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1. วัตถุประสงค   

เพื่อแสดงเกณฑ์การพิจารณาวาโครงการวิจัยใดสามารถพิจารณาโดยวิธีการแบบเร่งด่วนได้ รวมถึง

แนวทางการจัดการ การทบทวนพิจารณาตัดสิน และการอนุมัติโครงการวจิัยแบบเร่งด่วน 

2. นิยามศัพท์          

   

ความเสี่ยงนอย (Minimal risk) ความเสี่ยงต่ออันตรายที่ไม่มากไปกว่าความเสี่ยงที่ เกิดขึ้นใน

ชีวิตประจ าวัน หรือที่เกิดระหว่างการตรวจร่างกายและจิตใจของอาสาสมัครสุขภาพดี  ความ

เสี่ยงประมาณได้จากโอกาสในการเกิดอันตราย ความรุนแรงของอันตรายที่คาดว่าจะเกิดขึ้น 

และระยะเวลาของอันตราย  

เอกสารบริหารจัดการ (Administrative Documents) เอกสารจ าพวกรายงานการประชุม

คณะกรรมการ ที่ระบุในวิธีด าเนินการมาตรฐานทั้งเกา่และใหม่  

การอนุมัติโดยกระบวนการเร่งด่วน (Expedited approval) การอนุมัติโดยประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยของคณะเทคนิคการแพทย์ โดยกระบวนการเรง่ด่วนต้องแล้วเสร็จภายใน 2 

สัปดาห์ 

การทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited review) กระบวนการทบทวนพิจารณาโครงการวจิัย

โดยกรรมการที่ได้รับมอบหมายจากเลขานุการ จ านวน 2 คน โดยไม่ต้องน าเข้าพิจารณาในที่

ประชุมที่องคป์ระชุมครบถว้น  
 

3. ขอบเขต  

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงเกณฑ์การคัดโครงการวิจัย การทบทวน การพจิารณาตัดสิน 

และอนุมัติโครงการวจิัย ซึ่งมีความเสี่ยงนอยตออาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวจิัย   
 
4. ความรับผิดชอบ  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  ที่ไดรับมอบหมายจากประธานคณะกรรมการ หรือเลขานุการ

คณะกรรมการ  มีหนาที่ตัดสินว่าโครงการวจิัยใดเข้าข่ายรับการทบทวนพิจารณาแบบเรง่ด่วน  
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5. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัติ 

ขั้นตอน กิจกรรม ผูรับผิดชอบ 

1 รับโครงการวจิัย กรรมการที่ได้รับมอบหมาย 

   

2 พิจารณาโครงการวจิัยแบบเร่งด่วน กรรมการที่ไดรับมอบหมาย 

   

3 ตัดสนิ ประธานฯ 

   

4 แจ้งผลการพจิารณาแก่ผูว้ิจัยและที่ประชุม ประธานฯ / เลขานุการฯ และ

เจา้หน้าทีห่น่วยจรยิธรรมฯ 

   

5 เก็บรักษาเอกสารโครงการวจิัย เจา้หน้าที่หน่วยจริยธรรมการวจิัย 

 

   

6. รายละเอียดการปฏิบัติ  

   6.1 การรับโครงการวิจัย  

1) กรรมการผู้ได้รับมอบหมายตรวจสอบเอกสารในซองเอกสารที่รับจากส านักงานฯ ซึ่ง

เลขานุการกลั่นกรองให้เข้ารับการพจิารณาแบบเร่งด่วน ดังต่อไปนี้ 

ก) บันทึกน าส่ง 

ข) เอกสารโครงการวจิัย 

ค) แบบบันทึกความเห็นในการพจิารณาโครงการวจิัยแบบเร่งด่วน 

2) หากไม่ครบถ้วนให้ติดต่อส านักงาน  

6.2 การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน 

6.2.1 กรรมการพิจารณาเริ่มแรกวา่เข้าข่ายพิจารณาแบบเรง่ด่วนตามหลักเกณฑต่อไปนี้ 

1) เป็นการวิจัยที่เกี่ยวกับลักษณะบุคคลหรือกลุ่มบุคคล หรือการวิจัยที่ใช้วิธี

ส ารวจ สัมภาษณ์ focus group โดยไม่มีเนือ้หาอ่อนไหว เช่น ความชอบทางเพศ 

พฤติกรรมที่ผดิกฎหมาย พฤติกรรมที่สังคมรังเกยีจ 



 

หน่วยจรยิธรรมการวิจัย 

คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
AMSEC 009/04.1 

บทท่ี 9 การพิจารณาโครงการวจิัย 

แบบเร่งด่วน 

หน้า 5 ของ 14 หน้า 

 

2) เป็นการวิจัยที่ต้องการเพียงเก็บเลือดปริมาณน้อยและไม่บ่อยเกิน เช่น เจาะ

ปลายนิ้ว ส้นเท้า หรือ ใบหู หรือ (ก) การเก็บเลือดทางหลอดเลือดด าจาก

บุคคลสุขภาพดีและไม่ตั้งครรภ์ที่มีน้ าหนักไม่ต่ ากว่า 45 กก. ปริมาณเลือดไม่

เกิน 450 มล. ในช่วงระยะ 12 สัปดาห์ และความถี่การเก็บเลือดไม่เกิน 2 ครั้ง 

ในหนึ่งสัปดาห์ หรือ (ข) เก็บเลือดปริมาณมากครั้ง เดียว ให้เป็นไปตาม

หลักเกณฑ์การบรจิาคเลือด (ค) การเก็บเลือดทางหลอดเลือดด าจากผู้ป่วยทั้ง

เด็กและผู้ใหญ่ ปรมิาณเลือดไม่เกนิ 50 มล. หรอืคดิเป็นสัดส่วน 3 มล.ต่อ นน.

ตัว 1 กก. ในช่วงระยะ 12 สัปดาห์ และความถี่การเก็บเลือดไม่เกิน 2 ครั้ง ใน

หนึ่งสัปดาห์ 

3) เป็นการวิจัยที่ต้องการเพียงเก็บตัวอย่างทางชีวภาพเพื่อวิจัยโดยวิธีไม่รุกล้ า

ร่างกาย เช่น (ก) เก็บน้ าคัดหลั่งหรือสิ่งขับถ่าย (ข) ตัดเส้นผมหรือเล็บโดยไม่

เสียโฉม (ค) เก็บฟันน้ านมที่หลุดตามธรรมชาติที่หรือที่ต้องถอนออกเพื่อ

รักษาการเจ็บป่วย (ง) เก็บฟันแท้ที่ถอนออกเพื่อรักษาการเจ็บป่วย (จ) เก็บ

น้ าลายโดยไม่ใช้สารกระตุ้นหรือใส่ท่อ เว้นแต่การกระตุ้นนั้นอาศัยการเคี้ยว

หมากฝรั่ง ขี้ผึ้ง หรือกรดมะนาวเจือจาง (ฉ)  เก็บน้ าคร่ าที่ถุงน้ าคร่ าแตกก่อน

หรอืระหว่างการคลอด (ช) เก็บคราบฟันหรอืหินปูนโดยกระบวนการขูดฟันปกติ

ของทันตกรรม (ซ) เก็บเซลล์บุเยื่อเมือกหรือผิวหนังโดยการขูด (buccal 

scraping) หรอืเช็ด (swab) หรอืบ้วนปาก ทั้งนี้ต้องไม่ใช่เด็กอายุต่ ากว่า 1 เดือน 

(ฌ) เก็บเสมหะโดยกระตุ้นด้วยการพ่นฝอยละอองน้ าเกลือ (saline mist 

nebulization)  

4) เป็นการเก็บรวบรวมข้อมูลโดยมีวัตถุประสงค์เพื่อการวจิัยโดยกระบวนการที่ไม่

รุกล้ า {ไม่เกี่ยวข้องกับการให้ยาระงับความรู้สึก (anesthesia) หรือการท าให้

สงบ (sedation)} ใช้ประจ าในเวชปฏิบัติ และการใช้อุปกรณ์แพทย์ซึ่งอนุมัติและ

วางจ าหน่ายแล้ว (ไม่รวมถึงการทดสอบประสิทธิผลและความปลอดภัยของ

อุปกรณ์ใหม่ หรือการใช้เพื่อวัตถุประสงค์ใหม่) ตัวอย่าง (ก) อุปกรณ์ส่ง

สัญญาณ (physical sensor) ที่ทาบผิวกาย หรือห่างผิวกายจนกระทั่งระดับ

พลังงานจากเครื่องมีปริมาณไม่ก่อให้เกิดอันตราย หรือท าลายความเป็น

ส่วนตัวของบุคคล (ข) ช่ังหรือวัดความไวของความรู้สึก (sensory acuity) (ค) 

ถ่ายภาพ Magnetic Resonance Imaging (ง) หัตถการรวมการเก็บข้อมูลจาก
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การใช้อิเล็กโทรดของ EEG หรอื ECG, การทดสอบทางเสียง (acoustic testing), 

การทดสอบโดยอาศัยหลัก Doppler การวัดความดันโลหิตโดยหัตถการที่ไม่รุก

ล้ า และการตรวจทั่วไป การทดสอบสมรรถนะร่างกายโดยการออกก าลังกาย

ระดับปานกลางในบุคคลสุขภาพดี ทั้งนี้ การฉายรังสีเอ็กซ์ หรือไมโครเวฟ ไม่

เข้าข่ายการพจิารณาแบบเร่งด่วน 

5) เป็นการวจิัยเก่ียวกับข้อมูล เอกสาร หรอืตัวอย่างส่งตรวจที่เก็บรวบรวมไว้แล้ว 

หรอืก าลังจะเก็บรวบรวมจากการรักษา หรอืวินิจฉัยผู้ปว่ย (อาจทราบชื่อบุคคล

หรอืบันทึกชื่อบุคคลหรอืใช้รหัสที่สาวถงึตัวบุคคลได้) 

6) เป็นการเก็บรวบรวมข้อมูลจากเครื่องบันทึกเสียง ภาพนิ่ง ภาพเคลื่อนไหว เพื่อ

การวจิัย 

7) เป็นการวิจัยอันเกี่ยวข้องกับอุปกรณ์ที่ใช้ภายนอกร่างกายและไม่เข้านิยาม

เครื่องมือแพทย์ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2551 หรือเป็น

เครื่องมือแพทย์ที่มีองค์ประกอบดังนี ้(ก) ประดิษฐ์ขึน้ในคณะเทคนิคการแพทย์ 

(ข) ใช้ภายนอกร่างกายที่ไม่มีบาดแผล (ค) ก่อความเสี่ยงต่ า ( low risk, non-

significant risk medical device) ตามหลักเกณฑ์การจัดประเภทเคร่ืองมือแพทย์

ตามความเสี่ยง (กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2558) (ง) เป็นส่วนหนึ่งของการเรียนการ

สอนที่ผ่านการพิจารณารับรองการประเมินทางวิชาการเรียบร้อยแล้ว   และ 

(จ) ไม่มีแผนงานที่จะขึน้ทะเบียนกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพื่อ

วางจ าหน่าย หรือเป็นการวิจัยที่มีการติดตามผลการใช้เครื่องมือแพทย์ที่มี

ทะเบียนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยใช้ตามก าหนดในคู่มือและ

ไม่เป็นการวจิัยเชิงทดลองเปรียบเทียบ 

8) เป็นการวิจัยเครื่องมือแพทย์ที่ (ก) ใช้นอกกาย (ข) มีความเสี่ยงต่ า ( low risk, 

nonsignificant risk medical device) (ค) ไม่มีแผนการจดทะเบียนกับส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา และ (ง) เป็นส่วนหนึ่งของการศึกษาระดับ

ปรญิญาตรทีี่ผา่นการพจิารณารับรองการประเมินทางวิชาการเรยีบรอ้ยแล้ว   

9) เป็นโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองเชิงจริยธรรมจากหน่วยงานหรอืสถาบันที่ได้

ด าเนินการเก็บข้อมูลจากอาสาสมัครเป็นที่เรียบร้อยแล้ว และยื่นขอรับการ

พิจารณ าด้ านจริยธรรมในส่ วนของการตรวจวิ เคราะห์ตั วอย่างทาง
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ห้องปฏิบัติการ โดยกระบวนการที่ไม่มีการระบุอัตลักษณ์เฉพาะบุคคลของ

อาสาสมัคร  

10) รายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยที่อนุมัติโดยที่ประชุม โดยที่  (ก) 

โครงการวิจัยนี้  (ก 1) หยุดรับอาสาสมัครแล้ว (ก2) อาสาสมัครได้รับ 

intervention ครบถ้วนแล้ว และ (ก3) การวิจัยเหลือแต่การติดตามอาสาสมัคร

ระยะยาว หรอื (ข) โครงการวจิัยนีห้ยุดรับอาสาสมัครแล้วและไม่พบความเสี่ยง

เพิ่มเติม หรือ (ค) โครงการวิจัยนี้เสร็จสิ้นทุกอย่างแล้ว เหลือแต่การวิเคราะห์

ข้อมูล 

11) ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย ที่ เป็นการแก้ไขเพิ่มเติมเล็กน้อย (minor 

changes) ของโครงการวิจัยที่อนุมัติไปแล้ว ที่เป็นผลให้ความเสี่ยงอาสาสมัคร

เพิ่มไม่เกิน minimal risk หรือ ไม่ท าให้สัดส่วนความเสี่ยงต่อผลประโยชน์

เปลี่ยนไปอย่างส าคัญจากเดิม (non-significant risk) เช่น 

ก) การแก้ไขค าผิด การแก้ไขรูปแบบการเขียนที่ยังคงความหมาย

เดิม 

ข) การเปลี่ยนที่อยู่ที่ติดต่อได้ 

ค) การเปลี่ยนผู้บริหารโครงการ 

ง) การขอขยายเวลาศึกษาวิจัยด้วยยังวิเคราะห์ขอ้มูลหรอืกิจกรรม 

อื่น ๆ ไม่แล้วเสร็จโดยที่หยุดการรับอาสาสมัครเข้าโครงการแล้ว 

จ) การขอเพิ่มปริมาณเลือดที่เจาะเก็บเนื่องจากปริมาตรเดิมไม่พอ

ต่อการวิเคราะห์ เป็นต้น 

12) การทบทวนพิจารณาต่อเนื่องของโครงการวิจัยที่ไม่เก่ียวกับการทดลองยาใหม่

หรือเครื่องมือแพทย์ หรือไม่เข้าข่ายข้อ (2) ถึง (11) แต่ที่ประชุมคณะกรรมการ

เห็นว่าการวิจัยกอ่ความเสี่ยงเล็กน้อย และไม่พบความเสี่ยงเพิ่มเติม และบันทึก

ไว้ในรายงานการประชุม 

โครงการวิจัยที่เข้าข่าย 6.2.1 (1) ถึง (12) สามารถพิจารณาแบบเร่งด่วนได้โดยไม่มีข้อแม้เกี่ยวกับ

อายุของอาสาสมัคร 
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อนึ่ง การพจิารณาแบบเร่งด่วน ไม่สามารถใช้ได้กับ 

1. โครงการวจิัยที่หากช่ืออาสาสมคัร และ/หรือ การตอบของอาสาสมัครอาจกอ่ความเสี่ยงต่อ

การรับผิดทางอาญา ทางแพง่ หรอืก่อผลเสียด้านการเงิน การจา้งงาน การประกัน ชื่อเสียง 

หรอืถูกกีดกันทางสังคม เว้นแต่จะแสดงมาตรการป้องกันอย่างสมเหตุสมผล จนกระทั่งเห็น

ได้วา่ การรุกล้ าความเป็นส่วนตัว และเปิดเผยความลับนั้น ไม่เกนิความเสี่ยงเล็กน้อย 

2. กลุ่มตัวอย่างวิจัยเป็นกลุ่มเปราะบางสูง (highly vulnerable populations)  เช่น  

ก) กลุ่มผู้ป่วยที่เป็นโรคเรื้อรังไม่สามารถรักษาหายได้ และอยู่ในการรักษาแบบ

ประคับประคอง เช่น โรคมะเร็งระยะสุดท้าย เป็นต้น 

ข) ผู้ปว่ยอาการหนัก เชน่ ผู้ปว่ยในหอผู้ป่วยวิกฤต (ICU, CCU) หรอืกึ่งวิกฤติ 

ค) ผู้ปว่ยด้วยโรคที่สังคมไม่ยอมรับ เชน่ โรคเรือ้น โรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ เอชไอวี 

ง) ผู้ที่มีความบกพร่องในการตัดสินใจ เช่น ผู้ที่มีความบกพร่องทางจิต หรือมีความ

ผิดปกติในด้านพฤติกรรม 

จ) ผู้สูงอายุที่อยู่ในสถานสงเคราะห์ 

ฉ) ผู้ป่วยในห้องฉุกเฉินทุกระดับตามคู่มือแนวทางปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ เกณฑ์และ

วิธีปฏิบัติการคัดแยกผู้ป่วยฉุกเฉินและจัดล าดับการบริบาล ณ ห้องฉุกเฉิน ตาม

หลักที่ กพฉ. ก าหนดของสถาบันการแพทย์ฉุกเฉินแห่งชาติ 

ช) นักโทษหรอืผู้ต้องขัง 

ซ) ผู้ลี้ภัย 

ฌ) ผู้เสพหรอืผู้ขายยาเสพติด 

ญ) เด็กที่มีความพิการตามประกาศกระทรวงฯ ในโรงเรียนหรือสถานที่มีการควบคุม
เป็นพิเศษมากกว่าโรงเรียนทั่วไป ประกอบด้วยเด็กที่มีความบกพร่องทางการ
มองเห็น เด็กที่มีความบกพรอ่งทางการได้ยิน เด็กที่มีความบกพร่องทางสติปัญญา 
เด็กที่มีความบกพร่องทางร่างกายหรือการเคลื่อนไหวหรือสุขภาพ เด็กที่มีปัญหา
การเรียนรู้ เด็กที่มีความบกพร่องทางการพูดและภาษา เด็กที่มีปัญหาทาง
พฤติกรรมหรอือารมณ์ เด็กออทิสติก และเด็กพกิารซ้ าซ้อน รวมถงึกลุ่มเปราะบาง
ตาม พรบ.คุ้มครองเด็ก ได้แก่ เด็กเร่ร่อน เด็กในสถานพัฒนาและฟื้นฟู สถาน
คุม้ครองสวัสดิภาพ สถานพินิจ สถานแรกรับ สถานสงเคราะห์ 

ฎ) มารดาวัยรุน่ 

ฏ) ผู้ที่สภาพจิตใจเปราะบาง เช่น ผู้ที่มีประวัติฆา่ตัวตาย ถูกละเมิดทางเพศ 
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 หากไม่เข้าข่ายการพจิารณาแบบเร่งด่วน กรรมการต้องให้เหตุผล และหยุดการประเมิน ต่อจากนั้ น

ส่งเอกสารทั้งหมดคนืให้หน่วยจริยธรรมการวจิัย 

6.3 การตัดสิน 

6.3.1 กรรมการต้องประเมินในแบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน 

 (AF 02-009) ให้ครบถ้วน โดยผลการพจิารณาของกรรมการอาจเป็น 

ก. เห็นชอบ (approve/ favorable opinion) 

ข. เห็นชอบหลังจากแก้ไขปรับปรุงโครงการวิจัยตามที่ เสนอแนะ  (modification 

required prior to approval)       

ค. ปรับปรุงแก้ไขอย่างมากแล้วยื่นเข้ามาใหม่ (major modification and resubmission) 

ง. น าเข้าพิจารณาในที่ประชุม (full board review)  

6.3.2 กรณีที่กรรมการทัง้สองคนมีมติเห็นชอบ ให้เลขานุการน าเสนอประธานฯ ลงนามในเอกสารที่  

เก่ียวข้อง 

6.3.3 กรณีที่กรรมการทั้งสองคน หรือคนใดคนหนึ่งมีมติให้เห็นชอบหลังจากแก้ไขปรับปรุง หรือ

ปรับปรุงแกไ้ขอย่างมากแล้วยื่นเข้ามาใหม่ ให้หน่วยจริยธรรมการวิจัย สรุปผลแจ้งผู้ยี่นเสนอ

เพื่อขอข้อมูลเพิ่มเติมแล้วส่งให้กรรมการคนเดิมพิจารณา หากผู้ยื่นเสนอไม่ตอบภายใน 1 

เดือน จะต้องยื่นโครงการใหม่ 

6.3.4 ในกรณีที่กรรมการทั้งสองคน หรือคนใดคนหนึ่งตัดสินให้น าเข้าประชุม  ให้เลขานุการน าเข้า

พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการครัง้ต่อไป 

6.3.5 กระบวนการทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วน ใช้เวลาไม่เกิน 2 สัปดาห์ ภายหลังจากผู้วิจัยยื่น

เอกสารเพื่อขอรับการพิจารณาเชิงจริยธรรมการวจิัย 

6.3.6 ประธานคณะกรรมการ น าชื่อโครงการวจิัยที่ไดรับอนุมัตจิากการพิจารณาแบบเรง่ด่วนพรอ้ม

รายละเอียด เช่น ชื่อผู้วิจัย วันที่อนุมัติ ฯลฯ แจงตอที่ประชุมคณะกรรมการเป็นวาระแจ้งเพื่อ

ทราบพรอ้มเอกสารสรุป 

6.3.7 ถ้าหากกรรมการในที่ประชุมแจ้งประเด็นปัญหาเกี่ยวกับข้อเสนอโครงการวิจัยใดๆ ให้

กรรมการผู้ทบทวนชี้แจงในที่ประชุม 

6.4 การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัยและที่ประชุม 

1) หน่วยจรยิธรรมการวิจัย สงหนังสือแจงผลการพิจารณาแกผูวิจัยโดยมีเลขานุการ

คณะกรรมการ เป็นผู้ลงนาม 

2) ในกรณีที่เป็นข้อเสนอโครงการวิจัยใหม่และได้รับการอนุมัติ หน่วยจริยธรรมการ
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วิจัยออกหนังสือรับรองลงนามโดยประธานคณะกรรมการ และคณบดี ให้กับผู้วจิัย 

3) เจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัย แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัยทางไปรษณีย์

อิเล็กทรอนิกส์ภายใน 2 วันท าการ และส่งหนังสือให้ผู้วิจัยภายใน 5 วันท าการ

หลังจากประธานฯ ลงนามเห็นชอบในบันทึกแจ้งผลการพิจารณา หลังการ

พิจารณา 

4) เอกสารรับรอง (certificate of approval) ให้ลงวันที่อนุมัติ เป็นวันเดียวกันกับวันที่

ประธานฯ ลงนามในบันทึก ทั้งนี้ ให้มีอายุ 1 ป ี

5) เฉพาะโครงการที่ได้รับความเห็นชอบ หน่วยจริยธรรมฯ รวบรวมเป็นเอกสารแจ้ง

ต่อที่ประชุม แยกประเภทเป็น (ก) โครงการวจิัยใหม่ (ข) รายงานความกา้วหน้า (ค) 

การแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (ง) การแจ้งปิดโครงการ ทั้งนี้ ข้อมูลอย่างน้อย

ประกอบด้วย 

- รหัสโครงการวจิัย 

- ชื่อโครงการวิจัย 

-  ชื่อหัวหน้าโครงการวจิัย 

- สังกัด/ภาควชิา 
- กรรมการผู้พจิารณา 

- วันที่ส านักงานประทับตรารับเอกสาร 

- วันที่แจ้งผลการตัดสินคร้ังแรก 

- วันที่อนุมัติ 

6.5 การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย 

1) เก็บส าเนาหนังสือแจง้ผลและเอกสารรับรองไว้รวมกันในแฟม้โครงการวจิัย 

2) เก็บแฟ้มในตู้ที่ก าหนดไว้ 
 

7. ภาคผนวก          

  AF 01-009 แบบฟอร์มการยื่นขอรับการทบทวนพิจารณาแบบเรง่ด่วน 

  AF 02-009 แบบบันทึกความเห็นในการพจิารณาโครงการวจิัยแบบเร่งด่วน 
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บันทกึประวัติ AMSEC 009 

 

ผู้จัดท า ฉบับที่ วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการรา่ง/

ปรับปรุงวิธีด าเนนิการ

มาตรฐาน 

 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ ์

คณะกรรมการรา่ง/

ปรับปรุงวิธีด าเนนิการ

มาตรฐาน 

 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไขหลักเกณฑ์การคัดเลือก

โครงการวจิัยแบบเร่งพิเศษ ขอ้ 6.2.6  

“เป็นการวิจัยเกี่ยวกับข้อมูล เอกสาร หรือ

ตัวอย่างส่งตรวจที่มีอยู่แล้ว โดยไม่ปรากฏ

ข้อมูลที่สามารถสาวถงึตัวบุคคลได้” 

- เพิ่มข้อ 6.2.8 เป็น การวิจัยที่ผ่านการ

รับรองเชิงจริยธรรมจากหน่วยงานหรือ

สถาบันที่ ได้ด า เนินการเก็บข้อมูลจาก

อาสาสมัครเป็นที่ เรียบร้อยแล้ว และยื่น

ขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมในส่วน

ของการตรวจวิ เคราะห์ ตั วอ ย่ า งท าง

ห้องปฏิบัติการ โดยกระบวนการที่ไม่มีการ

ระบุอัตลักษณเ์ฉพาะบุคคลของอาสาสมัคร 

- เพิ่มหลักเกณฑ์ที่ไมส่ามารถพจิารณา

แบบเร่งพิเศษ หนา้ที่ 7 

- เพิ่มระยะเวลาในกระบวนการพิจารณา 

หน้าที ่9 
คณะกรรมการรา่ง/

ปรับปรุงวิธีด าเนนิการ

มาตรฐาน 

 

03.0 28 พฤศจิกายน 2557 - แก้ไขตามขอ้แนะน าของคณะกรรมการ

ตรวจเยี่ยม SIDCER-NECAST เมื่อคราว

ตรวจเยี่ยม วันที ่8-10 กันยายน 2557  

- แก้ไขบทที่ 9 เป็น “การพจิารณา

โครงการวจิัยแบบเร่งด่วน” 

- เพิ่มเติม “ให้สรุปผลการพจิารณาแจ้งให้ที่



 

หน่วยจรยิธรรมการวิจัย 

คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
AMSEC 009/04.1 

บทท่ี 9 การพิจารณาโครงการวจิัย 

แบบเร่งด่วน 

หน้า 13 ของ 14 หน้า 

 

ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อทราบ” ไว้ทา้ย

ประโยคของนิยามศัพท ์การทบทวน

พิจารณาแบบเรง่ด่วน  

- เพิ่มเติม Flow chart ขั้นตอนการพจิารณา

โครงการวิจัยแบบเร่งด่วน ไว้ในข้อ ที ่4 

- ข้อ 6.1 การรับโครงการวจิัย 

เพิ่มเติมข้อ 3 ประทับตรารับเอกสาร ลง

วันที่ที่ไดรับโครงการและเอกสารที่เก่ียวข้อง 

ใส่รหัสโครงการ ลงชื่อผู้รับเอกสาร พร้อม

ทั้งออกใบรับเอกสารให้ผูว้ิจยัไว้เป็น

หลักฐานและบนัทึกในระบบฐานขอมลู 

คอมพิวเตอร ์

- ข้อ 6.2.5 แก้ไขเป็น “การวิจัยเกี่ยวกับ

ข้อมูล เอกสารหรอืตัวอย่างสง่ตรวจที่เก็บ

รวบรวมไว้แล้ว หรอืก าลงัจะเก็บรวบรวม

จากการศึกษา หรอืวนิิจฉัยผูป้่วย (อาจ

ทราบชื่อบุคคลหรอืบันทึกชื่อบุคคลหรอืใช้

รหัสที่สาวถงึตัวบุคคลได้)” 

- 6.3 กระบวนการทบทวนพจิารณาแบบ

เร่งดว่น แก้ไขขอ้ 7 เปน็ กระบวนการ

ทบทวนพิจารณาแบบเรง่ด่วน ใช้เวลาไม่เกนิ 

2 สัปดาห์ ภายหลงัจากผู้วจิัยยื่นเอกสาร

เพื่อขอรับการพิจารณาเชิงจริยธรรมการ

วิจัย 

- เพิ่มประวัติการแกไ้ข SOP ในแต่ละบท 

- เปลี่ยน Ref WHO 
คณะกรรมการรา่ง/

ปรับปรุงวิธีด าเนนิการ

มาตรฐาน 

 

04.0 8 กันยายน 2560 - เปลี่ยน bullet เป็น numerical list ให้ง่าย

ต่อการอ้างอิง 

- ปรับปรุงแก้ไขนิยามศัพท ์

- ปรับปรุงแผนภูมิขัน้ตอนการปฏิบัติ 

- ปรับปรุงแกไ้ขรายละเอียดการปฏิบัติให้



 

หน่วยจรยิธรรมการวิจัย 

คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
AMSEC 009/04.1 

บทท่ี 9 การพิจารณาโครงการวจิัย 

แบบเร่งด่วน 

หน้า 14 ของ 14 หน้า 

 

สอดคลอ้งการกับปฏิบตั ิ

- แก้ไขและเพิ่มเตมิกลุ่มตัวอย่างวิจยัเป็น

กลุ่มเปราะบางสงู (highly vulnerable 

populations) ข้อ ก. 

- เพิ่มเอกสารอา้งอิง 

- เพิ่มประวัติการแกไ้ข SOP 
คณะกรรมการรา่ง/

ปรับปรุงวิธีด าเนนิการ

มาตรฐาน 

 

04.1 1 ธนัวาคม 2561 - ปรับปรุงแก้ไขประเภทการวจิัยที่เข้าข่าย

ขอรับการพิจารณาแบบเรง่ดว่น และ

เพิ่มเติมกลุ่มตัวอย่างวิจยัที่เปน็กลุ่ม

เปราะบางสูง (highly vulnerable 

populations)  
 


