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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางใหคณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนุนจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย ของสำนักงาน

พัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) ดำเนินการพิจารณาโครงการวิจัยที่สงเขาพิจารณาครั้ง

แรกแบบเต็มคณะ  

 

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมขั้นตอนการพิจารณาโครงการวิจัยทุกฉบับที่สงเขามาเพื่อพิจารณาเปน

ครั้งแรก  

 

3. ความรับผิดชอบ 

(1) เลขานุการและเจาหนาท่ีมีหนาท่ีตรวจสอบองคประชุมและกำหนดวาระกอนการประชุม  

(2) ประธานกรรมการมีหนาท่ีดำเนินและควบคุมการประชุมใหเปนไปตามท่ีกำหนด  

(3) กรรมการท่ีไดรับมอบหมายใหพิจารณาโครงการวิจัยมีหนาท่ีใหความเห็นและขอเสนอแนะในประเด็น

ท่ีเก่ียวของในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ  

(4) คณะกรรมการฯ มีหนาท่ีใหขอเสนอแนะและลงมติ 

(5) เจาหนาที่มีหนาที่บันทึกการประชุม และเลขานุการตรวจสอบความถูกตองของเนื้อหาการอภิปราย 

ขอเสนอแนะและมติท่ีประชุมตามวาระในระหวางการประชุมคณะกรรมการฯ 

(6) ประธานกรรมการและเลขานุการมีหนาที่ในการควบคุมคุณภาพและความถูกตองของรายงานการ

ประชุม รวมท้ังหนังสือรับรองและหนังสือแจงผลการพิจารณาเม่ือการประชุมสิ้นสุดลง 

 

4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การปฏิบัต ิ ผูรับผิดชอบ 

1 การดำเนินการตรียมการประชุม ประธานกรรมการ/เลขานุการ/เจาหนาท่ี 

2 การประชุมพิจารณาโครงการวิจัย คณะกรรมการฯ และเจาหนาท่ี 

3 การแจงผลการพิจารณา  เลขานุการ/เจาหนาท่ี 
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5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การดำเนินการเตรียมการประชุม 

5.1.1 เจาหนาท่ีมีหนาท่ีนัดหมาย/ยืนยันการเขารวมประชุมของกรรมการเพ่ือใหองคประชุมครบ 

5.1.2 สงเอกสารใหกรรมการที่ไดรับมอบหมายอยางนอย 3 ทาน เพื่อพิจารณา ทบทวน กอนถึง

วันประชุมอยางนอย 30 วันทำการ รวมท้ังการติดตามแบบทบทวนประเมินจากกรรมการท่ี

ไดรับมอบหมายใหครบถวนภายใน 10 วันทำการ กอนถึงวันประชุม และดำเนินการประชุม

ตาม NSTDA-IRB SOP 11/02.0  

5.1.3 เจาหนาที่มีหนาท่ีขอขอมูลเพิ่มเติมหรือคำชี้แจงจากผูวิจัยตามความเห็นของกรรมการผู

ทบทวน และทำการรวบรวมขอมูลเพื่อนำสงใหแกกรรมการผูทบทวนลวงหนากอนประชุม

อยางนอย 7 วันทำการ  

5.1.4 เจาหนาที่มีหนาที่นัดหมาย/ยืนยันการเขารวมประชุม เพื่อใหผูวิจัยเตรียมความพรอมใน

กรณีตองเขาชี้แจงในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

5.2 การประชุมพิจารณาโครงการวิจัย    

5.2.1 ประธานกรรมการดำเนินการประชุมตามวาระการประชุม ตามท่ีระบุใน NSTDA-IRB SOP 

11/02.0 

5.2.2 ประธานกรรมการดำเนินการประชุมในวาระการประชุมของโครงการใหมท่ีรับการพิจารณา

แบบเต็มคณะ (full board review) เลขานุการหรือเจาหนาท่ีนำเสนอโครงการวิจัย และ

ขอมูลเพ่ิมเติมหรือคำชี้แจงจากผูวิจัยตามความเห็นของกรรมการผูทบทวนโดยสรุป เพ่ือให

คณะกรรมการฯ ไดรับทราบเบื้องตน จากนั้นกรรมการผูทบทวนหลัก 3 ทาน นำเสนอหรือ

ใหขอคิดเห็นตามแบบทบทวนของคณะกรรมการฯ ดังนี้ 

5.2.2.1 ประเด็นการพิจารณาทางดานหลักวิทยาศาสตร (Scientific Value) 

(1) กรรมการผูทบทวนทานท่ี 1 ใหความเห็นในประเด็นดานหลักวิทยาศาสตร 

(2) กรรมการผูทบทวนทานที่ 2 ใหความเห็นในประเด็นดานหลักวิทยาศาสตร ท่ี

เพ่ิมเติมหรือประเด็นท่ีมีความเห็นตาง  

(3) ประธานกรรมการเปดโอกาสใหกรรมการในที่ประชุม ซักถามในประเด็นท่ี

สงสัย และรวมอภิปรายใหขอเสนอแนะในประเด็นดานหลักวิทยาศาสตร 

5.2.2.2 ประเด็นการพิจารณาทางดานจริยธรรม (Ethical Issue) 

(1) กรรมการผูทบทวนทานท่ี 1 ใหความเห็นในประเด็นดานจริยธรรม 
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(2) กรรมการผูทบทวนทานที่ 2 และ 3 ใหความเห็นในประเด็นดานจริยธรรม ท่ี

เพ่ิมเติมหรือประเด็นท่ีมีความเห็นตาง  

(3) ประธานกรรมการเปดโอกาสใหกรรมการในที่ประชุม ซักถามในประเด็นท่ี

สงสัย และรวมอภิปรายใหขอเสนอแนะในประเด็นดานจริยธรรม 

5.2.2.3 ประเด็นการพิจารณาทางดานการใหขอมูลและขอความยินยอม (Informed 

Consent) 

(1) กรรมการผูทบทวนทานที่ 3 ที่เปนผูแทนภาคประชาชน (layperson) ให

ความเห็นดานการใหขอมูลและขอความยินยอม นำเสนอประเด็นที่เกี่ยวของ

กับเอกสารคำชี้แจงสำหรับผูเขารวมวิจัย และหนังสือแสดงความยินยอมเขา

รวมการวิจัยสำหรับผูเขารวมวิจัย 

(2) กรรมการผูทบทวนทานที่ 1 และ 2 ใหความเห็นดานการใหขอมูลและขอ

ความยินยอม ท่ีเพ่ิมเติมหรือประเด็นท่ีมีความเห็นตาง  

(3) ประธานกรรมการเปดโอกาสใหกรรมการในที่ประชุมซักถามในประเด็นท่ี

สงสัย และรวมอภิปรายใหขอเสนอแนะในประเด็นดานการใหขอมูลและขอ

ความยินยอม เอกสารคำชี้แจงสำหรับผูเขารวมวิจัย และหนังสือแสดงความ

ยินยอมเขารวมการวิจัยสำหรับผูเขารวมวิจัย 

5.2.2.4 ประเด ็นการพ ิจารณาทางด  านค ุณสมบ ัต ิของผ ู  ว ิ จ ัย (Qualification of 

Investigator) 

(1) กรรมการผูทบทวนทานท่ี 1 ใหความเห็นในประเด็นดานคุณสมบัติของผูวิจัย 

(2) กรรมการผูทบทวนทานที่ 2 ใหความเห็นในประเด็นดานคุณสมบัติของผูวิจัย 

ท่ีเพ่ิมเติมหรือประเด็นท่ีมีความเห็นตาง  

(3) ประธานกรรมการเปดโอกาสใหกรรมการในที่ประชุม ซักถามในประเด็นท่ี

สงสัย และรวมอภิปรายใหขอเสนอแนะในประเด็นดานคุณสมบัติของผูวิจัย 

5.2.2.5 ประธานกรรมการสรุปผลการอภิปรายและขอเสนอแนะจากที่ประชุม ในประเด็น

ดานหลักวิทยาศาสตร จริยธรรม การใหขอมูลและขอความยินยอม เอกสารคำ

ชี้แจงสำหรับผูเขารวมวิจัย หนังสือแสดงความยินยอมเขารวมการวิจัยสำหรับ

ผูเขารวมวิจัย และคุณสมบัติของผูวิจัย และที่ประชุมอาจมีมติใหเชิญผูวิจัยเขา

ชี้แจงในบางประเด็น 
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5.2.2.6 ประธานกรรมการขอใหท่ีประชุมลงมติ โดยวิธีการฉันทามติ (หากไมสามารถทำได 

จะใชวิธีการลงคะแนนเสียงโดยผลการพิจารณาใชเสียงขางมาก และบันทึก

ความเห็นตางของกรรมการเสียงขางนอยไวดวย ตาม NSTDA-IRB SOP 11/02.0)  

5.2.2.7 หากมติเปน รับรอง หรือ ปรับปรุงแกไขตามขอเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง 

ประธานกรรมการจะขอใหท่ีประชุมพิจารณาดังนี้ 

(1) ความถี่ของการรายงานความกาวหนา ซึ่งจะพิจารณาตามประเภทของความ

เสี่ยง เชน ทุก 3, 6 หรือ 12 เดือน 

(2) ผูทบทวนการแกไข ซึ่งจะพิจารณามอบหมายใหคณะกรรมการฯ เลขานุการ

หรือกรรมการผูทบทวนทานเดิมเปนผูทบทวน 

5.2.3 ในกรณีที่มีประเด็นที่คณะกรรมการฯ ยังไมสามารถพิจารณาตัดสินได ที่ประชุมอาจเสนอ

ใหแตงตั้งผูเชี่ยวชาญที่เปนที่ปรึกษาอิสระ และสงโครงการวิจัยพรอมกับประเด็นคำถามท่ี

ขอคำปรึกษา เพ่ือนำขอมูลท่ีไดรับจากท่ีปรึกษาเขาพิจารณาในท่ีประชุมตอไป 

5.2.4 เมื่อการประชุมคณะกรรมการฯ เสร็จสิ้น กรรมการไมนำเอกสารใดๆ ออกจากหองประชุม 

และตองลบไฟลในกรณีท่ีแฟมประชุมเปนเอกสารอิเล็กทรอนิกส  

5.2.5 เจาหนาที่เก็บเอกสารการทบทวนของกรรมการไวในแฟมโครงการวิจัย สวนสำเนาตางๆ 

จะดำเนินการทำลายเอกสารตามท่ีระบุใน NSTDA-IRB SOP 13/02.0 

5.3 การแจงผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ    

ใหดำเนินการตามท่ีระบุใน NSTDA-IRB SOP 03/02.0 

 

6. นิยามศัพท 

คำศัพท ความหมาย 

โครงการวิจัยที ่เขาขายการพิจารณา

แบบเต็มคณะ (full board review)  

เปนโครงการวิจัยท่ีเขาขายมีความเสี่ยงเกินกวาความเสี่ยงต่ำ 

(minimal risk) และต องไดร ับการพ ิจารณาโดยคณะ

กรรมการฯ เต็มชุด 

โครงการใหม โครงการวิจัยท่ียังไมผานการรับรองจากคณะกรรมการฯ  

 

7. เอกสารอางอิง 

7.1 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH 
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GCP 2016) และ ICH GCP 1996 ฉบับภาษาไทย (ปรับปรงุใหม พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคุม

ยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

7.2 แนวทางจริยธรรมการทำวิจัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย 

พ.ศ. 2550 

7.3 ICH GCP (E6), 2016 

7.4 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 การดำเนินการเตรียมการ

ประชุม แกไข “การติดตามแบบทบทวน

ประเมินจากกรรมการที่ไดรับมอบหมาย

ใหครบถวนภายใน 15 วันทำการ กอนถึง

วันประชุม” เปน “10 วันทำการ กอนถึง

วันประชุม” 

-  ห ั วข  อ  5.2 การประช ุ มพ ิ จารณา

โครงการวิจัย แกไข  

1) “กรรมการผ ู ทบทวนหล ัก 3 ทาน 

นำเสนอและให ข อค ิดเห ็นตามแบบ

ทบทวนของคณะกรรมการฯ” เปน 

“นำเสนอหรือใหข อคิดเห็นตามแบบ

ทบทวนของคณะกรรมการฯ” 

2) หากมติเปน รับรอง หรือ ปรับปรุง

แกไขตามขอเสนอแนะเพื ่อพิจารณา

ร ับรอง ประธานกรรมการจะขอใหท่ี

ประชุมพิจารณา ผูทบทวนการแกไข “ซ่ึง
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ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

จะพิจารณามอบหมายใหเลขานุการหรือ

กรรมการผ ู ทบทวนท านเด ิม เป นผู

ทบทวน” แกไขเปน “คณะกรรมการฯ 

เลขานุการหรือกรรมการผูทบทวนทาน

เดิมเปนผูทบทวน”  

    

    

    

 




