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'lh:ml f1f1W::bb'l'l'\llVf11alJl~

•••••.•d ••.• "'" I •

01'l'l'il V'\IIal1Jl'l!l'lleJ'lU01'l'l'l'ill'lWl bbUU b'l~ lJl'lU (Expedited Review)

lJll1J~ f1W:: bb'l'lVWl'll'" lJl{ 1J'l.j11'\IIV1<1Vb~ V~hllJ jju ltJU 1 v1 ~ m'l1~ tJ~ b~ tJ1-i1eJ~flU1JU"JEJ
•

bI'MtI eJ~l~"'eJ~f1<1'eJ~ flU bb'LJ1t1~u&i'il1 tJli'l'l1J fm1~ tJ"'l fl61 1~ tJfhcr~ii ~fll'ltl flU eJ~11'\115Pi'fl~l'l~ bb61::

fI111Jtl61il~.ti' tJ'UeJ~~ b-ill~11J m'l1 ~ VbUU i"h11'lJ bb61::1~ bb~~~ ~f1W::fl'l'l1J m'l 'il1tJli'l'l1J m'l1 ~ tJbyjiloW'ill'lW1

1~fI111Jb~\J'lfilUlf1'l~fl1'l1~tJ 1t1bb<1'101.1

byj il1 ~ m 'l ~ 1 bUU m 'loW'ill 'lW l1f1 'l ~ m 'l1 ~ tJ bU U1 tI il ~ 1 ~jj f1WJll 'l'l bb61:::jj tI 'l:::11'\115Jl1'l'l
•

illPi' mJ1'LJ1 'il(;l11JfI111J 1 um lJl'l1 eto bbvi~'l'l'l:::'ll'IJU'lJ qj&i 1J'\II11 '\IItJ1~ tJb~ tJ~hnJ 'l'l.I'l . .,etet", 1~ tJ1 ~

"'il~f1<1'il~flu OHRP Expedited Review Categories (1998) 'ii~ililfltl'l::fl1l'lb~tJ1flUfl1'l1~tJ~"'lm'lll

'Uil~Ufl1'loW'ill'lWlil ~1~ d ~vhu v'l~~il1tllJ

"'. tJmil fltl'l:: fl1l'lfl!lJ:::bb'l'l'\lltJl'l1"'lJl~ b~eJ~ fl1'l1~ tJ~"'lm'lIl'UeJ~U fl1'loW'ill'l!lJl bbuu d~vhu

(Expedited Review) 61~lU~ .,'" 'l'l'l"Jmfl1J 'l'l.I'l. .,ctbm

.,. fl1'l1~ tJ~jjfl111J b~tJ~~l bb61:::bUU n 'ilfl'l'l1J~tI'll fl!lil~ '1U'll tJfl1'l-ill~~l~

h", fl1'l~nUI'11eJ~1~b~il~1~m'ill:::'illfltlmtJih ~ubvh, 1u'lj, '\II~il'illm~Ub~eJ~~l~bb'UlJ

~ q

~~U

(fl) 'illflrn'\llni~",'Um'l'l~bb61:::hi~~f1'l'ln Jl'\11'Uflil~l~UiltJ etet flfl. tl1m!lJb~il~" .. .
'WbnlJ eteto 1J61.1u ",., .rtlm." bb61:::fI111J~fl1'lbnUb~il~'WbnlJ., f1f~~il.rtl~l'"

'\II~il

('U) 'illfl~thm~~rn'\llni bb61:::b~fll~tJfhi!~ii~ illtJ Jl'\11Ufl1'11 ",'Um'l'l 1ihnu
~ ~ u~ "

1'11il~ 1~ b~il lJl bb61:::fI111J~'Uil~ fl1'l bnu 1'11il~ 1~ b~il~ 1~ tJtl11Jl!lJ b~il~~ b'ill:::

bnu1lJbnlJ eto 1J61. '\II~ilPi~b\'JlJ.r~ci1'LJ m 1J61. ~ilJl'\11UflIi11 '" flfl. 1\J'lh~

'l:::tJ::: ",., .rtl~l'" bb61:::1lJbnlJ., f1f~11J'\IIi1~.rtlm."

(f1) 'illm~fl",'Um'l'l~11Jtl1m!lJ~eJtJ61:: '" - et 'Uil~tl11JllJl'lb~il~'Uil~~1~flltJ
•

mtJ1'LJ .,et i111J~ '\II~il~iltJ61:::",01\J'iJ1mm <;; .rtlm."

., .., fll 'l bnU 1111il tJ'W1l1 Jl1 'l'l<11'\II'fu m 'l'l,)tJ 1~tJ'lITh] ~ fl Jl (noninvasive) b'lilJ

(fl) l'1~b~lJrJ1J bb61:::b~ul~tJ1lJbiM;m, ('U) V1lJJllJlJ~btl~tJ'LJbrleJii~f1'l11 '\II~il

• ,J' .:". "" ()"".. ,J'
111f11'llJl'l1 'ilU~'lJfI11lJ'ill bulJlJlil~llil'LJ.,.,lJ, fI ,,1.1bb'\ll111fll'llJl 'l1'ilU ~'lJfI11lJ

'ii'lb\'JlJll1il~llillJV1lJ, (~) ~~oijU~ltJ'\II~eJ"'l'l11~'\II.t~mtJlJilfl~l~fl1 tJ ('l1lJii~ b'\II~il),

('il) Jl611 tJ~ bnu bbUUli'l'llJVl111J'lti bbuu~1lJjj fll'lfl'l:::ll1lJ '\II~iljj fl1'lfl'l:::ll1lJ llJltJ
" . .

b~tJ1'\11lJlfl~~~ '\II~il:ff~~ '\II~ilHfl'l~olilJl1m'iiil'ill~UltJ1I'1J, (Q) mtJ'lfl'\ll<1~f161il~,

~ O>C<l'"", :: <'d I 0 4 I

('lJ) 1.11 fI'll'\11 bfl ~ 'ill flll ~1.11 fI'll '\IIbblJlfl fl illJ fll '\II'LJ~ f161il ~ '\II'lil 'l :::'\1111~ f161il ~,
•

('il) fI'llUV1'LJ bb61:::~1.1tllJ 1~tJ-ililbbll"h1ihnu 1lJ b-ill ii mn'LJ fl11 fll'l'lJ ~~'LJtI'LJ
" " "

byjil "''Um'l'l bb61:::b\'J1J111~tJillJ~\J'vi'11tI, (ru) b'il61<i'1l1'\11U~'\II~m~ilUbnu l~tJfl1'lUltJ
• •

'\II~il'lJ~btiilu'liil~tllfl '\II~ilU11Jtllfl ~~lJ ~il~1lJ'1'libli1flilltJ~lfl1'1 '" b~illJ,
" . .

('lJ) b"'lJ'\II:::~bnu1~tJ'l1'LJ~iltJ61:::ilil~Jl bfl~il (nebu lization)



-~-

n1'i blhmm'llJ-D<llJ<lLIiI 1115hi'in';1 (l~iL~11'ln'U~'11'1116'1<I'U 'V1~<l111'1.1<l'U'I'''i''U). ,
Vi'H'I.1'i~';lt '1.1b'J'Il'l.1fiu&i ~~if n1'iQ111f~i1biln.J 'V1~<ln1'it 'li'fl~''U1lJLfl'ib 'lvJ

Vi''U<ln b'V1U<l'il1m 'l 'tI'I.15u~'I.1n &ihJb-D1'l1111n1'i'W'il1'itlJ 1bb'U'Ub~~~'l '1.1m&Vi'iJn1'i t-if

bfl~<l~jjmb~'Vl6 bfl~<l~jj<l1r'Ulil<l~1v'i~,h'Un1'i1'm<l~ t 'I1'';1'V1'111mb~'l ([iii11~'l1'1.1bb~'l

n1'i~ ml1Vi'~ <l~n 1'i'il ~'I.1'i~bil'Um1lJ'I.1<1<l1iI1111bb<l~'I.1'i~ l1'VlIT(:J<I'tI<l~bfl~<l~i'J<l

bb~'Vl6'il~1uiJl1'Vlilt-ifm~'U'l'U n 1'i'W'il1'itlJ1 bb'U'Ub~~~'l'U ~~t1'i'llJ1i~ bfl~<l~jj<lbb~'Vl6

Vi'1'm<l~bb~'l bb~i'in~lb v1<lt m'U-ifmj~tm 'V1U)

1l1'l<l~l~b'li'U(n) bfl~<l~i'J<l\l1'i'l'il~l~n111Vi't-if'V11'U~'ln111'V1~m.h~~'l bb<l~

1u'tJ~ <l11~<1~~l'Ut '1.1'i~#i''U,h9f\J bih~l~fil11 'V1~<lnw~n';111'VlIT<l16'116'1lJm,

('tI) 'tJ'i~bii'Um1lJ1'l'tl<l~n1'i1''Um1lJj1in, (fl) Magnetic resonance imaging,

(~) Electrocardiography, electroencephalography, thermography, n1'i\l1'i'l'il'V11

6'l1'itllJlJ'U\I1m~1'~m 'U5'i'ilJ'tI1~ ,electroreti nography, ultrasound, dia gnostic

infrared imaging,doppler blood flow, and echocardiography, ('il) n1'i<l<lnn1<1~

'i~#i''U'tJ1'Un<l1~, n1'i'Vl1il6'l<l'Um1lJbb ~~bb'i~'tI<l~n~llJb d<l, n1'i'tJ'i~bil'U<l~f1'tJ'i~n<l'U

~1~n111, n1'i<l<lnn1<1~n1m~#i''U'tJ1'Un<l1~ 'V1~<ln1'i'Vl1il6'l<l'Um1lJ~1iI'V1~'UVi'b'V1lJ1~6'llJ. '
tl'U<l111,'l11wwn, bb<l~6'I'tIm~'tI<l~<l16'116'1lJfl'i, ,

""'....."j Q,I.... <'lI "" <C!l' I "'" <V..... ""
n1'i'l'ilmn11'ln'U<ln~tlJ~ 'V1'i<l~'l\l1m'ilJ~flfl<l 'V1'i<ln'1lJ~flfl<l b'tl'Un1'i'l'il11'VlPl'Ufl\l1

••.•v .,.<11 .d.ell •• I"'" .......,. Q I ..". •••.
n1'i'i'U~ bb'i~~~b'iln1'i6'l<l6'l1'im1lJb'tl<l 'V1'i<ln1'iu!l'U\I1\111lJu'i~b~tlJ bb<l~~'l\l1m'ilJ

"~fllJ

n1'i1~m~11'l-if<l~tlui6'l~ (-if<ll;j<lb<lm'm u'UVin 'V1~<l~~<i~\I1'i'l'il)Vi'bR'U'i'lm'llJll

'V1~<ln 1<1~'il~ bRm'lm'llJ bv1<l1\I1t1'tJ'i~6'I~f1~'UVi'llJ1'li% 11(b'li'U n1 'i1'n ~1~ 111'U1<I,

'V1~<ln1'i1ii'ilQ11)

A ~ .,jq , Aq .,jq •• q •• 1it ' - ~
n1'i'l'il 11'VllJn1'ibb'Vl'imb'1l~blil11'l5n1'i'VllJfl'lllJbG'l11~b~11~b<ln'U<l11bb<l~lJ '1ln1'i'l'il 11

b:a~'VlIiI<l<l~

n1'i1 ~11\111lJ'i111fil'iVi' G'l1lJ1'it1'lJ<l11fibl'U'il1n n1'i'W'il1'itlJ1 (exempt) bb~hi

v •. v d V ..,jQ.J~"" ••.• 1" q

b'lJ1bn tlJ'1Wm 'l'Ub'1.1<l~'il1n'lJ<ll;j<l'Vl'U'U'VlnlJfil'i'i~~ \I1'l~ fl fl<l lJ'l1'Vl1~\I1'i~ 'V1'i<l

'Vl1~fl<llJ~1'U'i'l1'6'lb~<llJL11~

Lm~n1'i~IiI.r~fl<1~bR'UIl1'l<l~l~:;l'lm~ (biorepository or biobank) LIiI11Il1'l<l~l~

:;l'lm~ lJ1 'il1 nll1'l<l~1~Vi'b'V1~<l'il1n fil'i \I1l'l 'il1 ii 'ilQ11 'V1~<lbD'U1l1'l<l~1~Vi'1v'ilJ1Liii11

'J5n1'iVi'iJm1lJb~11~lubn'U minimal risk

Lm~n1'i~{;l.r~fl<1~-if<ll;j<l(registry)

n1'i% m :a~"~bn\l1'lJ<l~n1'iHbfl~<l~jjmb ~'Vl6 'V1~<l111Vi'<l11.<l'4f\J1\11'll~\I1<11{;lt'U

'I.1'i~b'VlPIbboi''l
_.... ••.• .d v I d oe!l ••

n1'i'l'il11 bb<l~~{;lJ'U1mobile medical app/software 'Vl<l1'ilb'lJ1'lJ1mfl'i<l~lJmb~'Vl11

,... d ~ <:\I I ••••

bb\l1lJm1lJb6'l11~\I11(low risk) \I11lJ US DHHS 'V1'i<l(:J<lm~'Vl'U\I1<l<l16'116'1lJm/

6'l151'itlJ'IJ'U<l~1'U'i~#i''U~l\111lJIMDRF(SaMD Class I)



-Q1-

m~'i ~tI LLi1l!~(;lJ'\J1<J'l1mru~hJL ihoJ1mf)~<J~n<JbL'Vm6 VI~<Jm'ilLihoJ1mf)~<J~n<J,

Lb'W'Vl6bL~(n) 1'ii'Jl1t1'\J<Jn~l~mtl~hJihJ1IIILbf,/i1 ('11)ilm1lJL~tI~~1 (low risk)

(f)) luilLbf,/'\J ~'\J'Vll!b;j tI'\Jn\nl1,rn~1'\Jf)rul!m~lJm~mVl1~bLi1l!tl1 ~~d(!f<J~m'U

b~<J'\Jl'1I~~"'llJ.;r<J

.::lI .c!l 0 •••• cv •.• "" col .:lII

m~'Vl III'" <J'Um llJ ~l! f)1tI bf)<J~'1I<J~Lf)~<J~'" 1m ~'U'\Jf,/1VI'\J~f,/lJ"''11111'WIII'\J<Jn bVI'\J<J
" ,

'ill n'U~L1 ru1'UVI,Jl1111tlil.;r <JlJi1~'\JEJ'\Jm llJ'l1i1 <Jiliff tI'1I<J~'" 1':iVl~<J"'lJ'\J1'W~~1';;
" ,

'l1':il!n<J'Um~V1'il1~ru1

<Jd~ m~V1'ill~rul';hm~'i~tlilf111lJ b~tI~~11,xl'1l'u~{i~mrubb 1111~<JlJm~'i~tI bLi1l!
•••• 1.1 1.1 I "" tV ..,

i1n~rul! f,/L'1Il~1lJm~1 'iltim tI
"

Q1. ~1 tI~l '\Jf)11lJ n11V1,Jl'11<J~1f) ~~f11~'i ~ tI'Vl1~f)1iUn L~tl1 n'UtI 11VlUbLi1l! Lf)~<J~n<JLb'W'Vl6

(clinical trials of drugs and clinical investigation of medical devices) mlii'-r'U

~ 1 .1 ~., U "' Q - ~ , "'f111lJLVI'\J'lJ<J'U'\Jml1 u~l!'IllJ ~ubbi11b'W<Jm~'Vl'U'Vl1'\J'W'il1~ru1m~1'iltllII<Jb'\J<J~(cantin uing

review) ~i'~d
Q1.(;) mru~ (n) 1f)':i~m~'i~tltJlII-r'U'Uf)f)m.;r1~1lJ1f)~~m~'i~mL~1<J~1~1l11~, ~b.;rl~1lJ

, "
1m~ m~'i~ tIllii'-r'U'VIIII(lm':i% tlm'U bb~1bLi1l!m~'i~ tILVlfI<Jbb~m~~ 111lII1lJIIILLi1-rn~l

"
~L.;rl~1lJ 1m~m~'i~tlIll1lJbL '\J1'Vl1~b1'lJ'l1fi'U~ ('11)luilm~-r'U",iTm'Uf)f)i1 b.;rl~1lJ" .. ,
1m~m~'i~tI Lb<1l!luilf111lJb~tI~L~lJL~lJLL<1l!(f)) m~'i~tlLVlflmV1t1~m~'iLmll!'I1

v .•••"'" .ell

'1I<JlJ<1'Vl1~"'(l1llVI~<J
"

Q1.k> EJ~luil'4f)f)<1",iTf)~b.;rl~1lJ 1f)~~m~'i~tI LL<1l!luilf111lJL~tI~~L ~lJL~lJ

<S:. ~1'\JLLm'1lL~lJb~lJ1f)~~m':i'i~tI ~bU'\Jm~bLm'1lL~lJL~lJb~n,J<JtI (minor changes) '1I<J~

1m ~f11~'i ~ tI~ f) rul! m ~lJ n 1~'il~ tI 5~~lJ 1,xm llJ Lt1'\J'lJ<J'U1'l1ti <J'\JVI,Jld ~ bU'\Jf,/i11,x

mllJL~tI~<J1"'1",iTmL ~lJlu bn'\Jminimal risk VI~<Jluvh 1,xm':i'l1 ':il!LiJ'\Jf111lJL~tI~~<J

f,/<1'l1~dtl'!l'l1L'l1~tI'\Jl'l1<J~1~i11l'i'!y(non-significant risk) b'li'\J

(n) m~bLm'1l1'11~1IIm~bLm'1l~'l1bb'U'Um~L~tI'\J~EJ~A~f111lJVllJ1m~lJ

( .,"'"' ,",_ ,~u ~~
'11) m~L u<1t1'\J'Vl<J~'VlIIIIIIIII<J~1II'1I<J~~1'ilti

(f)) m~L'l1~tI'\J~'U~Vl1~1f)~~m~
"

(~) m~'1I<JL~lJ'l1~lJ1rubfl<JIII~L'il1l!L~'ULV1t1~L~n,J<Jm ~<J~"iJln'l1~lJ1111~b~lJlU'W<J~<Jm~

"'" ~ ~I II
1Lf)~1l!VI Lu'\JIII'\J

<J~~m~V1"iJl':irulLL'U'Ud~~1'\J lU"'llJ1~(l1 mlii'n'U1f)~~m~'i~tI~

(;). Vl1nm~L tJ IIIbf,/tI~<J<Jl"'l",iTm bLi1l!/VI~<Jm~III<J'U'1I<J~m"'l",iTf)~m"iJti <Jf111lJb~tI~~<J

m~-r'U~III'Vll~m!y1 'Vll~LLyJ~VI~<Jti<Jf,/<1L1itlIii'1'\Jn1~L1'\Jnwif1~~l'\J m~'l1~l! n'\J

~m1i tI~ VI~<J~ n Ii IIIn'\J'Vll~ .r~f)lJ L'Ii'\J f11~'i ~ tI~ L~tI 1 n'U'Wtl ~ m~lJ ~IIIn~VllJ1 tI

~1II~l!L;j tI'U<J~fim ~1II~l!L;jtI'U'l1~l!L'Wru'1l<J~.r~f)lJ

t.>. m~'i~tI~ilm~tJlllu~.;rm;j<1 (incomplete disclosure) VI~<JVI<1<Jn(deception)

Q1. m~'i~m:a~'Vlllli1<J~

<s:. m~'i ~tI~ L~tJ1.;r<J~n'Un~lJ'4f)f)<1I'1~~<Jl'l1d
n. n~lJ~il ~ f)1'UfllJ~LLm .;rlJ~1111bL<1l!1Ii'<J~'1I<J<J'4!ylI111'\Jf11~L.;r1{i~ L'Ii'\J ~1Ii'<J~'iJ~

~Ltll11 '\J"'ll1'\JV1u"iJ~",~mtl VI~m~n1'\J"'1l1'\J"'~bmll!'I1 ~~.ntl/~<J'WtI'W1'\Jfhtl
\l 'U \I , \l '\I

~<J'WtI'W~thtI~-r'Uli'thulII-rmI11 '\J"'1l1'\Jtl1UIII-rml1'Vl1~"''1IJl1'W~1II
" " ,



-«:-

'11. ~~i'fm~'iilllhbtl~l~'Ul~il~l~~'Ubb~~ b'li'UlJl~{;)11tJ1'U~~t1~~1~~tJltJllJ~h
'\J , , 'IJ

(/111ll1tJ'VI1il'V'h~ltJlll'Ubm~b\'J'UhF1'lllJbl'lhff'U~'Ubb~~(major depressive disorder)

~~\J1tJ'VI1~'iiIll\llm'VIIlln1~llh'Ubm(posttraumatic stress disorder). "

(1\1&1""1,.,,6 U11Ju''I'i'VIti\Jm\l1i~ 11l\l\lliii1l!\l1
'\lItU;it'ltUtll~lIf
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ประกาศคณะแพทยศาสตร์ 
เรื่อง การวิจัยที่สามารถขอรับการพิจารณาแบบเร่งด่วน (expedited review) 

 
ตำมท่ีคณะแพทยศำสตร์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ มีนโยบำยให้กำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์เป็นไปอย่ำง

สอดคล้องกับแนวปฏิบัติจริยธรรมกำรวิจัยสำกล โดยค ำนึงถึงกำรปกป้องสิทธิ์ ศักดิศ์รี และควำมปลอดภัยของ
ผู้ร่วมกำรวิจัยเป็นส ำคญั และได้แต่งตั้งคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยเพื่อพิจำรณำให้ควำมเห็นชอบ
โครงกำรวิจัยไปแล้ว นั้น 

เพ่ือให้ให้กำรด ำเนินกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยเป็นไปอย่ำงมีคุณภำพ และมีประสิทธิภำพ คณะ
แพทยศำสตร์จึงออกประกำศเกี่ยวกับกำรวิจัยที่ขอรับกำรพิจำรณำแบบเร่งด่วน ดังต่อไปนี้ 
 
ที่มาของการพิจารณาแบบเร่งด่วน 

เกณฑ์กำรพิจำรณำแบบเร่งด่วน (expedited review) เกิดครั้งแรกเมื่อ US DHHS แก้ไขเพ่ิมเติม 45 
CFR 46 ในปี ค.ศ.1981 (46FR8392) (1) กำรแก้ไขเพ่ิมเติมเป็นไปตำมควำมเห็นของ The National 
Commission 

“Recommendation of the National Commission 

Expedited review should be used by IRBs for categories of research that recur with some 
regularity, present no more than minimal risk to subjects, and present no serious ethical 
issue requiring IRB deliberations. This procedure can also be used to review minor changes 

in previously reviewed research.” 

 
รำยกำรที่พิจำรณำแบบเร่งด่วนได้ เป็นรำยกำรที่แนะน ำโดย The National Commission ตีพิมพ์ใน 

Federal Register ครั้งแรกปี ค.ศ.1981 ครอบคลุมหัตถกำรที่มีควำมเสี่ยงแค่เล็กน้อยและกำรพิจำรณำ
รำยงำนควำมก้ำวหน้ำ และให้ DHHS ปรับปรุงรำยกำรเป็นระยะ 

ใน US Federal Policy (Common rule) ปี ค.ศ.2017 ระบกุรอบกำรใช้วิธีกำรพิจำรณำแบบเร่งด่วน
ไว้ดังนี้  

§_.110 Expedited review procedures for certain kinds of research involving no more than 

minimal risk, and for minor changes in approved research. 

(a) (1) An IRB may use the expedited review procedure to review the following: 
(i)  Some or all of the research appearing on the list described in paragraph (a) of 

this section, unless the reviewer determines that the study involves more than 
minimal risk; 

(ii)  Minor changes in previously approved research during the period for which 

approval is authorized; or 
(iii)  Research for which limited IRB review is a condition of exemption under 

§_.104(d)(2)(iii), (d)(3)(i)(C), and (d)(7) and (8). 
 

                                           

1 Department of Health and Human Services Public Health Service. Research Activities Which May Be Reviewed 

Through Expedited Review Procedures Set Forth in HHS Regulations for Protection of Human Research 
Subjects. Federal Register Vol. 46, No. 16 Monday, January 26, 1981. p.8392. 
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(2) Under an expedited review procedure, the review may be carried out by the IRB 

chairperson or by one or more experienced reviewers designated by the chairperson from 
among members of the IRB. In reviewing the research, the reviewers may exercise all of the 

authorities of the IRB except that the reviewers may not disapprove the research. A 

research activity may be disapproved only after review in accordance with the 
nonexpedited procedure set forth in §_.108(b). 

 
การวิจัยท่ีอยู่ในเกณฑ์พิจารณาแบบเร่งด่วน 

รำยกำรที่คณะแพทยศำสตร์ประกำศไว้ อิงเกณฑ์ ของ US DHHS/FDA ฉบับล่ำสุดคือปี ค.ศ.1998 (63 
FR 60353)(2) แต่เท่ำที่ปรำกฏแทบไม่มีกำรเพ่ิมรำยกำรใหม่จำกฉบับก่อนหน้ำแต่อย่ำงใด ในประกำศคณะ
แพทยศำสตร์ฉบับนี้ เพ่ิมการพัฒนา Mobile Medical Apps ที่ไม่เข้ำข่ำยเครื่องมือแพทย์หรือเข้ำข่ำย
เครื่องมือแพทยแ์ต่มีควำมเสี่ยงต่ ำ(3) ตำม US FDA(4) และ IMDRF(5) Guidance   

กำรวิจัยเชิงส ำรวจ สัมภำษณ์ ที่ไม่มีค ำถำมอ่อนไหว และไม่บันทึกข้อมูลส่วนบุคคลที่สำวถึงตัวบุคคลได้ 
ไม่ว่ำทำงตรง (เช่น ชื่อสกุล ที่อยู่ HN) หรือทำงอ้อม (เช่น ให้รหัสที่เชื่อมโยงถึงบัญชีรำยชื่อ) สำมำรถเข้ำข่ำย 
exempt research ได ้แต่ถ้ามีส่วนที่ระบุตัวบุคคลหรือเชื่อมโยงตัวบุคคลได้ต้องเข้ำพิจำรณำแบบเร่งด่วน 

รำยกำรวิจัยที่สำมำรถเข้ำพิจำรณำแบบเร่งด่วนจะเป็นกำรวิจัยเชิงพรรณนำ โดยเก็บรวมรวมข้อมูลหรือ
ตัวอย่ำงโดยวิธีส ำรวจ สัมภำษณ์ ใช้แบบสอบถำม แบบสัมภำษณ์ ที่ไม่มีค ำถำมอ่อนไหว มีกำรจัดฉำก ใช้วิธีกำร 
หัตถกำรหรือเครื่องมือ (intervention) ที่มีควำมเสี่ยงต่ ำ แต่เม่ือใดก็ตามที่มีการประเมินประสิทธิผลของ
หัตถการหรือเครื่องมือ เข้าข่าย clinical trial จะไม่สามารถพิจารณาแบบเร่งด่วนได้ เช่น 

 กำรศึกษำระดับไขมันในเลือดของผู้ออกก ำลังกำยแบบแอโรบิก โดยผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเป็นผู้ที่
เข้ำร่วมกำรออกก ำลังกำยจัดโดย อบต. เป็นประจ ำ แบบนี้สำมำรถขอรับพิจำรณำแบบเร่งด่วน
ได้ 

 กำรเปรียบเทียบระดับไขมันในเลือดหลังกำรออกก ำลังกำยแบบแอโรบิกกับผู้ออกก ำลังกำย
แบบปกติ โดยผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยต้องเข้ำโปรแกรมออกก ำลังกำยที่ผู้วิจัยจัดให้ แบบนี้ไม่สำมำรถ
เข้ำพิจำรณำแบบเร่งด่วน  

 
นอกจำกนั้น นักวิจัยและกรรมกำรต้องค ำนึงถึงบริบทของการวิจัยและลักษณะของผู้เข้าร่วม

โครงการวิจัยประกอบด้วย เช่น 
 กำรเจำะเลือดตำมปริมำณและควำมถี่ดูเหมือนควำมเสี่ยงเล็กน้อยตำมเกณฑ์ แต่อำจเป็น

ควำมเสี่ยงสูงหำกผู้ที่จะเข้ำร่วมกำรวิจัยมีภำวะโลหิตจำงอย่ำงรุนแรง หรือผู้เป็นโรคฮีโมฟิเลีย 

                                           

2 Department of Health and Human Services Food and Drug Administration Protection of Human Subjects: 

Categories of Research That May Be Reviewed by the Institutional Review Board (IRB) Through an Expedited 

Review Procedure. Federal Register /Vol. 63, No. 216 /Monday, November 9, 1998. P. 60353. 

3 Mobile Medical Applications (mobile medical apps) โดย สมพร สังขรัตน์ สำรชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนใน
ประเทศไทย ปีท่ี 19 ฉบับที่ 1 (ม.ค.-มี.ค. 2562)   
4 Mobile medical applications: guidance for industry and food and drug administration staff (2015)  
5 International Medical Device Regulator Forum. Software as a Medical Device (SaMD) Working Group (2014). 
“Software as a Medical Device”: possible frame- work for risk categorization and corresponding considerations  
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 กำรว่ำยน้ ำ 500 เมตร ในสระว่ำยน้ ำมำตรฐำน เป็นควำมเสี่ยงต่ ำส ำหรับนักกีฬำมหำวิทยำลัย 
แต่เกินควำมเสี่ยงต่ ำส ำหรับคนทั่วไป 

 กำรว่ำยน้ ำ 500 เมตร ในแม่น้ ำไหลเชี่ยว หรือสระเย็นจัด เป็นควำมเสี่ยงเกินควำมเสี่ยง
เล็กน้อย 

 กำรออกก ำลังกำยปำนกลำงของผู้เป็นภูมิแพ้อำจเป็นควำมเสี่ยงต่ ำ แต่ถ้ำไปออกก ำลังกำย
กลำงแจ้งในภำวะที่มีฝุ่นเกินระดับมำตรฐำน หรือบริเวณท่ีมีละอองเกสร/สำรก่อภูมิแพ้ 
กลำยเป็นควำมเสี่ยงเกินควำมเสี่ยงเล็กน้อย 

 กำรทดสอบกำรเดินระยะหนึ่งเป็นควำมเสี่ยงเล็กน้อยส ำหรับคนสุขภำพดี แต่เกินควำมเสี่ยง
เล็กน้อยส ำหรับผู้ที่ผ่ำตัดเข่ำ(6) 

 กำรสัมภำษณ์กึ่งโครงสร้ำงเกี่ยวกับกำรตัดสินในระยะสุดท้ำยของชีวิต ใช้เวลำ 1 ชั่วโมง เป็น
ควำมเสี่ยงเล็กน้อยในกลุ่มผู้ป่วยมะเร็งระยะสุดท้ำยที่ได้รับกำรบ ำบัดแบบประคับประคอง
และดูแลช่วยเหลือ แต่เกินควำมเสี่ยงเล็กน้อยถ้ำท ำกับบุคคลที่เพิ่งสูญเสียบุคคลในครอบครัว
ไป หรือผู้ป่วยที่เพ่ิงได้รับกำรวินิจฉัยว่ำป่วยเป็นโรคระยะสุดท้ำย(7) 

 
หลักกำรมำจำก US DHHS คือ 

“Applicability 

The activities listed should not be deemed to be of minimal risk simply because they are 
included on this list. Inclusion on this list merely means that the activity is eligible for review 

through the expedited review procedure when the specific circumstances of the proposed 
research involve no more than minimal risk to human subjects.” (63 FR 60353) 

 
กำรวิจัยที่ศึกษำ intervention ไม่สำมำรถยกเว้นจำกกำรพิจำรณำได้ แต่สำมำรถพิจำรณำแบบเร่งด่วน

หำก intervention เป็นควำมเสี่ยงเล็กน้อย เช่น กำรพัฒนำบทเรียน on-line แล้วให้ผู้ใหญ่ทดลองเรียน วัดผล
กำรเรียนรู้ก่อนและหลัง แบบนี้ถือว่ำควำมเสี่ยงน้อย แต่ถ้ำมีกำรแบ่งกลุ่ มเปรียบเทียบต้องเข้ำพิจำรณำในที่
ประชุม 

โครงกำรวิจัยที่มีการฉายรังสีเอ็กซ์ หรือ ไมโครเวฟ แก่อำสำสมัครที่นอกเหนือจำกเวชปฏิบัติปกติ ไม่
เข้ำข่ำยกำรพิจำรณำแบบเร่งด่วน   

Research Categories 
 (4) Collection of data through noninvasive procedures (not involving general anesthesia or 

sedation) routinely employed in clinical practice, excluding procedures involving x-rays or 

microwaves. 

 
อย่ำงไรก็ตำม ระดับรังสีจำกกำรตรวจ X-RAY จัดระดับควำมเสี่ยงได้ดังนี(้8)  

 

                                           
6 Human Participant Studies - Risk Assessment Guide (updated June 2014) 
https://sspcdn.blob.core.windows.net/files/Documents/SEP/ISEF/Resources/Risk-Assessment-Guide.pdf 
7 Appendix: Understanding Minimal Risk. [https://www.hhs.gov/ohrp/sachrp-committee/recommendations/2008-
january-31-letter-appendix/index.html] Accessed 5 July 2019 

8 National Radiological Protection Board Leaflet. (2007). X-rays how safe are they? 
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EXAMINATION BACKGROUND 
EQUIVALENT 

RISK 

Chest  
Teeth  
Hands and feet 

A few days Negligible less than one in a million  

Skull 
Head 
Neck 

A few weeks Minimal  
1 in 100000 to 1 in 100000  

Breast [mammography]  
Hip  
Spine  
Abdomen  
Pelvis  
CT scan of head  
(Lung isotope scan)   

(Kidney isotope scan)  

A few months Very low  
1 in 100,000 to 1 in 10,000  

Kidneys and bladder [IVU]  
Stomach – barium meal  

Colon – barium enema  

CT scan of chest  
CT scan of abdomen  
(Bone isotope scan) 

A few years Low  
1 in 10,000 to 1 in 1,000  

 
การวิจัยและพัฒนาอุปกรณ์ Mobile applications และเครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงต่ า 

ปัจจุบัน พบว่ำนักศึกษำสนใจพัฒนำ application ใช้กับโทรศัพท์เคลื่อนที่กันมำกขึ้นเพ่ือส่งเสริม
สุขภำพ และในขั้นตอนพัฒนำต้องให้อำสำสมัครช่วยทดสอบว่ำใช้งำนได้ตำมวัตถุประสงค์หรือไม่ จึงต้องยื่น
ขอรับกำรพิจำรณำจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย ประกำศคณะฯ ข้อ 1.11 ก ำหนดว่ำ mobile 
medical applications/software ที่มีควำมเสี่ยงต่ ำสำมำรถเข้ำพิจำรณำแบบเร่งด่วนได้ หำก applications 
ออกแบบเพ่ือใช้เป็นแนวทำงกำรดูแลสุขภำพทั่วไป เช่น กำรกินอำหำร กำรออกก ำลังกำย กำรท ำ
กำยภำพบ ำบัดด้วยตนเองอย่ำงง่ำยที่บ้ำน ใช้ให้ผู้ป่วยติดต่อสื่อสำรกับผู้ให้บริกำรด้ำนสุขภำพ หรือ ใช้ค ำนวณ
ข้อมูลสุขภำพเบื้องต้น เช่น BMI, APGAR score, NIH stroke scale แต่จะเป็นควำมเสี่ยงเกินควำมเสี่ยงต่ ำ
และน ำเข้ำพิจำรณำในที่ประชุมหำก application ที่พัฒนำขึ้น (ก) เชื่อมต่อกับเครื่องมือแพทย์เพ่ือกำรควบคุม 
(ข) ท ำให้โทรศัพท์เคลื่อนที่ หรือ tablet ท ำหน้ำที่เสมือนเครื่องมือแพทย์ (ค) ท ำหน้ำที่ประมวลข้อมูลที่ใส่ไป
แล้วให้กำรวินิจฉัย หรือเสนอแผนกำรบ ำบัดรักษำ (ดูเชิงอรรถ สมพร สังขรัตน์ ในตอนต้น) 

ในส่วนกำรพัฒนำเครื่องมือแพทย์อยู่ภำยใต้กำรควบคุมของกองเครื่องมือแพทย์ ส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ (อย.) ผู้พัฒนำเครื่องมือแพทย์ต้องก ำหนดประเภทควำมเสี่ยงร่วมกับ อย. จำกนั้น
จึงน ำมำทดสอบทำงคลินิก (clinical investigation) ซึ่งคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยต้องมีควำมเห็น
ตรงกันในประเภทควำมเสี่ยง แต่ปัจจุบันมีกำรดัดแปลงเครื่องมือแพทย์ง่ำย ๆ และไม่มีวัตถุประสงต์ไปขึ้น
ทะเบียนกับ อย. เพ่ือวำงจ ำหน่ำย ดังนั้น ประกำศคณะจึงก ำหนดให้กำรพัฒนำเครื่องมือแพทย์ที่มีควำมเสี่ยง
ต่ ำ และต้องกำรใช้ในคณะ ไม่จ ำหน่ำย และไมม่ีแผนขึ้นทะเบียนกับ อย. สำมำรถรับกำรพิจำรณำแบบเร่งด่วน
ได้ กำรจะประเมินว่ำเครื่องมือแพทย์ที่จะพัฒนำมีควำมเสี่ยงต่ ำ ให้อิง “หลักเกณฑ์กำรจัดเครื่องมือแพทย์ตำม
ควำมเสี่ยง” ของกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ อย. 

 



๙ 

 

 

 

“ประเภทเครื่องมือแพทย์ท่ีไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส ำหรับกำรวินิจฉัยภำยนอกร่ำงกำยตำมควำมเสีย่งท่ีอำจเกิดขึ้น จำก
ต่ ำไปสูง ดังต่อไปนี ้

(๑) เคร่ืองมือแพทย์ประเภทที ่๑ หมายความว่า เคร่ืองมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงต่ า 

(๒) เครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี ๒ หมำยควำมว่ำ เครื่องมือแพทย์ท่ีมีควำมเสี่ยงปำนกลำงระดับต่ ำ 

(๓) เครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี ๓ หมำยควำมว่ำ เครื่องมือแพทยท์ี่มีควำมเสี่ยงปำนกลำงระดับสูง 

(๔) เครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี ๔ หมำยควำมว่ำ เครื่องมือแพทย์ท่ีมีควำมเสี่ยงสูง” 

หลักเกณฑ์ที่ ๑ เครื่องมือแพทย์ท้ังหมดที่ไมไ่ดรุ้กล้ ำเข้ำไปในรำ่งกำย ซึ่งสัมผสักับผิวหนังที่มีบำดแผล 
 จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี ๑ หำกมุ่งหมำยเพื่อใช้ปิดบำดแผล (mechanical barrier) โดยกดทบัหรือ

ดูดซับของเหลวท่ีไหลซึมออกจำกบำดแผลเท่ำนั้น ตัวอย่ำงเช่น เครือ่งมือแพทย์ท่ีใช้ในกำรรักษำบำดแผล
แบบปฐมภูมิ (primary intent) 

 จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี ๒ หำกมุ่งหมำยเพื่อใช้กับบำดแผลที่มีกำรฉีกขำดถึงช้ันหนังแท้ รวมถึง
เครื่องมือแพทย์ท่ีมุ่งหมำยส ำหรับกำรจัดกำรสภำพแวดล้อมจุลภำค (microenvironment) ของบำดแผล 

 จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี ๓ หำกมุ่งหมำยเพื่อใช้กับบำดแผลที่มีกำรฉีกขำดถึงช้ันหนังแท้ และ
สำมำรถรักษำบำดแผลแบบทุติยภมูิ (secondary intent) เท่ำนั้น 

หลักเกณฑ์ที่ ๒ เครื่องมือแพทย์ท้ังหมดที่ไมไ่ดรุ้กล้ ำเข้ำไปในรำ่งกำย ซึ่งใช้ส ำหรับเป็นทำงผ่ำนหรือเกบ็ 
 ของเหลวของร่ำงกำย หรือเนื้อเยื่อของร่ำงกำย  
 ของเหลวอ่ืน หรือ 

 แก๊ส 

จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี ๑ หำกมุ่งหมำยส ำหรับให้สำรละลำยทำงหลอดเลือด (infusion) หรอืกำรบริหำร 
(administration) หรือกำรน ำสำร (introduction) เข้ำสู่ร่ำงกำย 
จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี ๒ หำกเชื่อมต่ออยู่กับเครื่องมือแพทย์ท่ีมีก ำลังประเภทท่ี ๒ หรือประเภทท่ีสูง
กว่ำ 
จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี ๒ หำกเครื่องมือแพทย์นั้นมุ่งหมำยส ำหรับใช้ในกำร 
 เป็นทำงผ่ำนของเลือด หรือ 

 เก็บหรือเป็นทำงผำ่นของของเหลวอ่ืนในร่ำงกำย หรือ 

 เก็บอวัยวะ บำงส่วนของอวัยวะ หรือเนื้อเยื่อของร่ำงกำย 

จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี ๓ หำกเป็นถุงบรรจุโลหิต 
หลักเกณฑ์ที ่๓ เครื่องมือแพทยท์ัง้หมดที่ไมไ่ดรุ้กล้ ำเข้ำไปในรำ่งกำย ซึ่งมุ่งหมำยส ำหรับ ใช้ปรับปรุง องค์ประกอบ
ทำงชีวภำพ หรือทำงเคมีของ 

 เลือด หรือ 

 ของเหลวอ่ืนในร่ำงกำย หรือ 

 ของเหลวอ่ืน 

จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี ๓ หำกมุ่งหมำยส ำหรับให้สำรละลำยทำงหลอดเลือดเข้ำสู่รำ่งกำย (infusion) 
จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี ๒ หำกกำรรักษำประกอบด้วยกำรกรอง กำรปั่นเหวี่ยง (centrifuging) หรือ
กำรแลกเปลี่ยนแกส๊หรือควำมร้อน 

หลักเกณฑ์ที่ ๔ เครื่องมือแพทย์อ่ืนท้ังหมดที่ไมไ่ด้รุกล้ ำเข้ำไปในร่ำงกำยนอกเหนือจำกหลักเกณฑ์ที่ ๑-๓ จัดเป็น
เครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี ๑ 

 
การวิจัยในกลุ่มบุคคลเปราะบาง 

กำรวิจัยในกลุ่มบุคคลเปรำะบำงสำมำรถพิจำรณำแบบเร่งด่วนได้หำกมีควำมเสี่ยงไม่เกิน minimal risk 
แต่หำกเปรำะบำงสูงอำจท ำให้ควำมเสี่ยงเพ่ิมจำก minimal risks เป็น more than minimal risks และต้อง
น ำเข้ำพิจำรณำในที่ประชุม ทั้งนี้ประธำน หรือกรรมกำรที่ได้รับมอบหมำยจะเป็นผู้ประเมิน 

 



๑๐ 

 

 

 

F. Comments on Expedited Review Procedures 

One comment stated that expedited review procedures should never be used in 
research that involves vulnerable populations. FDA disagrees with the comment. 
Expedited review procedures may only be used to review research that involves 
minimal risk as defined in § 56.102(i) or to review minor changes in previously approved 

research (§ 56.110(b)). The determination that such conditions apply must be made by 

the chairperson of the IRB, or by one or more experienced members of the IRB 
designated by the chairperson. Therefore, FDA does not agree with the comment.  

US Common rule 1991 (56 FR 28002, p. 28027) 

- “In their assessment of the acceptable threshold of minimal risk, REBs have special ethical 

obligations to individuals or groups whose situation or circumstances make them 
vulnerable in the context of a specific research project, and to those who live with 
relatively high levels of risk on a daily basis. Their inclusion in research should not 

exacerbate their vulnerability” (TCPS2 Chapter 2 B. Approach to REB review) 

 
การวิจัยท่ีไม่สามารถเข้าพิจารณาแบบเร่งด่วนได้ 

กำรพิจำรณำแบบเร่งด่วน ไม่สำมำรถใช้ได้กับ 
๑. โครงกำรวิจัยที่ กำรเปิดเผยชื่ออำสำสมัคร และ/หรือ กำรตอบของอำสำสมัครอำจก่อควำมเสี่ยงต่อ

กำรรับผิดทำงอำญำ ทำงแพ่ง หรือก่อผลเสียด้ำนกำรเงิน กำรจ้ำงงำน กำรประกัน ชื่อเสียง หรือถูก
กีดกันทำงสังคม เช่น กำรวิจัยที่เกี่ยวกับพฤติกรรมผิดกฎหมำย ผิดระเบียบองค์กร ผิดระเบียบ
ประเพณีของสังคม เว้นแต่ได้แสดงมำตรกำรปกป้องที่เหมำะสมจนควำมเสี่ยงจำกกำรละเมิดควำม
เป็นส่วนตัวและกำรรั่วไหลของควำมลับลดลงเหลือไม่เกิน minimal risk 

 
ค าอธิบาย 

ข้อนี้มีความส าคัญส าหรับนักวิจัย และกรรมการจริยธรรมการวิจัยในการประเมินการวิจัย 
นั้น ๆ ว่าจะพิจารณาแบบเร่งด่วนได้หรือไม่ โครงกำรวิจัยที่มีกำรบันทึกข้อมูลที่มีควำมอ่อนไหว และ
กำรเปิดเผย/กำรรั่วไหลของค ำตอบจะน ำไปสู่ควำมเสี่ยงทำงสังคม กฎหมำย ฯลฯ ไม่สำมำรถพิจำรณำ
แบบเร่งด่วนได้ เช่น กำรสอบถำม/สัมภำษณ์เกี่ยวกับ 

- พฤติกรรมทำงเพศ  
- กำรกระท ำผิดในอดีต  
- กำรเสพยำเสพติด 
- กำรดื่มเครื่องดื่มแอลกอฮอล์ 
- กำรคอรัปชั่น 
- พฤติกรรมที่ชุมชนหรือสังคมไม่ยอมรับ  

ตัวอย่ำงกำรพิจำรณำ  
- กำรวิจัยโดยใช้ใช้แบบสอบถำมถึงพฤติกรรมทำงเพศ คู่นอน ของผู้อยู่ร่วมกับ เอช ไอ วี 

และบันทึกข้อมูลแบบ code-linked ไม่สำมำรถพิจำรณำแบบเร่งด่วนได้เพรำะมีค ำถำม
หลำยข้อที่อ่อนไหวต่อจิตใจ 

- กำรรวบรวมข้อมูลสุขภำพจำกเวชระเบียนของผู้อยู่ร่วมกับ เอช ไอ วี และบันทึกข้อมูล
สุขภำพแบบ code-linked สำมำรถพิจำรณำแบบเร่งด่วนได้ถ้ำไม่มีกำรถำมเรื่องอ่อนไหว 
และมีมำตรกำรเก็บควำมลับที่เหมำะกับกรณี 



๑๑ 

 

 

 

เกณฑท์ี่ก ำหนดอิงตำม US DHHS 
“(C) The expedited review procedure may not be used where identification of the subjects 

and/or their responses would reasonably place them at risk of criminal or civil liability or be 

damaging to the subjects’ financial standing, employability, insurability, reputation, or be 

stigmatizing, unless reasonable and appropriate protections will be implemented so that risks 
related to invasion of privacy and breach of confidentiality are no greater than minimal.” (63 FR 

60353) 
 

นอกเหนือจำกเกณฑ์ US DHHS แล้ว คณะแพทยศำสตร์ยังตั้งเกณฑ์เพ่ิมเติมต่อไปนี้ว่ำต้องเข้ำพิจำรณำ
ในที่ประชุมเพ่ือให้ได้ควำมคิดเห็นจำกกรรมกำรอย่ำงรอบคอบในกำรตัดสิน 

๒. กำรวิจัยที่มีกำรปิดบังข้อมูล (incomplete disclosure) หรือหลอก (deception) 
๓. กำรวิจัยเชิงทดลอง  
๔. เกี่ยวข้องกับกลุ่มบุคคลดังต่อไปนี้ 

ก. กลุ่มที่มีผู้ควบคุมดูแลเข้มงวด และต้องขออนุญำตในกำรเข้ำถึง เช่น ผู้ต้องขัง ผู้เยำว์ใน
สถำนพินิจ ผู้สูงอำยุหรือเด็กในสถำนสงเครำะห์ ผู้ลี้ภัย/ผู้อพยพในค่ำยผู้อพยพ ผู้ป่วยที่รับ
ไว้บ ำบัดรักษำในสถำนบ ำบัดรักษำทำงสุขภำพจิต 

ข. ผู้ที่สภำพจิตใจเปรำะบำงอย่ำงรุนแรง เช่น มำรดำวัยรุ่น ผู้มีประวัติพยำยำมฆ่ำตัวตำย 
หรือท ำร้ำยตนเอง ผู้เป็นโรคซึมเศร้ำขั้นรุนแรง (major depressive disorder) ผู้ที่ป่วย
ทำงจิตจำกเหตุกำรณ์รุนแรง (posttraumatic stress disorder) 

 

ค าอธิบาย 
ในข้อ ๒ กำรปิดบังข้อมูล หรือหลอก อำจก่อข่ำวลือจนสังคมขำดควำมเชื่อมันในวงกำรวิจัย จึง

ต้องพิจำรณำอย่ำงรอบคอบ 
ในข้อ ๓ กำรวิจัยเชิงทดลองจ ำเป็นต้องประเมินคุณค่ำทำงวิทยำศำสตร์ ควำมเสี่ยงและประโยชน ์

อย่ำงถี่ถ้วน เพรำะจะส่งผลต่อกำรน ำไปใช้ในกลุ่มคนในอนำคต 
ในข้อ ๔ กำรวิจัยบุคคลกลุ่มแรก เป็นผู้ที่ถูกเอำรัดเอำเปรียบได้ง่ำย ถูกบังคับ หรือล่อใจได้ง่ำย 

ผ่ำนอ ำนำจของผู้ควบคุม กำรวิจัยในคนกลุ่มนี้จึงไม่สำมำรถยกเว้นจำกกำรพิจำรณำได้ 
“ผู้ต้องขัง” หมำยควำมรวมตลอดถึง นักโทษเด็ดขำด คนต้องขัง และคนฝำก โดย “นักโทษ

เด็ดขำด” หมำยควำมว่ำ บุคคลซึ่งถูกขังไว้ตำมกฎหมำยให้ลงโทษด้วย “คนต้องขัง” หมำยควำมว่ำ 
บุคคลที่ถูกฝำกขังไว้ตำมหมำยขัง “คนฝำก” หมำยควำมว่ำ บุคคลที่ถูกฝำกให้ควบคุมไว้ตำมประมวล
กฎหมำยวิธีพิจำรณำควำมอำญำหรือ กฎหมำยอ่ืน โดยไม่มีหมำยอำญำ (พ.ร.บ. รำชทัณฑ์) 

“ผู้ลี้ภัย/ผู้อพยพ” หมำยถึง กลุ่มบุคคลที่ UNHCR ให้สถำนะผู้ลี้ภัย ที่ปรำกฎในเอกสำรในชื่อ 
“กลุ่มคนในควำมห่วงใย” ซึ่งไม่มีสถำนะในทำงกฎหมำยไทย ได้แก่ (1) กลุ่มท่ีอยู่ในพ้ืนที่พักพิงชั่วครำว
เก้ำแห่งบริเวณชำยแดนไทย-พม่ำ (2) ผู้ลี้ภัยในเขตเมือง (urban refugee) หรือคนที่มำขอสถำนภำพผู้ลี้
ภัยกับ UNHCR ประเทศไทย ทั้งนี้ให้รวมถึงผู้แสวงหำที่ลี้ภัยด้วย (asylum seeker) 

กลุ่มท่ีสองมีควำมเปรำะบำงสูง มีควำมอ่อนไหวทำงด้ำนจิตใจ ค ำถำมแค่ข้อเดียวก็เกิดกำร
กระทบกระเทือนจิตใจอย่ำงรุนแรงได้ (psychological harm) กำรเข้ำถึงบุคคลเหล่ำนี้อำจจ ำเป็นต้องมี
นักจิตวิทยำอยู่ร่วมด้วย (ข) กลุ่มท่ีมีกำรควบคุมกำรเข้ำถึงอย่ำงเข้มงวด และเป็นกลุ่มท่ี exploit ได้ง่ำย 
อยู่ในควำมสนใจของประชำชน จึงไม่สำมำรถยกเว้นได้  

 “มำรดำวัยรุ่น” หมำยถึง วัยรุ่นที่มีอำยุ 10-19 ปี และตั้งครรภ์ โดยถือเอำอำยุ ณ เวลำคลอดบุตร 



๑๒ 

 

 

 

การพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย (continuing review) 
นักวิจัยต้องส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัยที่ได้รับควำมเห็นชอบจำกที่ประชุมทุกปี ก่อน

ใบรับรองจริยธรรมหมดอำยุ ปกติแล้ว รำยงำนควำมก้ำวหน้ำจะน ำเข้ำพิจำรณำในที่ประชุม แต่มีกรณีที่
สำมำรถพิจำรณำแบบเร่งด่วนได้หำกกิจกรรมวิจัยเหลือเพียงกำรวิเครำะห์ข้อมูล หรือเหลือเพียงกำรติดตำม
ดูแลรักษำตำมเวชปฏิบัติ  
 

(e) An IRB shall conduct continuing review of research requiring review by the convened IRB at 

intervals appropriate to the degree of risk, not less than once per year, except as described in 
§_.109(f).  
(f) (1) Unless an IRB determines otherwise, continuing review of research is not required in the 

following circumstances: (i) Research eligible for expedited review in accordance with §_.110;  

(ii) Research reviewed by the IRB in accordance with the limited IRB review described in 

§_.104(d)(2)(iii), (d)(3)(i)(C), or (d)(7) or (8);  
(iii) Research that has progressed to the point that it involves only one or both of the following, 

which are part of the IRB-approved study: (A) Data analysis, including analysis of identifiable 

private information or identifiable biospecimens, or (B) Accessing follow-up clinical data from 

procedures that subjects would undergo as part of clinical care.  

 
อย่ำงไรก็ตำม Common rule (2017) ก ำหนดให้กำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำที่เหลือแต่กิจกรรมที่แทบ

ไม่ก่อควำมเสี่ยงไม่ต้องเข้ำรับกำรพิจำรณำแบบเร่งด่วน โดยคณะกรรมกำรจริยธรรมเพียงแต่รับทรำบและออก
ใบรับรองต่ออำยุกำรวิจัยให้ตำมหลักเกณฑ์ แต่ยังต้องรอกำรปรับปรุงแก้ไข US DHHS ปี 1998 (ดูเชิงอรรถ 2) 
จึงยังไม่ใช้ในขณะนี้ 
 

§_.109 IRB review of research. 
(f) (1) Unless an IRB determines otherwise, continuing review of research is not required in the 

following circumstances:  
(i) Research eligible for expedited review in accordance with §_.110;  

(ii) Research reviewed by the IRB in accordance with the limited IRB review described in 
§_.104(d)(2)(iii), (d)(3)(i)(C), or (d)(7) or (8);  

(iii) Research that has progressed to the point that it involves only one or both of the 
following, which are part of the IRB-approved study:  

(A) Data analysis, including analysis of identifiable private information or 
identifiable biospecimens, or  

(B) Accessing follow-up clinical data from procedures that subjects would undergo 

as part of clinical care.  

Common rule, 2017 
 

การพิจารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย ที่เป็นการแก้ไขเพิ่มเติมเล็กน้อย (minor changes) 
กำรแก้ไขเพ่ิมเติมเล็กน้อยหมำยถึงกำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัยโดยควำมเสี่ยงไม่เพ่ิมชึ้นหรือเพ่ิมขึ้น

ไม่เกิน minimal risk และไม่ส่งผลต่อควำมเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย หรือไม่กระทบต่อ scientific 
value (ดู GL 04) 
 

การพิจารณาแบบเร่งด่วนโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ตำมระเบียบข้อบังคับ 45 CFR 46 แล้ว ประธำน หรือกรรมกำร อย่ำงน้อย 1 คน เป็นผู้พิจำรณำโดยมี

อ ำนำจเต็มจำกคณะกรรมกำร ยกเว้นไม่สำมำรถตัดสิน “ไม่เห็นชอบ” 



๑๓ 

 

 

 

§46.110 Expedited review procedures for certain kinds of research involving 

no more than minimal risk, and for minor changes in approved research.  
(2) Under an expedited review procedure, the review may be carried out by the IRB 

chairperson or by one or more experienced reviewers designated by the chairperson 
from among members of the IRB. In reviewing the research, the reviewers may 

exercise all of the authorities of the IRB except that the reviewers may not disapprove 
the research. A research activity may be disapproved only after review in accordance 
with the nonexpedited procedure set forth in §46.108(b). 

 

ส ำหรับคณะแพทยศำสตร์ เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ชุด 4 เป็นผู้มอบหมำยกรรมกำร 2 คน เป็นผู้
พิจำรณำ (SOP/009) ในจ ำนวนนี้ 1 คน มีควำมรู้และประสบกำรณ์ใกล้เคียงกับสำขำวิชำของโครงกำรวิจัยที่
เสนอพิจำรณำ ในตอนเริ่มแรก ทั้ง 2 คน เป็น scientific/medical member เพ่ือให้กำรทบทวนพิจำรณำ
ครบถ้วนมำกที่สุด พร้อมทั้งอำจมีควำมเห็นต่ำง แต่หลังกำรตรวจรับรองคุณภำพมีข้อแนะน ำให้ non-
scientific/non-medical member ช่วยอ่ำน ICF ด้วย จงึเพ่ิมเป็นทำงเลือกว่ำ 1 คน อำจเป็นกรรมกำรนอก
สำยวิทยำศำสตร์ หำกเป็นโครงกำรวิจัยที่เข้ำใจง่ำย หรือวิจัยในชุมชนซึ่งต้องกำรมุมมองของกรรมกำรนอกสำย
วิทยำศำสตร์ 

 

 


