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สารบัญ 

ลำดับเรื่อง เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 ขอบเขต 3 

3 ความรับผิดชอบ 3 

4 ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ 3 

5 หลักการปฏิบัติ 3 

5.1 การสงโครงการวิจัยท่ีแกไขใหมใหกรรมการพิจารณาทบทวน 3 

5.2 การทบทวนโครงการวิจัย 4 

5.3 การประชุมคณะกรรมการ 5 

5.4 การแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัย 5 

6 เอกสารอางอิง 5 

7 ประวัติการแกไข 6 
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางใหคณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนุนจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ของสำนักงาน

พัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ ในการทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยที่สงกลับเขามาให

พิจารณาใหมภายหลังจากท่ีปรับปรุงแกไขตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการฯ 

 

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงการวิจัยที่คณะกรรมการฯ เคยพิจารณา และมีมติให

ผูวิจัยแกไขตามขอเสนอแนะ เพ่ือพิจารณารับรอง หรือเพ่ือนำเขาพิจารณาใหมในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

 

3. ความรับผิดชอบ 

3.1 เลขานุการหรือกรรมการที่ไดรับมอบหมายทบทวนการแกไขของโครงการวิจัยที่ยื่นกลับมาหลังการ

แกไขปรับปรุง  

3.2 เลขานุการหรือเจาหนาท่ีแจงผลการพิจารณาแกผู วิจัย ในกรณีมีมติใหแกไขโครงการวิจัยตาม

ขอเสนอแนะกอนใหการรับรอง ใหบรรจุวาระการประชุมเพ่ือแจงใหท่ีประชุมรับทราบ และในกรณี

มีมติใหแกไขโครงการวิจัยเพื ่อนำเขาพิจารณาใหมในที่ประชุม ใหบรรจุวาระการประชุมเพ่ือ

พิจารณา   

 

4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การปฏิบัต ิ ผูรับผิดชอบ 

1 การทบทวนโครงการวจิัยท่ีแกไขปรับปรุง เลขานุการ/กรรมการท่ีไดรับมอบหมาย 

2 การแจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย ประธานกรรมการ/เลขานุการ/เจาหนาท่ี 

 

5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การสงโครงการวิจัยท่ีแกไขใหมใหกรรมการพิจารณาทบทวน 

5.1.1 โครงการวิจัยท่ีแกไขตามขอเสนอแนะ เพ่ือพิจารณารับรอง 

เจาหนาท่ีสงเอกสารโครงการวิจัยฉบับที่ปรับปรุงแกไข และแบบสรุปความเห็นจากคณะ

กรรมการฯ (AF 03-14) พรอมแบบสรุปขอชี้แจงและแกไขจากผูวิจัย (AF 03-15) ให

เลขานุการหรือกรรมการท่ีไดรับมอบหมายจากท่ีระบุในการประชุมครั้งนั้น  
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5.1.2 โครงการวิจัยท่ีแกไข เพ่ือนำเขาพิจารณาใหมในท่ีประชุม 

เจาหนาท่ีสงเอกสารโครงการวิจัยฉบับแกไข ใหกรรมการผูทบทวนทานเดิมที่ทำหนาท่ี

ทบทวนในครั ้งแรก โดยใชแนวทางและแบบทบทวนตามที ่ระบุใน NSTDA-IRB SOP 

03/01.0 

5.2 การทบทวนโครงการวิจัย     

5.2.1 โครงการวิจัยท่ีแกไขตามขอเสนอแนะ เพ่ือพิจารณารับรอง 

(1) เมื ่อเลขานุการหรือกรรมการที ่ไดรับมอบหมายจากที ่ระบุในการประชุมครั ้งนั้น 

พิจารณาทบทวน แลวสงผลการทบทวน และเอกสารทั้งหมดกลับฝายฯ ภายใน 7 วัน

ทำการ  

(2) หากผลการพิจารณา เห็นชอบการแกไข ใหเจาหนาที่จัดทำรางหนังสือรับรองตาม

ภาคผนวก NSTDA-IRB SOP 03/01.0 (AF 03-08) ใหเลขานุการตรวจสอบกอน

นำเสนอประธานกรรมการเพ่ือลงนามในหนังสือรับรองตอไป  

(3) หากผลการพิจารณา มีความเห็นวาการแกไขยังไมถูกตองครบถวนตามขอเสนอแนะท่ี

ระบุในมติท่ีประชุม ใหเลขานุการหรือเจาหนาท่ีสงหนังสือแจงผลประเด็นที่ยังไม

ถูกตองหรือครบถวนใหผูวิจัยแกไขเพ่ิมเติมอีกครั้ง พรอมแจงวันเวลาสะดวกท่ีใหผูวิจัย

สามารถโทรปรึกษาเลขานุการได 

(4) หากผลการพิจารณา มีความเห็นวาการแกไขหรือชี้แจงเพ่ิมความเสี่ยงตอผูเขารวมวิจัย

มากกวาโครงการวิจัยเดิมหรือท่ีคณะกรรมการมีมติ ใหเสนอประธานกรรมการ

พิจารณาวาจำเปนจะตองนำเขาเปนวาระพิจารณาในท่ีประชุมใหมหรือไม 

5.2.2 โครงการวิจัยท่ีแกไข เพ่ือนำเขาพิจารณาใหมในท่ีประชุม 

(1) กรรมการผูทบทวนทานเดิมที่ทำหนาที่ทบทวนในครั้งแรก พิจารณาทบทวนโครงการ

ตาม NSTDA-IRB SOP 06/01.0 และสงผลการทบทวนและเอกสารท้ังหมดกลับฝายฯ 

ภายใน 15 วันทำการ หรืออยางชาไมเกิน 7 วันทำการ กอนการประชุม กรณีกรรมการ

ผูทบทวนทานเดิมไมสะดวก เลขานุการจะเปนผูพิจารณามอบหมายกรรมการทานอ่ืน

ท่ีเหมาะสม 

(2) เจาหนาท่ีรวบรวมขอคิดเห็นจากกรรมการผูทบทวนทุกทาน สรุปผลการทบทวน เพ่ือ

เสนอเลขานุการตรวจสอบประเด็นและเตรียมนำเสนอขอคิดเห็น บรรจุวาระการ

ประชุมเพื่อพิจารณาโครงการวิจัย ที่ประชุมคณะกรรมการฯ ใหขอคิดเห็นทำนอง
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เดียวกับโครงการวิจัยท่ีสงเขามาพิจารณาครั้งแรกแบบเต็มคณะ (full board review) 

ตาม NSTDA-IRB SOP 06/01.0  

5.3 การประชุมคณะกรรมการฯ   

5.3.1 การจัดการประชุมใหเปนไปตามวิธีดำเนินการมาตรฐาน NSTDA-IRB SOP 11/01.0  

5.3.2 โครงการวิจัยที่แกไขตามขอเสนอแนะและมีผลการพิจารณารับรอง ใหเลขานุการนำเสนอ

ในการประชุมของคณะกรรมการฯ เพ่ือรับทราบ  

5.3.3 โครงการวิจัยที่แกไขตามขอเสนอแนะและมีขอคิดเห็นที่ขัดแยงจากขอเสนอแนะจากมติท่ี

ประชุมคราวแรก หรือการแกไขมีความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงที่คณะกรรมการฯ ได

พิจารณาไปในครั้งแรก กรรมการที่ไดรับมอบหมายแจงชื่อโครงการวิจัยที่ปรับปรุงแกไข 

และประเด็นที่แตกตางจากขอเสนอแนะจากที่ประชุมคราวแรก เพื่อใหคณะกรรมการฯ 

พิจารณาลงมติใหม ตามวิธีดำเนินการมาตรฐาน NSTDA-IRB SOP 06/01.0  

5.3.4 โครงการวิจัยท่ีแกไขเพื ่อนำเขาพิจารณาใหมในที ่ประชุม การพิจารณาดำเนินการ

เชนเดียวกับการพิจารณาโครงการวิจัยที่สงเขามาพิจารณาครั้งแรกแบบเต็มคณะ (full 

board review) ตามวิธีดำเนินการมาตรฐาน NSTDA-IRB SOP 06/01.0 

5.4 การแจงผลการพิจารณาโครงการวิจัย  

ดำเน ินการตามว ิธ ีดำเน ินการมาตรฐาน NSTDA-IRB SOP 03/01.0 และ NSTDA-IRB SOP 

06/01.0   

 

6. เอกสารอางอิง 

6.1 International Conference on Elarmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH 

GCP 2016) และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุม

ยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

6.2 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแหงชาติ  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 

2550 

6.3 CIOMS International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans 

2016 

6.4 US Code of Federal Regulations. Title 45 Part 46 (OHRP), Title 21 Part 56 (FDA) 

6.5 World Medical Association. Declaration of Helsinki 2013. 
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6.6 ICH GCP (E6), 2016 

6.7 Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research 

with Hunan Participants, WHO 2011 

 

7. ประวัติการแกไข 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 
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