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•  

 

 

สารบัญ 

ลำดับเรื่อง เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค 3 

2 ขอบเขต 3 

3 ความรับผิดชอบ 3 

4 ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ 4 

5 หลักการปฏิบัติ 4 

5.1 การคัดกรองและรับเอกสารโครงการวิจัย 4 

5.2 การพิจารณาโครงการวิจัย 5 

5.3 รายงานในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือทราบหรือพิจารณา 5 

5.4 ตัดสินและแจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย 5 

5.5 การประสานงานรวมกันระหวางคณะกรรมการจริยธรรมอ่ืน 5 

6 นิยามศัพท 6 

7 เอกสารอางอิง 6 

8 ประวัติการแกไข 7 
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•  

 

 

1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางใหผูวิจัย เจาหนาที่ คณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนุนจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย ของสำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ บริหารจัดการกับโครงการวิจัยในมนุษยท่ี

ดำเนินการโดยผูวิจัยซึ่งเปนบุคลากรสังกัด สวทช. ที่ผานการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษยของสถาบันอ่ืน รวมถึงการประสานงานรวมกันระหวางคณะกรรมการจริยธรรมอ่ืน เพ่ือใหการกำกับดูแล

ดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ  

 

2. ขอบเขต 

วิธ ีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงการวิจ ัยใหมที ่ผ านการพิจารณาจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของสถาบันอื่น และการประสานงานรวมกันระหวางคณะกรรมการ

จริยธรรมอ่ืน โดยแบงออกเปน  

2.1 การบริหารจัดการโครงการวิจัยท่ีผานการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

ประจำสถาบันอื่น ที่ไดรับการรับรองจาก NECAST ระดับ 3, SIDCER-FERCAP, AAHRPP หรือท่ี

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ยอมรับแลว  

2.2 การประสานงานรวมกันระหวางคณะกรรมการจริยธรรมอื่น เพื่อใหการกำกับดูแลดานจริยธรรม

การวิจัยในมนุษยเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ 

 

3. ความรับผิดชอบ 

3.1 ผูวิจัยมีหนาท่ีสงเอกสารโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาหรือแจงเพ่ือทราบในคณะกรรมการฯ 

3.2 เจาหนาท่ีมีหนาท่ีประสานงานกับผูวิจัยในเรื่องการพิจารณาและการบริหารจัดการโครงการวิจัยใหม  

3.3 เลขานุการหรือกรรมการที่ไดรับมอบหมายมีหนาที่พิจารณาโครงการวิจัยใหมที่เขาขายตองนำเขา

รับการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ  

3.4 เลขานุการหรือเจาหนาที่มีหนาที่รายงานโครงการวิจัยที่ผานการพิจารณาจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยัในมนุษยประจำสถาบันอ่ืนตอคณะกรรมการฯ เพ่ือทราบ  

3.5 คณะกรรมการฯ มีหนาท่ีประสานงานรวมกันระหวางคณะกรรมการจริยธรรมอื่น เพื่อใหการกำกับ

ดูแลดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ 
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•  

 

 

4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดขอบ 

ข้ันตอน การปฏิบัต ิ ผูรับผิดชอบ 

1 การคัดกรองและรับเอกสารโครงการวิจัย ผูวิจัย/เจาหนาท่ี 

2 การพิจารณาโครงการวิจัย ประธานกรรมการ/เลขานุการ/กรรมการท่ี

ไดรับมอบหมาย 

3 รายงานในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือทราบ

หรือพิจารณา 

เลขานุการ/เจาหนาท่ี 

4 ตัดสินและแจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย เลขานุการ/เจาหนาท่ี 

5 การประสานงานรวมกันระหวางคณะกรรมการ

จริยธรรมอ่ืน 

คณะกรรมการฯ/เจาหนาท่ี 

 

5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การคัดกรองและรับเอกสารโครงการวิจัย 

5.1.1 เจาหนาที่มีหนาที่คัดกรองและตรวจสอบประเภทการบริหารจัดการโครงการวิจัยใหม ท่ี

ดำเนินการโดยผูวิจัยซึ่งเปนบุคลากรสังกัด สวทช. หรือผูวิจัยจากสวนงานอื่นที่ตองการทำ

การวิจัยใน สวทช. หรือผูวิจัยภายนอกที่ไดรับการสนับสนุนงบประมาณจาก สวทช. เปน

อยางหนึ่งอยางใดตอไปนี้ 

(1) โครงการวิจัยท่ีสามารถยกเวนการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ คือ โครงการวิจัยท่ี

ผานการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของสถาบันอ่ืน ท่ีไดรับ

การรับรองจาก NECAST ระดับ 3, SIDCER-FERCAP, AAHRPP หรือคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจยัในมนุษยท่ีสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ยอมรับแลว 

แตผูวิจัยจะตองแจงการรับรองดังกลาวตอคณะกรรมการฯ เพื่อทราบ อยางไรก็ตาม 

คณะกรรมการฯ ขอสงวนสิทธิ ์ที ่จะติดตามโครงการวิจัยซึ ่งผานการรับรองจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของสถาบันอ่ืนแลว หากมีเหตุผลอันสมควร 

(2) โครงการวิจัยอื ่นทั ้งหมดที่ไมเขาขายขอ 5.1.1 ตองขอรับการพิจารณาจากคณะ

กรรมการฯ  

5.1.2 กรณีขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ เจาหนาท่ีรับโครงการวิจัยและเอกสารท่ี

เกี ่ยวของที ่ผ ู ว ิจ ัยยื ่น ตรวจสอบความครบถวนของเอกสารและขอมูล และใหรหัส
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•  

 

 

โครงการวิจัย โดยมีขั ้นตอนการปฏิบัติตามวิธีดำเนินการมาตรฐาน NSTDA-IRB SOP 

03/01.0 

5.1.3 กรณีแจงเพ่ือทราบการรับรองตอคณะกรรมการฯ เจาหนาท่ีรับเอกสารท่ีเก่ียวของเก่ียวกับ

การรับรองที่ผูวิจัยยื่น ตรวจสอบความครบถวนของเอกสารที่ผูวิจัยสงเขามาดังรายการ

ตอไปนี้  

(1) บันทึกนำสงหนังสือรับรองโครงการวิจัย  

(2) หนังสือรับรองโครงการวิจัย 

(3) แบบเสนอโครงการวิจัยเพื ่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย หรือ

โครงการวิจัยฉบับเต็ม (ถามี)  

5.2 การพิจารณาโครงการวิจัย 

มีข้ันตอนการปฏิบัติ การทบทวนและประเมินโครงการวิจัย และคัดกรองประเภทการพิจารณา ตาม

แนวทางที่ระบุในวิธีดำเนินการมาตรฐาน NSTDA-IRB SOP 03/01.0, NSTDA-IRB SOP 04/01.0 

NSTDA-IRB SOP 05/01.0, NSTDA-IRB SOP 06/01.0 และ NSTDA-IRB SOP 07/01.0 ตาม

ประเภทของการพิจารณานั้นๆ 

5.3 รายงานในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือทราบหรือพิจารณา 

5.3.1 กรณีขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ ใหดำเนินการตามท่ีระบุใน NSTDA-IRB SOP 

05/01.0, NSTDA-IRB SOP 06/01.0 และ NSTDA-IRB SOP 07/01.0 ตามประเภทของ

การพิจารณานั้นๆ   

5.3.2 กรณีแจงเพื่อทราบการรับรองตอคณะกรรมการฯ เลขานุการนำเสนอรายชื่อโครงการวิจัย

ที่ผานการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของสถาบันอื่น ที่ไดรับ

การรับรองจาก NECAST, SIDCER-FERCAP, AAHRPP หรือคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษยที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ยอมรับแลว ตอที่ประชุม

คณะกรรมการฯ เพ่ือรับทราบ ตามวิธีดำเนินการมาตรฐาน NSTDA-IRB SOP 11/01.0 

5.4 ตัดสินและแจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย 

กรณีขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ ใหดำเนินการตามที ่ระบุใน NSTDA-IRB SOP 

03/01.0  

5.5 การประสานงานรวมกันระหวางคณะกรรมการจริยธรรมอ่ืน 

เพื่อใหการกำกับดูแลดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ คณะกรรมการฯ 
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•  

 

 

อาจมีการประสานงานกับคณะกรรมการจริยธรรมอ่ืน ในกรณีท่ีมีความจำเปนหรือเก่ียวของ เชน  

5.5.1 เสนอรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมอื่น ของ สวทช. เพื่อทำหนาที่เปนกรรมการสมทบ

หรือท่ีปรึกษาอิสระ 

5.5.2 พิจารณาทำบันทึกขอตกลงรวมระหวางสถาบันหรือหนวยงานท่ีเก่ียวของ 

5.5.3 เสนอใหมีความรวมมือกับคณะกรรมการจริยธรรมอ่ืน ท้ังภายในและภายนอก สวทช. เพ่ือ

จัดการฝกอบรม การประชุม และกิจกรรมสรางความตระหนักดานจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษยท่ีเก่ียวของ ใหแกคณะกรรมการฯ เจาหนาท่ี ผูวิจัย และบุคลากรท่ีเก่ียวของ 

 

6. นิยามศัพท 

คำศัพท ความหมาย 

NECAST  National Ethics Committee Accreditation System of Thailand 

(NECAST) คือระบบการรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย เพื่อใหการดำเนินงานของคณะกรรมการวิจัยในมนุษยสอดคลองกับ

ยุทธศาสตรการวิจัยและพัฒนานวัตกรรมแหงชาติ โดยสำนักงานมาตรฐาน

การวิจัยในคน กองมาตรฐานการวิจัย สำนักงานการวิจัยแหงชาติ (วช.) 

SIDCER-FERCAP The Strategic Initiative for Developing Capacity in Ethical Review 

(SIDCER) และ  Forum for Ethical Review Committees in Asia and 

the Western Pacific (FERCAP) องคกรอิสระซึ่งอยูภายใตองคการอนามัย

โลก ทำหนาที่ใหการตรวจประเมินรับรองคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในมนุษย เปนท่ียอมรับระดับมาตรฐานสากล  

AAHRPP  The Association for the Accreditation of Human Research 

Protection Programs องคกรของประเทศสหรัฐอเมริกา ทำหนาที่ใหการ

รับรองมาตรฐานในกระบวนการคุมครองผูท่ีจะเขารวมการวิจัยในมนุษย เปน

ท่ียอมรับระดับมาตรฐานสากล 

 

7. เอกสารอางอิง 

7.1 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH 

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

National Science and Technology Development Agency - 

Institutional Review Board (NSTDA-IRB) 

NSTDA-IRB SOP 

15/01.0 

บทท่ี 15 ความรวมมือกับคณะกรรมการจริยธรรมอ่ืน 

Cooperation with other Ethic Committees 

หนา 7 ของ 7 หนา 

  
 

 

 

 

•  

 

 

ยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

7.2 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 

พ.ศ. 2550 

7.3 SOP for SIDCER-FERCAP Surveying procedures 

7.4 วิธีดำเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนุนจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

ของสำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ 

 

8. ประวัติการแกไข 
ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 
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