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1. วัตถุประสงค์  
เพ่ือแสดงเกณฑก์ารพิจารณาว่าโครงการและโครงการวิจัยใดสามารถยกเว้นจากการพิจารณาด้าน

จริยธรรม รวมถึงแนวทางการจัดการ การทบทวนพิจารณาตัดสิน และการอนุมัติโครงการ  

 

2. นิยามศัพท์           

โครงการวจัิยท่ีได้รับการยกเว้น (Exemption Research) : โครงการที่ไม่ต้องเข้ารับการพิจารณาด้าน

จริยธรรมจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของคณะเทคนิคการแพทย์ 

วิจัย : กระบวนการค้นคว้าหาองค์ความรู้ใหม่อย่างเป็นระบบโดยวิธีการทางวิทยาศาสตร์อันเป็นที่
ยอมรับในสาขาวิชาและนําไปเผยแพร่อย่างกว้างขวาง 

 
3. ขอบเขต  

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงโครงการที่สามารถยกเว้นจากการพิจารณาด้านจริยธรรมตาม

ประกาศคณะเทคนิคการแพทย ์  
 
4. ความรับผิดชอบ  

เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  มีหน้าที่กลั่นกรองว่าโครงการวิจัยที่หัวหน้า

โครงการวิจัยเสนอยกเว้นจากการพิจารณาด้านจริยธรรมน้ัน เข้าเกณฑ์รับการยกเว้นแล้วนําเสนอข้อคิดเห็น

ต่อประธานให้ตัดสินและลงนาม  
 
 
5. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
 
ข้ันตอน กิจกรรม                 ผู้รับผิดชอบ 

1  รับโครงการวิจัย

 

เจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัย

2  พิจารณาโครงการว่าเข้าเกณฑ์ยกเว้น

 

    เลขานุการคณะกรรมการ  

3  แจ้งผลการพิจารณาแก่ผูยื้่นขอ     เลขานุการคณะกรรมการ 
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6. รายละเอียดการปฏิบัต ิ 

    6.1 การรับโครงการวิจัย  
1) เจ้าหน้าที่ของหน่วยจริยธรรม รับโครงการจากผูยื้่นขอ พร้อมทั้งตรวจสอบความครบถ้วนของ

เอกสารโครงการและแบบคําขอในภาคผนวก 1 (AF 01-008) 

2) ประทับตรารับเอกสาร ลงวันที่ที่ได้รับโครงการและเอกสารที่เกี่ยวข้อง ใส่รหัสโครงการ ลงชื่อ

ผูรั้บเอกสาร พร้อมทั้งออกใบรับเอกสารให้ผูวิ้จัยไว้เป็นหลักฐาน 

3) เสนอเอกสารทั้งหมดต่อเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

    6.2 พจิารณาโครงการที่เข้าข่ายยกเว้นจากการพิจารณาด้านจริยธรรม  
 6.2.1 เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรม ตรวจสอบโครงการ ว่าเข้าหลักเกณฑ์ยกเว้นได้ตาม 6.2.2 

หรือไม ่ทั้งนี้โครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับกลุ่มบุคคลหรือประเภทการวิจัยข้างล่างนี้ ไม่สามารถขอยกเว้นได้ 

ก) การวิจัยเกี่ยวกับนักโทษ  เด็ก กลุ่มอ่อนด้อยที่การตัดสินใจบกพร่อง human in vitro 

fertilization  

ข) การวิจัยที่มีการปกปิดความจริงบางอย่าง  

ค) แบบสอบถามที่มีคําถามที่อ่อนไหว เช่น พฤติกรรมผิดกฎหมาย พฤติกรรมทางเพศ 

6.2.2 โครงการวิจัยต่อไปนี้ อยู่ในประเภทที่ขอยกเว้นได้ 

6.2.2.1 โครงการที่ไม่ใช่การวิจัย เช่น เป็นกิจกรรมการเรียนการสอน การประกัน

คุณภาพการศึกษา การประกันคุณภาพโรงพยาบาล หอ้งปฏิบัติการ การ

ประเมินผลการให้บริการของหน่วยงาน รายงานผู้ป่วย เป็นต้น 

6.2.2.2 โครงการที่จัดว่าเป็นการวิจัย แต่อยู่ในประเภทต่อไปนี้ 

ก. เป็นการวิจัยที่ไม่เก่ียวข้องกับมนุษย์ กล่าวคือ กระบวนการเก็บ

ข้อมูลไม่อาศัยการปฏิสัมพันธกั์บบุคคลโดยตรง (เช่น ไม่มีการ

สัมภาษณ์, ไม่มีการเจาะเลือด) หรือ ข้อมูลส่วนบุคคลจากระเบียน

ที่ประสงค์จะเก็บรวบรวมโดยไม่มีการบันทึกข้อมูลที่ชี้ตัวบุคคล

เจ้าของข้อมูลได้ ไม่ว่าจะโดยตรง (เชน่ ชื่อ ที่อยู ่เลขบัตร

ประชาชน) หรือโดยอ้อม (โดยอาศัยรหัสเช่ือมโยง) 

ข. เป็นการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับแบบทดสอบผลสัมฤทธิ์ทางการศึกษา 

การสํารวจ การสัมภาษณ์หรือการสังเกตพฤติกรรมสาธารณะ 

(public behavior) ทั้งนี้ ต้องไม่  (ก) บันทกึขอ้มูลในลักษณะที่สาว

ถึงตัวบุคคลได้ (ข) การเปิดเผยผลการตอบของบุคคลจะนําไปสู่
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ความเสี่ยงของบุคคลในการรับโทษทางอาญาหรือทางแพ่ง หรือ

เป็นผลเสียต่อสถานะภาพทางการเงิน ตําแหน่งงาน อาชีพ    

ค. เป็นการวิจัยในสถานศึกษาเกี่ยวกับการเรียนการสอนหรือ 

แพทยศาสตร์ศึกษา (เช่น การวิจัยยุทธศาสตร์ทางการศึกษา หรือ  

การวจัิยประสิทธิผล หรือเปรียบเทียบเทคนิคการสอน หลักสูตร 

หรือการจัดการชั้นเรียน) หรือเป็นการวิจัยเพื่อประเมินโครงการ

บริหาร จัดการของหน่วยงานของคณะ เพื่อพัฒนาการเรียนการ

สอน ทั้งนี้ (ก) วิธีการที่ใช้ต้องไม่กินเวลาหรือทําให้เหนื่อยล้าเกิน

กว่าการเรียนการสอนปกต ิ(ข) กระบวนการเชิญอาสาสมัครไม่

ปรากฏการบังคับ และ (ค) ผู้ดูแลสถานศึกษาอนุญาตใหเ้ข้าไปทํา

วิจัยได้ 

6.2.2.3 การวิจัยเกี่ยวกับข้อมูลเอกสาร หรือตัวอย่างทางพยาธิวิทยา หรือ ตัวอย่าง

  ส่งตรวจที่มีอยู่ก่อนแล้ว ที่ไม่สามารถสาวถึงตัวบุคคลได้โดยตรงหรือโดย

  อ้อม 

6.2.2.4 การประเมินรสชาติหรือคุณภาพอาหาร และการยอมรับของผู้บริโภค โดย 

  (ก) ไม่ใส่สารแต่งเติม (additives) ในอาหาร หรือ (ข) สารแต่งเติมอยู่ใน

  ระดับปลอดภัยตามข้อบ่งชี้ของ อย. หรือหน่วยงานรัฐที่รับผิดชอบ 

  6.3 กระบวนการพิจารณา  
1) ใหเ้ลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมเป็นผู้พิจารณากล่ันกรองเสนอประธาน ลงนามอนุมัติ

ต่อไป โดยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมควรใช้ระยะเวลาในการพิจารณาไม่เกิน 1 

สัปดาห์  

2) หากเลขานุการเห็นว่า ต้องแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยจึงจะเข้าข่ายยกเว้นได ้ใหส่ื้อสารกับ

ผูวิ้จัยจนเข้าใจและผู้วิจัยต้องส่งหนังสือขอแก้ไขเพิ่มเติมมา 

 6.4 แจ้งผลการพจิารณา 

1) หน่วยจริยธรรมการวิจัย ออกหนังสือแจ้งผลการอนุมัต ิลงนามโดยประธาน ให้กับผู้วิจัย 

2) ในกรณีที่ไม่สามารถยกเว้นได ้ใหทํ้าหนังสือแจ้งผู้วิจัยลงนามโดยประธาน พร้อมเหตุผล 

3) เจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัย แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัยทางไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์

ภายใน 2 วันทําการ และส่งหนังสือให้ผูวิ้จัยภายใน 5 วันทําการหลังการพิจารณา  

4) รายงานผลการพิจารณาโครงการที่ผ่านการยกเว้นฯ ต่อท่ีประชุม Full board  
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6.5 แจ้งแนวทางปฏิบัติหลังจากได้รับการอนุมัติแล้ว 

1) แจ้งให้นักวิจัยทราบว่า หน่วยจริยธรรมการวิจัยจะเก็บโครงการวิจัยไว้จนกว่านักวิจัยจะ

ดําเนินการวิจัยเสร็จสิ้น 
 

7. ภาคผนวก          
AF 01-008 แบบคําขอยกเว้นการพิจารณาโครงการวิจัยโดยคณะกรรมการจรยิธรรมวจัิย 

 

8. เอกสารอ้างอิง 
8.1 Code of Federal Regulations TITLE 45 PUBLIC WELFARE Department of Health and Human 

Services PART 46 PROTECTION OF HUMAN SUBJECTS Revised January 15, 2009 Effective 

July 14, 2009 §46.101. 

8.2 The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) and World Health 

Organization (WHO) “International Ethical Guidelines for Health-Related Research Involving 

Humans”, 2016 
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บันทึกประวัต ิAMSEC 008 

 
ผู้จัดทํา ฉบับที่ วันที่ ส่วนที่แก้ไขหลัก 

คณะกรรมการร่าง/

ปรับปรุงวิธีดําเนนิการ

มาตรฐาน 

 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์

คณะกรรมการร่าง/

ปรับปรุงวิธีดําเนนิการ

มาตรฐาน 

 

02.0 1 มกราคม 2557 - ปรับปรุง ข้อ 6.2.2.1 เป็นการวิจัยที่ไม่

เกี่ยวข้องกับมนุษย ์กลา่วคือกระบวนการ

เก็บข้อมูลไม่อาศัยการปฏิสัมพันธ์กับบุคคล

โดยตรง (เช่น ไม่มีการสัมภาษณ,์ ไม่มีการ

เจาะเลือด) หรือ ข้อมูลส่วนบุคคลจาก

ระเบียนที่ประสงค์จะเก็บรวบรวมโดยไม่มี

การบันทึกข้อมูลที่ชี้ตัวบุคคลเจ้าของข้อมูล

ได้ ไม่ว่าจะโดยตรง (เช่น ชื่อ ที่อยู ่เลขบัตร

ประชาชน) หรือโดยอ้อม (โดยอาศัยรหัส

เชื่อมโยง) 

- แก้ไขหน้าที่ 5 ข้อ 6.3 กระบวนการ

พิจารณา ข้อ 1) “โดยเลขานุการ

คณะกรรมการจริยธรรมควรใช้ระยะเวลาใน

การพิจารณาไม่เกิน 1 สัปดาห์” 

- แก้ไขหน้าที่ 6 ข้อ 6.4 แจ้งผลการ

พิจารณา “เจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการ

วิจัยแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัยทาง

ไปรษณีย์อิเลคทรอนิกส์ภายใน 2 วันทําการ 

และส่งหนังสือให้ผู้วิจัยภายใน 5 วันทําการ

หลังการพิจารณา”  

- เพิ่ม ข้อ 6.5 แจ้งแนวทางปฏิบัติหลังจาก

ได้รับการอนุมัติแล้ว แจ้งให้นักวิจัยทราบว่า 

หน่วยจริยธรรมการวิจัยจะเก็บโครงการวิจัย



 

หน่วยจริยธรรมการวิจัย
คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

AMSEC 008/04.0 

บทที่ 8 การพิจารณาโครงการวิจัย
แบบขอยกเว้น 

หน้า 8 ของ 9 หน้า 

 
ไว้จนกว่านักวิจัยจะดําเนินการวิจัยเสร็จสิ้น

 

คณะกรรมการร่าง/

ปรับปรุงวิธีดําเนนิการ

มาตรฐาน 

 

03.0 28 พฤศจิกายน 2557 - แก้ไขและเรียบเรียงการเขียนใหม่ ในหัวข้อ 

ความรับผิดชอบ (ข้อ 4) 

- แก้ไขระยะเวลากระบวนการพิจารณา 

 “โดยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรม

ควรใช้ระยะเวลาในการพิจารณาไม่เกิน 1 

สัปดาห์” (ข้อ 6.3) 

- แก้ไขระยะเวลาแจ้งผลการพิจารณาใหแ้ก่

ผูวิ้จัยทางไปรษณีย์อิเลคทรอนิกส์ ข้อที่ 6.4 

- เพิ่มเติม แนวทางปฏิบัติหลังจากได้รับการ

อนุมัติแล้ว ในข้อ 6.5 

- แก้ไขตามข้อแนะนําของคณะกรรมการ

ตรวจเยี่ยม SIDCER-NECAST เมื่อคราว

ตรวจเยี่ยม วันที่ 8-10 กันยายน 2557 

- ปรับปรุงแก้ไข บทที่ 8  เป็น “การ

พิจารณาโครงการวิจัยแบบขอยกเว้น” 

- เพิ่มเติม Flow chart ขั้นตอนการพิจารณา

แบบขอยกเว้น ในข้อที่ 5 

- 6.1 การรับโครงการวิจัย เพิ่มเติมข้อ 2 

ประทับตรารับเอกสาร ลงวันที่ทีไ่ด้รับ

โครงการและเอกสารที่เกี่ยวข้อง ใส่รหัส

โครงการ ลงช่ือผูรั้บเอกสาร พร้อมทัง้ออก

ใบรับเอกสารให้ผู้วิจัยไว้เป็นหลักฐาน 

- ข้อ 6.2 พิจารณาโครงการที่เข้าข่ายยกเว้น

จากการพิจารณาด้านจริยธรรม แก้ไข ข้อ 

6.2.3 เป็น  “การวจัิยจากตัวอย่างทางพยาธิ

วิทยา หรือตัวอย่างส่งตรวจที่มีอยู่ก่อนแล้ว 

ที่ไม่สามารถสาวถึงตัวบุคคลได้โดยตรงหรือ

โดยอ้อม” 



 

หน่วยจริยธรรมการวิจัย
คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

AMSEC 008/04.0 

บทที่ 8 การพิจารณาโครงการวิจัย
แบบขอยกเว้น 

หน้า 9 ของ 9 หน้า 

 

- 6.4 แจ้งผลการพิจารณา ข้อ 1) แก้ไขเป็น 

หน่วยจริยธรรมการวิจัย “ออกหนังสือแจ้ง

ผลการอนุมัติ” และเพิ่มเติมข้อ 4) “รายงาน

ผลการพิจารณาโครงการที่ผ่านการยกเว้นฯ 

ต่อที่ประชุม Full board” 
- 6.5 แจ้งแนวทางปฏิบัติหลังจากได้รับการ

อนุมัติแล้ว เพิ่มเติมข้อ 2) หน่วยจริยธรรม

การวิจัย จะติดตามรายงานการสิ้นสุด

โครงการจากนักวิจัย หลังจากดําเนินการ

แล้ว 1 ปี หากนักวิจัยไม่มีการตอบรับในการ

ติดตามครั้งที่ 2 จะถือว่าโครงการวิจัย

ดังกล่าวเสร็จสิ้นแล้ว 

- แก้ไขให้สอดคล้องกับบริบท โดยเพิ่มเติม

รายละเอียดการปฏิบัต ิข้อ 6.1 การรับ

เอกสารที่ย่ืนเสนอ และเพิ่มเติมขั้นตอนข้อ 

6.2 การใหร้หัสโครงการวิจัยทีย่ื่นขอรับการ

พิจารณา  
- แก้ไขการพิจารณาแบบเร่งพิเศษ เป็น 

แบบเร่งด่วน ในทุกตําแหน่ง  
- เพิ่มประวัติการแก้ไข SOP ในแต่ละบท  

- เปลี่ยน bullet เป็น numerical list 

คณะกรรมการร่าง/

ปรับปรุงวิธีดําเนนิการ

มาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - ปรับเปลี่ยนและเพิ่มเติมเอกสารอ้างอิง 

- เพิ่มประวัติการแก้ไข SOP 

 

 


