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การจัดการโครงการวิจัยทีเ่สนอขอรับการพิจารณาครั้งแรก 
Management of Initial Protocol Submission 

 
เตรียมโดย : คณะทํางานรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย :  

- ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
-     คณะกรรมการรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
- ผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

 

อนุมัติโดย :     
                      (นายแพทยล่ําซาํ ลักขณาภิชนชัช) 
           ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 

วันที่อนุมัติ :             
 
 
รับรองโดย   :           

                    (นายแพทยสรายุทธ บุญชัยพานชิวัฒนา) 
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สารบัญ 

หัวขอ เรื่อง หนา 
1. วัตถุประสงค 2 
2. ขอบเขต 2 
3. ความรับผิดชอบ 2 
4. แผนภูมิข้ันตอนการดําเนินงาน  
 4.1 การบริหารจัดการโครงการวิจัยที่เสนอขอรับการพิจารณาครั้งแรก 

(Submission for initial review) 
3 

 4.2 การพิจารณาแบบเต็มชุด (Full board review)   4 
 4.3 การพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) 5 
 4.4 การพิจารณาแบบยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption review) 6 
 4.5 การบรหิารจัดการโครงการวจิัยที่สงตามมต ิปรบัปรุงแกไขตามขอเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง (Revision) 7 

5. รายละเอียดการปฏิบัติ  
 5.1 รูปแบบการพิจารณา 8 
 5.2 การบริหารจัดการโครงการวิจัยที่เสนอขอรับการพิจารณาครั้งแรก  

(Submission for initial review) 
11 

 5.3 การพิจารณาแบบเต็มชุด (Full board review)   12 
 5.4 การพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) 14 
 5.5 การพิจารณาแบบยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption review) 14 
 5.6 การบริหารจัดการโครงการวิจัยที่สงกลับเขามาภายหลังการปรับปรุงแกไขตามขอเสนอแนะเพื่อ

พิจารณารับรอง (Revision) 
15 

 5.7 การบริหารจัดการโครงการวิจัยที่ปรับปรงุแกไขเพื่อพิจารณาใหมในที่ประชุม (Resubmission) 16 
 5.8 การรับรองโครงการวิจัยที่ผานการพิจารณา (Approval) 16 

6. นิยามศัพท 16 
7. เอกสารอางอิง 17 
8. ประวัติวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 17 
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1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางในการบริหารจัดการโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของกับการเสนอขอรับการ
พิจารณาจากคณะกรรมการ 

 
2.  ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวของ ไดแก 
1. รูปแบบการพิจารณา 
2. การบริหารจัดการโครงการวิจัยทีเ่สนอขอรับการพิจารณาครั้งแรก (Submission for initial review) 
3. การพิจารณาแบบเต็มชุด (Full board review)   
4. การพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) 
5. การพิจารณาแบบยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption review) 
6. การบริหารจัดการโครงการวิจัยที่สงกลับเขามาภายหลัง การปรับปรุงแกไขตามขอเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง 

(Revision)  
7. การรับรองโครงการวิจัยที่ผานการพิจารณา (Approval) 
 

3.  ความรับผิดชอบ 
-  คณะกรรมการ มีหนาที่  อานประเมิน ทบทวน และใหความเห็นเก่ียวกับโครงการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวของ  
-  เจาหนาที่สํานักงาน มีหนาที่ ตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร รับ บันทึก แจกจาย โครงการวิจัยและ

เอกสารที่เกี่ยวของใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ทําหนาที่ประเมินโครงการวิจัย  และเจาหนาที่
สาํนักงาน ประสานงานเพื่อสงผลการพิจารณาใหผูวิจัย  

 
4.   แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน 

โดยแตละแผนภูมิ มีรายละเอียดดังนี้ 
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4.1 การบริหารจัดการโครงการวิจัยทีเ่สนอขอรับการพจิารณาครั้งแรก (Submission for initial review) 

   การดําเนนิงาน   ผูรับผิดชอบ 

       
 

 
 

 
 

 
เจาหนาที่สํานักงาน 

       
 

 

 

 

 

 

ประธาน หรือ
เลขานุการ 

5 วัน*  5 วัน*  5 วัน*   
 

 

 

 

 

 

ประธาน หรือ
เลขานุการ 

       
 

 

 

 

 

 
เจาหนาที่สํานักงาน 

       
10 วัน*  10 วัน*  10 วัน*  คณะกรรมการ 

       
 

 
    คณะกรรมการ 

       
7 วัน* 

 
7 วัน* 

 

5 วัน* 

 

เลขานุการ/ 
เจาหนาท่ีสํานักงาน 

หมายเหตุ    * จํานวนวันทําการ 

 

 

 

 

 

 

 

รับเอกสารโครงการวิจัย  รับเอกสารโครงการวิจัย  รับเอกสารโครงการวิจัย 

Full board review Expedited review Exemption review 

มอบหมาย Primary 
reviewer 3 คน 

มอบหมาย Primary 
reviewer 3 คน 

มอบหมาย Primary 
reviewer 2 คน 

สงเอกสารแบบประเมิน  
ใหกรรมการผูประเมิน 
(Primary reviewer) 

สงเอกสารแบบประเมิน  
ใหกรรมการผูประเมิน 
(Primary reviewer) 

สงเอกสารแบบประเมิน  
ใหกรรมการผูประเมิน 
(Primary reviewer) 

แสดงความคดิเห็น แสดงความคิดเห็น แสดงความคดิเห็น 

พิจารณาในที่ประชุม 

แจงผลผูวิจัย แจงผลผูวิจัย  
และแจงที่ประชุม 

แจงผลผูวิจัย  
และแจงท่ีประชุม 

ตัดรอบ 
ทุกวันท่ี20 
ของเดือน 

ศุกรที่ 2 ของเดือน 
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4.2 การพิจารณาแบบเต็มชุด (Full board review)   

กรอบเวลา การดําเนนิงาน ผูรับผิดชอบ 

   
 

 เจาหนาท่ีสํานักงาน 

 
 

 

  เจาหนาท่ีสํานักงาน 

5 วัน* 
 

 

   

   
  เจาหนาท่ีสํานักงาน 

   
10 วัน*  คณะกรรมการ 

   
  เจาหนาท่ีสํานักงาน 

   
  คณะกรรมการ 

   
 

 เลขานุการ 

 
 

 

หลังประชุม 
ภายใน 7 วัน* 

    
 

 
    

 

 

   
เจาหนาท่ีสํานักงาน 

 
   

 

 
  

 

 
  

 

 
  

เจาหนาท่ีสํานักงาน 

หมายเหตุ * จํานวนวันทําการ 

 

รับเอกสารโครงการวิจัย 

กําหนดรหัสโครงการวิจัย 
 

มอบหมาย Primary reviewer 3 คน  

สงเอกสารแบบประเมิน ใหกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer)  

Primary reviewer ใหขอเสนอแนะ / แสดงความคิดเห็น 

รวบรวมความคิดเห็น เสนอเลขานุการ กอนการประชุมอยางนอย 1 วัน* 

พิจารณาในที่ประชุม 

ผลการพิจารณา 

(1) รบัรอง 
(2) ปรบัปรุงแกไขตามขอ 

เสนอแนะเพ่ือพิจารณารับรอง 
(3) ปรบัปรุงแกไขเพ่ือ

พิจารณาใหมในที่ประชุม 
(4) ไมรับรอง 

จัดทําเอกสารการ
รับรองสงใหผูวิจัย 

จัดทําเอกสารแจงผลการพิจารณา และประสานงานผูวิจัย 

ผูวิจัยสงแกไข  
(Revision : ตาม 4.5) 

ผูวิจัยสงแกไข  
(review : ตาม4.2) 

ผูวิจัยอุทธรณได
ภายใน30วันปฏิทิน 

ลงบันทึกฐานขอมูล 
และจัดเก็บเอกสาร 

ตัดรอบทุกวันท่ี 20 ของเดือน 

ศุกรที่ 2 ของเดือน 

ประธาน หรือ เลขานุการ 
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4.3 การพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review)   

กรอบเวลา การดําเนนิงาน ผูรับผิดชอบ 

   
 

 เจาหนาท่ีสํานักงาน 

 
 

 

  เจาหนาท่ีสํานักงาน 

 
 

 

5 วัน*  ประธาน หรือ เลขานุการ 

   
 

 เจาหนาท่ีสํานักงาน 

   
10 วัน*  คณะกรรมการ 

   
  เจาหนาท่ีสํานักงาน 

   
 

 เลขานุการ 

7 วัน* 
 

 

 
    

 

 
    

 

 
   

เจาหนาท่ีสํานักงาน 

 
 

 

 
 

 
 

คณะกรรมการ 

   

 
 

เจาหนาท่ีสํานักงาน 

หมายเหตุ * จํานวนวันทําการ 

 
 
 

รับเอกสารโครงการวิจัย 

กําหนดรหัสโครงการวิจัย 
 

มอบหมาย Primary reviewer 3 คน 

สงเอกสารแบบประเมิน ใหกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer)  

Primary reviewer ใหขอเสนอแนะ / แสดงความคิดเห็น 

รวบรวมความคิดเห็น เสนอเลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ  

แจงผลผูวิจัย 

(1) รับรอง 
(2) ปรบัปรงุแกไขตามขอ 

เสนอแนะเพ่ือพิจารณารับรอง 
(3) นําเขาพิจารณา

ในที่ประชุม 

จัดทําเอกสารการ
รับรองสงใหผูวิจัย 

จัดทําเอกสารแจงผล 
และประสานงานผูวิจัย 

ผูวิจัยสงแกไข  
(Revision : ตาม 4.5) 

พิจารณาแบบเต็มชุด  
(Full board review : ตาม 4.2) 

ลงบันทึกฐานขอมูล 
และจัดเก็บเอกสาร 
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Management of Initial Protocol Submission หนา 6 จาก 18 

 
 

4.4 การพิจารณาแบบยกเวนการพจิารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption review) 

กรอบ
บ

การดําเนนิงาน ผูรับผิดชอบ  

    

 
เจาหนาท่ีสํานักงาน 

 

  
 

 
 เจาหนาท่ีสํานักงาน 

 
 

 
5 วัน* 

 
ประธาน หรือ 
เลขานุการ 

 
 

 
 

 เจาหนาท่ีสํานักงาน 

 
 

 

10 วัน* 
 คณะกรรมการ 

 
 

 
 

 เจาหนาท่ีสํานักงาน 

 
 

 

 
 เลขานุการ 

5 วัน* 
 

 

      

 
   

 

 

     
เจาหนาท่ีสํานักงาน 

 
   

 

  
 

 
  เจาหนาท่ีสํานักงาน 

หมายเหตุ * จํานวนวันทําการ 

 
 
 
 

 

รับเอกสารโครงการวิจัย 

กําหนดรหัสโครงการวิจัย 

มอบหมาย Primary reviewer 2 คน 

สงเอกสาร ใหกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer)  

Primary reviewer ใหขอเสนอแนะ / แสดงความคิดเห็น 

รวบรวมความคิดเห็น เสนอเลขานุการ 

แจงผลผูวิจัย 

(1) รับรอง 
 

(2) ไมเขาขาย Exemption 

จัดทําเอกสารการรับรอง  
สงใหผูวิจัย 

จัดทําเอกสารแจงผล 
และประสานงานผูวิจัย 

ผูวิจัยดําเนินการตามรูปแบบการพิจารณา 

ลงบันทึกฐานขอมูล และจัดเก็บเอกสาร 
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4.5 การบริหารจัดการโครงการวิจัยที่สงตามมติ ปรับปรุงแกไขตามขอเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง (Revision)  

กรอบเวลา การดําเนนิงาน ผูรับผิดชอบ 

   
 

 เจาหนาท่ีสํานักงาน 

   
  เลขานุการ 

 
  

 
 

   

 
 

 
 

  

เจาหนาท่ีสํานักงาน 

 
  

10 วัน*   คณะกรรมการ 

 
 

 

 เจาหนาท่ีสํานักงาน 

   

  เลขานุการ 
7 วัน* 

 
 

    

  

 

  
เจาหนาท่ีสํานักงาน 

   

   

  เจาหนาท่ีสํานักงาน 

หมายเหตุ * จํานวนวันทําการ 

 
 
 
 

รับเอกสาร การแกไขตามมติ ปรับปรุงแกไขตามขอเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง (Revision) 

ตรวจสอบการปรับปรุงแกไข 

แกไขครบถวนตามมติ แกไขไมครบถวนตามมติ 

สงเอกสารใหกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer)  
 Full boar 3 คน     
Expedited 3 คน 
Exemption 2 คน 

 Primary reviewer ใหขอเสนอแนะ / แสดงความคิดเห็น 

รวบรวมความคิดเห็น เสนอเลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ 

แจงผลการพิจารณา 

เห็นชอบใหดําเนินการวิจัย ใหผูวิจัยดําเนินการแกไขเพิ่มเติม 

จัดทํา เอกสารการรับรองสงใหผูวิจัย 

จัดทําเอกสารแจงผล  
และประสานงานผูวิจัย 

ผูวิจัยสงแกไข  (Revision) 

ลงบันทึกฐานขอมูล และจัดเก็บเอกสารในแฟมโครงการวิจัย 

 5 วัน* 
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5. รายละเอียดการปฏิบัติ 
  

 5.1 รูปแบบการพิจารณา มี 3 ประเภท ดังน้ี 
  

 1. การพิจารณาแบบเต็มชุด (Full board review)  
  1.1  โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงตออาสาสมัครไมเขาขายการพิจารณาแบบเร็ว หรือไมสามารถขอยกเวน

การพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย 
  1.2  โครงการวิจัยทีเ่กี่ยวของดานยาเสพติดที่มาดําเนินการเก็บขอมูลท่ี สบยช. ทั้งบุคคลภายในและภายนอก 
  1.3  โครงการวิจัยการวิจัยในกลุมประชากรเปราะบาง (vulnerable population) หรือการวิจัยในเรื่องที่

ออนไหว (sensitive issues) ตอครอบครัว ชุมชน สังคมหรือดานกฎหมาย  
  ประชากรเปราะบาง มีดังตอไปน้ี 
  - ผูปวยท่ีเปนโรคเรื้อรังขั้นรนุแรงไมสามารถรักษาหายขาดได เชน โรคเอดส โรคมะเร็ง เปนตน 
  - ผูปวยวิกฤต,  ผูปวยในหองฉุกเฉิน 
  - ผูปวยดวยโรคที่สังคมไมยอมรับ เชน โรคเรื้อน โรคติดตอทางเพศสัมพันธ 
  - ผูที่มีความบกพรองในการตัดสินใจ เชน ผูท่ีมีความบกพรองทางจิตหรือสติปญญาหรือความทรงจํา 
  - ชนกลุมนอยหรอืประชาชนชายขอบ,  ผูลี้ภัย 
  - ผูสูงอายุหรือเด็กที่อยูในสถานสงเคราะห,  กลุมคนไรที่อยู 
  - นักโทษ หรือผูตองขัง หรือผูเยาวที่อยูในสถานพินิจ, ผูเสพหรือผูขายยาเสพติด 

    

 2. การพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review)   
  ประธาน หรือเลขานุการ ทําหนาที่คัดเลือกโครงการวิจัยเขารับการพิจารณาแบบเร็วโดยเปน

โครงการวิจัยที่มีลักษณะการดําเนินการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงนอยตออาสาสมัครหรือไมเกินความเสี่ยงนอย 
(minimal risk) คือมีความเส่ียงไมมากกวาความเสี่ยงในชีวิตประจําวัน และเขาเกณฑอยางนอยขอหนึ่ง
ดังตอไปนี ้

  2.1  การวิจัยที่ใชการสัมภาษณ หรือใชแบบสอบถามและขอมูลที่เก็บไมเปนขอมูลลับ หรือขอมูลที่
ออนไหว (เชน รสนิยมทางเพศ ความรุนแรงในครอบครัวพฤติกรรมผิดกฎหมาย การทําลายความเชื่อ
ของชุมชน) และไมกอผลเสียหายตอสถานภาพหรือสิทธิประโยชนของบุคคล ไมทําใหผูเขารวม
โครงการวิจัยมีความเสี่ยงที่จะถูกดําเนินคดีตามกฎหมายและไมกาวลวงความออนไหวของชุมชนที่
เก่ียวของ 

  2.2  การวิจัยที่ตองการเพียงเก็บตัวอยางทางชีวภาพเพื่อวิจัยโดยวิธีไมรุกล้าํรางกาย (เชน เก็บน้ําคัดหลั่ง
หรือสิ่งขับถาย ตัดผม หรือ เล็บโดยไมเสียโฉม) 

  2.3  การเก็บรวบรวมขอมูลโดยมีวัตถุประสงคเพื่อการวิจัยโดยหัตถการที่ไมรุกล้ําไมเก่ียวของกับการให
ยาสลบ (anesthesia) หรือการทําใหสงบ (sedation) ที่ใชประจําในเวชปฏิบัติ และการใชอุปกรณที่
ไดรับการรับรองวาเปนเครื่องมือทางการแพทยและมีจําหนายตามทองตลาด ตัวอยางหัตถการ เชน  

   -  ตัวเซ็นเซอรทางกายภาพ ท่ีนํามาใชหรือใกลกับพื้นผิวของรางกาย และปริมาณพลังงานที่เขาสูรางกาย
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ไมมากหรือรุกล้ําความเปนสวนตัวของบุคคล 

   -  การประเมินประสาทสัมผัสการมอง 
   -  การถายภาพดวยคลื่นแมเหล็ก 
   - การตรวจคลื่นไฟฟาหัวใจ การตรวจคลื่นไฟฟาสมอง ภาพถายความรอน (thermography) การตรวจสอบ

กัมมันตภาพรังสีที่เกิดขึ้นตามธรรมชาติ การตรวจจอประสาทตาดวยกระแสไฟฟา  อัลตราซาวน การ
ถายภาพอินฟราเรดเพื่อการวินิจฉัย Doppler blood flow การตรวจหัวใจดวยคลื่นเสยีงความถี่สูง (ทั้งนี้ 
การฉายรังสีเอ็กซ หรือไมโครเวฟ ไมเขาขายการพิจารณาแบบเรว็) 

   -  การออกกําลังปานกลาง การทดสอบความแข็งแรงของกลามเนื้อ การประเมินองคประกอบของรางกาย 
การวัดความยืดหยุนที่เหมาะสมกับอายุน้ําหนักและสุขภาพของบุคคล 

  2.4  การเจาะเลือด หากตองมีการเก็บเลือด จะทําโดยการเจาะปลายนิว้ (สนเทาหรือต่ิงหูในกรณทีี่เปน
เด็กทารก) หรือเจาะจากหลอดเลือดดําสวนปลาย โดยปริมาณเลือดและจํานวนครั้งท่ีเจาะควรเปนดังนี้ 

   - สําหรับผูใหญที่สุขภาพแข็งแรงและมิใชสตรีมีครรภและมีน้ําหนักตัวไมต่ํากวา 50 กิโลกรัม ปริมาณเลือด
ที่เจาะจะตองไมเกิน 550 มิลลิลิตร ในเวลา 8 สัปดาห และเจาะไมบอยกวาสัปดาหละ 2 ครั้ง 

   - สําหรับเด็กหรือผูใหญที่มีน้ําหนักตัวนอยกวา 50 กิโลกรัม ปริมาณเลือดที่เจาะจะตองไมเกิน 150 มิลลิลิตร 
หรือไมเกิน 3 มิลลิลิตรตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัม ในเวลา 8 สัปดาห และเจาะไมบอยกวาสัปดาหละ 2 ครั้ง 

  2.5  การวิจัยที่ทําในสิ่งสงตรวจที่เหลือจากการตรวจวินิจฉัยตามปกติ (leftover specimen/surplus 
blood) และไมสามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคลที่เปนเจาของสิ่งสงตรวจ 

  2.6  การวิจัยที่เคยผานการรับรองจากคณะกรรมการแลว และผูวิจัยไดแจงและขอความยินยอมในการเก็บ
ตัวอยางทางชีวภาพที่เหลือแกอาสาสมัครลวงหนาและไดรับอนุญาตจากผูรับผิดชอบหรือเจาของสิ่งสงตรวจ
นั้น ๆ 

  2.7  การวิจัยเกี่ยวกับขอมูล เอกสาร หรือตัวอยางสิ่งสงตรวจที่มีอยูแลว หรือกําลังจะเก็บรวบรวมจากการ
รักษาหรือวินิจฉัยผูปวย (อาจยังสืบคนถึงตัวบุคคล มีการบันทึกชื่อบุคคลหรือใชรหัสที่เชื่อมโยงถึงตัวบุคคล) 

 82.8  โครงการวิจัยท่ีผานการรับรอง พิจารณาจริยธรรมการวิจัย กรมการแพทยและคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัย CREC 

 
 3. การพิจารณาแบบยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption review)  
  3.1  โครงการวิจัยทางดานการศึกษาที่ 
   - ดําเนินการในสถาบัน หรือสถานท่ีที่เปนที่ยอมรับทางการศึกษา หรือ 
   - เปนการวิจัยที่เก่ียวของกับการเรียนการสอนตามแนวปฏิบัติท่ีเปนมาตรฐานทางการศกึษา  

  3.2  โครงการวิจัยท่ีใชผลทดสอบทางการศึกษาหรือโครงการวิจัยที่ใชวิธีการสํารวจ หรือการสัมภาษณ หรือ
การเฝาสังเกตพฤติกรรมสาธารณะ 

   - ถาใชผลทดสอบทางการศึกษา หรือแบบบันทึกขอมูลของหนวยงาน ตองไดรับความยินยอมจาก
ผูรับผิดชอบขอมูลกอน 
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   - การบันทึกขอมูลตองไมสามารถสืบเสาะหรือเปดเผยตัวตนของบุคคลผูเปนเจาของขอมูล 
   - ขอมูลที่วิจัยตองไมเก่ียวของกับประเด็นออนไหว เชน พฤติกรรมหรือทศันคติทางเพศ การติดสุราหรือ 
   สารเสพติด การกระทําผิดศีลธรรมหรือกฎหมายในลักษณะอ่ืน ๆ ความเจ็บปวยทางจิตหรือโรคติดตอที่ไม

เปนที่ยอมรบัทางสังคม เชน HIV/AIDs, TB, ฯลฯ หรือ 
   - การเปดเผยผลการตอบแบบสอบถามของบุคคลตองไมทําใหเกิดความเสี่ยงของบุคคลในการรับโทษ หรือ

เกิดความเสียหายตอรางกาย จิตใจ ชื่อเสียง อาชีพการงาน สถานภาพทางการเงิน สิทธิประโยชน และ
ผลตอบแทนใด ๆ ท่ีพึงไดตอบุคคลผูเปนเจาของขอมูลหรือสถาบัน 

  3.3  โครงการวิจัยทางดานบริการสาธารณะ 
   - เปนโครงการวิจัยสาธิต หรือโครงการวิจัยสํารวจ หรือโครงการวิจัยประเมินระบบงานที่ไดรับอนุญาตจาก

หัวหนางานหรือผูรับผิดชอบองคกร หรือ 
   - มีวัตถุประสงคเพื่อประเมินประสิทธิภาพหรือศึกษาทางเลือกหรือพัฒนาระบบงานหรือนโยบาย หรือ 
   - ไมมีการเปดเผยชื่อบุคคลหรือขอมูลสวนบุคคลของอาสาสมัครในโครงการวิจัย 

  3.4 โครงการวิจัยสาํรวจความพึงพอใจตออาหาร สินคาและบริการ 
   - อาหาร หรือสินคา หรือบริการที่ไมกอใหเกิดโทษตอสุขภาพของผูบริโภค โดยผานการรับรองความ

ปลอดภัยจากสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาหรือหนวยงานท่ีเก่ียวของ 

  3.5  โครงการวิจัยในหองปฏิบัติการ ไดแก 
   - โครงการวิจัยที่ใชเชื้อท่ีแยกไดจากสิ่งสงตรวจ (isolated microorganisms) และเพาะเลี้ยงใน

หองปฏิบัติการไวเปนสายพันธุและไมมีขอมูลเชื่อมโยงถึงบุคคลที่เปนเจาของ หรือ 
   - โครงการวิจัยท่ีใชเซลลเพาะเลี้ยงจากเน้ือเยื่อมนุษยที่ไดรับการปรับสภาพใหเปนเซลลสายพันธุ (cell 

line) แลว หรือ 
   - โครงการวิจัยที่ใชตัวอยางจากโครงกระดูกหรือศพอาจารยใหญของคณะแพทยศาสตร หรือฟนท่ีถูกถอน

ทิ้งตามปกติของงานทันตกรรม หรือ 
   - โครงการวิจัยที่ตรวจหาสารปนเปอน สารเคม ีเชื้อโรค หรือชีววัตถุ และไมมีการกระทําโดยตรงตออาสาสมัคร 

  3.6 การวิเคราะหขอมูลทุติยภูมิ ท่ีไมมีขอมูลหรือรหัสเชื่อมโยงที่สืบเสาะถึงตวับุคคล 
   - Systematic review หรือ meta-analysis (วิเคราะหขอมูล study article ไมมีขอมูลระดับบุคคล)

หรือ 
   - Secondary data analysis ซึ่งไมมีตัวแปรระบุตัวตนและผูวิจัยหลักไมมีรหัสท่ีใชเชื่อมโยงไปถึงบุคคลได 

(แนบหลักฐานการอนุญาตใชขอมูลจากเจาของขอมูลปฐมภูมิมาประกอบดวย) 
   - การใชตัวอยางชีวภาพที่เหลือ (ไมรวม DNA/RNA) จากการบริการปกติหรือจากการศึกษาอื่นที่เคยมีการ

ขอความยินยอมเพื่อใหใชในการวิจัย  โดยผูวิจัยตองไมมีรหัสท่ีเชื่อมโยงไปสืบเสาะถึงตัวบคุคล 
  3.7  ตัวอยางจากโครงกระดูกหรือศพอาจารยใหญที่บริจาคเพื่อการวิจัยของคณะแพทยศาสตร 
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  3.8  รายงานผูปวย (case report) จํานวนไมเกิน 3 ราย โดยไมมีการเชื่อมโยงไปถึงตัวบุคคล   

หมายเหตุ   
1. โครงการวิจัยที่มีปฏิสัมพันธโดยตรงกับกลุมอาสาสมัครท่ีเปนกลุมเปราะบาง (Vulnerable populations)  ไม

สามารถพจิารณา แบบยกเวนการพจิารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption review) 
2. โครงการวิจัยที่ไดรับการรับรองไปแลว และผูวิจัยตองการรายงานสวนแกไขเปลี่ยนแปลง (Amendment) ซึ่งสวน

แกไขเพิ่มเติมนั้นมีผลกระทบเปลี่ยนแปลงความเสี่ยงของอาสาสมัครที่เพิ่มขึ้น ไมสามารถพิจารณา แบบยกเวน
การพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption review) 

3. โครงการวิจัยท่ีดําเนินการกับกลุมบุคคลสาธารณะ หรือกลุมบุคคลที่กําลังจะไดรับการคัดเลือกเขาสูตําแหนงงานที่
เก่ียวของกับสาธารณะ ไมสามารถพิจารณา แบบยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption review) 

 

  
 5.2  การบริหารจัดการโครงการวิจัยที่เสนอขอรับการพิจารณาครั้งแรก (Submission for initial review) 

  1. ผูวิจัยสามารถดาวนโหลด แบบฟอรมเอกสารท่ีใชในการเสนอขอรับการพิจารณาไดที่เว็บไซตของ สถาบัน

บําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี หัวขอ การรบัรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

  2. การทําวิจัยในผูติดยาเสพติด ตองจัดทําเอกสาร คําอธิบายสําหรับการเขารวมโครงการวิจัยและหนังสือ
แสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย สําหรับผูติดยาเสพติด กรณีที่เปนการทําวิจัยในเด็ก ตองจัดทํา

เอกสาร คําอธิบายสําหรับการเขารวมโครงการวิจัยและหนังสือแสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย
สําหรับเด็กและผูปกครอง โดยใหจัดทําเอกสารที่เขารวมโครงการวิจัย ตามรายละเอียดดังนี้   

 

อายุของอาสาสมัคร สําหรับ อาสาสมัคร 
สําหรับพอ แม/ผู 

/ผูปกครอง 
แทนโดยชอบธรรม 
ของอาสาสมัคร 

เอกสารที่ตองจัดทํา คําอธิบาย (Information) หนังสือแสดงความยินยอม คําอธิบาย (Information) หนังสือแสดงความยินยอม 

อาสาสมัครเด็ก  
อายุ 13 ปบริบูรณ แตไมถึง 18 ป
บริบูรณ 

REC.PMNIDAT.08 
REC-

PMNIDAT.09 

REC.PMNIDAT.10 
REC-

PMNIDAT.11 

อาสาสมัครผูใหญ (อายุ 18 ปบริบูรณ) REC.PMNIDAT.12 
REC-

PMNIDAT.13 
- ไมมี - - ไมมี - 

   
3. กรณีที่มีการสงสิ่งสงตรวจในโครงการวิจัยไปนอกสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรม

ราชชนนี ขอใหจัดทํา Material Transfer Agreement (MTA) แยกจากโครงการวิจัยเปนภาษาไทย ให

คณะกรรมการพิจารณา โดยการลงนามตองเปนหัวหนาหนวยงานที่มีฐานะเปนนิติบุคคล หรือหนวยงานที่
ไดรบัมอบหมายใหดําเนินการแทนได 

  4. กรณีท่ีมี Clinical Trail Agreement (CTA) ขอใหจัดทําเอกสารขอตกลงการทดลองทางคลินิก แยกจาก

โครงการวิจัยเปนภาษาไทย ใหคณะกรรมการพิจารณา โดยการลงนามตองเปนหัวหนาหนวยงานที่มีฐานะ
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เปนนิติบุคคล หรือหนวยงานท่ีไดรับมอบหมายใหดําเนินการแทนได 

  5. ผูวิจัยเสนอขอรับการพิจารณาครั้งแรก โดยการสงเอกสารโครงการวิจัยที่เก่ียวของทั้งหมด 4 ชุด ไดแก 

1) บันทึกขอความ/หนังสือ ขออนุญาตทําวิจัยใน สบยช. (REC-PMNIDAT.14) 

2) แบบเสนอโครงการท่ีขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (REC-PMNIDAT.15) 
พรอมไฟลเอกสาร (Electronic file) โดยตัดรอบการพิจารณาทุกวันที่ 20 ของเดือน เพื่อพิจารณาในวัน

ศุกร สัปดาหที่ 2 ของเดือนถัดไป ท้ังนี้การพิจารณาโครงการวิจัยไมเกิน 5 โครงการ หรือตามความ
เหมาะสมโดยเลขานุการเปนผูพิจารณา  

  6. เจาหนาที่สาํนักงานตรวจสอบความถูกตองและครบถวนของเอกสาร ดังน้ี 

(ตามแบบฟอรม (REC-PMNIDAT.16)  

   - ตรวจสอบความถูกตองของแบบฟอรมที่เสนอขอรับการพิจารณา เปนแบบฟอรมฉบับปจจุบันหรือไม
และเอกสารเหมาะสมตามชวงอายุของผูเขารวมโครงการวิจัยหรือไม 

   - รายชื่อเอกสารแนบครบถวนหรือไม 
   - จํานวนชุดเอกสารแนบครบถวนถูกตองหรือไม 

   - ตรวจสอบการลงนามในเอกสารครบถวนถูกตองหรือไม 

   - ตรวจสอบการชําระคาธรรมเนียม ตามระเบียบการดําเนินการวิจัยในสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยา

เสพติดแหงชาติบรมราชชนน ี
   - เจาหนาที่สํานักงาน ประทับตรารบัเอกสาร และลงบันทึกรายละเอียด 
  7. การกําหนดรหัสโครงการวิจัย (YYXXX) โดยสัญลักษณ  

YY   หมายถึง เลขสองตัวสุดทายของปพุทธศักราชท่ีเสนอขอรับการพิจารณา   
XXX หมายถึง ลําดับโครงการวิจัยที่เสนอขอรับการพิจารณา  
ตัวอยาง เชน 66001 หมายถึง โครงการวิจัยที่เสนอขอรับการพิจารณาในป พ.ศ. 2566  เปนโครงการวิจัย
ลําดับที่ 1  (การกําหนดรหัสโครงการวิจัยจะทําเม่ือเอกสารขอทําวิจัยครบถวนสมบูรณแลวเทานั้น) 

  8. การแจงหมายเลขรหัสโครงการวิจัยใหผูวิจัยทราบ โครงการวิจัยท่ีผูวิจัยสงเอกสารครบถวน เจาหนาที่
สํานักงานจะกําหนดรหัสโครงการวิจัยพรอมทั้งแจงใหผูวิจัยทราบ และแนะนําใหผูวิจัยแจงหมายเลขรหัส
โครงการวิจัยทุกครั้งที่มีการติดตามและสอบถามรายละเอียดเก่ียวกับโครงการวิจัย กรณีที่มีการสงเอกสาร
ใด ๆ เก่ียวของกับโครงการวิจัย ใหระบุหมายเลขรหัสโครงการวิจัย YYXXX ทุกครั้ง 

 5.3  การพิจารณาแบบเต็มชุด (Full board review)    

  1. ประธาน หรือเลขานุการ มอบหมายกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) 3 คน ประกอบดวย

กรรมการดาน Methodology สองคน และผูแทนภาคประชาชน (Layperson) หนึ่งคนในการพิจารณา

โครงการวิจัยที่เก่ียวของกับกระบวนการขอความยินยอมตามแบบฟอรมมอบหมายกรรมการผูประเมิน (REC-

PMNIDAT.17)   
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  2. เจาหนาที่สํานักงานจัดเตรียมไฟลเอกสารสําหรับกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) ประกอบดวย

เอกสารเก่ียวกับโครงการวิจัยทั้งหมด และแบบประเมิน ตามรายละเอียดใน SOP บทที่ 4 เรื่อง การจัดทํา

ไฟลเอกสารแบบประเมิน 

  3. กรรมการผูประเมิน (Primary reviewer)  ใหขอเสนอแนะ / แสดงความคดิเห็น ภายใน 10 วันทําการ 

  4. เจาหนาที่สํานักงาน รวบรวมความคิดเห็นของกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) สรุปใหเลขานุการ 

กอนการประชุมอยางนอย 1 วันทาํการ 

  5. เจาหนาที่สํานักงาน จัดเตรียมไฟลเอกสารเพื่อสงใหคณะกรรมการ กอนการประชุมอยางนอย 7 วันปฏิทิน  

  6. ในการประชุม กรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) อยางนอย 1 ทานตองทําหนาที่นําเสนอสรุป

โครงการวิจัย และใหขอคิดเห็นเก่ียวกับเอกสารขอมูลคําอธิบาย/ชี้แจงสําหรับผูเขารวมในโครงการการวิจัย 

และเอกสารใหความยินยอม   

  7. คณะกรรมการในที่ประชุมจะรวมกันอภิปรายแสดงความคดิเห็น 

 8. การลงมติของที่ประชุมคณะกรรมการ จะตองไดรับความเห็นเปน เอกฉันท (Consensus) ถาไมสามารถ

ตกลงกันไดใหถือเสียงขางมากขององคประชุม หรือเสียงขางมากของกรรมการเทาที่มีอยูในขณะนั้น 

กรรมการคนหนึ่งใหมีสิทธิ์ออกเสียงไดเปนหนึ่งคะแนนเสียง ถาคะแนนเสียงเทากัน ใหในท่ีประชุมลงมติ

ใหมอีกหนึ่งครั้ง หากคะแนนเสียงเทากันอีก ใหประธานเปนผูตัดสิน โดยระบุเปนขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้    

  (1)  รับรอง (Approve)   (2) ปรับปรงุแกไขตามขอเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง(Minor modifications) 

(3)  ปรับปรุงแกไขเพื่อพิจารณาใหมในที่ประชุม(Major modifications)   (4)  ไมรับรอง (Disapprove) 

 9. การแจงผลตอผูวิจัย หลังการประชุมภายใน 7 วันทําการ 

  9.1 กรณีผลการพิจารณา คอื (1) รับรอง  เจาหนาท่ีสํานักงานจัดทําเอกสารการรับรองโครงการวิจัย เสนอ
เลขานุการลงนาม และเสนอประธานลงนาม 

  9.2 กรณีผลการพิจารณา คือ (2) ปรับปรุงแกไขตามขอเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง เจาหนาที่

สํานักงาน จัดทําบันทึกขอความ/หนังสือ  เสนอประธานลงนาม กําหนดใหผูวิจัยสงแกไข พรอมแบบ

สรุปการชี้แจง แกไข เพิ่มเติมตามมติ (REC-PMNIDAT.18)
 
 ภายใน 60 วันปฏิทิน  

     หากไมมีการดําเนินการใด ๆ ภายใน 60 วันปฏิทินจะถือวาผูวิจัยสละสิทธ์ิการพิจารณารับรองจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรม
ราชชนนี 

  9.3 กรณีผลการพิจารณา คือ (3) ปรับปรุงแกไขเพื่อพิจารณาใหมในที่ประชุม เจาหนาที่สํานักงาน

จัดทําบันทึกขอความ/หนังสือ เรื่อง แจงมติท่ีประชุม เสนอประธานลงนาม กําหนดใหผูวิจัยสงแกไข

ภายใน 60 วันปฏิทิน หากไมมีการดําเนินการใด ๆ ภายใน 60 วันปฏิทินจะถือวาผูวิจัยสละสิทธ์ิการ
พิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยา

เสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 
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  9.4 กรณีผลการพิจารณา คือ (4) ไมรับรอง ระบุเหตุผลท่ีไมรับรอง พรอมกําหนดระยะเวลาใหผูวิจัย

สามารถอุทธรณผลการพิจารณาภายใน 30 วันปฏิทิน เพ่ือแจงความจํานงและเหตุผลโตแยงตอ

ประธานเปนลายลักษณอักษร ใน SOP บทท่ี 4 
 

 
5.4 การพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review)   

  1. ประธาน หรือเลขานุการ มอบหมายกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer)  3 คน ประกอบดวย
กรรมการที่ เปนผูแทนภาคประชาชน (Layperson) หนึ่งคนในการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับ
กระบวนการขอความยินยอม และดาน Methodology 2 คน ตามแบบฟอรมมอบหมายกรรมการผูประเมิน 
(REC-PMNIDAT.17)   

  2. เจาหนาที่สํานักงานจัดเตรียมไฟลเอกสารสําหรับกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) ประกอบดวย
เอกสารเก่ียวกับโครงการวิจัยท้ังหมด และแบบประเมิน ตามรายละเอียดใน SOP บทที่4 เรื่องการจัดทํา
ไฟลเอกสารแบบประเมิน 

  3. กรรมการผูประเมิน (Primary reviewer)  ใหขอเสนอแนะ / แสดงความคิดเห็นกายใน 10 วันทําการ โดย
ผลการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็ว (Expedited review) จะระบุเปนขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 
(1) รับรอง หมายถึง กรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) ทั้งหมดมีความเห็นตรงกันใหดําเนินการวิจัย 
(2) ปรับปรุงแกไขตามขอเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง หมายถึง กรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) 

คนใดคนหนึ่ง มีความเห็นใหปรับปรงุแกไขโครงการวิจัย และนําเสนอโครงการวิจัยที่แกไขแลว 
(3)  นําเขาพิจารณาใน Full board หมายถึง กรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) คนใดคนหนึ่ง มี

ความเห็นวา ไมรับรอง หรือ ใหนําเขาพิจารณาในที่ประชุมแบบเต็มชุด (Full board)    
  4. เจาหนาท่ีสํานักงาน รวบรวมความคิดเห็นของกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) สรุปใหเลขานุการ

ภายใน 7 วันทําการ  
  4.1 กรณีผลการพิจารณา คือ (1) รับรอง เจาหนาที่สํานักงานจัดทําเอกสารการรับรองโครงการวิจัย เสนอ

ใหเลขานกุาร และเสนอใหประธานลงนาม 
  4.2 กรณีผลการพิจารณา คือ (2) ปรับปรุงแกไขตามขอเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง เจาหนาที่

สํานักงาน จัดทําบันทึกขอความ/หนังสือ เรื่อง แจงมติของคณะกรรมการฯ ตามสรุปการชี้แจง แกไข 
เพิ่มเติมตามมติ (REC-PMNIDAT.18)  เสนอประธานลงนาม กําหนดใหผูวิจัยสงแกไข พรอมแบบสรุป
การชี้แจง แกไข เพิ่มเติมตามมติ  ภายใน 60 วันปฏิทิน หากไมมีการดําเนินการใด ๆ ภายใน 60 วัน
ปฏิทินจะถือวาผูวิจัยสละสิทธิ์การพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

  4.3 กรณีผลการพจิารณา คือ (3) นําเขาพิจารณาใน Full board ดําเนินการพิจารณาและเตรียมการ
ตามกระบวนการพิจารณาแบบเต็มชุด (Full board review)   
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 5.5  การพิจารณาแบบยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption review) 

  1. ประธาน หรือเลขานุการ มอบหมายกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) 2 คนตามแบบฟอรม

มอบหมายกรรมการผูประเมิน (REC-PMNIDAT.17)   

  2. เจาหนาท่ีสํานักงานจัดเตรียมไฟลเอกสารสําหรับกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) ประกอบดวยเอกสาร

เก่ียวกับโครงการวิจัยท้ังหมด และแบบประเมิน ตามรายละเอียดในบทที่4 เรื่องการจัดทําไฟลเอกสารแบบประเมิน 

  3. กรรมการผูประเมิน (Primary reviewer)  ใหขอเสนอแนะ / แสดงความคดิเห็นภายใน 10 วันทําการ โดย

ผลการพิจารณาแบบขอยกเวนจริยธรรมการวิจัย (Exemption review) ระบุเปนขอใดขอหน่ึงดังตอไปนี้ 

(1) รับรอง หมายถึง กรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) ทั้งหมดมีความเห็นตรงกันใหดําเนินการวิจัย 

     (2) ไมเขาขายยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย 

 กรณีไมเขาขายยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย ใหดําเนินการพิจารณาและเตรียมการตาม

กระบวนการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) หรือ แบบเตม็ชุด (Full board review) แลวแตกรณ ี 

  4. เจาหนาที่สํานักงาน รวบรวมความคิดเห็นของกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) สรุปใหเลขานุการ

ภายใน 5 วันทําการ  

   4.1 กรณีผลการพิจารณา คือ (1) รับรอง เจาหนาที่สํานักงานจัดทําเอกสารการรับรองโครงการวิจัย เสนอ

เลขานุการลงนาม และเสนอประธานลงนาม  

   4.2 กรณีผลการพิจารณา คือ (2) ไมเขาขายยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยเจาหนาที่

สํานักงาน จัดทําบันทึกขอความ เรื่อง แจงมติของคณะกรรมการฯ เสนอประธานลงนาม และ

ดําเนินการตามกระบวนการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) หรือ แบบเต็มชุด (Full board 

review) แลวแตกรณี 

  5. ผูวิจัยตองสงรายงานแจงปดโครงการวิจัย และรายงานสรุปผลการวิจัยใหคณะกรรมการทราบภายใน 

90 วันปฏิทินหลังจากเสร็จสิ้นการวิจัยแลว 
  
    5.6 การบริหารจัดการโครงการวิจัยที่สงกลับเขามาภายหลังการปรับปรงุแกไขตามขอเสนอแนะเพื่อพิจารณา
รับรอง (Revision) 
  1. ภายใน 60 วันปฏิทิน นับจากวันที่แจงผลการพิจารณา ผูวิจัยสงโครงรางการวิจัยที่ปรับปรุงแกไขแลว พรอม
กับหนังสือสงโครงรางการวิจัยที่ปรับปรงุแกไขที่สํานักงานฯ ไดทุกวันทําการ 
          2. เลขานุการคณะกรรมการฯ มอบหมายใหกรรมการซึ่งเคยเปนผูทบทวนโครงรางการวิจัยที่สงเขามา
พิจารณาครั้งแรก คนที่1 และคนที่ 2 หรือกรรมการซึ่งไดรับมอบหมายเปนผูทบทวนตรวจสอบโครงรางการวิจัยที่สง
เขามาใหม 
          3. เมื่อกรรมการซึ่งไดรับมอบหมาย พิจารณาและเห็นวาโครงรางการวิจัยไดรับการปรับปรุงแกไขตาม
ขอแนะนํา ใหลงนามในแบบทบทวนโครงรางการวิจัยที่ปรับปรุงแกไข 
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          4. เลขานุการคณะกรรมการฯ จะนําเสนอตอประธานคณะกรรมการฯ เพื่อลงนามรับรอง ทั้งนี้ผูวิจัยสามารถ
เริ่มดําเนินการได ตั้งแตวันท่ีประธานคณะกรรมการฯลงนาม 
          5. เลขานุการคณะกรรมการฯแจงชื่อโครงรางการวิจัยที่ปรับปรุงแกไขและไดรับการรับรอง รวมทั้งชื่อผูวิจัยให
ท่ีประชุมคณะกรรมการรับทราบ 
          6. การแจงผลและการเก็บเอกสาร ดําเนินการเชนเดียวกับการบริหารจัดการโครงรางการวิจัยที่พิจารณาครั้ง
แรก 
 
    5.7 การบริหารจัดการโครงการวิจัยที่ปรับปรุงแกไขเพื่อพิจารณาใหมในที่ประชุม (Resubmission) 
          1. หลักเกณฑการรับโครงรางการวิจัยและการดําเนินการ เชนเดียวกับการรับโครงรางการวิจัยเพื่อการ
พิจารณาครั้งแรก 
   2. เลขานกุารมอบหมายใหกรรมการ 3 คน ซึ่งเคยทบทวนโครงรางการวิจัยที่สงเขามาพิจารณาครั้งแรกเปนผู
ทบทวนและนําเขาประชุมในคณะกรรมการแบบเต็มชุด 
 

 5.8 การรับรองโครงการวิจัยที่ผานการพิจารณา (Approval) 
  1. เอกสารโครงการวิจัยที่ไดผานการพิจารณารับรอง จะไดรับการประทับตรา, ระบุวันที่รับรอง และ

เลขานุการลงนามในเอกสาร 
  2. หนังสือรับรองใหดําเนินการวิจัย ไดแก REC-PMNIDAT.19 (for full board / expedited) และ REC-

PMNIDAT.20 (for exemption)  เสนอเลขานุการ และประธานลงนาม โดยระบุวันท่ีรับรองใหดําเนินการ
วิจัย ดังนี้ 

   2.1 กรณีผลการพิจารณา คอื (1) รับรอง  
    Full board รับรองใหดําเนินการวิจัย ณ วันท่ีประชุมลงมติรับรอง 
    Expedited / Exemption รบัรองใหดําเนินการวิจัย ณ วันท่ีกรรมการผูประเมินทั้งหมดลงมติรับรอง 
   2.2 กรณีสงแกไขตามมติคณะกรรมการ รับรองใหดําเนินการวิจัย ณ วันที่ผูวิจัยสงแกไขครบถวนสมบูรณ 
  3. การรับรองโครงการวิจัยของคณะกรรมการกําหนดเปนระยะเวลาคราวละ 1 ป โดยจะตองตออายุหนังสือ

รับรอง พรอมรายงานความกาวหนาตามแบบฟอรม REC-PMNIDAT.21  ทกุ 1 ป  
6.  นิยามศพัท 

คําศัพท ความหมาย 
การพิจารณาแบบยกเวนการ
พิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย 
(Exemption review) 

การยกเวนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษยสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี
สําหรับโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่ํามากตามขอกําหนดในวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

  

การพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
แบบเร็ว (Expedited reviews) 

การพิจารณาแบบเร็วจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  สถาบัน
บําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี สําหรับโครงการวิจัยที่มี
ความเสี่ยงนอยตามที่กําหนด 
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คําศัพท ความหมาย 

โครงการวิจัยทางคลินิก โครงการวิจัยท่ีมีวัตถุประสงคเพื่อประเมินความปลอดภัย ประสิทธิภาพหรือประสิทธิผล
ของกระบวนการรักษาหรือการกระทําอ่ืนๆ (เชน การใหยา อาหาร การออกกําลังกาย การ
ผาตัดหรือเครื่องมือแพทย) รวมทั้งกระบวนการใหการตรวจวินิจฉัย และกระบวนการ
ปองกันโรค โดยผลการศึกษาจะตองตอบปญหาท่ีเก่ียวกับสุขภาพท้ังทางกายหรือ
สุขภาพจิต  

  

โครงการวิจัยทางสังคมศาสตร / 
มานุษยวิทยา  

โครงการวิจัยที่มีวัตถุประสงค เพื่อประเมินทัศนะคติ พฤติกรรมในดานอ่ืนของมนุษย
ที่ไมเก่ียวของกับประเด็นสุขภาพกายหรือสุขภาพจิต  

7.  เอกสารอางอิง 
1. ระเบียบสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนีวาดวยการดําเนินการวิจัยใน สถาบัน

บําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี  
2. กรมการแพทย. (2544, 16 มีนาคม).  ระเบียบกรมการแพทยวาดวยเกณฑการพิจารณาจริยธรรมของการวิจัย

ในมนุษย พ.ศ. 2544. 
3. สํานักงานเลขานุการคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน กระทรวงสาธารณสุข. แนวทางและขอปฏิบัติใน

การทําวิจัยในคน (คณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน กระทรวงสาธารณสุข). ISBN:978-974-422-375-3. 
4. รศ.ดร.นพ.ณัฐ คูณรังสีสมบูรณ, รศ.พญ.ทิพาพร ธาระวานิช และศ.นพ.ชัยรัตน ฉายากุล. แนวทางและตนแบบเอกสาร

ขอมูลและขอความยินยอมสําหรับการวิจัยทางคลินิกในประเทศไทย (Guidance and Template of Informed 
Consent Form for Clinical Trial in Thailand).  (พิมพครั้งท่ี1). ธันวาคม 2563. สํานักพิมพจุฬาลงกรณ
มหาวิทยาลัย. 
 

8.  ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
ฉบับที ่ วันที่ประกาศใช รายละเอียดการแกไขหลัก 

SOP-PMNIDAT 
ฉบับที่ 1 2567 

มิถุนายน 2567 วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแรก 

9.  ภาคผนวก 
REC-PMNIDAT.08 คาํอธิบายสําหรับอาสาสมัครเด็กอายุ 13 ปบริบูรณแตไมถึง 18 ปบรืบูรณ 
REC-PMNIDAT.09 หนังสอืแสดงความยินยอมอาสาสมัครเด็กอายุ 13 ปบริบูรณแตไมถึง 18 ป 

บริบูรณ 
REC-PMNIDAT.10 คาํอธิบายสาํหรับพอ/แม/ผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครองของอาสาสมัครเด็ก

อายุ 13 ปบริบูรณแตไมถึง 18 ปบริบูรณ 
REC-PMNIDAT.11 หนังสอืแสดงความยินยอมสําหรับพอ/แม/ผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครองของ

อาสาสมัครเด็กอายุ 13 ปบริบูรณแตไมถึง 18 ปบริบูรณ 
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REC-PMNIDAT.12 คาํอธิบายสําหรับอาสาสมัครผูใหญ (อายุ 18 ปบริบูรณ) 
REC-PMNIDAT.13 หนังสอืแสดงความยินยอมสําหรับอาสาสมัครผูใหญ (อายุ 18 ปบริบูรณ) 
REC-PMNIDAT.14 บันทึกขอความ/หนังสือ ขออนุญาตทําวิจัยใน สบยช. 
REC-PMNIDAT.15 แบบเสนอโครงการวิจัยที่ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
REC-PMNIDAT.16 แบบฟอรมตรวจสอบความถูกตองและครบถวนของเอกสาร 
REC-PMNIDAT.17 แบบฟอรมมอบหมายกรรมการผูประเมิน 
REC-PMNIDAT.18 บันทึกขอความ/หนังสือ สรุปการชี้ แจง แกไข เพิ่มเติม/แจงมติของ

คณะกรรมการ 
REC-PMNIDAT.19 Certificate of approve for full board and expedited 
REC-PMNIDAT.20 Certificate of exemption 
REC-PMNIDAT.21 แบบฟอรมรายงานความกาวหนา 

 
 
 


