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ความส าคัญ
ของการพิจารณาจรยิธรรม

กระบวนการขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

การจัดเตรียมเอกสาร
เพ่ือยื่นขอรับการพิจารณา

โครงการวิจัย

ขั้นตอนและช่องทาง
การยื่นขอรับการพิจารณา

กระบวนการพิจารณา
ของคณะกรรมการฯ

ผลการพิจารณา
และแนวทางการแก้ไขปรบัปรุง

โครงการวิจัย

ความรับผิดชอบ
ภายหลังได้รับการรับรอง
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ความส าคัญของ
การพิจารณาจริยธรรม
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นโยบายจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ ของ สวทช.

Download here!

2. ส านักงานก าหนดให้การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ
มนุษย์ต้องผ่านการพิจารณาทบทวนและรับรอง
จากคณะกรรมการ และให้มีมาตรการในการ

ตรวจสอบว่าการวิจัยที่เก่ียวข้องกับมนุษย์ทั้งหมด
ได้รับการพิจารณาทบทวนและรับรองจาก

คณะกรรมการ 
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ความส าคัญของการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

“IRB is not a barrier — it’s your research partner.”
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คณะกรรมการพัฒนาส่งเสรมิและสนบัสนุน
จริยธรรมการวิจยัในมนษุย ์ของ สวทช. (NSTDA-IRB)
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การจัดเตรียมเอกสาร
เพ่ือย่ืนขอรับการ

พิจารณาโครงการวิจัย

02
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เอกสารที่จ าเป็นส าหรับการพิจารณา

วิธีด าเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการพัฒนาส่งเสริมและสนับสนุนจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ของ สวทช. 
(NSTDA-Institutional Review Board Standard Operating Procedure, NSTDA-IRB SOP Version 03.0)
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เอกสารอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง

วิธีด าเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการพัฒนาส่งเสริมและสนับสนุนจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ของ สวทช. 
(NSTDA-Institutional Review Board Standard Operating Procedure, NSTDA-IRB SOP Version 03.0)
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งานด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

วิธีด าเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการพัฒนาส่งเสริมและสนับสนุนจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ของ สวทช. 
(NSTDA-Institutional Review Board Standard Operating Procedure, NSTDA-IRB SOP Version 03.0)
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ตัวอย่าง แนวทางการกรอกข้อมูล
แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ [AF-03-02]

11

คุณสมบัติที่จะใช้คัดเลอืกผู้เข้าร่วมวิจัย จากกลุ่มประชากรทัว่ไป เช่น เพศ อายุ และคุณสมบัติเฉพาะอ่ืนๆ

คุณสมบัติที่จะไม่รับเข้าร่วมวิจัย เนื่องจากอาจก่อให้เกิดอันตรายต่อบุคคลนั้น หรือ อาจเป็นอุปสรรคในการด าเนนิการวิจัย

ไม่ใช่ส่ิงที่ตรงข้ามกับ Inclusion Criteria

เกณฑ์หรืออาการที่เกดิขึ้นระหว่างการวิจัย ที่เป็นเงื่อนไขทีต้่องถอนผู้เข้าร่วมวิจัยที่รับเข้ามาแล้วออกจากการวิจัย

หรือยุติการวิจัยกับผู้เข้าร่วมวิจัยเฉพาะราย
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ระบุเฉพาะรายละเอียดที่จะด าเนินการกบัผู้เข้าร่วมวิจัย แต่ละขั้นตอนผู้เข้าร่วมวิจัยต้องท าอะไรบ้าง จ านวนคร้ังทีน่ัดหมาย/ทดสอบ

ระยะห่างของการนดัหมาย ระยะเวลาที่ใช้ในแต่ละขัน้ตอน เคร่ืองมอืทีต้่องใช้ ไม่ควรคัดลอกข้อความทัง้หมดจาก proposal มากรอก

เกณฑ์หรืออาการที่เกดิขึ้นระหว่างการวิจัย หรือความเส่ียง หรือเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงคร้์ายแรงในลกัษณะเดียวกันหลายราย

ซ่ึงหากด าเนินการวิจัยต่ออาจเกิดผลเสียมากกว่าประโยชนท์ีค่าดว่าจะได้รับ หรือสมควรยุติโครงการก่อนก าหนด

ตัวอย่าง แนวทางการกรอกข้อมูล
แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ [AF-03-02]
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ถูกฟอ้งร้องหรือจับกุม จากข้อมูลกระท าความผิดทีร่ั่วไหล 

อาการบาดเจ็บ  เมื่อยล้า เกิดอุบัติเหตุ หรือผลข้างเคียงจากยา 

เกิดความซึมเศร้า อับอาย จากการถูกถามในประเด็นอ่อนไหว 

ถูกตีตราและรังเกยีจ เสียเวลา รายได้ หรือเสียค่าใช้จ่ายเพ่ิมเติม 

ระบุมาตรการในการลดความเส่ียงที่อาจเกดิขึน้ตามที่ประเมนิไว้นัน้ 

เพ่ือลดความเส่ียงให้เหลือน้อยทีสุ่ด และเพ่ิมประโยชน์ให้สูงทีสุ่ด 

ถูกฟอ้งร้องหรือจับกุม จากข้อมูลกระท าความผิดทีร่ั่วไหล

การวิจัยทุกประเภทล้วนมีความเส่ียง 

โอกาสเกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมวิจัย 
โดยประเมินจากกระบวนการวิจัย
เคร่ืองมือที่ใช้ วิธีการเข้าถึงตัวบุคคล 
และมาตรการรักษาความลบั

ตัวอย่าง แนวทางการกรอกข้อมูล
แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ [AF-03-02]
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ส่ิงที่มีคุณค่าหรือส่ิงที่คาดหวังว่าจะได้จากการวิจัยซ่ึงมีประโยชน์โดยตรงต่อผู้เข้าร่วมวิจัย 

เช่น บรรเทาอาการป่วย ท าให้สุขภาพ/ความเป็นอยู่ดีขึ้น 

ส่ิงที่มีคุณค่า หรือส่ิงที่คาดหวังว่าจะได้จากการวิจัย ซ่ึงมีประโยชน์โดยอ้อมต่อชุมชนและสังคม 

เช่น การสร้างองค์ความรู้ใหม่ให้วงการวิทยาศาสตร์  

ค่าตอบแทนหรือชดเชยในการเข้าร่วมวิจัย (เงิน ส่ิงของ) 

ไม่ถือเปน็ประโยชน์ของการเข้าร่วมการวิจัย 

วิธีการและส่ือที่ใช้ในการเชิญชวนผู้เข้าร่วมวิจัยเข้าสู่การวิจัย ที่แสดงถึงวัตถุประสงค์และเกณฑ์ในการคัดเลือก ช่องทางการติดต่อผู้วิจัย 

ต้องไม่มีข้อความในลักษณะโฆษณาชวนเชื่อ ไม่ละเมิดความเป็นส่วนตัวหรือเปิดเผยความลับของผู้เข้าร่วมวิจัย

ตัวอย่าง แนวทางการกรอกข้อมูล
แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ [AF-03-02]
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ใคร: ไม่เป็นผู้มีอิทธิพลต่อการตัดสินใจ ไม่ว่าจะทางตรงหรือทางอ้อม

ที่ไหน: ต้องเป็นสถานที่สงบ มีความเป็นส่วนตัว

เมื่อไหร่: ไม่เป็นช่วงเวลาที่อยู่ในภาวะกังวล และให้เวลาในการตัดสินใจและซักถามอย่างเพียงพอ ไม่เร่งรัด บีบบังคับ 

ตัวอย่าง แนวทางการกรอกข้อมูล
แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ [AF-03-02]
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ระบุส่ิงที่จะมอบเพ่ือเป็นการชดเชยการเสียเวลาหรือค่าใชจ่้าย มูลค่า และช่วงเวลาที่จะมอบให้ชัดเจน 

ควรมอบให้ทุกคร้ังทีม่กีารนดัหมาย ซ่ึงต้องพิจารณาให้เหมาะสม โดยไม่ก่อให้เกิดการโน้มนา้วทางอ้อม

อาจมีบุคคลบางกลุม่ที่สามารถเขา้ถึงขอ้มูลได้ นอกจากทีมวิจัย ได้แก่ EC/IRB ผู้ประสานงานวิจัย ผู้ก ากับดูแลการวิจัย 

และเจ้าหน้าที่จากสถาบันหรือองค์กรของรัฐทีม่หีน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องของขอ้มลูและขัน้ตอนการวิจัย

ตัวอย่าง แนวทางการกรอกข้อมูล
แบบเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ [AF-03-02]



ขั้นตอนและช่องทาง
การย่ืนเสนอโครงการวิจัย
เพ่ือขอรับการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

03
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ข้ันตอนการยื่นเสนอโครงการวิจยั
เพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ 
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● ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ 
(QRI@nstda.or.th) 

● ระบบ Saraban

● ระบบ myProject-Ethics

ช่องทางการย่ืนเอกสาร
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กระบวนการพิจารณาของ
คณะกรรมการฯ04
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ประเภทของการทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัย

Expedited review

แบบเร่งด่วน คือ โครงการวิจัยที่มีความเส่ียงไม่เกิน
ความเส่ียงต ่า (minimal risk) และ ไม่ได้ท าการวิจัยใน
ผู้เข้าร่วมวิจัยกลุ่มเปราะบาง ทั้งนี้ ความเปราะบางอาจ

ข้ึนอยู่กับบริบทของงานวิจัยนั้นๆ ด้วย 

Full board review

แบบเต็มคณะ คือ โครงการวิจัยที่มีความเส่ียงปานกลาง
ถึงสูง การวิจัยเคร่ืองมือแพทย์ และต้องได้รับการ
พิจารณาในที่ประชุมของคณะกรรมการฯ

Exemption review

แบบยกเว้น คือ โครงการวิจัยที่เข้าข่ายไม่มีประเด็น
ทางจริยธรรม มีความเส่ียงต ่ามาก สามารถขอ
ยกเว้นการทบทวนและพิจารณาแบบปกติ
(แบบเร่งด่วนหรือเต็มคณะ) ได้
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ผู้วิจัยควรตรวจสอบประเภทของโครงการในเบ้ืองต้น และกรอกข้อมลูตามความเป็นจริงเท่านั้น 
ทั้งนี้ คณะกรรมการฯ จะพิจารณาลงความเห็นโครงการวิจัยของท่านอีกคร้ัง 

และขอสงวนสิทธิ์ในการตัดสินประเภทการพิจารณา โดยอาจขอให้มีการจัดส่งเอกสารเพ่ิมเติมตามความจ าเป็น 

Expedited review Exemption review

การเก็บตัวอย่างเลือดด้วยวิธีและปริมาณท่ีก าหนด
งานวิจัยด้านการศึกษา ในสถาบันท่ีได้รับการรับรองมาตรฐาน การเรียนการ

สอนตามปกติ ไม่ท าให้ผู้เรียนสูญเสียโอกาส

การเก็บตัวอย่างชีวภาพ หรือรวบรวมข้อมูล 
โดยวิธีการท่ีไม่รุกล ้าร่างกาย หากมีการใช้เคร่ืองมือแพทย์จะต้องเป็น

เคร่ืองมือท่ีได้รับอนุญาตให้ใช้ท่ัวไป

งานวิจัยส ารวจความคิดเห็นในวงกว้าง การสัมภาษณ์ หรือ
การเฝา้สังเกตพฤติกรรมในท่ีสาธารณะ
ไม่มีการเก็บข้อมูลท่ีบ่งชี้ถึงตัวบุคคล 

การใช้ข้อมูลหรือส่ิงส่งตรวจท่ีถูกเก็บไว้แล้ว 
หรือถูกเก็บเพ่ือวัตถุประสงค์อื่นท่ีไม่ใช่การวิจัย

งานวิจัยท่ีมีการแทรกแซงพฤติกรรม 
ด้วยวิธีท่ีไม่สุ่มเสี่ยง ใช้เวลาสั้น ไม่อันตราย/เกิดผลกระทบระยะยาว 

การใช้ข้อมูลในรูปแบบของ เสียง ภาพถ่าย ภาพเคล่ือนไหว ภาพลายพิมพ์ 
การบันทึกเป็นข้อมูลดิจิทัล ท่ีถูกเก็บเพ่ือวัตถุประสงค์การวิจัย

งานวิจัยท่ีใช้ชุดข้อมูลหรือตัวอย่างชีวภาพ สามารถระบุตัวตนได้ 
แต่เป็นข้อมูลท่ีสาธารณชนเข้าถึงได้ หรือถูกเข้ารหัสไว้

การวิจัยทางสังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์
ของบุคคลหรือกลุ่มบุคคล

งานวิจัยเก่ียวกับรสชาติ คุณภาพของอาหาร และความพึงพอใจ
ของผู้บริโภคในภาพรวม

การวิจัยโดยใช้ส่ิงส่งตรวจท่ีเหลือจากการตรวจวินิจฉัยตามปกติ
หรือจากโครงการวิจัยท่ีผ่านการรับรองจริยธรรมแล้ว 

การวิจัยท่ีใช้เช้ือท่ีแยกได้จากสิ่งส่งตรวจ เซลล์เพาะเล้ียงจากเน้ือเย่ือมนุษย์ท่ี
ปรับเปน็ Cell line ฟนัท่ีถูกถอนแล้ว หรือศพอาจารย์ใหญ่ 
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แบบตรวจสอบประเภทโครงการวิจัย [AF 03-01]



ระยะเวลาการทบทวน/พิจารณา 
ของกรรมการผู้ทบทวน

● Exempt review: ภายใน 7 วันท าการ

● Expedited review: ภายใน 15 วันท าการ

● Full board review: ภายใน 20 วันท าการ
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ผลการพิจารณา และ
แนวทางการแก้ไขปรับปรุง
โครงการวิจัย05
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ด้านการให้ข้อมูลและขอความยินยอม 
(Informed Consent)

ด้านคุณสมบัติของผู้วิจัย 
(Qualification of Investigator)

ด้านหลักวิทยาศาสตร์ 
(Scientific Value) 

ด้านจริยธรรม 
(Ethical Issue)

27

ประเด็นในการพิจารณาของคณะกรรมการฯ



แก้ไขเล็กน้อย

ผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ

รับรอง

พิจารณาความถ่ีของการรายงานความก้าวหน้า ซ่ึงจะพิจารณาตาม
ประเภทของความเสี่ยง เช่น ทุก 3, 6 หรือ 12 เดือน

ผู้วิจัยต้องส่งเอกสารฉบับ
แก้ไข ภายใน 60 วันท าการ 
หลังจากได้รับหนังสือแจ้งผล

แก้ไขเพ่ือน ากลับเข้า
มาพิจารณาใหม่

ผู้วิจัยสามารถอุทธรณ์ต่อ
ประธานเปน็ลายลักษณ์อักษร 

ภายใน 15 วันท าการ 
หลังได้รับหนังสือแจ้งผล

ไม่รับรอง

ผู้วิจัยต้องส่งเอกสารฉบับ
แก้ไข ภายใน 30 วันท าการ 
หลังจากได้รับหนังสือแจ้งผล
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แนวทางการแกไ้ขปรับปรุงโครงการวิจยั
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ความรับผิดชอบ
ภายหลัง

ได้รับการรับรอง

06
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ความรับผิดชอบภายหลังได้รับการรับรอง

Protocol amendment
หากมีความจ าเป็นต้องปรับแก้ไขโครงการวิจัย 
ต้องแจ้งคณะกรรมการฯ เพ่ือขอการรับรองก่อน
เร่ิมด าเนินการทุกคร้ัง และหากการปรับมีผลกระทบ
ต่อผู้เข้าร่วมวิจัย จะต้องแจ้งและขอความยินยอม
จากผู้ที่เข้าร่วมการวิจัยอีกคร้ัง (re-consent)

Progress report
จะต้องรายงานความก้าวหน้า ตามระยะเวลาที่
คณะกรรมการฯ ก าหนด หรือเมื่อครบ 1 ป ีนับจาก
วันที่ระบุไว้ในหนังสือรับรองโครงการ

Renewal of approval
Protocol deviation/
violation/non-compliance report
จะต้องรายงานการด าเนนิการใดๆ ที่เบ่ียงเบน ฝ่าฝืน 
และไม่เป็นไปตามที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย หรือการไม่
ปฏิบัติตามข้อก าหนด ให้คณะกรรมการฯ รับทราบ
ภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจากที่ตรวจพบ และหาทาง
ป้องกันไม่ให้เกิดซ ้าอีก

SAE report
หากมีอาการไมพึ่งประสงคร์ุนแรงจากการด าเนนิ
โครงการวิจัยเกิดขึน้กับผู้เข้าร่วมวิจัย ต้องมี
เอกสารแจ้งคณะกรรมการฯ ภายใน 7 วันปฏิทิน 
หรือ 24 ช่ัวโมง หากเปน็เหตุให้ถึงแก่ชีวิต 

Study termination/Final report
เมื่อการด าเนินการวิจัยเสร็จส้ินลงหรือยุติการวิจัย
ก่อนก าหนดดว้ยเหตุใดๆ ต้องมีหนังสือแจ้งปดิ
โครงการวิจัยนั้น และรายงานผลการด าเนินการ
วิจัยให้คณะกรรมการฯ รับทราบ31

หากด าเนินการวิจัยไม่ทนัตามก าหนด ต้องขอต่อ
อายุการรับรองโครงการวิจัย ภายใน 30 วัน 
ก่อนครบก าหนดหมดอายุ ทั้งนี้ หากอายุหนังสือ
รับรองขาดช่วง จะไม่มีการรบัผู้เข้าร่วมวิจัยใหม่
จนกว่าการต่ออายุจะเสร็จเรียบร้อย



● เตรียมเอกสารให้พร้อม ใช้แบบฟอร์มที่
คณะกรรมการฯ ก าหนด

● ข้อมูลในเอกสารโครงการทุกฉบับ 
ต้องมีความสอดคล้องตรงกัน 

● ท าความเข้าใจข้อเสนอแนะ และสื่อสารกับ
คณะกรรมการฯ อย่างชัดเจน ตรงประเด็น

● ไม่เริ่มด าเนินการวิจัย 
ก่อนคณะกรรมการฯ รับรอง 

● หากด าเนินการวิจัยไปแล้ว 
จะไม่มีการพิจารณาย้อนหลัง

เตรียมข้อเสนอโครงการ 
ยื่นขอการรับรอง ผ่านฉลุย ไม่ติดขัด
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