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1. วัตถุประสงค์ 

1.1 เพื่อกำหนดว่าโครงร่างการวิจยัใดสามารถพิจารณาโดยขบวนการแบบเร็ว (expedited process) 
1.2 เพื่อกำหนดแนวทางการทบทวน การพิจารณาตัดสิน และการอนุมัติโครงร่างการวิจัยแบบเร็ว 

(expedited process) 
 

2. ขอบเขต 
 วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการวิจัยที่สามารถได้รับการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยตามเกณฑ์ที่กำหนด และการดำเนินการข้ันต่อไปของโครงร่างการวิจยัที่ไม่เข้าเกณฑ์พิจารณาจรยิธรรมการ
วิจัยแบบยกเว้นการพิจารณาทบทวนตัดสิน และอนุมัติโครงร่างการวิจัยซึ่งมีความเสี่ยงน้อยต่ออาสาสมัครทีเ่ข้า
ร่วมในโครงการวิจัยแบบเร็ว (แบบเร็ว แบบเร่งด่วน แบบเร่งรัด) 
 
3. ความรับผิดชอบ 
 ประธาน หรือเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ มีหน้าที่ทบทวน พิจารณา
ตัดสินโครงการที่เข้าข่ายได้รับการพิจารณาแบบเร็ว และลงนามในเอกสารให้การเห็นชอบ ในกรณีที่เป็น
โครงการของประธาน ให้รองประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ เป็นผู้ลงนาม 
 กรรมการที่ได้รับมอบหมายจากประธานหรือเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มี
หน้าที่ทบทวนและพิจารณาตัดสินโครงร่างการวิจัยแบบเร็ว 
 
4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 
 4.1 โครงการท่ีเข้าข่ายได้รับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยแบบเร็ว 
 

ขั้นตอน การปฏิบัต ิ ผู้รับผิดชอบ 
1 รับโครงร่างการวิจัย 

 
เจ้าหน้าที่สำนักงานฯ 

2 คัดเลือกโครงร่างการวิจัยที่จะพิจารณาแบบเร็ว 
 

ประธาน หรือ เลขานุการคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ 

3 พิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร็ว 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  
เกี่ยวข้องกบัมนุษย์ 2 คน ที่ได้รับมอบหมาย 

4 การตัดสิน 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์ 2 คน 
ที่ได้รับมอบหมาย และประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์ 
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 4.1 โครงการท่ีเข้าข่ายได้รับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยแบบเร็ว (ต่อ) 
 

ขั้นตอน การปฏิบัต ิ ผู้รับผิดชอบ 
5 แจ้งผลการพจิารณาแก่ผู้วิจัย 

 
เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

เกี่ยวกับมนุษย์ 
6 นำเสนอในทีป่ระชุมคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเก่ียวกับมนุษย์2 คนที่
ได้รับมอบหมาย และประธานคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยเก่ียวกับมนุษย์ 
 
5. หลักปฏิบัติ 
 5.1  การรับโครงร่างการวิจัย 

5.1.1 เจ้าหน้าที่ของสำนักงาน รับโครงร่างการวิจัยจากผู้วิจัย พร้อมทั้งตรวจสอบความครบถ้วน
ของโครงร่างการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

5.1.2 ลงบันทึกวันที่ ที่ได้รับโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง ใส่รหัสโครงร่าง และ
จดหมายนำส่งในสมุดรับโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก และบันทึกในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ 

5.1.3 เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราช
มงคลสุวรรณภูมิ ตรวจสอบว่าโครงร่างการวิจัยมีลักษณะตามหลักเกณฑ์ ที่จะพิจารณาแบบเร็ว 

5.2 เกณฑ์การคัดเลือกโครงร่างการวิจัยท่ีจะพิจารณาแบบเร็ว 
เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคล

สุวรรณภูมิ คัดเลือกโครงร่างการวิจัย เพื่อพิจารณาแบบเร็วโดยมีหลักเกณฑ์พิจารณาความเสี่ยงที่เป็น “ความ
เสี่ยงน้อย” หรือ“minimal risk” ดังนี ้

5.2.1 โครงร่างการวิจัยที่ใช้แบบสอบถาม ซึ่งไม่มีความเสี่ยงหรือมีความเสีย่งน้อยต่ออาสาสมัครที่
เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

5.2.2 โครงร่างการวิจัยที่เป็นการศึกษาแบบสังเกตการณ์ ที่ไม่มีความเสี่ยง หรือมีความเสี่ยงน้อย 
และไม่บ่งช้ีถึงตัวผู้เข้าร่วมการวิจัย 

5.2.3 โครงร่างการวิจัยที่เปน็การเก็บข้อมูลจากประวัติการรักษาของผู้ป่วย โดยไม่มีการเช่ือมโยง
ไปถึงตัวผู้เข้าร่วมการวิจัย 

5.2.4 การขอปรับแก้โครงร่างการวิจัยเดิมเพียงเล็กน้อยไม่ทำให้มีความเสี่ยงเพิ่มข้ึน และเป็น
โครงการที่ผ่านการอนุมัติแล้ว 

5.2.5 การขอปรับแก้ใบยินยอมของโครงร่างการวิจัยเดิมที่ผ่านการอนุมัติแล้ว 
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5.3 ขั้นตอนการพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร็ว 

5.3.1 กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฯ ที่ได้รับการมอบหมายจากประธานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ หรือเลขานุการคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์อย่างน้อย จำนวน 3 
คน ทบทวนโครงร่างการวิจัยตามแนวทางการพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร็ว 

5.3.2 กรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์อย่างน้อย 3 คน พิจารณาตัดสิน
กระบวนการพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร็วหรือแบบย่อภายในเวลา 20 วันหลังจากได้รับโครงร่างการวิจัย
พร้อมเอกสารที่สมบูรณ์ 

 
5.4 การตัดสิน 

5.4.1 ในกรณีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ 3 คน พิจารณาเห็นชอบโครงร่าง
การวิจัยที่ทบทวน โดยสำนักงานเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ จะสรุปผลการ
พิจารณาให้ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ให้ความเห็นชอบ 

5.4.2 ในกรณีที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ คนใดคนหนึ่ งที่ทบทวนมี
ความเห็นไม่เห็นชอบและเกี่ยวข้องกับความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์จะต้องนำโครงร่างการวิจัยเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

 
5.5 แจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย 

เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ และเจ้าหน้าที่สำนักงาน ส่งหนังสือ
แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัยโดย ประธาน ลงนามในหนังสือแจ้งผลการตัดสิน อาจได้ผลเป็นการเห็นชอบให้
ดำเนินการได้เลย หรือให้ปรับแก้ไขข้อมูล หรือขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือขอให้มาช้ีแจงเพิ่มเติม หรือไม่เห็นชอบ
ตามที่ขอ 
 

5.6 นำเสนอในท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ หรือเลขาฯ นำโครงร่างการวิจัยที่ได้รับ

ความเห็นชอบจากการพิจารณาแบบเร็ว โดยกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ 3 คน แจ้งต่อที่ประชุม
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ 

 
6. ภาคผนวก 

IRB-RUS-08 แบบรายงานการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็วโดยกรรมการผู้ทบทวน 
IRB-RUS-09 เอกสารรับรองโครงการวิจัยที่พิจารณาแบบเร็ว (Expedited Review) (ภาษาอังกฤษ

และภาษาไทย) 
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7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH 
GCP 2016) และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุมยา 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

7.2 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 
พ.ศ. 2550 

7.3 45 CFR 46.101(b), 45 CFR 46.401(b), DOHP 400-4.6 “Non-Human Subject/Non – 
Research Determination” 

 
 
 
 

 


