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คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลมะเร็งอุบลราชธานี กรมการแพทย์ 

การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งรัด (Expedited Review) 

ผู้วิจัย  ยื่นโครงการวิจยัที่สำนักงานฯ เพื่อตรวจสอบความครบถ้วนและถูกตอ้งของเอกสาร 

       

   ส่ง primary reviewer 2-3 คน  

       

 Reviewers ส่งผลการพิจารณาใหส้ำนักงานฯ ภายใน 5 วันทำการ 

       

1. รับรองโดยไม่มีการแก้ไข  2. รับรองหลังแก้ไข  3. ให้แก้ไขแล้วยื่นใหม ่  4. ไม่รับรอง หรือ reviewer เสนอให้

นำเข้าพิจารณาในที่ประชุม

คณะกรรมการฯ หรือผลการพิจารณา

ของ reviewer แตกต่างกัน 

       

แจ้งผลการพิจารณา ออก 

Certificate of Approval 

(Expedited) 

 แจ้งผลการพิจารณาให้

ผู้วิจัยดำเนินการแกไ้ข

แล้วส่งมาให้พิจารณา

โดย reviewer เดิม 

 แจ้งผลการพิจารณาให้

ผู้วิจัยดำเนินการแกไ้ข

แล้วยื่นมาให้พิจารณา

ใหม ่

 นำเข้าพิจารณาในที่ประชุม

คณะกรรมการฯ 

       

 Reviewer ให้การรับรอง    

       

 แจ้งผลการพิจารณาและออก 

Certificate of Approval 

(Expedited) 

   

       

 สรุปผลการพิจารณาแจ้งที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อทราบ 
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เกณฑ์การพิจารณา   

โครงการวิจัยที่สามารถได้รับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยแบบเร่งรัด ได้แก่  โครงการวิจัยที่มีลักษณะวิธีดำเนิน        

การวิจัยมีความเสี่ยงน้อยต่ออาสาสมัครหรือไม่เกิน “ความเสี่ยงน้อย (Minimal risk)” คือ มีความเสี่ยงไม่มากกว่าความ

เสี่ยงในชีวิตประจำวัน เช่น การใช้เข็มแทงปลายนิ้วเพ่ือตรวจโรค และเข้าเกณฑ์อย่างน้อยข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 

1. ถ้ามีความเสี ่ยงเกี ่ยวกับการล่วงล้ำความเป็นส่วนตัว และอาจเปิดเผยความลับของอาสาสมัคร ผู้วิจัยได้มีว ิธี              

การป้องกันอย่างเหมาะสมจนมีความเสี่ยงไม่มากกว่า “ความเสี่ยงน้อย (Minimal risk)” 

2. การใช้ตัวอย่างจากอาสาสมัครของโครงการวิจัยอื่น ซึ่งอาสาสมัครได้รับข้อมูล  และให้ความยินยอมเรียบร้อยแล้ว 

ทั้งนี้การใช้ตัวอย่างดังกล่าวจะต้องไม่มีผลกระทบต่อความลับและสิทธิส่วนบุคคลของอาสาสมัคร 

3. เป็นการวิจัยที ่ไม่กระทำโดยตรงต่อร่างกายอาสาสมัคร เช่น การศึกษาโดยใช้ชิ ้นเนื ้อ อวัยวะ หรือร่างกาย                 

ที่ได้รับบริจาค 

4. การเก็บตัวอย่างเลือดโดยใช้เข็มเจาะปลายนิ้ว ส้นเท้า ใบหู หรือการเจาะเลือดจากหลอดเลือดดำของอาสาสมัคร

ผู้ใหญ่สุขภาพดี ไม่ตั้งครรภ์ที่มีน้ำหนักตัวไม่ต่ำกว่า 50 กิโลกรัม ปริมาณเลือดที่เจาะต้องไม่เกิน 550 มิลลิลิตร 

ภายในระยะเวลา 8 สัปดาห์ และเจาะเลือดไม่เกินสัปดาห์ละ 2 ครั้ง ทั้งนี้การขอเก็บตัวอย่ างเลือด จะต้องมีความ

เหมาะสมตามความจำเป็นที่สอดคล้องกับวัตถุประสงค์ และวิธีการศึกษาวิจัย รวมทั้งความเปราะบางของกลุ่มของ

อาสาสมัคร 

5. การเก็บตัวอย่างเลือดนอกเหนือไปจากข้อ 4 . ให้พิจารณาจากอายุ น้ำหนัก และสุขภาพของอาสาสมัคร                   

ปริมาณเลือดที่เจาะต้องไม่เกิน 50 มิลลิลิตร หรือ 3 มิลลิลิตรต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม ภายในระยะเวลา 8 สัปดาห์ 

และเจาะเลือดไม่เกินสัปดาห์ละ 2 ครั้ง ทั้งนี้ การขอเก็บตัวอย่างเลือด จะต้องมีความเหมาะสมตามความจำเป็นที่

สอดคล้องกับวัตถุประสงค์และวิธีการศึกษาวิจัย รวมทั้งความเปราะบางของกลุ่มของอาสาสมัคร 

6. การเก็บตัวอย่างชีววัตถุ (Biological specimen) ล่วงหน้าเพื่อการวิจัย โดยใช้วิธีการโดยวิธีการที่ไม่รุกล้ำ (Non-

invasive) เช่น ตัดผม ตัดเล็บ ในลักษณะที่ไม่ทำให้เสียโฉม ฟันที่ได้จากการถอนในการรักษาตามปกติ สารคัดหลั่ง

ออกภายนอก เช่น เหงื่อ รกจากการคลอดทารก น้ำคร่ำที่ได้จากการแตกของถุงน้ำคร่ำก่อน หรือระหว่างการคลอด 

เซลล์ผิวหนังเก็บโดยการขุด เซลล์เยื่อบุเก็บโดยการทำ buccal swab, mouth washing, เก็บ sputum หลังจาก

พ่นด้วยน้ำเกลือ 

7. การเก็บข้อมูลของการรักษาตามปกติ โดยวิธีการที่ไม่รุกล้ำ (Non-invasive) (ยกเว้น X-rays หรือ Microwaves) 

เช่น MRI, ECG, EEG, ultrasound, Doppler blood flow, echocardiography, moderate exercise, การวัด 

body composition 

8. การใช้ข ้อมูล (Data), บันทึก (records), เอกสาร (Documents) และตัวอย่างส่งตรวจ (Specimen) ที ่ได้                    

เก็บไว้ หรือจะเก็บเพื่อวัตถุประสงค์ที่ไม่เก่ียวกับการวิจัย เช่น การวินิจฉัยโรค หรือการรักษาโรค 

9. การเก็บข้อมูลจากการบันทึกเสียง บันทึกวิดีโอ หรือภาพเพ่ือการวิจัย 
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10. การวิจัยเกี่ยวกับพฤติกรรมแบบบุคคลเดี่ยว หรือกลุ่มบุคคล หรือการวิจัยแบบสำรวจ สัมภาษณ์ซักประวัติ focus 

group ประเมินโปรแกรม หรือวิธีการเก่ียวกับการประกันคุณภาพ (Quality assurance) 

11. การเก็บข้อมูลด้วยวิธีการตามมาตรฐาน โดยไม่รุกล้ำ (Non-invasive) เช่น การฝึกการเคลื่อนไหวของร่างกาย  

การออกท่าทาง การออกกำลังกาย การนวด หรือการประเมินโปรแกรม 

หมายเหตุ 

1) การพิจารณาโครงการแบบเร่งรัด (Expedited review) ที่ไม่สามารถให้ผลการพิจารณาเป็น “ให้การรับรอง” ได้ 

ต้องนำเข้าพิจารณาในคณะกรรมการเต็มชุด (Full board review) 

2) โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาให้การรับรองแล้ว และผู้วิจัยต้องการยื่นส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง (Amendment) 

ซึ่งส่วนแก้ไขเพิ่มเติมนั้นมีผลกระทบ เปลี่ยนแปลงความเสี่ยงของอาสาสมัครที่เพิ่มขึ้นมากกว่าเกณฑ์การประเมิน

โครงการวิจัยแบบเร่งรัด ต้องนำเข้าพิจารณาในคณะกรรมการเต็มชุด (Full board review) 

3) โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองไปแล้ว และผู้วิจัยต้องการรายงานความก้าวหน้าของโครงการ (Progress 

report) แต่มีการดำเนินการที ่เบี ่ยงเบน ไม่ปฏิบัติตาม หรือฝ่าฝืนโครงการวิจัย ต้องนำเข้าพิจารณาใน

คณะกรรมการเต็มชุด (Full board review) 


