอดคลองกับวิธีการปองกัน

โรคซ่ึงเปนท่ียอมรับ 

(7) ฟนน้ำนม หรือฟนแทที ่จะตองไดรับการถอนจากการใหบริการทาง 

ทันตกรรม 

(8) เยื่อบุผิวชองปาก โดยการขูดเยื่อบุชองปาก บวนปาก หรือการปาย 

(9) เซลลผิวหนังจากการขูด หรือการปาย 

(10) เ สมหะท ี ่ ไ ด  จ ากการบ  วน  หร ื อหล ั ง จ ากการทำ  saline mist 

nebulization 

3) โครงการวิจัยที่ตองมีการเก็บขอมูล โดยกระบวนการที่ไมมีการรุกล้ำรางกาย 

(noninvasive procedure) ที่ปฏิบัติเปนปกติในการดูแลรักษาผูปวย โดย

ตองไมมีการใชยาระงับความรูสึกตัวหรือยานอนหลับ และไมเกี ่ยวของกับ  

X-ray หรือ microwaves หากมีการใชเครื่องมือแพทยจะตองเปนเครื่องมือ
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ท่ีไดรับอนุญาตใหใชท่ัวไปแลว ไดแก 

(1) ชั่งน้ำหนัก วัดสวนสูง วัดความดันโลหิต วัดอุณหภูมิรางกาย วัดอัตราการ

เตนของหัวใจ วัดอัตราการหายใจ  

(2) การติดเครื่องรับสัญญาณไวท่ีผิวหนัง เชน การวัดปริมาณออกซิเจนจาก

ปลายนิ้ว 

(3) การทดสอบหร ื อว ั ดระด ับการร ั บส ั มผ ั ส  ( เช น  visual acuity, 

audiometry, algometry, smell test)  

(4) Magnetic Resonance Imaging (MRI) โดยไมมีการใช contrast agent 

ใดๆ 

(5) Electrocardiography, electroencephalography, thermography, 

detection of naturally occurring radioactivity, electroretinography, 

ultrasound, diagnostic infrared imaging, Doppler blood flow 

และ transthoracic echocardiography 

(6) Moderate exercise, muscular strength testing, body 

composition assessment และ flexibility testing ที ่ เหมาะสมกับ

อายุ น้ำหนัก และสุขภาพของผูเขารวมวิจัย 

4) โครงการว ิจ ัย ท่ีใชข อม ูล เช น เวชระเบ ียน/เอกสาร/บันท ึก/เส ียง/

ภาพเคลื่อนไหว/ภาพถาย/ภาพลายพิมพ/สิง่สงตรวจ ท่ีถูกเก็บไวแลว หรือจะ

ถูกเก็บเพื่อวัตถุประสงคอื่นที่ไมใชการวิจัย เชน การดูแลรักษาตามปกติหรือ

การตรวจวินิจฉัยโรคตามปกติ (อาจมีขอมูลท่ีสามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคลท้ัง

โดยตรงหรือโดยออม) ยกเวนการศึกษาที ่เกี ่ยวของกับ Post marketing 

study  

5) โครงการวิจัยท่ีใชขอมูลในรูปแบบของเสียง ภาพถาย ภาพเคลื่อนไหว ภาพ

ลายพิมพ (รวมถึงการบันทึกเปนขอมูลดิจิทัล) ที่ถูกเก็บเพื่อวัตถุประสงคการ

วิจัย 

6) โครงการวิจัยทางสังคมศาสตรและพฤติกรรมศาสตรของบุคคลหรือกลุม

บุคคล รวมถึง การศึกษา perception, cognition, motivation, อัตลักษณ, 

ภาษา, การสื่อสาร, วัฒนธรรมความเชื่อ, พฤติกรรมทางสังคม รวมทั้งการ
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วิจัยโดยใชกระบวนการสำรวจ, สัมภาษณ, การเลาเรื่อง, การสนทนากลุม, 

การประเมินระบบ, การตรวจสอบเพื่อการประกันคุณภาพ หรือการประเมิน 

human factors  

7) โครงการวิจัยที่ใชสิ่งสงตรวจที่เหลือจากการตรวจวินิจฉัยตามปกติ (leftover 

specimen/surplus blood) หรือการวิจัยในหองปฏิบัติการที่ใชสิ่งสงตรวจ

ท่ีเหลือจากโครงการวิจัยท่ีเคยผานการรับรองจริยธรรมแลว ซ่ึงไดแจงและขอ

ความยินยอมในการเก็บตัวอยางชีวภาพท่ีเหลือแกผูเขารวมวิจัยลวงหนา และ

ไดรับอนุญาตจากผูรับผิดชอบหรือเจาของสิ่งสงตรวจนั้นๆ 

8) โครงการวิจัยอ่ืนๆ ตามท่ีคณะกรรมการฯ กำหนด  

5.2 ข้ันตอนการพิจารณาโครงการวิจัย 

5.2.1 สำหรับโครงการวิจัยที่สามารถพิจารณาแบบยกเวน ประธานกรรมการหรือเลขานุการทำ

หนาท่ีทบทวน/พิจารณาโครงการวิจัย ตามแบบทบทวน (AF 03-06) ทั้งนี้ เลขานุการอาจ

เสนอใหมีกรรมการที ่ม ีความเชี ่ยวชาญอยางนอย 1 ทาน เปนผู ทบทวน/พิจารณา

โครงการวิจัยเปนครั้งคราว หรือใหความเห็นเบื้องตนเพื่อประกอบการทบทวน/พิจารณา 

ในกรณีท่ีมีขอกังขาไมสามารถตัดสินไดหรือมีประเด็นขอสงสัย โดยผูที่ไดรับมอบหมาย

จะตองสงแบบทบทวนที่ไดทบทวนและประเมินอยางครบถวน พรอมลงนามและวันที่ใน

การทบทวนไปยังฝายฯ ภายในเวลา 7 วันทำการ หลังจากไดรับเอกสารโครงการวิจัย  

5.2.2 สำหรับโครงการวิจัยท่ีสามารถพิจารณาแบบเรงดวน เลขานุการจะเลือกกรรมการท่ีมีความ

เช ี ่ยวชาญทำหนาท่ีทบทวน/พิจารณาโครงการว ิจ ัยอย างน อย 2 ทาน ในกรณีท่ี

โครงการวิจัยมีเอกสารขอมูลและขอความยินยอมสำหรับผูเขารวมวิจัย ใหมอบหมาย

กรรมการ 1 ทาน ที่เปนผู แทนภาคประชาชน (layperson) เปนผู ทบทวน/พิจารณา 

กรรมการที่ไดรับมอบหมายจะเปนผูพิจารณาโครงการวิจัยตามแบบทบทวน (AF 03-06 / 

AF 03-07) ทั้งนี้ กรรมการที ่ไดรับมอบหมายจะตองสงแบบทบทวนที่ไดทบทวนและ

ประเมินอยางครบถวน พรอมลงนามและวันที่ในการทบทวนไปยังฝายฯ ภายในเวลา 15 

วันทำการ หลังจากไดรับเอกสารโครงการวิจัย  

5.2.3 การทบทวนและประเมินโครงการวิจัยของกรรมการที่ทำหนาที่ทบทวน/พิจารณาในขอ 

5.2.1 และ 5.2.2 จะเปนไปตามขั้นตอนการปฏิบัติตามวิธีดำเนินการมาตรฐาน NSTDA-

IRB SOP 04/01.0  
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•  

 

 

5.3 การตัดสินและการแจงผล 

5.3.1 กรณีกรรมการผูทบทวน/พิจารณา เห็นชอบ 

5.3.1.1 สำหรับโครงการวิจัยท่ีเขาขายการพิจารณาแบบยกเวน เม่ือเจาหนาท่ีไดรับผลการ

ทบทวน/พิจารณา จะจัดทำหนังสือรับรองโครงการวิจัย ที่เขาขายการพิจารณา

แบบยกเวน ตามภาคผนวก NSTDA-IRB SOP 03/01.0 (AF 03-10) (ในหนังสือ

รับรองโครงการวิจัยตองมีขอความระบุวา หากมีการเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย

และดำเนินการวิจัยเสร็จแลวตองรายงานตอคณะกรรมการฯ) ภายใตการ

ตรวจสอบของเลขานุการ แลวเสนอประธานกรรมการเพ่ือลงนามภายใน 7 วันทำ

การ หลังจากไดรับผลการพิจารณา โดยกำหนดวันที ่ใหการรับรองตามวันท่ี

ประธานกรรมการลงนาม 

5.3.1.2 สำหรับโครงการวิจัยที่เขาขายการพิจารณาแบบเรงดวน หากกรรมการที่ไดรับ

มอบหมายทุกทานใหความเห็นชอบ เจาหนาท่ีจะสรุปผลการพิจารณาของ

กรรมการทุกทาน และจัดทำหนังสือรับรองตามภาคผนวก NSTDA-IRB SOP 

03/01.0 (AF 03-08) ภายใตการตรวจสอบของเลขานุการ แลวเสนอประธาน

กรรมการเพื่อลงนามภายใน 7 วันทำการ หลังจากไดรับผลการพิจารณา โดย

กำหนดวันท่ีใหการรับรองตามวันท่ีประธานกรรมการลงนาม 

5.3.2 กรณีกรรมการผูทบทวน/พิจารณา ขอใหผูวิจัยชี้แจงขอมูลเพ่ิมเติม 

5.3.2.1 เจาหนาที่จะรวบรวมผลการทบทวน/พิจารณา และจัดทำรางหนังสือแจงผลการ

พิจารณา (AF 03-11) ภายใน 7 วันทำการ 

5.3.2.2 เลขานุการตรวจสอบรางหนังสือแจงผลการพิจารณา และลงนามในหนังสือแจง

ผลการพิจารณาภายใน 1 วันทำการ 

5.3.3 กรณีกรรมการผูทบทวน/พิจารณา ไมเห็นชอบ 

5.3.3.1 สำหรับโครงการวิจัยที่เขาขายการพิจารณาแบบยกเวน เจาหนาท่ีจะสรุปผลการ

ทบทวน/พิจารณา และจัดทำหนังสือแจงผลการพิจารณา (AF 03-13) เพื่อเสนอ

ประธานกรรมการลงนามภายใน 7 วันทำการ หลังจากไดรับผลการทบทวน 

5.3.3.2 สำหรับโครงการวิจัยที่เขาขายการพิจารณาแบบเรงดวน หากกรรมการผูทบทวน

ทานใดทานหนึ่งเห็นวา โครงการวิจัยไมเขาขายการพิจารณาแบบเรงดวน หรือไม

พิจารณาอนุมัติ หรือมีประเด็นที่จำเปนตองหารือและพิจารณาตัดสินในที่ประชุม 
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สามารถนำเขาพิจารณาโดยคณะกรรมการฯ เต็มชุดได เจาหนาท่ีจะสรุปผลการ

ทบทวน/พิจารณา เพื่อเสนอเลขานุการตรวจสอบประเด็น และบรรจุวาระการ

ประชุมเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัย  
5.3.4 การแจงผลการพิจารณาตอผูวิจัย 

เจาหนาที่สงหนังสือแจงผลการพิจารณาหรือหนังสือรับรองแกผูวิจัย ภายใน 1 วันทำการ 

หลังประธานกรรมการหรือเลขานุการลงนาม โดยไมรอการประชุมของคณะกรรมการฯ 

ยกเวนโครงการวิจัยที่เขาขายการพิจารณาแบบเรงดวนที่ตองนำเขาพิจารณาในที่ประชุม

คณะกรรมการฯ 

5.4 การนำเสนอในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

5.4.1 เลขานุการนำเสนอโครงการวิจัยที่ไดรับความเห็นชอบสำหรับโครงการวิจัยท่ีเขาขายการ

พิจารณาแบบยกเวนและแบบเรงดวนตอที ่ประชุมคณะกรรมการฯ รับทราบ ตาม

วิธีดำเนินการมาตรฐาน NSTDA-IRB SOP 11/01.0 

5.4.2 สำหรับโครงการวิจัยที่เขาขายการพิจารณาแบบเรงดวนที่ตองนำเขามาพิจารณาในท่ี

ประชุมคณะกรรมการฯ กรรมการท่ีไดรับมอบหมายใหทบทวน/พิจารณาจะเปนผูนำเสนอ

โครงการวิจัย  

 

6. นิยามศัพท 

คำศัพท ความหมาย 

โครงการวิจัยท่ีเขาขายการพิจารณา

แบบยกเวน (exemption review) 

เปนโครงการวิจัยท่ีเขาขายไมมีประเด็นทางจริยธรรม มีความ

เสี่ยงต่ำมาก สามารถขอยกเวนการทบทวนและพิจารณาแบบ

ปกติได 

โครงการวิจัยท่ีเขาขายการพิจารณา

แบบเรงดวน (expedited review) 

เปนโครงการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงไมเกินความเสี่ยงต่ำ (minimal 

risk) และไมไดทำการวิจัยในผูเขารวมวิจัยกลุมเปราะบาง ท้ังนี้ 

ความเปราะบางอาจข้ึนอยูกับบริบทของงานวิจัยนั้นๆ ดวย 

ความเสี่ยงต่ำ (minimal risk) ความเสี่ยงที่คนทั่วไปอาจไดรับจากการดำเนินชีวิตประจำวัน  

เชน การตรวจรางกายทั ่วไป การวัดความดันโลหิต การ

ตรวจวัดสายตา การตรวจการไดยิน การเจาะเลือดจากปลาย

นิ้ว การเก็บตัวอยางน้ำลายจากการบวน ฯลฯ 
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•  

 

 

คำศัพท ความหมาย 

ผูเขารวมวิจัยกลุมเปราะบาง 

(Vulnerable subjects) 

บุคคลซ่ึงไมสามารถตัดสินใจไดดวยตนเอง อาจถูกชักจูง หรือ

ถูกบีบบังคับใหเขารวมการวิจัยไดโดยงาย ดวยความหวังวา

จะได ร ับประโยชนจากการเข าร วมการว ิจ ัย ไม ว าจะ

สมเหตุสมผลหรือไมก็ตาม หรือเปนผูท่ีตอบตกลงเขารวมการ

วิจัยเพราะเกรงกลัววาจะถูกกลั ่นแกลงจากผู ที ่ม ีอำนาจ

เหนือกวาหากปฏิเสธ ตัวอยางผูเขารวมวิจัยกลุมเปราะบาง 

ไดแก ทารก เด็ก (อายุต่ำกวา 18 ป) ผูพิการทางสติปญญา 

ผูปวยสมองเสื่อม ผูปวยจิตเวช ผูปวยผูที่อยูในภาวะวิกฤต

หรือหมดสติ ผูปวยโรคติดเชื้อรายแรงหรือผูปวยเรื้อรัง หญิง

ตั้งครรภ ผูไมรูหนังสือ (เชน แรงงานตางดาว ชนกลุมนอย 

ชาวเขา) นักโทษ ผูตองขัง กลุมคนที่จัดใหอยูในสถานที่ดูแล 

(เชน เด็กกำพรา คนชรา) ผูพิการ ผูดอยโอกาสทางสังคม 

(เชน ขอทาน คนเรรอน) ผูใตบังคับบัญชา (เชน นักเรียน 

ลูกจาง ทหาร) กลุมที่ไมเปดเผยตัวตนตอสังคม (เชน ผิด

กฎหมาย เพศสภาวะ) ทั้งนี้ความเปราะบางอาจขึ ้นอยูกับ

บริบทของงานวิจัยนั้นๆ ดวย  

 

7. เอกสารอางอิง 

7.1 ICH  Good  Clinical  Practice  Guideline  กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2559 

7.2 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแหงชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 

2550 

7.3 CIOMS International Ethical Guidelines for Health- related Research Involving 

Humans 2016 

7.4 US Code of Federal Regulations. Title 45 Part 46 (OHRP), Title 21 Part 56 (FDA) 

7.5 World Medical Association. Declaration of Helsinki 2013. 

7.6 ระเบียนกระทรวงสาธารณสุข เรื่องการคุมครองขอมูลดานสุขภาพของบุคคล พ.ศ. 2561 
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Institutional Review Board (NSTDA-IRB) 

NSTDA-IRB SOP 

05/01.0 

บทท่ี 5 การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุยแบบยกเวนและแบบเรงดวน  

Exemption and Expedited Review 

หนา 14 ของ 14 หนา 

  
 

 

 

 

•  

 

 

7.7 พระราชบัญญัติขอมูลขาวสารของราชการ พ.ศ. 2540 

7.8 พระราชบัญญัติคุมครองขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562 

7.9 ICH GCP (E6), 2016 

7.10 Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research 

with Hunan Participants, WHO 2011 

 

8. ประวัติการแกไข 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 
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