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1. วัตถุประสงค 

เพ่ือเปนแนวทางในการพิจารณาเพ่ือทบทวนและประเมินโครงการวิจัยท่ีสงเขาพิจารณา  

 

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมแนวทางการทบทวนและประเมินโครงการวิจัยทุกฉบับที่สงเขามาเพ่ือ

พิจารณา 

 

3. ความรับผิดชอบ 

คณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนุนจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ของสำนักงานพัฒนาวิทยาศาสตร

และเทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) มีหนาท่ีทบทวนและประเมินโครงการวิจัยที่กำหนด และใชแบบทบทวน

โครงการวิจัยใหมท่ีกำหนดใน NSTDA-IRB SOP 03/02.0   

 

4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การปฏิบัต ิ ผูรับผิดชอบ 

1 การรับเอกสารโครงการวิจัย กรรมการท่ีไดรับมอบหมาย 

2 การทบทวนและประเมินโครงการวิจัย กรรมการท่ีไดรับมอบหมาย/เลขานุการ 

3 การเตรียมผลทบทวนและประเมินเบื้องตนเพ่ือ

นำเขาท่ีประชุมหรือออกหนังสือแจงผล 

กรรมการท่ีไดรับมอบหมาย/เลขานุการ/

เจาหนาท่ี 

4 การนำเสนอในท่ีประชุมเพ่ือรับทราบหรือ

พิจารณา 

กรรมการท่ีไดรับมอบหมาย/เลขานุการ/

เจาหนาท่ี 

 

5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การรับเอกสารโครงการวิจัย 

5.1.1 เมื่อกรรมการไดรับการติดตอจากฝายฯ ใหทบทวนและประเมินโครงการวิจัย ใหกรรมการ

พิจารณาวาสามารถทบทวนและประเมินโครงการวิจัย และเขารวมประชุมพิจารณา

โครงการวิจัยไดหรือไม  

5.1.2 หากกรรมการไมสามารถทบทวนและประเมินไดตามเวลาท่ีกำหนด หรือไมสามารถเขารวม

นำเสนอในที ่ประชุม ขอใหแจงเจาหนาที ่ภายใน 3 วันทำการ เพื่อจะไดเปลี่ยนแปลง
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กรรมการผูทบทวนเปนทานอ่ืนตอไป  

5.1.3 ใหกรรมการตรวจสอบชื ่อโครงการวิจัยและชื ่อหัวหนาโครงการวิจัย หากกรรมการผู

ทบทวนและประเมิน มีผลประโยชนทับซอน (Conflict of Interest) กับโครงการวิจัย

ดังกลาว ใหแจงเจาหนาที่ภายใน 3 วันทำการ เพื่อจะไดเปลี่ยนแปลงกรรมการผูทบทวน

เปนทานอ่ืนตอไป  

5.1.4 หากกรรมการสามารถทบทวนและประเมินโครงการวิจัยได ใหแจงเจาหนาที่ภายใน 3 วัน

ทำการ ฝายฯ จะดำเนินการจัดสงเอกสารโครงการวิจัยทางไปรษณียอิเล็กทรอนิกส ให

กรรมการตรวจสอบความครบถวนของเอกสารโครงการวิจัยที ่ไดรับตามประเภทของ

โครงการวิจัย  

5.1.5 หากเอกสารท่ีกรรมการไดรับไมครบถวน หรือแบบทบทวนท่ีใชไมตรงกับชื่อโครงการวิจัยท่ี

จะทบทวนและประเมินหรือประเภทของโครงการวิจัย ใหแจงเจาหนาที่ภายใน 3 วันทำ

การ เพ่ือจัดสงเอกสารเพ่ิมเติมใหถูกตองและครบถวนโดย  

(1) โครงการวิจัยที่เขาขายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย แบบเต็มคณะ (full 

board review) จะไดร ับแบบทบทวนตามภาคผนวก NSTDA-IRB SOP 03/02.0  

(AF 03-06 / AF 03-07) 

(2) โครงการวิจัยที ่เขาขายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย แบบเรงดวน 

(expedited review) จะไดรบัแบบทบทวนตามภาคผนวก NSTDA-IRB SOP 03/02.0 

(AF 03-06 / AF 03-07) 

(3) โครงการวิจ ัยที ่ เข าขายการพิจารณาจริยธรรมการวิจ ัยในมนุษย แบบยกเวน 

(exemption review) จะได  ร ับแบบทบทวนตามภาคผนวก  NSTDA-IRB SOP 

03/02.0 (AF 03-06 / AF 03-07) 

5.2 การทบทวนและประเมินโครงการวิจัย    

5.2.1 หลักสำคัญของการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย มี 3 ประเด็น คือ 

5.2.1.1 หลักความเคารพในบุคคล (เคารพในศักดิ์ศรีความเปนคน เคารพในการใหความ

ยินยอมโดยไดรับการบอกกลาวและเปนอิสระในการตัดสินใจ และเคารพในความ

เปนสวนตัวหรือการรักษาความลับ ซ่ึงไมมุงแสวงหาประโยชนจากการวิจัยในกลุม

คนออนแอเปราะบาง ที่ไมสามารถปกปองผลประโยชนตอตนเองได ทั้งนี้ หากมี

การวิจัยในกลุมเปราะบาง จะตองมีมาตรการพิเศษในการปกปองกลุมเปราะบางนี้) 
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5.2.1.2 หลักผลประโยชนหรือไมกออันตราย (การชั่งน้ำหนักประเมินความเสี่ยงและ

ผลประโยชน ที่จะตองใหมีการลดความเสี่ยงนอยที่สุด และการสรางประโยชนให

สูงสุด)   

5.2.1.3 หลักยุติธรรม (ความเท่ียงธรรม ความเสมอภาค) 

5.2.2 เนื้อหาสาระในการทบทวนและประเมินโครงการวิจัยในมนุษย มีดังนี้ 

5.2.2.1 ความถูกตองเหมาะสมทางวิทยาศาสตร  

1) เหตุผลและความจำเปนที่จะตองศึกษาวิจัยในมนุษย ประโยชนทางวิชาการ 

ความเสี่ยงและประโยชนท่ีผูเขารวมวิจัยจะไดรับ โดยตองพิจารณาในประเด็น

ตอไปนี้ 

(1) การวิจัยในมนุษยทางคลินิกจะกระทำตอเมื ่อมีความจำเปนและไม

สามารถกระทำในสัตวทดลองหรือหองปฏิบัติการแทนได และจะตองมี

หลักฐานผลการวิจัยในสัตวทดลอง หรือการวิจัยดวยวิธีอื ่นที่แสดงวา

ประสบผลสำเร็จตามสมควร และสมควรนำมาใชกับมนุษย 

(2) การวิจัยในมนุษยจะกระทำตอเมื่อคาดหมายไดวาจะเปนผลดียิ่งกวาการ

ใชวิธีการอยางอื่น และมีหลักฐานแสดงวาไมนากอใหเกิดความเสียหาย 

หรืออันตรายตอสุขภาพของมนุษย 

(3) หากมีการใชยาหลอกหรือการรักษาหลอก ใหพิจารณาวาโรคหรือภาวะ 

ที่ศึกษามีการรักษาตามมาตรฐานหรือไมอยางไร และเหตุผลในการใชยา

หลอกหรือการรักษาหลอกเหมาะสมหรือไม  

(4) หากเปนการศึกษาท่ีเก่ียวของกับเครื่องมือแพทย ผูวิจัยจะตองประเมินวา 

เครื่องมือดังกลาวเปนเครื่องมือท่ีมีความเสี่ยงอยางมีนัยสำคัญหรือมีความ

เสี ่ยงนอย กรณีที ่เปนเครื ่องมือที ่มีความเสี ่ยงอยางมีนัยสำคัญ ให

ตรวจสอบหลักฐานหรือขอมูลการขึ้นทะเบียนเครื่องมือวิจัยกับองคการ

อ าห า รและย าปร ะ เท ศสหร ั ฐ อ เ ม ร ิ ก า  (The Food and Drug 

Administration (USFDA)) หรือ Medical device department ของ

สหภาพยุโรป (MDD) หรือหนวยงานที่ควบคุมมาตรฐานเครื่องมือแพทย

ของประเทศอ่ืนๆ  

2) แงมุมทางวิทยาศาสตรของระเบียบวิธีวิจัย เชน การออกแบบการศึกษา 
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ขนาดตัวอยาง เกณฑการคัดเลือกผูเขารวมวิจัย จุดยุติการวิจัยกอนกำหนด

ของโครงการวิจัย ขั้นตอนการปฏิบัติที่ใชในการวิจัย และแผนการวิเคราะห

ขอมูลทางสถิติ โดยตองพิจารณาในประเด็นตอไปนี้ 

(1) การออกแบบการศึกษามีความเหมาะสมในการตอบคำถามการวิจัยหรือ

บรรลุวัตถุประสงคของการวิจัยหรือไม 

(2) จำนวนผูเขารวมโครงการวิจัยที่ใชในการวิจัยตองมีเทาที่จำเปน โดย

คำนึงถึงหลักและวิธีการวิจัย 

(3) ผูเขารวมวิจัยกลุมที่นาจะไดรับประโยชนจากการวิจัย หรือกลุมที ่มี

คุณสมบัติเหมาะสม ไดถูกบรรจุในเกณฑการคัดเลือกผูเขารวมวิจัยอยาง

ปราศจากอคติหรือการบังคับ 

(4) ผูเขารวมวิจัยกลุมท่ีมีโอกาสเสี่ยงกับผลแทรกซอนจากการวิจัยไดมากกวา

คนปกติหรือผูปวยอ่ืน หรือผูเขารวมวิจัยท่ีไมมีคุณสมบัติเหมาะสมตอการ

วิจัยไดถูกคัดออกจากการคัดเลือกหรือไม 

(5) ผูเขารวมวิจัยกลุมเปราะบาง เชน ทารก เด็ก สตรีมีครรภ ผูสูงอายุ ผูปวย

โรคเรื้อรัง หรือผูท่ีไมสามารถใหความยินยอมดวยตนเอง ผูพิการ ผูตองขัง 

ผูดอยโอกาสทางสังคม นักเรียน/นักศึกษา ผูใตบังคับบัญชา เปนตน หาก

มีผูเขารวมวิจัยกลุมเปราะบางรวมอยูดวย ผูวิจัยจะตองอธิบายเหตุผล

ความจำเปนที่ตองใชผูเขารวมวิจัยกลุมนี้ อนึ่ง บุคคลกลุมนี้ไมควรถูก

นำเขารวมการวิจัย หากการวิจัยนั้นไมชวยสงเสริมสุขภาพของประชากร

ท่ีเปนตัวแทนในการวิจัยนั้น 

(6) การนำผูเขารวมวิจัยออกจากการวิจัยหรือผูเขารวมวิจัยถอนตัวกอนเสร็จ

สิ ้นการศึกษา (Withdrawal of participant criteria) ในโครงการที ่มี

ความเสี ่ยงสูง ผู ว ิจ ัยจะตองมีการวางแผนที ่จะหยุดการทดลองแก

ผูเขารวมวิจัยในเวลาที่เหมาะสม เพื่อปองกันไมใหเกิดความเสียหายแก

สุขภาพของผูเขารวมวิจัยอยางถาวร  

(7) จุดยุติการวิจัยกอนกำหนดของโครงการวิจัย (Early termination of 

study criteria) ในโครงการที่มีความเสี่ยงสูง ผูวิจัยและผูสนับสนุนการ

วิจัยจะตองมีการวางแผนยุติโครงการวิจัยกอนกำหนด หากผลการ



 คณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนนุจริยธรรมการวิจัยในมนษุย 

ของสำนกังานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ 

National Science and Technology Development Agency - 

Institutional Review Board (NSTDA-IRB) 

NSTDA-IRB SOP 

04/02.0 

บทท่ี 4 การทบทวนและประเมินโครงการวิจัย 

Protocol Review and Assessment 

หนา 7 ของ 18 หนา 

  
 

 

 

 

•  

 

 

วิเคราะหข อมูลเบื ้องตน (Interim analysis) พบวาไดร ับคำตอบท่ี

ตองการจากโครงการวิจัยแลว หรือเกิดผลขางเคียงรายแรงของการรักษา

มากกวาท่ีคาดการณไว 

(8) การแบงกลุมผูเขารวมวิจัยเปนไปอยางยุติธรรมและปราศจากอคติหรือไม 

(9) วิธีการทดลองท่ีใชกับผูเขารวมวิจัยท้ังกลุมทดลองและกลุมควบคุม ทำให

ผูเขารวมวิจัยถูกรบกวน หรือไดรับอันตรายโดยไมจำเปนหรือไม ผูวิจัยซ่ึง

ทำการทดลองใหกับผูเขารวมวิจัยมีความรูความชำนาญเพียงพอที่จะทำ

การวิจัยหรือไม 

(10) เครื ่องมือ วิธีทดสอบที่ใชวัดผลการวิจัยเหมาะสมหรือไม ใครเปนผู

ประเมิน ผูประเมินมีศักยภาพและความสามารถเพียงพอที่จะทำการ

ประเมินผลหรือไม มีผลประโยชนทับซอน (Conflict of Interests) ท่ีจะ

เกิดข้ึนตอความนาเชื่อถือของผลการทดลองหรือไม 

(11) วิธีการและระยะเวลาในการเฝาระวังและติดตามผลแทรกซอน สถานที่ท่ี

ใชในการวิจัยเหมาะสมหรือไม รวมทั้งความพรอมของเครื่องมือและทีม

วิจัยดวย 

(12) จำนวนเลือดหรือสิ่งสงตรวจที่เก็บจากผูเขารวมวิจัย ทั้งปริมาณ ความถ่ี 

รวมถึงวิธีการเก็บเหมาะสมหรือไม และการใชประโยชนในอนาคต  

(13) สถิติท่ีใชในการวิเคราะหขอมูลเหมาะสมหรือไม 

5.2.2.2 ประเด็นท่ีเก่ียวของดานจริยธรรม ไดแก 

1) การประเมินประเด็นความเปราะบางของผูเขารวมวิจัยในโครงการวิจัย โดย

พิจารณาในประเด็นดังตอไปนี้ 

(1) ลักษณะจำเพาะที ่ทำใหผู เขารวมวิจัยมีความเปราะบาง ไดแก ความ

บกพรองในการตัดสินใจ ความบกพรองในการรับรู การมีขอจำกัดดาน

การเขาถึงการรักษาพยาบาล หรือขอจำกัดดานเศรษฐานะ  

(2) ความจำเปนที่ตองทำงานวิจัยในผูเขารวมวิจัยกลุมเปราะบางเพื่อตอบ

วัตถุประสงคของการวิจัย หรือประโยชนที่ไดรับจากผลการวิจัยจะเกิด

ประโยชนท่ีจำเพาะกับผูเขารวมวิจัยกลุมนี้ 

(3) แนวทางการปกปองหรือการใหความคุมครองพิเศษแกผูเขารวมวิจัยกลุมนี้ 
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2) การประเมินความเสี่ยงและประโยชนที่เกิดจากการวิจัย โดยทบทวนและ

ประเมินในประเด็นดังตอไปนี้ 

(1) การระบุความเสี ่ยงท่ีผู เขารวมวิจัยมีโอกาสไดร ับจากการเขาร วม

โครงการวิจัย โดยมีความเสี่ยงท่ีอาจเกิดได ท้ังความเสี่ยงทางดานรางกาย 

ความเสี่ยงดานจิตใจ ความเสี่ยงที่เกิดการตีตรา ความเสี่ยงที่จะสูญเสีย

รายไดหรือสูญเสียการจางงาน เปนตน นอกจากนี้อาจพิจารณาถึงความ

เสี่ยงของชุมชนที่เกี่ยวของกับผูเขารวมวิจัย หรือความเสี่ยงตอทารกใน

ครรภ  

(2) การพิจารณาแนวทางในการลดความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นมีความเหมาะสม

หรือไมอยางไร ตัวอยางไดแก 

• การปรับเกณฑในการคัดเลือกผูเขารวมวิจัย 

• การใชรูปแบบการวิจัยที่ยังคงสามารถตอบคำถามการวิจัยได แตมี

ความเสี่ยงลดลง  

• การดำเนินการวิจัยภายใตการดูแลของนักวิจัยที่มีความเชี่ยวชาญท่ี

เหมาะสม  

• การดูแลรักษาในกรณีท่ีเกิดอาการไมพึงประสงคจากการวิจัย 

• คาใชจายในการรักษาพยาบาลขณะเขารวมโครงการ ใครเปน

ผูรับผิดชอบ (ผูใหทุนสนับสนุนการวิจัย ผูวิจัย รัฐบาล หรือ ผูเขารวม

วิจัย) 

• การชดเชยคาเดินทาง คาเสียเวลา 

• การดูแลและชดเชยในกรณีทุพพลภาพหรือเสียชีวิต 

• ในกรณีที่มีคาตอบแทนการเขารวมวิจัยใหแกผู เขารวมวิจัย ควร

ตรวจสอบไมใหมีจำนวนมากเกินไปจนกลายเปนแรงจูงใจใหเขารวม

โครงการวิจัย หรือการจายเปนจำนวนมากครั้งสุดทายครั้งเดียวจะ

เปนการบีบบังคับใหผูเขารวมวิจัยเขารวมการทดลองจนเสร็จ ขัดกับ

หลักการท่ีสามารถใหผูเขารวมวิจัยถอนตัวจากการวิจัยไดอยางอิสระ

ตลอดเวลา 

(3) ประโยชนของงานวิจยั ไดแก 
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• ประโยชนโดยตรงท่ีตัวผูเขารวมวิจัยจะไดรับ  

• ประโยชนตอองคความรูใหมท่ีเกิดข้ึน 

• ประโยชนของชุมชนท่ีผูเขารวมวิจัยเขารวมโครงการวิจัย  

• ประโยชนท่ีเกิดข้ึนหลังจากเสร็จสิ้นงานวิจัย เชน ผูเขารวมวิจัยจะได

รับทราบผลการวิจัยหรือไมอยางไร หากการรักษาในกลุมทดลอง

ไดผล ผูเขารวมวิจัยกลุมควบคุมจะไดรับการรักษาแบบเดียวกับ

ผูเขารวมวิจัยกลุมทดลองโดยไมคิดมูลคาหรือไม 

(4) การตระหนักถ ึงความเปนอยู ท ี ่ด ีของผ ู  เข าร วมการว ิจ ัยมากกวา

ผลประโยชนทางวิชาการและทางสังคม (Favorable risk/benefit ratio) 

5.2.2.3 การใหขอมูลแกผูเขารวมวิจัยและกระบวนการขอความยินยอม โดยตองพิจารณา

ในประเด็นตอไปนี้ 

1) วิธีการเขาถึงผูเขารวมวิจัยเพื่อชักชวนใหเขารวมโครงการเหมาะสมหรือไม 

โดยพิจารณาในประเด็น  

(1) บุคคลที ่เปนผู ขอความยินยอม โดยตองเปนผู ที ่ไมมีอิทธิพลตอการ

ตัดสินใจในการเขารวมโครงการวิจัยของผูเขารวมวิจัย 

(2) เวลาในการขอความยินยอม โดยผูเขารวมวิจัยตองไมอยูในสภาวะท่ีเรงรัด 

หรือภาวะเรงดวน บีบค้ันท่ีจะตองตัดสินใจในการเขารวมโครงการวิจัย 

(3) สถานที่ในการขอความยินยอม ตองเปนสถานที่ที่มีความเปนสวนตัวและ

ผูเขารวมวิจัยสามารถมีความเปนอิสระในการตัดสินใจ 

2) เอกสารชี้แจงมีขอมูลเกี่ยวกับการวิจัยอยางครบถวน และพอเพียงตอการ

ตัดสินใจโดยปราศจากการบังคับ หรือเขารวมดวยความเกรงใจ ขั้นตอนการ

ปฏิบัติตัวของผูเขารวมวิจัย ผลประโยชนที่ควรจะไดรับความเสี่ยงในการเขา

รวมการวิจัยของผูเขารวมวิจัย ทางเลือกอื่นของการรักษา และสิทธิที่จะไม

เขารวมการวิจัย หรือเพิกถอนการยินยอมเขารวมการวิจัยเมื่อใดก็ไดโดย

ปราศจากโทษ  

3) แหลงขอมูลท่ีผูเขารวมวิจัยสามารถสอบถามเพิ่มเติมเกี่ยวกับการวิจัย ผูวิจัย

จะตองใหที่อยูและเบอรติดตอโดยตรงแกผูเขารวมวิจัย และเบอรโทรศัพท

กรณีฉุกเฉินตลอด 24 ชั่วโมง 
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4) แหลงขอมูลสำหรับผูเขารวมวิจัยเพื่อสอบถามสิทธิของการเปนผูเขารวมวิจัย

หรือตองการรองเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัย ตองระบุที่อยูและหมายเลขโทรศัพท

ของฝายฯ 

5) การรักษาความลบัของผูเขารวมวิจัย โดยตองพิจารณาในประเด็นตอไปนี้ 

(1) มีขั ้นตอนใดของการวิจัย ตั้งแตการขอความยินยอมจนกระทั่งสิ ้นสุด 

โครงการวิจัยท่ีอาจทำใหขอมูลสวนบุคคลของผูเขารวมวิจัยรั่วไหลหรือไม 

(2) ระยะเวลาท่ีผูวิจัยจะเก็บขอมูลไว และวิธีการทำลายขอมูล 

6) การขอความยินยอมในกรณีจำเพาะ 

(1) การวิจัยที่เกี่ยวของกับการรักษาในภาวะฉุกเฉิน และผูเขารวมวิจัยอยูใน

ภาวะวิกฤตหรือไมสามารถใหการยินยอมดวยตนเอง จึงทำใหผูวิจัยไม

สามารถจะขอความยินยอมจากผูเขารวมวิจัยกอนเริ่มดำเนินการวิจัยได 

ซ่ึงจะตองมีองคประกอบอ่ืนๆ ครบดังตอไปนี้   

(1.1) การวิจัยนี้เกี่ยวของกับผูเขารวมวิจัยที่ตกอยูในภาวะวิกฤต และ

การรักษาที ่ม ีอยู ในปจจุบ ันยังไมได ร ับการพิส ูจน หรือไมมี

ประสิทธิภาพเพียงพอ และการรวบรวมขอมูลอยางถูกตองตาม

หลักวิทยาศาสตรของโครงการวิจัยนี้จะสามารถตอบคำถามในแง

ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของการรักษาได 

(1.2) การขอความยินยอมจากผู  เข ารวมวิจ ัยไมสามารถกระทำได 

เนื่องจาก ผูเขารวมวิจัยอยูในภาวะวิกฤต และการวิจัยไมสามารถ

รอการขอความยินยอมจากญาติหรือผูแทนโดยชอบตามกฎหมาย

ของผูเขารวมวิจัย และไมมีวิธีการใดที่สามารถติดตอญาติหรือ

ผูแทนโดยชอบตามกฎหมายของผูเขารวมวิจัยเพ่ือขอความยินยอม

ไดทัน ในชวงเวลาดังกลาว 

(1.3) การนำผู เขารวมวิจัยที ่ตกอยู ในภาวะวิกฤตเขาสู โครงการวิจัย

เปนไปเพ่ือประโยชนโดยตรงตอผูเขารวมวิจัย  

(1.4) การวิจัยนี้ไมสามารถกระทำไดหากไมอนุญาตใหยกเวนการขอ

ความยินยอม 

(1.5) ตองมีแผนการขอความยินยอมจากญาติหรือผูแทนโดยชอบตาม   
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กฎหมายภายในหร ือหลังจากผ านชวงระยะเวลาการรักษา 

(Therapeutic window) ที่ชัดเจน และมีหลักฐานความพยายาม 

ในการติดตอญาติหรือผูแทนโดยชอบตามกฎหมายเพื่อรายงาน 

ความกาวหนาตอคณะกรรมการ 

(2) การศึกษาทางดานพฤติกรรมศาสตรและมานุษยวิทยาบางประเด็นท่ีหาก

ผูเขารวมวิจัยไดรับแจงขอมูลการวิจัย อาจมีการเปลี่ยนแปลงพฤติกรรม

ทำใหผลการวิจัยไมเที่ยงตรง ทั้งนี้ผูวิจัยจะตองชี้แจงเหตุผลและแจงแนว

ทางการขอความยินยอม หรือการใหขอมูลแกผู เขารวมวิจัยเพื ่อให

คณะกรรมการพิจารณาความเหมาะสมกอน 

(3) การวิจัยบางอยาง ผูวิจัยอาจขอยกเวนการขอความยินยอมจากผูเขารวม

วิจัยไดหากเขาขายครบทุกกรณีดังตอไปนี้ (45 CFR 46.116(d))  

(3.1) การวิจัยมีความเสี่ยงตอผูเขารวมวิจัยไมมากเกินกวาความเสี่ยงท่ี 

ผูเขารวมวิจัยจะไดรับในการดำเนินกิจวัตรประจำวัน 

(3.2) การยกเวนการขอความยินยอมจากผู เขารวมวิจัยจะไมสงผล

กระทบตอสิทธิและความเปนอยูท่ีดีของผูเขารวมวิจัย 

(3.3) การวิจัยไมสามารถกระทำไดหากไมยกเวนการขอความยินยอมจาก

ผูเขารวมวิจัย 

(3.4) ผู เขารวมวิจัยจะไดรับแจงเพิ ่มเติมเกี ่ยวกับการวิจัยตามความ

เหมาะสมในภายหลัง 

หมายเหตุ การขอยกเวนการขอความยินยอมจากผูเขารวมวิจัยไมสามารถ 

กระทำได หากเปนโครงการวิจัยท่ีเก่ียวของกับยาหรือเครื่องมือแพทยท่ีอยูใน

ระหวางการวิจัยเพื่อขอขึ้นทะเบียนยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาของประเทศสหรัฐอเมริกา 

7) การขอความยินยอมตองเปนลายลักษณอักษร ยกเวนกรณีดังตอไปนี้ 

(1) การวิจัยมีความเสี ่ยงตอผู เขารวมวิจัยไมมากเกินกวาความเสี ่ยงท่ี 

ผูเขารวมวิจัยจะไดรับในการดำเนินกิจวัตรประจำวัน (No more than 

minimal risk) และไมเกี่ยวของกับการกระทำตอผูเขารวมวิจัยที่จำเปน 

ตองขอความยินยอมเปนลายลักษณอักษร (เชน หัตถการที่เกี่ยวของกับ 
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การตรวจวินิจฉัยและการรักษาเปนตน) (21 CFR 56.109(c); 45 CFR 

46.117(c)(2)) 

(2) การลงนามเปนลายลักษณอักษรในแบบคำยินยอมของผูเขารวมวิจยัเปน 

ขอมูลเดียวที่เชื่อมโยงระหวางตัวตนของผูเขารวมวิจัยกับการวิจัย และ

ความเสี่ยงหลักของการวิจัยทำใหผูเขารวมวิจัยตกอยูในภาวะอันตราย

หากมีการเปดเผยความลับของผูเขารวมวิจัย (45 CFR 46.117(c)(1)) 

หมายเหตุ ในการขอยกเวนการขอความยนิยอมจากผูเขารวมวิจัยไมวาจะเปน

กรณีใดๆ ก็ตาม ผูวิจัยจะตองชี้แจงเหตุผลลงในแบบเสนอขอรับการพิจารณา 

(Submission form) ใหคณะกรรมการพิจารณา 

8) การขอความยินยอมในกรณีท่ีผูเขารวมวิจัยเปนเด็กและผูเยาว นอกเหนือจาก 

ที่ตองไดรับการยินยอมจากผูแทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายแลวยังตองได 

รับการยินยอมจากเด็กหรือผูเยาวดวย ทั้งนี้ ขึ้นกับอายุของผูเยาวและความ 

เขาใจในเนื้อหาท่ีเก่ียวของกับโครงการวิจัยนั้นดวย  

(1) หากการวิจัยมีความเสี่ยงไมมากกวาความเสี่ยงต่ำ (minimal risk) ตอง

ไดรับการยนิยอมจากบิดาหรือมารดา หรอืผูปกครองอยางนอยหนึ่งคน 

(2) หากการวิจัยมีความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงต่ำแตมีประโยชนโดยตรงตอ

ผูเขารวมวิจัย ตองไดรับการยินยอมจากบิดาหรือมารดา หรือผูปกครอง

อยางนอยหนึ่งคน 

(3) หากการวิจัยมีความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงต่ำและไมมีประโยชนโดยตรง

ตอผูเขารวมวิจัย แตมีแนวโนมใหความรูทั่วไป ตองไดรับการยินยอมจาก

บิดาและมารดา  

(4) กรณีหากการขอความยินยอมจากผูปกครองไมสมเหตุสมผล และเปน

อันตรายตอเด็กและผู เยาว สามารถยกเวนการขอความยินยอมจาก

ผูปกครองได แตขณะเดียวกันก็ตองพิจารณาวา จะมีมาตรการใดมา

ทดแทนอยางเหมาะสม 

9) การขอความยินยอมในกรณีท่ีผูเขารวมวิจัยเปนหญิงมีครรภ มีแนวทางการขอ

ความยินยอมดังนี้ 

(1) หากการวิจัยมีประโยชนโดยตรงตอหญิงมีครรภ หรือทั้งหญิงมีครรภและ
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ทารกในครรภ หรือไมไดรับประโยชนทั้งคูแตเพิ่มความรูท่ีสำคัญและ

ความเสี่ยงไมมากกวาความเสี่ยงต่ำ (minimal risk) สามารถขอความ

ยินยอมจากหญิงมีครรภเพียงคนเดียวได 

(2) หากการวิจัยมีประโยชนโดยตรงตอทารกในครรภเทานั้น จะตองขอความ

ยินยอมจากหญิงมีครรภและบิดาของทารกดวย 

10) การไดร ับความยินยอมในกรณีท่ีผู เขารวมวิจัยเปนผู ไร สมรรถภาพทาง

กฎหมาย ทุพลภาพทางรางกาย หรือทางจิตใจที่ไมสามารถใหความยินยอม

ดวยตนเองได จะตองไดร ับความยินยอมจากผู แทนโดยชอบธรรมตาม

กฎหมาย 

11) การขอความยินยอมในกรณีท่ีผู เขารวมวิจัยหรือผูแทนโดยชอบธรรมอาน

หนังสือไมออก จะตองมีบุคคลซึ่งไมเกี่ยวของกับการวิจัย และไมอยูภายใต

อิทธิพลอันไมเหมาะสมของผูท่ีเก่ียวของกับการวิจัย (impartial witness) ทำ

หนาท่ีอานเอกสารชี้แจงและหนังสือแสดงความยินยอม และเอกสารอ่ืนใหแก

ผูเขารวมวิจัย หรืออยูรวมเปนสักขีพยาน ในระหวางการขอความยินยอม 

5.2.2.4 คุณสมบัติของผูวิจัย/คณะผูวิจัยและผลประโยชนทับซอน โดยพิจารณาในประเด็น 

1) สาขาความเชี่ยวชาญและประสบการณของคณะผูวิจัย ในการท่ีจะสามารถให

การดูแลผูเขารวมวิจัยและดำเนินการวิจัยไดโดยท่ีผูเขารวมวิจัยไมไดรับ

อันตรายหรือไดรับอันตรายนอยท่ีสุดจากการเขารวมการวิจัย 

2) ผลประโยชนทับซอนของคณะผู ว ิจัยที ่อาจสงผลตอความปลอดภัยของ

ผูเขารวมวิจัยและความนาเชื่อถือของขอมูลวิจัย 

3) การอบรมของผูวิจัยเกี่ยวกับการปกปองผูเขารวมวิจัยในโครงการวิจัยและ 

good research practice 

5.3 การเตรียมผลทบทวนและประเมินเบ้ืองตนเพ่ือนำเขาท่ีประชุม หรือออกหนังสือแจงผล/หนังสือ

รับรอง 

5.3.1 การสงผลทบทวนและประเมินไปยังฝายฯ  

5.3.1.1 กรรมการพิจารณาใหความเห็นในประเด็นตางๆ ใหครบถวน พรอมแจงขอขอมูล

เพ่ิมเติม ขอคำถาม หรือขอแนะนำ ลงในแบบทบทวน   

5.3.1.2 ลงนามและวันท่ีพิจารณาเม่ือทบทวนและประเมินเสร็จสิ้นลงในแบบทบทวน 
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5.3.1.3 สงเอกสารและแบบทบทวนท้ังหมดไปยังฝายฯ ภายในวันท่ีกำหนด 

5.3.1.4 กรณีที่กรรมการสงผลการทบทวนและประเมินผานระบบออนไลนหรือไปรษณีย

อิเล็กทรอนิกส ใหเจาหนาท่ีลงทะเบียนวันท่ีไดรับผลการทบทวนและประเมินตาม

วันท่ีไดรับทราบขอมูล  

5.3.2. การรับผลทบทวนและประเมินเบื้องตนจากกรรมการผูทบทวน  

เมื่อเจาหนาที่ไดรับผลทบทวนและประเมินเบื้องตนจากกรรมการผูทบทวน ใหดำเนินการ

ตอไปนี้ 

5.3.2.1 เจาหนาที่รับเอกสารและลงบันทึกวันที่รับเอกสารคืนจากกรรมการในฐานขอมูล

โครงการวิจัยในมนุษย 

5.3.2.2 แนบแบบทบทวนเขากับตนฉบับเอกสารโครงการ 

5.3.2.3 เสนอผลการทบทวนและประเมินโครงการวิจัยใหเลขานุการภายใน 3 วันทำการ 

จากวันท่ีรับเอกสารจากกรรมการครบถวน   

5.3.2.4 เลขานุการตรวจสอบและระบุขั้นตอนใหเจาหนาที่ดำเนินการตอไปภายใน 1 วัน

ทำการ 

5.4 การนำเสนอในท่ีประชุมเพ่ือรับทราบหรือพิจารณา 

5.4.1 หากเปนโครงการวิจัยท่ีเขาขายการพิจารณาแบบยกเวนหรือการพิจารณาแบบเรงดวน ให

ดำเนินการตาม NSTDA-IRB SOP 05/02.0 

5.4.2 หากเปนโครงการวิจัยท่ีเขาขายการพิจารณาแบบเต็มคณะ ใหดำเนินการตาม NSTDA-IRB 

SOP 06/02.0 

 

6. นิยามศัพท 

คำศัพท ความหมาย 

ผูเขารวมวิจัยกลุมเปราะบาง 

(Vulnerable subjects) 

บุคคลซ่ึงไมสามารถตัดสินใจไดดวยตนเอง อาจถูก

ชักจูง หรือถูกบีบบังคับใหเขารวมการวิจัยได

โดยงาย ดวยความหวังวาจะไดรับประโยชนจาก

การเขารวมการวิจัย ไมวาจะสมเหตุสมผลหรือไมก็

ตาม หรือเปนผูท่ีตอบตกลงเขารวมการวิจัยเพราะ

เกรงกลัววาจะถูกกลั ่นแกลงจากผู ท ี ่ม ีอำนาจ
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คำศัพท ความหมาย 

เหนือกวาหากปฏิเสธ ตัวอยางผูเขารวมวิจัยกลุม

เปราะบาง ไดแก ทารก เด็ก (อายุต่ำกวา 18 ป) ผู

พิการทางสติปญญา ผูปวยสมองเสื่อม ผูปวยจิต

เวช ผูปวยผูท่ีอยูในภาวะวิกฤตหรือหมดสติ ผูปวย

โรคติดเชื้อรายแรงหรือผูปวยเรื้อรัง หญิงตั้งครรภ 

ผูไมรูหนังสือ (เชน แรงงานตางดาว ชนกลุมนอย 

ชาวเขา) นักโทษ ผูตองขัง กลุมคนที่จัดใหอยู ใน

สถานที่ดูแล (เชน เด็กกำพรา คนชรา) ผูพิการ 

ผูดอยโอกาสทางสังคม (เชน ขอทาน คนเรรอน) 

ผูใตบังคับบัญชา (เชน นักเรียน ลูกจาง ทหาร) 

กลุมท่ีไมเปดเผยตัวตนตอสังคม (เชน ผิดกฎหมาย 

เพศสภาวะ) ทั้งนี้ความเปราะบางอาจขึ้นอยูกับ

บริบทของงานวิจัยนั้นๆ ดวย  

ความรุนแรงและระดับของความเสี่ยง  

(Risk categories) 

ความรุนแรงของความเสี่ยงอาจแบงเปน 4 ระดับ 

ไดแก 

(1) มีความเสี่ยงไมเกินความเสี่ยงต่ำ  

(2) มีความเสี ่ยงเกินกว าความเสี ่ยงต่ำ แตมี

ประโยชนตอตัวผูเขารวมวิจัยโดยตรง  

(3) มีความเสี่ยงเกินกวาความเสี่ยงต่ำ และไมมี

ประโยชนตอตัวผูเขารวมวิจัยโดยตรง แตมี

ความเปนไปไดที่จะไดรับความรูเกี่ยวกับ โรค

หรือสภาวะท่ีผูเขารวมวิจัยเปน  

(4) มีความเสี่ยงและประโยชนไมตรงกับที่กลาว

มาแลวทั้ง 3 ขอ แตอาจมีโอกาสที่จะเขาใจ 

หรือปองกัน หรือบรรเทาปญหารายแรงท่ี

กระทบสุขภาพและความเปนอยู ท ี ่ด ีของ

ผูเขารวมวิจัย  
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คำศัพท ความหมาย 

ความเสี่ยงต่ำ (minimal risk) ความเสี ่ยงที ่คนทั ่วไปอาจไดรับจากการดำเนิน

ชีวิตประจำวัน  เชน การตรวจรางกายทั่วไป การ

วัดความดันโลหิต การตรวจวัดสายตา การตรวจ

การไดยิน การเจาะเลือดจากปลายนิ้ว การเก็บ

ตัวอยางน้ำลายจากการบวน ฯลฯ 

เครื่องมือแพทย 

(Medical device) 

เครื่องมือ เครื่องใช เครื่องกล วัตถุที่ใชใสเขาไปใน

ร  า ง ก า ย  น้ ำ ย า ท ี ่ ใ ช  ต ร ว จ ใ น ห ร ื อ น อ ก

หองปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ ซอฟตแวร หรือวัตถุอ่ืน

ใด ที่ผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑมุงหมายเฉพาะ

สำหรับใชอยางหนึ่งอยางใดกับมนุษย ไมวาจะใช

โดยลำพัง ใชรวมกัน หรือใชประกอบกับสิ่งอื ่นใด 

ดังตอไปนี้ เชน วินิจฉัย ปองกัน ติดตาม บำบัด 

บรรเทา หรือรักษาโรค รวมถึงการบำบัดอาการ 

และฟนฟูสมรรถภาพ เปนตน ซ่ึงเปนไปตามนิยาม

ของ พรบ.เครื่องมือแพทย พ.ศ. 2562 

เครื่องมือแพทยท่ีมีความเสี่ยงสูง (Significant risk 

device) 

เครื ่องมือหรืออุปกรณที ่มีความเสี ่ยงสูงตอการ

เสียชีวิตหรือการเกิดความพิการอยางถาวร หรือ

ตองอาศัยการผาตัดเพื่อฝงหรือสอดใสอุปกรณ

ดังกลาวเขาไปในรางกายหรือตองใชรวมกับยา

หรือสารบางชนิด ไปตลอดชีวิตเพื่อปองกันการ

ลมเหลวของอุปกรณ และยาหรือสารเคมีเหลานัน้

อาจทำใหเสียชีวิตหรือเกิดพิษตอรางกายหรือเกิด

ความพิการอยางถาวร 

 

7. เอกสารอางอิง 

7.1 ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ.2559 
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7.2 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนแหงชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 

2550 

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

2016 

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

7.5 World Medical Association. Declaration of Helsinki 2013. 

7.6 ICH GCP (E6), 2016 

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

with Hunan Participants, WHO 2011  

 

8. ประวัติการแกไข 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

นางฐิติวรรณ เกิดสมบุญ 01.0 29 ธันวาคม 2565 ฉบับสมบูรณ 

นางฐิติวรรณ เกิดสมบุญ 02.0 26 มิถุนายน 2567 - หัวขอ 5.1 การรับเอกสารโครงการวิจัย 

แกไข 

1) ตัด “และสงคืนเอกสารที่ไดรับใหฝาย

ฯ โดยดวน และลบขอมูลโครงการวิจัยใน

จดหมายอิเล็กทรอนิกสทันที” ออก 

2) เพิ่ม “หากกรรมการสามารถทบทวน

และประเมินโครงการวิจ ัยได ใหแจง

เจาหนาที่ภายใน 3 วันทำการ ฝายฯ จะ

ดำเนินการจัดสงเอกสารโครงการวิจัย

ทางไปรษณียอิเล็กทรอนิกส” 

- หัวขอ 5.2 การทบทวนและประเมิน

โครงการวิจัย ขอยอย 5.2.2.3 การให

ขอมูลแกผูเขารวมวิจัยและกระบวนการ

ขอความยินยอม เพิ่ม “(4) กรณีหากการ

ขอความย ินยอมจากผ ู  ปกครองไม
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ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

สมเหตุสมผล และเปนอันตรายตอเด็ก

และผูเยาว สามารถยกเวนการขอความ

ยินยอมจากผูปกครองได แตขณะเดียวกัน

ก็ตองพิจารณาวา จะมีมาตรการใดมา

ทดแทนอยางเหมาะสม” ใน 8) การขอ

ความยินยอมในกรณีที่ผูเขารวมวิจัยเปน

เด็กและผูเยาว 

- แกไขคำวา “จดหมายอิเล็กทรอนิกส” 

เปน “ไปรษณียอิเล็กทรอนิกส”  

- หัวขอ 5.3 การเตรียมผลทบทวนและ

ประเมินเบื ้องตนเพื ่อนำเขาที ่ประชุม 

หรือออกหนังสือแจงผล/หนังสือรับรอง 

ขอยอย 5.3.2. การรับผลทบทวนและ

ประเมินเบื้องตนจากกรรมการผูทบทวน 

ตัด “บันทึกผลการทบทวนและประเมิน

โครงการวิจัยในฐานขอมูลอิเล็กทรอนิกส 

พรอมบันทึกสถานะของโครงการใหเปน

ปจจุบัน” ออก 

- นิยามศัพท คำวา “เครื ่องมือแพทย 

(Medical device)” เพ่ิมเติมเนื้อหา “ซ่ึง

เปนไปตามนิยามของ พรบ.เครื ่องมือ

แพทย พ.ศ. 2562” 

 




