
 

ประกาศงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลวชริะภูเก็ต 
เรื่อง เกณฑ์การประเมินโครงการวิจัยแบบเร่งรัด (Expedited review) ฉบับที่ 1 พ.ศ. 2560  
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 ตามที่งานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลวชิระภูเก็ต ได้มีการจัดท ามาตรฐาน การปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลวชิระภูเก็ต (VPH .REC .SOPs) ซึ่งก าหนดหลักเกณฑ์คัดเลือกโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาจริยธรรมการวิจัยแบบเร่งรัดโดยมี
หลักเกณฑ์พิจารณาความเสี่ยงที่เป็น “ความเสี่ยงน้อย (Minimal risk)” โดยมีเกณฑ์ ดังต่อไปนี ้

๑. โครงการวิจัยที่ใช้แบบสอบถามซึ่งไม่มีความเสี่ยงหรือมีความเสี่ยงน้อยต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย  
๒. โครงการวิจัยที่เป็นการศึกษาแบบสังเกตการณ์ ที่ไม่มีความเสี่ยง หรือมีความเส่ียงน้อย และไม่บ่งชี้ถึงตัวผู้เข้าร่วมการวิจัย 
๓. โครงร่างการวิจัยที่เป็นการเก็บข้อมูลจากประวัติการรักษาของผู้ป่วย โดยไม่มีการเชื่อมโยงไปถึงตัวผู้เข้าร่วมการวิจัย 
๔. การขอปรับแก้โครงร่างการวิจัยเดิมเพียงเล็กน้อยไม่ท าให้มีความเสี่ยงเพิ่มขึ้น และเป็นโครงการที่ผ่านการอนุมัติแล้ว 
๕. การขอปรับแก้ใบยินยอมของโครงร่างการวิจัยเดิมที่ผ่านการอนุมัติแล้ว 
๖. ถ้ามีความเสี่ยงเกี่ยวกับการล่วงล้ าความเป็นส่วนตัว และอาจเปิดเผยความลับของอาสาสมัคร ผู้วิจัยได้มีวิธีการป้องกันอย่างเหมาะสมจนมีความเสี่ยงไม่

มากกว่า “ความเสี่ยงน้อย (Minimal risk)” 
๗. การใช้ตัวอย่างจากอาสาสมัครของโครงการวิจัยอ่ืน ซึ่งอาสาสมัครได้รับข้อมูลและให้ความยินยอมเรียบร้อยแล้ว ทั้งน้ี การใช้ตัวอย่างดังกล่าวจะต้องไม่มี

ผลกระทบต่อความลับและสิทธิส่วนบุคคลของอาสาสมัคร  
๘. เป็นการวิจัยที่ไม่กระท าโดยตรงต่อร่างกายอาสาสมัคร เช่น การศึกษาโดยใช้ชิ้นเนื้อ อวัยวะ หรือร่างกายที่ได้รับบริจาค 
๙. การเก็บตัวอย่างเลือดโดยใช้เข็มเจาะปลายนิ้ว ส้นเท้า ใบหู หรือการเจาะเลือดจากหลอดเลือดด าของอาสาสมัครผู้ใหญ่สุขภาพดี ไม่ตั้งครรภ์ ที่มีน้ าหนัก

ตัวไม่ต่ ากว่า 50 กิโลกรัม ปริมาณเลือดที่เจาะต้องไม่เกิน 550 มิลลิลิตร ภายในระยะเวลา 8 สัปดาห์ และเจาะเลือดไม่เกินสัปดาห์ละ 2 ครั้ง ทั้งนี้ 
การขอเก็บตัวอย่างเลือด จะต้องมีความเหมาะสมตามความจ าเป็นที่สอดคล้องกับวัตถุประสงค์และวิธีการศึกษาวิจัย รวมทั้งความเปราะบางของก ลุ่ม
ของอาสาสมัคร 

๑๐. การเก็บตัวอย่างเลือดนอกเหนือไปจากข้อ 4 ให้พิจารณาจากอายุ น้ าหนัก และสุขภาพของอาสาสมัคร ปริมาณเลือดที่เจาะต้องไม่เกิน 50 มิลลิลิตร   
หรือ 3 มิลลิลิตรต่อน้ าหนักตัว 1 กิโลกรัม ภายในระยะเวลา 8 สัปดาห์ และเจาะเลือดไม่เกินสัปดาห์ละ 2 ครั้ง ทั้งนี้ การขอเก็บตัวอย่างเลือด จะต้องมี
ความเหมาะสมตามความจ าเป็นที่สอดคล้องกับวัตถุประสงค์และวิธีการศึกษาวิจัย รวมทั้งความเปราะบางของกลุ่มของอาสาสมัคร 

๑๑.  การเก็บตัวอย่างชีววัตถุ (Biological specimen) ล่วงหน้าเพื่อการวิจัย โดยใช้วิธีการโดยวิธีการที่ไม่รุกล้ า (Non-invasive) เช่น ตัดผม ตัดเล็บ ใน
ลักษณะที่ไม่ท าให้เสียโฉม ฟันที่ได้จากการถอนในการรักษาตามปกติ สารคัดหลั่งออกภายนอก เช่น เหงื่อ รกจากการคลอดทารก น้ าคร่ าที่ได้จ ากการ
แตกของถุงน้ าคร่ าก่อน หรือระหว่างการคลอด เซลล์ผิวหนังเก็บโดยการขูด เซลล์เยื่อบุเก็บโดยการท า buccal swab, mouth washing, เก็บ 
sputum หลังจากพ่นด้วยน้ าเกลือ 

๑๒.  การเก็บข้อมูลของการรักษาตามปกติ โดยวิธีการที่ไม่รุกล้ า (Non-invasive) (ยกเว้น X-rays หรือ microwaves) เช่น MRI, ECG, EEG, ultrasound, 
Doppler blood flow, echocardiography, moderate exercise, การวัด body composition 

๑๓.  การใช้ข้อมูล (Data), บันทึก (Records), เอกสาร (Documents) และตัวอย่างส่งตรวจ (Specimen) ที่ได้เก็บไว้ หรือจะเก็บเพื่อวัตถุประสงค์ที่ไม่
เกี่ยวกับการวิจัย เช่นการวินิจฉัยโรค หรือการรักษาโรค 

๑๔.  การเก็บข้อมูลจากการบันทึกเสียง บันทึกวิดีโอ หรือภาพเพื่อการวิจัย 
๑๕.  การวิจัยเกี่ยวกับพฤติกรรม แบบบุคคลเดี่ยว หรือกลุ่มบุคคล หรือการวิจัยแบบส ารวจ สัมภาษณ์ซักประวัติ focus group ประเมินโปรแกรม หรือ

วิธีการเกีย่วกับการประกันคุณภาพ (Quality assurance) 

หมายเหต.ุ 
๑. การพิจารณาโครงการแบบเร่งรัด (Expedited review) ที่ไม่สามารถให้ผลการพิจารณาเป็น “ให้การรับรอง” ได้  ต้องน าเข้าพิจารณาในคณะกรรมการ

เต็มชุด (Full board review) 
๒. โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาให้การรับรองแล้ว และผู้วิจัยต้องการยื่นส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง (Amendment) ซึ่งส่วนแก้ไขเพิ่มเติมนั้นมีผลกระทบ 

เปลี่ยนแปลงความเสี่ยงของอาสาสมัครที่เพิ่มขึ้นมากกว่าเกณฑ์การประเมินโครงการวิจัยแบบเร่งรัด ต้องน าเข้าพิจารณาในคณะกรรมการเต็มชุด (Full 
board review)  

๓. โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองไปแล้ว และผู้วิจัยต้องการรายงานความก้าวหน้าของโครงการ  (Progress report) แต่มีการด าเนินการที่
เบี่ยงเบน ไม่ปฏิบัติตาม หรือฝ่าฝืนโครงการวิจัย ต้องน าเข้าพิจารณาในคณะกรรมการเต็มชุด (Full board review)  

งานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
            โรงพยาบาลวชริะภูเก็ต 


