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9.1 สารบัญยกเว้ นการพิจารณาโครงการวิจิัย 
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การพิจารณาโครงการวิจัยแบบยกเว้นและแบบเร่งรัด  
Exemption and Expedited Review 
 

1.วัตถ ประสงค  
 1.1้เพื่อก าหนดเกณฑ์้โครงการวิจัยที่สามารถได รับการยกเว นพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์้(Exemption) 
 1.2้เพื่อก าหนดแนวทางการจัดการพิจารณาตัดสิน้และการรับรองการยกเว นพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
 
2.ขอบเขต 
 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการวิจัยที่สามารถได รับจริยธรรมการวิจัยตามเกณฑ์้ที่ยกเว นพิจารณาก าหนด้
และการด าเนินการขั้นตอนไปของโครงการวิจัยที่ไม่เข าเกณฑ์้ยกเว น 
 
3.เกณฑ  
 โครงการวิจัยที่สามารถได รับยกเว นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ้ได แก่้โครงการวิจัยที่มีลักษณะ
ดังต่อไปนี้้ 
 3.1้งานวิจัยด านการศึกษา้โดยต องเป็นโครงการวิจัยที่ด าเนินการในสถาบันการศึกษาที่ได รับการรับ้มาตรฐาน้
เก่ียวข องกับกระบวนการเรียนการสอนตามปกติและงานวิจัยยุทธศาสตร์ใหม่ทางการศึกษาตาม้นโยบายของสถาบัน้เช่น้วิจัย
การปรับวิธีการซึ่งจะต องใช กับนักเรียน้นักศึกษา้ทั้งชั้นปี อาจจะเปรียบเทียบคะแนน้หรือประสิทธิภาพของนักเรียน้
นักศึกษา ทั้งชั้นปี้ในรายวิชาใดวิชาหนึ่งที่ปรับเปลี่ยนวิธีการสอน้การประเมินหลักสูตร้การประกันคุณภาพการศึกษา 
 ้3.2้งานวิจัยประยุกต์้วิธีประเมินการศึกษาในด านกระบวนการรับรู ้เข าใจและตัดสินใจอย่างมีเหตุ มีผล 
(Cognitive), ้้การวินิจฉัย้(Diagnostic), สมรรถภาพ/ความถนัด้(Aptitude) หรือ้ผลสัมฤทธิ์/ผลส าเร็จ้(Achievement) 
งานวิจัยส ารวจความคิดเห็นในวงกว าง้การสัมภาษณ์้หรือการเฝ้าสังเกตพฤติกรรมการส้งานวิจัยจะได รับยกเว นพิจารณาเมื่อ 
  1)้การเก็บข อมูลและข อมูลที่ได ไม่เก่ียวข องหรือบ่งชี้ถึงตัวบุคคล 
  2)้ขั้นตอนการวิจัยและผลที่ได ไม่เป็นเหตุให อาสาสมัครหรือบุคคลใดต องรับโทษทางอาญาและความ
รับผิดชอบทางแพ่ง้หรือท าให เสียโอกาส 
 3.3 งานวิจัยซึ่งน าผลการตรวจที่มีอยู่แล วมาท าการวิเคราะห์ใหม่ในภาพรวม้โดยไม่เชื่อมถึงบคุคล้เช่น้
วิเคราะห์การตรวจผลชิน้เนื้อไตทางพยาธิวิทยา้10้ปี้ย อนหลัง้เป็นต น้  
 3.4้งานวิจัยเก่ียวกับเชื้อจุลชพีโดยใช เชื้อที่เพาะเลี้ยงไว ในห องปฏิบัติการ้หรืองานวิจัยที่ใช ตัวอย่างจุลชีพที่แยก
ได จากสิง่ส่งตรวจโดยไม่เชื่อมโยงกับข อมูลส่วนบุคคล 
 3.5 งานวิจัยซึ่งท าการศึกษาในเซลล์มนุษย์้ที่ซื้อขายเชิงพาณิชย์้availablehuman (Commercially-related 
cell lines) หรือเซลล์มนุษย์้ที่แยกได จากห องปฏิบัติการ (boratoryisolated (Lahuman cells) ซึ่งเซลล์เหล่านี้จะไม่ถูก
น ามาใช กับมนุษย์้ 
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 3.6 งานวิจัยด าน้นโยบาย้ยุทธศาสตร์้้ที่ได รับมอบหมายให ด าเนินการตามความเห็นชอบและอนุมัติจากสถาบัน้
เพือ่แสวงหาแนวทางใหม่้ปรับเปลี่ยนองค์กร้พัฒนาระบบงานให มีประสิทธิภาพ้ยกระดับมาตรฐานขึ้นสู่สากล้โดยไม่กระทบ
ข อมูลส่วนบุคคลและไม่ขัดต่อกฎหมาย 

3.7 งานวิจัยเกี่ยวกับรสชาติ คุณภาพของอาหาร และความพึงพอใจของผู บริโภคในภาพรวม โดย
อาหารท่ีน ามาทดสอบต องปลอดภ้ัย และได มาตรฐานตามข้ อกำหนดของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

3.8 รายงานผู้ ป่วย (Case report) หมายเหตุ 
 

1.  งานวิจัยที่เกี่ยวข องกับอาสาสมัครที่เป็นกลุ่มเปราะบาง (Vulnerable groups) เช่น การวิจัยในผู ที่ อ่าน
เขียนไม่ได  การวิจัยในผู ที่มีความบกพร่องในการตัดสินใจหรือความทรงจ า การวิจัยในชนกลุ่ม น อยหรือประชาชนชาย
ขอบ กลุ่มผู ลี้ภัย การวิจัยในผู สูงอายุหรือเด็กท่ีอยู่ในสถานสงเคราะห์ การวิจัย ในกลุ่มคนไร ที่อยู่ การวิจัยในผู เสพหรือ
ผู ขายยาเสพติด เป็นต น้ไม่สามารถขอรับการพิจารณาแบบ ยกเว นได ้ 
 

2.  โครงการวิจัยที่ด าเนินการเฉพาะกับกลุ่มบุคคลสาธารณะ หรือกลุ่มบุคคลที่ก าลังจะได รับการคัดเลือก เข า
สู่ต าแหน่งงานที่เก่ียวข องกับสาธารณะ้โครงการวิจัยนั้นไม่สามารถขอรับการพิจารณาแบบยกเว นได ้ 

4.  ความรับผิดชอบ 
ประธานคณะกรรมการฯ รองประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือคณะกรรมการฯ ที ่

ได รับมอบหมาย มีหน าที่ทบทวน พิจารณาตัดสินโครงการที่เข าข่ายได รับยกเว นการพิจารณาทบทวน และลง นามใน
เอกสารให การรบรอง ในกรณีที่เป็นโครงการของประธานคณะกรรมการฯ ให รองประธานคณะ กรรมการฯ ที่ได รับ
มอบหมายปฏิบัติหน าที่แทนประธานคณะกรรมการฯ  เป็นผู ลงนามในเอกสารรับรอง โครงการวิจัยที่ได รับการยกเว น 

5.  แผนภิูมิิขัน้ตอน การด าเนิินการ และผูร้ิับผิดชอบ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 รับโครงการวิจัย เจ าหน าที่ส านักงานฯ้ประธานคณะ

กรรมการฯ้หรือ้รองประธานคณะ 
2 คัดเล้ือกโครงการว้ิจยัท้ี่เข้ าข้่าย ได ร้ับยกเว้ นการพ้ิจารณา กรรมการฯ หร้ือ เลขานุ้การคณะ

กรรมการฯ 
3 เข าข่ายได รับยกเว น ประธานคณะกรรมการฯ้หรือ้รอง

ประธานคณะ้กรรมการฯ้หรือ้
เลขานุการคณะกรรมการฯ 

4 แจ งผลการพิจารณาแก่ผู วิจัยและออกเอกสาร้Certificate of 
Exemption (AF 02-09) 

ประธานคณะกรรมการฯ้และ้
เจ าหน าที่้ส านักงาน 

   
5 น าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ประธานคณะกรรมการฯ้เลขานุการ้

คณะกรรมการหรือผู ช่วยเลขานุการ
คณะ้กรรมการฯ 
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6.  หลักการปฏิิบัต้ิ 

6.1 การรับโครงการว้ิจ้ัย 

1)  เจ าหน าที่ส านักงานฯ รับโครงการวิจัย (Hard copy) จากผู วิจัยจ านวน 4 ชุด พร อม CD 
พร อม ตรวจสอบความครบถ้ วนของโครงการว้ิจ้ัยและเอกสารประกอบ 

2)  เจ้ าหน าที่สำนักงานฯ ลงบันทึกวันที่ที่ได รับโครงการวิจัยที่ผ่านการตรวจสอบความครบถ วน ใส่
รหัส โครงการ และจดหมายนำส่ง ในสมุดรับโครงการว้ิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก และบันทึกใน
ระบบฐาน ข อมู้ลคอมพ้ิวเตอร ์

3) ้ประธานคณะกรรมการฯ หร้ือ รองประธานคณะกรรมการฯ หร้ือ เลขานุการ
คณะกรรมการฯตรวจสอบว้่าโครงการวิจัยมีล ักษณะตามหลักเกณฑ์ที ่จะได ร ับยกเว นการ
พิจารณา ตามเกณฑ์ข อ 3 (AF 01-09) และต องระบุเหตุผลท้ี่โครงการนั้นเหมาะสมท้ี่จะได รับยกเว้ น
การพ้ิจารณา 

 

6.2 การค้ัดเลือกโครงการว้ิจ้ัยและการพ้ิจารณา 
ประธานคณะกรรมการฯ หร้ือ รองประธานคณะกรรมการฯ หรือ เลขานุการคณะกรรมการฯ ตรวจสอบ้ว่า

โครงการวิจัยมีลักษณะตามหลักเกณฑ์ที่จะได รับยกเว นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุ้ษย์ ตาม เกณฑ์ในขอ 
3 (AF 01-09) และต องระบุเหตุผลท่ีโครงการนั้นเข าข่ายได ร้ับยกเว นการพิจารณา โดยใช  แบบฟอร้์ม AF 02-09 
       6.3 ข้ั้นตอนการพ้ิจารณาโครงการว้ิจ้ัยยกเว้ นการพ้ิจารณาจรยิธรรมการว้ิจ้ัยในมนุษย์ 

ยื่นโครงการวิจัยที่ส านักงานฯ เ้พื่อตรวจสอบความครบถ วนของเอกสาร้้

แจ งผลการพิจารณา
ออก Certificate of ้

Exemption

การพิจารณาโครงการวิจัยแบบยกเว้นิ(Exemption Review) 

สรุปผลการพิจารณาแจ งที่ประชุมคณะกรรมการฯ้เพื่อทราบ

reviewers้ส่งผลการพิจารณาให ส านักงานฯ้ภายใน้5 วัน

ส่ง primary reviewer้2้คน

2. รับรองหลังแก ไข

ผู วิจัย

แจ งผลการพิจารณาให ผู วิจัย
ด าเนินการแก ไขแล วส่งมาให 
พิจารณาโดย้reviewer้เดิม

1. รับรองโดย
ไม่มีการแก ไข

้reviewer ให การรับรอง

แจ งผลการพิจารณาและออก้
Certificate of Exemption
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1) ประธานคณะกรรมการฯ หรือ รองประธานคณะกรรมการฯ หรือ เลขานุการคณะกรรมการฯ จำนวน 
1 คน ทบทวนโครงการวิจัยตามแนวทางการพิจารณาโครงการวิจยัท้ี่ส่งเข าพิจารณาครั้งแรก ไม่ควรใช  
เวลานานกว้่า 5 ว้ันทำการ (1 ส้ัปดาห้์ ) ภายหล้ังจากได รับโครงการว้ิจ้ัย 
2)  เลขานุ้การคณะกรรมการฯ และผู ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ สรุ้ปผล หากมีข อแก ไขจะส่ง
ให ้ ผู วิจัยแก ไข ภายในเวลา 5 วันทำการ (1 สัปดาห์) และกำหนดระยะเวลาให ผู วิจัยตอบกลับ
ภายใน เวลา 10 ว้ันทำการ (2 ส้ัปดาห์ ) หากไม้่มีการตอบกล้ับภายใน 1 เดอืน โครงการว้ิจ้ัยจะถู้กถอน  
ผู้ ว้ิจ้ัย ต องยื่นให คณะกรรมการฯพ้ิจารณาใหม่ 

6.4 แจ งผลการพ้ิจารณาต่อผู้ ว้ิจ้ัย้ประธานคณะกรรมการฯเป็นผู ลงนาม เจ าหน าที่ส้ านักงานฯ ส้่งจดหมายแจ ง
ผลการพ้ิจารณาให ผู ว้ิจ้ัยหล้ัก ทราบและออกเอกสาร  เอกสารรับรองการยกเว นพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ (AF 04-09) ภาษาไทย แก้ ผู้ ว้ิจ้ัย และ Certificate of Exemption (AF 03-09) ภาษาอ้ังกฤษ (เม้ื่อร องขอ) 

6.5 น าเสนอในท้ี่ประชุ้มคณะกรรมการฯ้เลขานุการคณะกรรมการฯ นำโครงการวิจัยที่ได รับยกเว นการ
พิจารณาแจ งต้่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ้เพ้ื่อทราบและรบัรอง 

6.6 กรณ้ีที่เป็นโครงการของประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ ถ าประธาน้คณะ
กรรมการฯ หร้ือเลขานุการคณะกรรมการฯ เป็นผู วิจัยหลักหร้ือผู ว้ิจัยรวม ให ประธาน คณะกรรมการฯ หรือ
เลขานุการคณะกรรมการฯ สล้ับก้ันในการทำหน าท้ี่พ้ิจารณาตัดส้ิน 

6.7 โครงการวิจัยที่ได รับยกเว นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  ไม่ต องส่งส่วนแก ไขเพ่ิมเติม
โครงการวิจัย (Amendment) รายงานความก าวหน า (Progress Report) และรายงานสรุปผลการวิจัย (Final 
Report)้โครงการว้ิจ้ัยท้ี่ได รับยกเว้ นการพ้ิจารณาจริยธรรมการว้ิจ้ัยในมนุษย์ หากมีการแก้ ไขโครงการว้ิจ้ัยภายหล้ัง 
การรับรอง ให ผู้ ว้ิจ้ัยด าเนินการจัดทำเป็นโครงการว้ิจ้ัยใหม่ 
 
 

7. คิ านิิยาม - 

 
8. 

 
ภาคผนวก 

 

 8.1 AF 01-09 เกณฑ์ประเม้ินการทบทวนโครงการว้ิจ้ัยแบบยกเว้ นพ้ิจารณาจริยธรรมการว้ิจ้ัยในมนุษย์ 
 8.2 AF 02-09 Exemption Review Report 
 8.3 AF 03-09 Form of Certificate of Exemption 
 8.4 AF 04-09 เอกสารรับรองการยกเว้ นพ้ิจารณาจริยธรรมการว้ิจ้ัยในมนุษย์ 

 
9.  เอกสารอางอิิง  

9.1 4 5 CFR 46.101(b), 45 CFR 46.401(b), DOHP 400-4.6 “Non-Human Subject/Non-Research 
Determination” 
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คณะกรรมการจริยธรรมการวิิจัยในมนิ ษยิ  
มหาวิิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

 

PSRU-EC 09/2.0 

การพิจารณาโครงการวิิจัยแบบยกเว้ นและแบบเร่งรัด 
Exemption and Expedited Review 

เริ่มใช้ ้10้ตุลาคม้61 
หน า้7-11 

 
9.2 สารบัญการพิิจารณาแบบเร้่งริัด 
ล าดับ เรื่อง     หน้ า 

1 ว้ัตถุ้ประสงค ์ 7 
2 ขอบเขต 7 
3 เกณฑ์ 7 
4 ความรบัผ้ิดชอบ 8 
5 แผนภู้มขิ้ั้นตอน การด าเนินการ และผู้ รบัผ้ิดชอบ 8 
6 หล้ักการปฏ้ิบัติ 9 
 6.1้การรับโครงการว้ิจ้ัย 9 
 6.2 การค้ัดเล้ือกโครงการว้ิจ้ัยท้ี่จะพ้ิจารณาแบบเร่งรัด 9 
 6.3 ข้ั้นตอนการพ้ิจารณาโครงการว้ิจ้ัยเร่งรัด 10 
 6.4 การตัดส้ิน 10 
 6.5 แจ งผลการพ้ิจารณาตอ่ผู ว้ิจ้ัย 10 
 6.6 น าเสนอในท้ี่ประชุ้มคณะกรรมการฯ                                                      11 
 6.7้เป็นกรณ้ีที่เป็นโครงการ ซึ่งประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ 

90 ผู้ ว้ิจ้ัยหล้ักหรอืผู้ ว้ิจ้ัยรว่ม 
11 

8 คำนิยาม                                                                                       11 
9 เอกสารอ้ างอ้ิง 11 
10 ภาคผนวก 11 
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1.  วิัตถ ประสงค้์ 
 

1.1 เพ้ื่อกำหนดว้่าโครงการว้ิจ้ัยใดสามารถพ้ิจารณาโดยกระบวนการแบบเร่งรัด (Expedited process) 
 

1.2 เพ้ื่อกำหนดแนวทางการทบทวน การพ้ิจารณาตัดส้ิน และการอนุมัตโิครงการว้ิจัยแบบเร่งรัด 
 
 

2.  ขอบเขต 
 

วิธีด าเน้ินการมาตรฐานครอบคลุ้มถึงการทบทวน การพ้ิจารณาตัดสิน และรับรองโครงการวิจัย ซึ่งไม่มี
ความ เส้ี่ยงหรอืม้ีความเส้ี่ยงน อยต่ออาสาสม้ัครท้ี่เข้ าร่วมในโครงการว้ิจ้ัย 
 

 

3.  เกณฑ้์ 
โครงการว้ิจ้ัยท้ี่สามารถได รับการพ้ิจารณาจริยธรรมการว้ิจ้ัยแบบเร่งรัด ได แก้่โครงการว้ิจ้ัยท้ี่มีล้ักษณะ 

ว้ิธ้ีด าเนินการว้ิจ้ัยม้ีความเส้ี่ยงน อยต่ออาสาสมัคร หรือไม้่เกิน “ความเส้ี่ยงน อย (Minimal risk)” ค้ือมีความ 
เส้ี่ยงไม้่มากกว้่าความเส้ี่ยงในช้ีว้ิตประจ าว้ัน เช้่น การใช้ เข้็มแทงนิ้ว และเข้ าเกณฑ์อย่างน อยข อใดข อหนึ่ง 
ดังตอ่ไปนี ้

3.1 ถ้ าม้ีความเส้ี่ยงเก้ี่ยวก้ับการล้่วงล้ าความเป็นส้่วนตัว และอาจเปิดเผยความล้ับของอาสาสม้ัคร ผู้ ว้ิจ้ัย
ได มี ว้ิธ้ีการป้องก้ันอยา่งเหมาะสมจนม้ีความเส้ี่ยงไม้่มากกว้่า “ความเส้ี่ยงน อย (Minimal risk)” 

3.2  การใช้ ตัวอย่างจากอาสาสม้ัครของโครงการว้ิจ้ัยอ้ื่น ซ่ึงอาสาสม้ัครได รับข้ อมู้ลและให ความ
ยินยอม เรียบร อยแล้ ว ท้ั้งนี้ การใช้ ตัวอย่างดังกล้่าวจะต องไม้่มีผลกระทบต่อความล้ับและส้ิทธ้ิส้่วนบุคคลของ 
อาสาสม้ัคร 

3.3  เป็นการว้ิจ้ัยท้ี่ไม่กระทำโดยตรงต่อร่างกายอาสาสม้ัคร เช้่น การศ้ึกษาโดยใช้ ช้ิ้นเนื้อ อว้ัยวะ หรือ
รา่งกาย ท้ี่ได รบับริจาค 

3.4  การเก้็บตัวอย่างเล้ือดโดยใช้ เข้็มเจาะปลายนิ้ว ส นเท้ า ใบหู หรือการเจาะเล้ือดจากหลอดเล้ือดด าของ
อาสาสม้ัครผู้ ใหญ่สุขภาพดี ไม่ตั้งครรภ์ ท้ี่มีน้ าหนักตัวไมต่ ากว้่า 50 ก้ิโลกรัม ปริมาณเลือดท้ี่เจาะต องไม่ เก้ิน 550 
ม้ิลล้ิล้ิตร ภายในระยะเวลา 8 ส้ัปดาห์ และเจาะเล้ือดไม้่เก้ินส้ัปดาห์้ละ 2 ครั้ง ท้ั้งนี้ การขอเก้็บ ตัวอย่างเล้ือด จะต อง
ม้ีความเหมาะสมตามความจำเป็นท้ี่สอดคล้ องก้ับว้ัตถุประสงค์ และว้ิธ้ีการศ้ึกษาว้ิจ้ัย รวมท้ั้งความเปราะบางของกลุ้่ม
ของอาสาสมัคร 

3.5  การเก้็บตัวอย่างเล้ือดนอกเหนือไปจากข อ 3.4 ให พ้ิจารณาจากอาย น้ าหนัก และสุ้ขภาพของ
อาสาสม้ัคร ปริมาณเล้ือดท้ี่เจาะต องไม้่เกิน 50 ม้ิลล้ิล้ิตร หรือ 3 ม้ิลล้ิล้ิตรต่อน้ าหนักตัว 1 ก้ิโลกรัม ภายใน
ระยะเวลา8 ส้ัปดาห์ และเจาะเลือดไม้่เก้ินส้ัปดาห์ ละ 2 ครั้ง ท้ั้งนี้ การขอเก็บตัวอย่างเลือด จะต องม้ีความ 
เหมาะสมตามความจำเป็นท้ี่สอดคล องก้ับว้ัตถุประสงค์ และว้ิธ้ีการศ้ึกษาว้ิจ้ัย รวมท้ั้งความเปราะบางของ กลุ้่มของ
อาสาสม้ัคร 

3.6  การเก้็บตัวอย่างช้ีวว้ัตถ ุ(Biological specimen) ล้่วงหน าเพ้ื่อการว้ิจ้ัย โดยใช้ ว้ิธ้ีการโดยว้ิธการท้ี่ไม้่
รุก ล้ า (Non-invasive) เช้่น ตัดผม ตัดเล้็บ ในล้ักษณะที่ไม้่ท าให เส้ียโฉม ฟ้ันที่ได จากการถอนในการรักษา 
ตามปกติ สารค้ัดหล้ั่งออกภายนอก เช้่น เหง้ื่อ รกจากการคลอดทารก น้ าคร่ าที่ได จากการแตกของถุ้งน้ าคร่ าก่อน 

หรือระหว้่างการคลอด เซลล์ ผ้ิวหนังเก้็บโดยการขู้ด เซลล์ เยื่อบุเก้็บโดยการท้ า buccal swab, mouth 

washing, เก้็บ sputum หล้ังจากพ้ นด วยน้ าเกล้ือ 



 

8 

 

 

3.7  การเก้็บข้ อมู้ลของการรักษาตามปกติ โดยว้ิธีการท้ี่ไม้่รุกล้ า (Non-invasive) (ยกเว้ น X-rays หรือ 
Microwaves) เช้่น MRI, ECG, EEG, ultrasound, Doppler blood flow, echocardiography, moderate 

exercise, การว้ัด body composition 
3.8  การใช้ ข อมู้ล (Data), บันท้ึก (Records), เอกสาร (Documents) และตัวอย่างส้่งตรวจ (Specimen) ที ่

ได เก้็บไว  หรอืจะเก้็บเพ้ื่อว้ัตถุประสงค์ท่ีไม้่เก้ี่ยวก้ับการว้ิจ้ัย เช้่นการว้ินิจฉ้ัยโรค หรอืการรักษาโรค 
3.9  การเก้็บข้ อมู้ลจากการบันท้ึกเส้ียง บันท้ึกว้ิดโีอ หรอืภาพเพ่ือการว้ิจัย 
3.10  การว้ิจ้ัยเก้ี่ยวก้ับพฤตกรรม แบบบุคคลเดี่ยว หรือกลุ้่มบุคคล หรือการว้ิจ้ัยแบบส้ ารวจ ส้ัมภาษณ์ ซัก 

ประว้ัต focus group ประเมินโปรแกรม หรือว้ิธ้ีการเก้ี่ยวกับการประก้ันคุณภาพ (Quality assurance) หมายเหตุ. 
1.  การพ้ิจารณาโครงการแบบเร่งรัด (Expedited review)  ท้ี่ไม้่สามารถให ผลการพ้ิจารณาเป็น “ให  

การรับรอง” ได ต องน าเข้ าพิจารณาในคณะกรรมการเต็มชุด (Full board review) 
2.  โครงการว้ิจ้ัยท้ี่ได รบัการพ้ิจารณาให การรบัรองแล้ ว และผู้ วิจยัต องการยื่นส้่วนแก้ ไขเปล้ี่ยนแปลง 

(Amendment) ซึ่งส้่วนแก้ ไขเพ้ิ่มเติมนั้นม้ีผลกระทบ เปล้ี่ยนแปลงความเส้ี่ยงของอาสาสม้ัครที่ 
เพ้ิ่มข้ึ้นมากกว้่าเกณฑ์การประเม้ินโครงการว้ิจ้ัยแบบเร่งรัด ต องน าเข้ าพ้ิจารณาในคณะกรรมการ 
เต็มชุ้ด (Full board review) 

3.  โครงการว้ิจ้ัยท้ี่ได รับการพ้ิจารณารับรองไปแล้ ว และผู้ ว้ิจ้ัยต้ องการรายงานความก้ าวหน าของ 
โครงการ (Progress report) แต่มีการดำเนินการท้ี่เบี่ยงเบน ไม้่ปฏ้ิบัติตาม หร้ือฝ้่าฝืน โครงการว้ิจ้ัย 
ต องน าเข้ าพ้ิจารณาในคณะกรรมการเต็มชุ้ด (Full board review) 

4.  ความรับผิดชอบ้ 
คณะกรรมการฯ ที่ได รับมอบหมายจากประธานคณะกรรมการฯ มีหน าที่ทบทวนและพ้ิจารณา

ตัดสิน โครงการว้ิจ้ัยแบบเร่งรัด 
5. แผนภูมิขั้นตอนิการด าเนินการิและผู้รับผิดชอบ 
ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 รับโครงการวิจัย เจ าหน าที่ส านักงานฯ 
   
2 คัดเลือกโครงการวิจัยที่จะพิจารณา้และเลือกกรรมการฯ้เพ่ือ

พิจารณาโครงการวิจัย 
 

ประธานคณะกรรมการฯ้หรือ้รอง
ประธานคณะกรรมการฯ้หรือ้
เลขานุการคณะกรรมการฯ 

3 พิจารณาโครงการวิจัย กรรมการฯ้ที่ได รับมอบหมาย 
   
4 การตัดสิน 

 
กรรมการฯ้ที่ได รับมอบหมาย้
เลขานุการคณะกรรมการฯ และ
ประธานคณะกรรมการฯ 

5 แจ งผลการพิจารณาแก่ผู วิจัย 
 

ประธานคณะกรรมการฯ้และ
เจ าหน าที่ส านักงานฯ 

6 น าเสนอในท้ี่ประชุ้มคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือ้
ผู้ ช้่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ 
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ยื่นโครงการวิจัยทีส่ านักงานฯ้เพ่ือตรวจสอบความครบถ วนของเอกสาร้้

แจ งผลการพิจารณา
ออก Certificate of ้

Approval้(Expedited)

การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งรัด (Expedited Review) 

สรุปผลการพิจารณาแจ งที่ประชุมคณะกรรมการฯ้เพ่ือทราบ

reviewers้ส่งผลการพิจารณาให ส านักงานฯ้ภายใน้5 วัน

น าเข าพิจารณาใน
ที่ประชุมคณะกรรมการฯ

3. ให แก ไขแล วยื่นใหม่ ้

ส่ง primary reviewers้2้คน

2. รับรองหลังแก ไข

ผู้วิจัย

แจ งผลการพิจารณาให ผู วิจัย
ด าเนินการแก ไขแล วส่งมาให 
พิจารณาโดย้reviewers เ้ดิม

1. รับรองโดย
ไม่มีการแก ไข

แจ งผลการพิจารณาให ผู วิจัย
ด าเนินการแก ไขแล วยื่นมา
ให พิจารณาใหม่้

้reviewers ให การรับรอง

แจ งผลการพิจารณาและออก้
Certificate of Approval (Expedited)

4. ไม่รับรอง้ หรือ้reviewer้
(s) เสนอให น าเข าพิจารณาใน
ที่ประชุมคณะกรรมการฯ
หรือผลการพิจารณาของ้
reviewers แตกต่างกัน

 
6.  หลักการปฏิิบัต้ิ 

 

6.1  การรับโครงการว้ิจ้ัย 
 

1)  เจ าหน าท้ี่สำนักงานฯ รับโครงการว้ิจ้ัยจากผู้ ว้ิจ้ัย พร อมท้ั้งตรวจสอบความครบถ้ วนของโครงการว้ิจ้ัย 
 

2)  ลงบันทึกวันที่ที่ได รับโครงการว้ิจัย ใส่รหัสโครงการวิจัย และจดหมายนำส่ง ในสมุดรับ้
โครงการว้ิจ้ัย เพ้ื่อพ้ิจารณาครั้งแรก และบันท้ึกในระบบฐานข้ อมู้ลคอมพ้ิวเตอร ์

 

3)  ประธานคณะกรรมการฯ หรอ รองประธานคณะกรรมการฯ หรือ เลขานุการคณะ
กรรมการฯ ตรวจสอบว้่าโครงการว้ิจัยม้ีลักษณะตามหลักเกณฑ์ท้ี่จะพ้ิจารณาแบบเร่งรัด ตามเกณฑ์ 
ข อ 3 (AF 05-09) และต องระบุเหตุผลท้ี่โครงการนั้นเหมาะสมท้ี่จะพ้ิจารณาแบบเร่งรัดด วย 

 

6.2  การค้ัดเล้ือกโครงการว้ิจ้ัยท้ี่จะพ้ิจารณาแบบเร่งรัด 
 

ประธานคณะกรรมการฯ หรือ รองประธานคณะกรรมการฯ หรือ เลขานุการคณะกรรมการฯ คัดเลือก 
โครงการวิจัยเพื่อพิจารณาแบบเร่งรัดโดยเป็นโครงการวิจัย ที่มี minimal risk เข าตามเกณฑ์ในข้ อ 3 (AF05-09) 
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และระบุเหตุผลที่โครงการวิจัยนั้นเหมาะสมที่จะได รับการพิจารณาแบบเร่งรัดโดยใช แบบฟอร์ม (AF 06-09) ม้ี
การเพ้ิ่มเติมโครงการว้ิจ้ัยท้ี่สามารถรับการพ้ิจารณาแบบเร่งรัด ดังนี้ 
 

1)  โครงการว้ิจ้ัยท้ี่มีความเส้ี่ยงน้ อยต่ออาสาสมัครท้ี่เข้ าร่วมในโครงการว้ิจ้ัย นอกเหนือเกณฑ์ ทีก่้ าหนด 
 

2) การขอปรับแก้ โครงการว้ิจ้ัยเดิมเพ้ียงเล้็กน อยไม่ท้ าให มีความเส้ี่ยงเพ่ิมข้ึ้น และเป็นโครงการท้ี่ผ้่านการ 
รบัรองแล้ ว 

 

ท้ั้งนี้ การขอปรับแก้ เอกสารคำช้ี้แจงและใบยินยอมของโครงการว้ิจ้ัยเดิมท้ี่ผ้่านการรับรองแล้ ว เม้ื่อ 
กรรมการผู พ้ิจารณาเห็นว้่าโครงการว้ิจ้ัย  ม้ีความเสี่ยงมากกว้่า minimal risk  ให ส้่งโครงการกล้ับ
ยัง เลขานุการคณะกรรมการฯ เพ้ื่อพ้ิจารณาในคณะกรรมการฯ คณะกรรมการเต็มชุ้ด (Full 
board) 

 

6.3 ข้ั้นตอนการพ้ิจารณาโครงการว้ิจ้ัยเร่งรัด 
 

1) กรรมการฯ (Primary reviewer) ท้ี่ได รับการมอบหมายจากประธานคณะกรรมการฯ หรือ เลขานุการ 
คณะกรรมการฯ จ านวน 2 คน (กรรมการฯ อย่างน อย 1 ท้่าน ม้ีคุ้ณสมบัติตามศาสตร์้ที่เก้ี่ยวข้ อง
หรือใกล เคียงกับโครงการวิจัย)ทบทวนโครงการวิจัยตามแนวทางการพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่ง
เข าพ้ิจารณาครั้งแรก 

 

2)  กรรมการฯ 2 คน พ้ิจารณาตัดสินกระบวนการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งรัด ไม่ควรใช 
เวลานาน กว้่า 5 ว้ันทำการ (1 ส้ัปดาห์ ) ภายหล้ังจากได รับโครงการว้ิจ้ัย 

 

3)  เลขานุ้การคณะกรรมการฯ และผู ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ สรุ้ปผล หากมีข อแก ไขจะส่ง
ให  ผู ว้ิจัยแก ไข ภายในเวลา 5 วันทำการ (1 ส้ัปดาห์) และกำหนดระยะเวลาให ผู วิจัยตอบกลับ
ภายใน เวลา 10 ว้ันทำการ (2 ส้ัปดาห์ ) หากไม้่มีการตอบกล้ับภายใน 1 เดือน โครงการว้ิจ้ัยจะถู้ก
ถอน  ผู้ ว้ิจ้ัย ต องยื่นให คณะกรรมการฯ พ้ิจารณาใหม่ 

 

6.4 การตัดส้ิน 
 

1)  ในกรณีพิจารณาให การรับรองโครงการว้ิจ้ัย กรรมการฯ ททบทวน นำเสนอประธานคณะกรรมการ
ฯ เพ้ื่อลงนาม 

 

2)  ในกรณ้ีที่กรรมการฯ ผู้ พ้ิจารณาโครงการว้ิจ้ัยเสนอให น าเข้ าพ้ิจารณาในท้ี่ประชุ้มคณะกรรมการฯ 
หรือ ความเห็นของผู พจิารณาโครงการวิจัยเกี่ยวกับความเสี่ยง (Risk) ไม่ตรงก้ัน ให นำโครงการวิจัย
นั้นเข า พ้ิจารณาในท้ี่ประชุ้มคณะกรรมการฯ 

 

3)  ในกรณีที่มีการปรับปุรงแก ไขเพื่อการรับรอง จะส่งให กรรมการ 2 ท่านเดิมทบทวน 1 รอบ แต่
ถ า กรรมการมีข อเสนอให แก ไขรอบท 2 ทางสำนักงานฯ เมื่อได รับฉบับที่ปรับแก รอบท 2 จะ
น าส่งให  ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ เป็นผู ตรวจสอบความครบถ้ วน
อีกครั้ง ให  การรับรอง และน าแจ งในท้ี่ประชุ้มคณะกรรมการฯ ต่อไป 

 

6.5 แจ งผลการพ้ิจารณาต่อผู้ ว้ิจ้ัย 
ประธานคณะกรรมการฯ เป็นผู ลงนาม เจ าหน าที่สำนักงานฯ ส่งจดหมายแจ งผลการพิจารณาที่
เสร็จ เรียบร อยแล ว และออกเอกสาร เอกสารรับรองการพ้ิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเร่ง
รด (AF 
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08-09) ภาษาไทย แก้่ผู้ ว้ิจ้ัย และ Certificate of Approval (Expedited) (AF 07-09) ภาษาอ้ังกฤษ 

(เม้ื่อ ร องขอ) 
6.6 น าเสนอในท้ี่ประชุ้มคณะกรรมการฯ 

เลขานุ้การคณะกรรมการฯ นำโครงการวิจัยที่ได รับการทบทวนพิจารณาแบบเร่งรด แจ งต่อที่
ประชุม คณะกรรมการฯ เพ้ื่อให การรบัรอง 

 

6.7 กรณ้ีที่เป็นโครงการ ซึ่งประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ เป็นผู้ ว้ิจัยหล้ักหรือ
ผู้ ว้ิจ้ัย ร่วมให ผู ที่บทวนคนที่ 1 หรอ 2 ปฏิบัติหน าที่แทนประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการ
คณะกรรมการฯ้แล้ วแตก่รณ ี

7. คิ านิิยาม 
 

ความเส้ี่ยงน อย 

 

 
 

หมายถ้ึงความเส้ี่ยงท้ี่ไม้่มากกว้่าความเส้ี่ยงท้ี่อาจเก้ิดข้ึ้นในช้ีว้ิตประจ าว้ันของ 
(Minimal risk) อาสาสม้ัครท้ี่ม้ีสุ้ขภาพปกติ 

 

8. 
 

ภาคผนวก 
 

 8.1  AF 05-09 เกณฑ้์ประเม้ินทบทวนโครงการว้ิจ้ัยแบบเร่งรัด 
 8.2  AF 06-09 Expedited Review Report 
 8.3  AF 07-09 Form of Certificate of Approval (Expedited) 
 8.4  AF 08-09 เอกสารรับรองการพ้ิจารณาจรยิธรรมแบบเร่งรัด 

 

9.  เอกสารอ้ างอิิง 
 

9.1 ICH Good Clinical Practice Guideline เวอร้์ช้ั่นแปลโดย กองควบคุ้มยา สำนักงาน
คณะกรรมการ อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุ้ข ฉบบัภาษาไทย พ.ศ. 2552 

 

9.2 แนวทางจรยิธรรมการทำว้ิจ้ัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการว้ิจ้ัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

12 

 

 

AF 01-09/1.0 

 
เกณฑ์ประเมินการทบทวนโครงการวิจัยแบบยกเว นพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

้้้้้้้้้้้้้้้้โครงการวิจัยที่สามารถได รับยกเว นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยได แก่โครงการวิจัยที่มีลักษณะ
ดังต่อไปนี้ 

1.้งานวิจัยด านการศึกษา้โดยต องเป็นโครงการวิจัยที่ด าเนินการในสถาบันการศึกษาที่ได รับการรับรอง
มาตรฐาน้เกี่ยวข องกับกระบวนการเรียนการสอนตามปกติและงานวิจัยยุทธศาสตร์ใหม่ทางการศึกษาตามนโยบาย
ของสถาบัน้้เช่น้วิจัยการปรับวิธีการซึ่งจะต องใช กับนักเรียน้นิสิต้ทั้งชั้นปี้อาจจะเปรียบเทียบคะแนน้หรือ
ประสิทธิภาพของนักเรียน้นิสิต้ทั้งชั้นปีในรายวิชาใดวิชาหนึ่งที่ปรับเปลี่ยนวิธีการสอน้การประเมินหลักสูตร  การ
ประกันคุณภาพการศึกษา้ 

2.้งานวิจัยประยุกต์วิธีประเมินการศึกษาในด านกระบวนการรับรู ้เข าใจและตัดสินใจอย่างมีเหตุมีผล้
(Cognitive), การวินิจฉัย้(Diagnostic), สมรรถภาพ/ความถนัด้(Aptitude)้หรือ้ผลสัมฤทธิ์/ผลส าเร็จ้
(Achievement) งานวิจัยส ารวจความคิดเห็นในวงกว าง้การสัมภาษณ์หรือเฝ้าสังเกตพฤติกรรม้งานวิจัยจะได รับ
ยกเว นพิจารณาเมื่อ 

2.1้การเก็บข อมูลและข อมูลที่ได ไม่เก่ียวข องหรือบ่งชี้ถึงตัวบุคคล 

2.2้ขั้นตอนการวิจัยและผลที่ได ไม่เป็นเหตุให อาสาสมัคร้หรือบุคคลใดต องรับโทษทางอาญาและ
ความรับผิดทางแพ่งหรือท าให ้เสียโอกาสในอาชีพ้หน าที่การงาน 

3.้งานวิจัยซึ่งน าผลตรวจที่มีอยู่แล วมาท าการวิเคราะห์ใหม่ในภาพรวมโดยไม่เชื่อมโยงถึงข อมูลส่วนบุคคล้
เช่น้วิเคราะห์ผลการตรวจชิ้นเนื้อไตทางพยาธิวิทยา้10 ปี้ย อนหลัง้เป็นต น 

4.้งานวิจัยเกี่ยวกับเชื้อจุลชีพโดยใช เชื้อที่เพาะเลี้ยงไว ในห องปฏิบัติการ้หรืองานวิจัยที่ใช ตัวอย่างจุลชีพที่
แยกได จากสิ่งส่งตรวจโดยไม่เชื่อมโยงกับข อมูลส่วนบุคคล 

5.้งานวิจัยซึ่งท าการศึกษาในเซลล์มนุษย์ที่ซ้ือขายเชิงพาณิชย์้(Commercially available human-related 
cell lines)้หรือเซลล์มนุษย์ที่แยกได จากห องปฏิบัติการ (Laboratory isolated human cells)้ซึ่งเซลล์เหล่านี้จะไม่
ถูกน ามาใช กับมนุษย์ 

6.้งานวิจัยด าน้นโยบาย้ยุทธศาสตร์้ที่ได รับมอบหมายให ด าเนินการตามความเห็นชอบและอนุมัติจาก
สถาบัน้เพ่ือแสวงหาแนวทางใหม่้ปรับเปลี่ยนองค์กร้พัฒนาระบบงานให มีประสิทธิภาพ้ยกระดับมาตรฐานขึ้นสู่
สากล้โดยไม่กระทบข อมูลส่วนบุคคลและไม่ขัดต่อกฎหมาย  
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7.้งานวิจัยเกี่ยวกับรสชาติ้คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผู บริโภคในภาพรวม้โดยอาหารที่น ามา
ทดสอบต องปลอดภัย้และได มาตรฐานตามข อก าหนดของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

8.้รายงานผู ป่วย้(Case report)้ 

หมายเหตุ. 

1.้งานวิจัยที่เกี่ยวข องกับอาสาสมัครที่เป็นกลุ่มเปราะบาง้้(Vulnerable groups)้เช่น้การวิจัยในผู 
ที่อ่านเขียนไม่ได  การวิจัยในผู ที่มีความบกพร่องในการตัดสินใจหรือความทรงจ า้การวิจัยในชนกลุ่มน อยหรือ
ประชาชนชายขอบ้กลุ่มผู ลี้ภัย การวิจัยในผู สูงอายุหรือเด็กที่อยู่ในสถานสงเคราะห์ การวิจัยในกลุ่มคนไร ที่อยู่ 
การวิจัยในผู เสพหรือผู ขายยาเสพติด้เป็นต น้ไม่สามารถขอรับการพิจารณาแบบยกเว นได ้ 

2.้โครงการวิจัยที่ด าเนินการเฉพาะกับกลุ่มบุคคลสาธารณะ้หรือกลุ่มบุคคลที่ก าลังจะได รับการ
คัดเลือกเข าสู่ต าแหน่งงานที่เก่ียวข องกับสาธารณะ้โครงการวิจัยนั้นไม่สามารถขอรับการพิจารณาแบบยกเว น
ได  
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AF 01-09/2.0 

 

Criteria for Exemption from Ethical Review of Research Protocol  
by Pibulsongkram Rajabhat University Ethics Committee 

 

Research protocols that can be exempted from ethical review of the IRB are mandatorily 
required to be under the following 
1.้้้Education researches that are conducted in accredited educational institutes and related to 
regular processes of education, and studies of new strategies in education administration according 
to the policy of the institutions, e.g., researches on adjustment of teaching methods for school and 
university students of the entire class which may be done through comparison of scores or a study 
of efficiency of school and university students of the entire class in particular subject regarding the 
teaching method of the syllabus that has been adjusted,  for syllabus evaluation or assurance of 
educational quality. 
2.้้้Applied research protocols on educational evaluation of cognitive, diagnostic, aptitude, 
achievement, survey on generalized public opinions, interviews or behavior observation of a 
specific group of people; the research protocols are exempted from ethical review under the 
following conditions: 
2.1  Data collection process and the data are not related to any private information or not 
personally identifiable. 
2.2 No part of the protocol leads to criminalization of or civil litigation against any subject or 
insecurity of job or carrier of a person. 
3.้้้Research on known results which are non-specific and non-identifiable to any person such as a 
retrospective study of the ten years cumulative pathological findings of biopsied kidney specimens. 
4.้้้Research related to micro-organisms that are cultured in laboratory or on micro-organisms that 
have been isolated from samples which are not related to any identifiable personal identity. 
5.้้้The research is related to the study of commercially available human related cell lines and 
laboratory isolated human cell, which product resulted from the study will not be used in human. 
6.้้้Research on policies, strategies which are commissioned under the approval of the institutes to 
search for new alternatives of organization reengineering, development of efficiency in work to 
achieve certain international standard that are not related to any identifiable personal data, and 
not against any rule of law. 
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7.้้้Research on flavor, quality of food and consumer satisfaction in general, given that the food 
sample is safe and conformed to the standard of the Office of Food and Drug Administration. 
8.้้้Case Report 
Note. 
1.้้้้The exemptions do not apply to research involving vulnerable participants. The CIOMS 
International Ethical Guidelines for Biomedical Research define “vulnerable persons” as “those 
who are relatively (or absolutely) incapable of protecting their own interests. More formally, they 
may have insufficient power, intelligence, education, resources, strength, or other needed 
attributes to protect their own interests” 
2.้้้Any research that is conducted specifically to a public group or candidates running for public 
offices, the research protocol is not exempted from ethical review. 
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Suggestion/ Recommendation :……………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………….………………. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

 
  

 

 

 

 
Reviewer ……………………………………………………… 
 
                ( ………………………………………... ) 
 

 
 
Date….......…/…..…...…/……….. 

 

 

 
Pibulsongkram Rajabhat University 
Ethics Committee 

 
 

Exemption Review Report 

EC Protocol 
No. 

Protocol title :  For  the record only 

Principal 
investigato
r 

 
 

Institution   

Criteria for exemption: (indicate the item of criteria met) ……………........  
Descriptive summary of the protocol :  

Justification for using exemption process:                        Yes              No  

AF  



 

17 

 

 

 
 
 

COE No. 000/0000  
 
EC No. 000/00                                                                                                                                                                
 
 

 
 

Pibulsongkram Rajabhat University Ethics Committee 
156 Moo 5 Thapho Pibulsongkram Rajabhat University, Phitsanulok 65000, Thailand, Tel 055-267038 

Certificate of Exemption 
The Pibulsongkram Rajabhat University Ethics Committee, Phitsanulok, Thailand, has exempted the 

following study which is to be carried out in compliance with the International guidelines for human research 
protection as Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline, International Conference on 
Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP) and 45CFR 
46.101(b) 

Study Title   :  
 
Study Code  :  
 
Principal Investigator :  
 
Co-Investigator :  
     
Study Center  :  
 
Document Reviewed : 

1.  
2.  

 
Signature:.............................................................. 

                                       (                                      ) Chairperson 
Pibulsongkram Rajabhat University Ethics 

Committee 
 
 
Date of Exemption      : 

 
 
 
Note.      1. No amendment, progress report, final report required 

2. Any major approved exemption protocol modification, require new protocol submission 
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COE No. 000/0000 
EC No. 000/00 

 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมน ษย  มหาวิทยาลัยราชภัฏพบิูลสงคราม 

Pibulsongkram Rajabhat University Ethics Committee 
156 หมู่ 5 ต าบลพลายช มพล อ าเภอเมือง จังหวัดพิษณ โลก 65000 เบอร โทรศัพท  055 267038 ต่อ7230 

เอกสารรับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์้มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม้ด าเนินการให การรับรองการยกเว นพิจารณา
จริยธรรมโครงการวิจัยตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจัยในคนที่เป็นมาตรฐานสากลได แก่  Declaration of Helsinki, The Belmont 
Report, CIOMS Guideline International Conference on Harmonization in Good Clinical Practice หรือ้ICH-GCP) และ้
45CFR 46.101(b) 
ชื่อโครงการ    :  (ไทย) 
Study Title   :  (English) 
 
เลขที่โครงการวิจัย   :  
ผู้วิจัยหลัก     :  (ไทย) 
Principal investigator  : ้(English) 
 
สังกัดหน่วยงาน   :  
ผู้ร่วมวิจัย    :  (ไทย) 
Co-investigators้้  : ้(English)     
สังกัดหน่วยงาน   :  
เอกสารรับรอง 

1.  
2.  
3.  

ลงนาม: ............................................................................................................... 
(      ) 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมน ษย มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 
วันที่รับรองการยกเว้นพิจารณาจริยธรรม : (ไทย) 
Date of Exemption   : (English) 
 
 

1. ไม่ต องส่งส่วนแก ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย้(Amendment) รายงานความก าวหน า้(Progress Report) และรายงานสรุป
ผลการวิจัย้(Final Report) 

2้.้หากมีการแก ไขโครงการวิจยัภายหลังการรับรอง้ให ผู วิจัยด าเนินการจัดท าเป็นโครงการวิจัยใหม่ 
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เกณฑ ประเมินทบทวนโครงการวิจัยแบบเร่งรัด 

โครงการวิจัยที่สามารถได รับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยแบบเร่งรัด้ได แก โครงการวิจัยที่มีลักษณะ
วิธีด าเนินการวิจัยมีความเสี่ยงน อยต่ออาสาสมัคร้หรือไม่เกิน้“ความเสี่ยงน อย้(Minimal risk)” คือมีความเสี่ยงไม่
มากกว่า้ความเสี่ยงในชีวิตประจ าวัน้เช่น้การใช เข็มแทงนิ้ว้โดยมีเกณฑ์้ดังต่อไปนี้ 

 

1.  ถ ามีความเสี่ยงเกี่ยวกับการล่วงล้ าความเป็นส่วนตัว้และอาจเปิดเผยความลับของอาสาสมัคร้ผู วิจัยได มี
วิธีการป้องกัน้อย่างเหมาะสมจนมีความเสี่ยงไม่มากกว่า้“ความเสี่ยงน อย้(Minimal risk)” 

2.  การใช ตัวอย่างจากอาสาสมัครของโครงการวิจัยอ่ืน้ซึ่งอาสาสมัครได รับข อมูลและให ความยินยอมเรียบ
รอยแล ว้ทั้งนี้้การใช ตัวอย่างดังกล่าวจะต องไม่มีผลกระทบต่อความลับและสิทธิส่วนบุคคลของอาสาสมัคร 

3.  เป็นการวิจัยที่ไม่กระท าโดยตรงต่อร่างกายอาสาสมัคร้เช่น้การศึกษาโดยใช ชิ้นเนื้อ้อวัยวะ้หรือร่างกาย
ที่้้้้ได รับบริจาค 

4.  การเก็บตัวอย่างเลือดโดยใช เข็มเจาะปลายนิ้ว้สนเท า้ใบหู้หรือการเจาะเลือดจากหลอดเลือดด าของ
อาสาสมัครผู ใหญ่้สุขภาพดี้ไม่ตั้งครรภ์้ที่มีน้ าหนักตัวไม่ต่ ากว่า้50้กิโลกรัม้ปริมาณเลือดที่เจาะต องไม่เกิน้550้
มิลลิลิตร้ภายใน้ระยะเวลา้8้สัปดาห์้และเจาะเลือดไม่เกินสัปดาห์้ละ้2้ครั้ง้ทั้งนี่้การขอเก็บตัวอย่างเลือด้จะต อง
มีความเหมาะสม้ตามความจ าเป็นที่สอดคล องกับวัตถุประสงค์้และวิธีการศึกษาวิจัย้รวมทั้งความเปราะบางของกลุ่ม
ของอาสาสมัคร 

5.  การเก็บตัวอย่างเลือดนอกเหนือไปจากข อ้4้ให พิจารณาจากอายุ้น้ าหนัก้และสุขภาพของอาสาสมัคร้
ปริมาณเลือดที่เจาะต องไม่เกิน้50้มิลลิลิตร้หรือ้3้มิลลิลิตรต่อน้ าหนักตัว้1้กิโลกรัม้ภายในระยะเวลา้8้สัปดาห์้
และเจาะเลือดไม่้เกินสัปดาห์้ละ้2้ครั้ง้ทั้งนี้้การขอเก็บตัวอย่างเลือด้จะต องมีความเหมาะสมตามความจ าเป็นที่
สอดคล องกับ้วัตถุประสงค์้และวิธีการศึกษาวิจัย้รวมทั้งความเปราะบางของกลุ่มของอาสาสมัคร 

6.  การเก็บตัวอย่างชีววัตถุ้(Biological specimen) ล่วงหน าเพื่อการวิจัย้โดยใช วิธีการโดยวิธการที่ไม่รุกล้ า้้
(Non- invasive) เช่น้ตัดผม้ตัดเล็บ้ในลักษณะที่ไม่ท าให เสียโฉม้ฟันที่ได จากการถอนในการรักษาตามปกติ้สารคัด
หลั่งออก้ภายนอก้เช่น้เหงื่อ้รกจากการคลอดทารก้น้ าคร่ าที่ได จากการแตกของถุงน้ าคร่ าก่อน้หรือระหว่างการ
คลอด้เซลล์้ผิวหนังเก็บโดยการขูด้เซลล์้เยื่อบุเก็บโดยการท า้buccal swab, mouth washing, เก็บ้sputum 
หลังจากพ่นด วย้น้ าเกลือ 
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7.  การเก็บข อมูลของการรักษาตามปกติ้โดยวิธการที่ไม่รุกล้ า้(Non-invasive) (ยกเว น้X-rays หรือ้
microwaves) เช่น้MRI, ECG, EEG, ultrasound, Doppler blood flow, echocardiography, moderate 
exercise, การวัด้body composition 

8.  การใช ข อมูล้(Data), บันทึก้(Records), เอกสาร้(Documents) และตัวอย่างส่งตรวจ้(Specimen) ที่
ได เก็บไว ้หรือ้จะเก็บเพื่อวัตถุประสงค์ที่ไม่เก่ียวกับการวิจัย้เช่นการวินิจฉัยโรค้หรือการรักษาโรค 

9.  การเก็บข อมูลจากการบันทึกเสียง้บันทึกวิดีโอ้หรือภาพเพ่ือการวิจัย 

10. การวิจัยเกี่ยวกับพฤตกรรม้แบบบุคคลเดี่ยว้หรือกลมบุคคล้หรือการวิจัยแบบส ารวจ้สัมภาษณ์้ซัก
ประวัติfocus group ประเมินโปรแกรม้หรือวิธีการเก่ียวกับการประกันคุณภาพ้(Quality assurance) 

หมายเหต . 
1.  การพิจารณาโครงการแบบเร่งรัด้(Expedited review)  ที่ไม่สามารถให ผลการพิจารณาเป็น้

“ให การรับรอง” ได ้ต องน าเข าพิจารณาในคณะกรรมการเต็มชุด้(Full board review) 
  

2.  โครงการวิจัยที่ได รับการพิจารณาให การรับรองแล ว้และผู วิจัยต องการยื่นส่วนแก ไขเปลี่ยนแปลง้
(Amendment) ซึ่งส่วนแก ไขเพ่ิมเติมนั้นมีผลกระทบ้เปลี่ยนแปลงความเสี่ยงของอาสาสมัครที่เพ่ิมขึ้น
มากกว่าเกณฑ์้การประเมิน้โครงการวิจัยแบบเร่งรัด้ต องน า เข าพิจารณาในคณะกรรมการเต็มชุด้(Full 
board review) 

3.  โครงการวิจัยที่ได รับการพิจารณารับรองไปแล ว้และผู วิจัยต องการรายงานความก าวหน าของ
โครงการ้(Progress report) แต่มีการด าเนินการที่เบี่ยงเบน้ไม่ปฏิบัติตาม้หรือฝ่าฝืนโครงการวิจัย้ต องน า
เขาพิจารณาใน้คณะกรรมการเต็มชุด้(Full board review) 
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Criteria for Expedited Review of Research Protocol 

by Pibulsongkram Rajabhat University Ethics Committee 
Expedited review is a review process set by the board to review protocol (DHHS, FDA). 
1. Expedited review will be conducted by chair or experienced board member whom 

appointed by chair. 
2. Applicability: 

2.1  The research activities that present no more than minimal risk. 
2.2  If identification of the subjects or their responses place them at risk, the 

reasonable and appropriate protection must be implemented so that risks related to 
invasion of privacy and breach of confidentiality are no greater than minimal. 

2.3  Minor changes in previous approved research which no additional risks involved. 
2.4  Recruitment materials which the standard requirements of informed consent 

have been applied. 
2.5  Research activities that are not directly involved with living human e.g. study of 

donated organs or bodies. 
3. Research activities that involve procedures listed in the following categories may be 

reviewed through expedited review process. 
3.1  Collection of blood samples by finger stick, heel stick, ear stick or venipuncture 

from healthy, non-pregnant adults who weigh at least 50 kg (110 pounds). For these 
subjects, the amounts drawn may not exceed 550 ml in an 8 week period and collection 
 

 
may not occur more frequently than 2 times per week. 

3.2  Blood samples taken from volunteers other than 3.1, age, weight, and health 
condition of the volunteers must be considered. In general, 3 ml/kg body weight within 8 
weeks and collection not occur more frequently than 2 times per week is possible; 
however, total blood quantity should not exceed 50 ml. 

3.3  Prospective collection of biological specimens for research purposes by 
noninvasive means e.g. hair or nail clipping in a non- disfiguring manner, teeth if routine 
patient care indicates a need for extraction, external secretion (incl. sweat), placenta 
removed at delivery, amniotic fluid obtained at the time of rupture of the membrane prior 

AF 05-09/2.0 
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to or during labor, mucosal and skin cells collected by buccal swab or scraping or mouth 
washing, sputum collected after saline mist nebulization, etc. 

3.4  Collection data through noninvasive procedures routinely employed in clinical 
practice (excl. x-rays or microwaves) e.g. physical sensors that are applied either to 
amounts of energy into the subject or an invasion of the subject’s privacy, magnetic 
resonance imaging, ECG, EEG, ultrasound, Doppler blood flow, echocardiography, moderate 
exercise, body composition measurement. 

3.5  Examining materials (data, records, documents, specimens) that have been 
collected or will be collected solely for non-research purposes (such as medical diagnosis 
or treatment). 

3.6  Collection of data from voice, video, digital, or image recordings made for 
research purposes. 

3.7  Research on individual or group behaviors or research employing survey, 
interview, oral history, focus group, program evaluation, or quality assurance 
methodologies. 

3.8  Continuing review of protocol previously approved without non-
compliance/deviation/violation. 

3.9  Protocol amendment with which no additional risks have been identified. 
4. Expedited reviewers can exercise all of the authorities of the board except 

disapproval. Expedited reviewers may approve the protocol or refer to the full board 
otherwise. 
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Pibulsongkram Rajabhat University 
Ethics Committee 

 
 

Expedited Review Report 

EC 
Protocol No. 

Protocol title : For the 
record only 

Principal 
investigator 

 
Institution 

  

Criteria for expedited review: (indicate the item of criteria met) …………….............. 
 

Descriptive summary of the protocol :  

Justification for using expedited review process:                     Yes                  No  

Consideration: 
1. appropriate inclusion/exclusion criteria                                 Yes          No           N/A 
2. acceptable risk/benefit ratio:                                             Yes          No           N/A 
3. adequate informed consent process:                                   Yes          No           N/A 
4. decision making            approval 

   approval with some coECtion 
   resubmission 
   full board review needed 

(Please explain)………………………… 

 

Suggestion/Recommendation (กรุณาให ความเห็นแยกเป็น้2้สว่น:้Protocol และ้ICF (Informed consent form) 

Protocol__________________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________  

Information sheet____________________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________________________________ 

Consent__________________________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________________________________
______________________________________________                                                                                                                                               

Other____________________________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________                        

Reviewer______________________________ 

                                                                                         (                            ) 

                                                                                     ..………./..…...…/……... 

 

หมายเหต ้ :้ขอให ท่านกรอกความคิดเห็น้แล วส่งกลับมาที่้สถาบันวิจัยและพัฒนา้มหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม้้ฝ่ายวิจัย้ช้ัน้
2้้อาคารศรีพิบูล้สถาบันวิจัยและพัฒนามหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม้ภายใน้5้วันท าการ 
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Pibulsongkram Rajabhat University Regional Research Ethics Committee 
156 Moo 5 Pai Chumphon,  
Certificate of Approval 

The Pibulsongkram Rajabhat University Regional Research Ethics Committee, Phitsanulok, Thailand, has 
approved the following study which is to be carried out in compliance with the International guidelines for 
human research protection as Declaration of Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline and International 
Conference on Harmonization in Good Clinical Practice (ICH-GCP) 

 
Study Title                     :  

Study Code                    :  

Principal Investigator         :  

Co-Investigator    : 

Study Center                   : 
 
Review Method                : Expedited 

 
Continuing Report              : At least once annually or submit the final report if finished. 

 
Document Reviewed         : 

 
 
 
 
 

Signature:................................................................... 
                                                     (                               ) Chairperson 

         Pibulsongkram Rajabhat University Ethics Committee 
 
 
Date of Approval             : 
Approval Expire Date        : 

 
Approval is granted subject to  

 
 

 
 
 

AF 07-09/2.0 

COA้No.้………….้ 
EC No………….. 
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AF 07-09/2.0 
All approved investigators must comply with the following conditions: 

1.   Strictly conduct the research as required by the protocol; 
2.   Use only the information sheet, consent form (and recruitment materials, if any), interview 

outlines and/or questionnaires bearing PSRU-EC seal of approval 
3.   Report to PSRU-EC any serious adverse event or any changes in the research activity, according to the 

standard operating procedures; 
4.   Provide reports to PSRU-EC concerning the progress of the research upon the specified period of time 

or when requested; 
5.   If the study cannot be finished within the expired date of the approval certificate, the 

investigator is obliged to reapply for approval at least one month before the date of 
expiration. 

6.   After Expiry of COA, Investigator must not recruit new participants. 
7.   Complete and submit the final report form to the PSRU-EC, as soon as possible after the 

completeness of research. 
 

 

* A list of the PSRU-EC members (names and positions) present at the meeting of PSRU-EC on the date of 
approval of this study has been attached (per requested). All approved documents will be 

forwarded to the principal investigator. 
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คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจิัยในมนิ ษยิ  
มหาวิิทยาลิัยราชภัฏพิบูลสงคราม Pibulsongkram Rajabhat University Regional Research Ethics 

Committee 159 หมู่ 5 ติ าบลพลายช มพล อิ าเภอเมิือง จงหวัดพิิษณิ โลก 65000  

เบอร  โทรศิัพท  055267038 ต่อ้7230 
เอกสารริับรองโครงการวิิจิัย 

คณะกรรมการจร้ิยธรรมการว้ิจัยในมนุ้ษย้์ มหาว้ิทยาล้ัยราชภัฏพิบูลสงคราม ด าเน้ินการให การร้ับรอง
โครงการว้ิจยั ตามแนวทางหลักจริยธรรมการวิจ้ัยในคนที่เป็นมาตรฐานสากลได แก่ Declaration of 
Helsinki, The Belmont Report, CIOMS Guideline และ International Conference on Harmonization 
in Good Clinical Practice หรอื ICH-GCP 

 
ชื่อโครงการ    :  (ไทย) 
Study Title   :  (English) 
 

เลขที่โครงการวิจัย   :  
 
ผู้วิจัยหลัก     :  (ไทย) 
Principal investigator  : ้(English) 
สังกัดหน่วยงาน   :  
 
ผู้ร่วมวิจัย    :  (ไทย) 
Co-investigators้้  : ้(English)     
สังกัดหน่วยงาน   :  
 
วิธีทบทวน   :้้แบบเร่งรัด (Expedited) 
 
รายงานความก้าวหน้า  :้ส่งรายงานความก าวหน าอย่างน อย้1้ครั้ง/ปี้หรือ้ส่งรายงานฉบบัสมบูรณ์หากด าเนิน 

โครงการเสรจ็สิ้นก่อน้1้ปี 
 
เอกสารรับรอง 

ลงนาม: ................................................................................. 
                                                 (                                               )  
ิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนิ ษย  
ิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิิมหาวิทยาลัยราชภัฏพิบูลสงคราม 
วันที่รับรอง                         :  
(ไทย) Date of Approval              :  
(English) วันหมดอาย                        :  
(ไทย) Approval Expire Date         : (English) 
ทัง้นี้ การรับรองนิี้มิีเง่ือนไขดิังที่ระบิ ไว้ด ้านหลังท กข  ้อ (ดิูด้านหลังของเอกสารรับรองโครงการวิจัย) 
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AF 08-09/2.0 
 
น้ักว้ิจัยทุ้กท้่านท้ี่ผ้่านการร้ับรองจร้ิยธรรมการว้ิจัยต องปฏิบ้ัติด้ังต่อไปนี ้
1.   ด าเน้ินการว้ิจ้ัยตามท้ี่ระบุ้ไว้ ในโครงการว้ิจัยอย่างเคร้่งคร้ัด 
2.   ใช้ เอกสารแนะนำอาสาสมัคร ใบยินยอม (และเอกสารเช้ิญเข้ าร้่วมวิจัยหร้ือใบโฆษณาถ้ ามี) แบบส้ัมภาษณ์ และ
หร้ือ 

แบบสอบถาม เฉพาะที่มีตราประท้ับของคณะกรรมการจร้ิยธรรมการว้ิจัยในมนุ้ษย์ มหาว้ิทยาล้ัยราชภัฏ้้้้้้
พิบูลสงคราม เท้่าน้ั้น 

3.   รายงานเหตุการณ์ ไม่พ้ึงประสงค์ร้ ายแรงท้ี่เก้ิดข้ึ้นหร้ือการเปล้ี่ยนแปลงก้ิจกรรมว้ิจัยใดๆ ต่อคณะกรรมการ
พ้ิจารณา จร้ิยธรรมการวิจัยในมนุ้ษย์ มหาว้ิทยาล้ัยราชภัฏพิบูลสงคราม ภายในระยะเวลาท้่ีก าหนดใน
ว้ิธีดำเน้ินการมาตรฐาน (SOPs) 

4.   ส้่งรายงานความก าวหน้ าต่อคณะกรรมการจริยธรรมการว้ิจัยในมนุษย์ มหาว้ิทยาล้ัยราชภัฏพิบูลสงคราม ตาม
เวลาทีก่ำหนดหร้ือเมือ่ได ร้ับการร้ องขอ 
5.   หากการว้ิจัยไม้่สามารถด าเน้ินการเสร้็จส้ิ้นภายในกำหนด ผู้ วิจัยต องยื่นขออนุ้ม้ัต้ิใหมก่่อน อย่างน้ อย 1 เดือน 
6.   หากผู้ วิจัยส้่งรายงานความก้ าวหน าหล้ังใบร้ับรองหมดอายุ และยังไม่ได ใบร้ับรองฉบับใหม่  ผู้ วิจัยจะต องหยุด

ด าเน้ินการ ว้ิจัยส้่วนท้ี่เก้ี่ยวข้ องก้ับการร้ับอาสาสมัครใหม่ น้ับตั้งแต่หล้ังว้ันใบร้ับรองหมดอายุจนกว้่าจะได ร้ับใบ
รบรองฉบับใหม ่

7.   หากการว้ิจัยเสร็จสมบูรณ ผู้ วิจัยต องแจ งป้ิดโครงการตามแบบฟอร์มของคณะกรรมการจร้ิยธรรมในมนุ้ษย์ 
มหาว้ิทยาล้ัยราชภัฏพิบูลสงคราม 

 
* รายช้ื่อของคณะกรรมการจร้ิยธรรมการว้ิจ้ัยในมนุ้ษย์ มหาว้ิทยาล้ัยราชภัฏพิบูลสงคราม (ช้ื่อและต าแหน้่ง) ท้ี่เข้ า
ร้่วม ประชุ้ม ณ ว้ันทีพ่้ิจารณาร้ับรองโครงการว้ิจัย (หากร้ องขอล้่วงหน้ า) 

 


