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 บทที่ 3  การจัดการโครงการวิจัยที่เสนอขอรับการพิจารณาครั้งแรก 

Management of Initial Protocol Submission 

 

การจัดการโครงการวิจัยทีเ่สนอขอรับการพิจารณาครั้งแรก 
Management of Initial Protocol Submission 

 
เตรียมโดย : คณะทํางานรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย :  

- ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
-     คณะกรรมการรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
- ผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

 

อนุมัติโดย :     
                      (นายแพทยล่ําซาํ ลักขณาภิชนชัช) 
           ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 

วันที่อนุมัติ :             
 
 
รับรองโดย   :           

                    (นายแพทยสรายุทธ บุญชัยพานชิวัฒนา) 
  ผูอํานวยการสถาบันบําบัดรกัษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 
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บทที่ 3  การจัดการโครงการวิจัยที่เสนอขอรับการพิจารณาครั้งแรก 
Management of Initial Protocol Submission หนา 1 จาก 18 

 

 

สารบัญ 

หัวขอ เรื่อง หนา 
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 การพิจารณาแบบยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption review) 6 
 4.5 การบรหิารจัดการโครงการวจิัยที่สงตามมต ิปรบัปรุงแกไขตามขอเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง (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 การพิจารณาแบบยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption review) 14 
 5.6 การบริหารจัดการโครงการวิจัยที่สงกลับเขามาภายหลังการปรับปรุงแกไขตามขอเสนอแนะเพื่อ

พิจารณารับรอง (Revision) 
15 

 5.7 การบริหารจัดการโครงการวิจัยที่ปรับปรงุแกไขเพื่อพิจารณาใหมในที่ประชุม (Resubmission) 16 
 5.8 การรับรองโครงการวิจัยที่ผานการพิจารณา (Approval) 16 

6. นิยามศัพท 16 
7. เอกสารอางอิง 17 
8. ประวัติวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 17 
9. ภาคผนวก 17 
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บทที่ 3  การจัดการโครงการวิจัยที่เสนอขอรับการพิจารณาครั้งแรก 
Management of Initial Protocol Submission หนา 2 จาก 18 

 
 
1. วัตถุประสงค 

เพื่อเปนแนวทางในการบริหารจัดการโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของกับการเสนอขอรับการ
พิจารณาจากคณะกรรมการ 

 
2.  ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวของ ไดแก 
1. รูปแบบการพิจารณา 
2. การบริหารจัดการโครงการวิจัยทีเ่สนอขอรับการพิจารณาครั้งแรก (Submission for initial review) 
3. การพิจารณาแบบเต็มชุด (Full board review)   
4. การพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) 
5. การพิจารณาแบบยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption review) 
6. การบริหารจัดการโครงการวิจัยที่สงกลับเขามาภายหลัง การปรับปรุงแกไขตามขอเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง 

(Revision)  
7. การรับรองโครงการวิจัยที่ผานการพิจารณา (Approval) 
 

3.  ความรับผิดชอบ 
-  คณะกรรมการ มีหนาที่  อานประเมิน ทบทวน และใหความเห็นเก่ียวกับโครงการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวของ  
-  เจาหนาที่สํานักงาน มีหนาที่ ตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร รับ บันทึก แจกจาย โครงการวิจัยและ

เอกสารที่เกี่ยวของใหคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยที่ทําหนาที่ประเมินโครงการวิจัย  และเจาหนาที่
สาํนักงาน ประสานงานเพื่อสงผลการพิจารณาใหผูวิจัย  

 
4.   แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน 

โดยแตละแผนภูมิ มีรายละเอียดดังนี้ 
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บทที่ 3  การจัดการโครงการวิจัยที่เสนอขอรับการพิจารณาครั้งแรก 
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4.1 การบริหารจัดการโครงการวิจัยทีเ่สนอขอรับการพจิารณาครั้งแรก (Submission for initial review) 

   การดําเนนิงาน   ผูรับผิดชอบ 

       
 

 
 

 
 

 
เจาหนาที่สํานักงาน 

       
 

 

 

 

 

 

ประธาน หรือ
เลขานุการ 

5 วัน*  5 วัน*  5 วัน*   
 

 

 

 

 

 

ประธาน หรือ
เลขานุการ 

       
 

 

 

 

 

 
เจาหนาที่สํานักงาน 

       
10 วัน*  10 วัน*  10 วัน*  คณะกรรมการ 

       
 

 
    คณะกรรมการ 

       
7 วัน* 

 
7 วัน* 

 

5 วัน* 

 

เลขานุการ/ 
เจาหนาท่ีสํานักงาน 

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 

สงเอกสารแบบประเมิน  
ใหกรรมการผูประเมิน 
(Primary reviewer) 

สงเอกสารแบบประเมิน  
ใหกรรมการผูประเมิน 
(Primary reviewer) 

สงเอกสารแบบประเมิน  
ใหกรรมการผูประเมิน 
(Primary reviewer) 

แสดงความคดิเห็น แสดงความคิดเห็น แสดงความคดิเห็น 

พิจารณาในที่ประชุม 

แจงผลผูวิจัย แจงผลผูวิจัย  
และแจงที่ประชุม 

แจงผลผูวิจัย  
และแจงท่ีประชุม 

ตัดรอบ 
ทุกวันท่ี20 
ของเดือน 

ศุกรที่ 2 ของเดือน 
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บทที่ 3  การจัดการโครงการวิจัยที่เสนอขอรับการพิจารณาครั้งแรก 
Management of Initial Protocol Submission หนา 4 จาก 18 

 
 

4.2 การพิจารณาแบบเต็มชุด (Full board review)   

กรอบเวลา การดําเนนิงาน ผูรับผิดชอบ 

   
 

 เจาหนาท่ีสํานักงาน 

 
 

 

  เจาหนาท่ีสํานักงาน 

5 วัน* 
 

 

   

   
  เจาหนาท่ีสํานักงาน 

   
10 วัน*  คณะกรรมการ 

   
  เจาหนาท่ีสํานักงาน 

   
  คณะกรรมการ 

   
 

 เลขานุการ 

 
 

 

หลังประชุม 
ภายใน 7 วัน* 

    
 

 
    

 

 

   
เจาหนาท่ีสํานักงาน 

 
   

 

 
  

 

 
  

 

 
  

เจาหนาท่ีสํานักงาน 

หมายเหตุ * จํานวนวันทําการ 

 

รับเอกสารโครงการวิจัย 

กําหนดรหัสโครงการวิจัย 
 

มอบหมาย Primary reviewer 3 คน  

สงเอกสารแบบประเมิน ใหกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer)  

Primary reviewer ใหขอเสนอแนะ / แสดงความคิดเห็น 

รวบรวมความคิดเห็น เสนอเลขานุการ กอนการประชุมอยางนอย 1 วัน* 

พิจารณาในที่ประชุม 

ผลการพิจารณา 

(1) รบัรอง 
(2) ปรบัปรุงแกไขตามขอ 

เสนอแนะเพ่ือพิจารณารับรอง 
(3) ปรบัปรุงแกไขเพ่ือ

พิจารณาใหมในที่ประชุม 
(4) ไมรับรอง 

จัดทําเอกสารการ
รับรองสงใหผูวิจัย 

จัดทําเอกสารแจงผลการพิจารณา และประสานงานผูวิจัย 

ผูวิจัยสงแกไข  
(Revision : ตาม 4.5) 

ผูวิจัยสงแกไข  
(review : ตาม4.2) 

ผูวิจัยอุทธรณได
ภายใน30วันปฏิทิน 

ลงบันทึกฐานขอมูล 
และจัดเก็บเอกสาร 

ตัดรอบทุกวันท่ี 20 ของเดือน 

ศุกรที่ 2 ของเดือน 

ประธาน หรือ เลขานุการ 
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4.3 การพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review)   

กรอบเวลา การดําเนนิงาน ผูรับผิดชอบ 

   
 

 เจาหนาท่ีสํานักงาน 

 
 

 

  เจาหนาท่ีสํานักงาน 

 
 

 

5 วัน*  ประธาน หรือ เลขานุการ 

   
 

 เจาหนาท่ีสํานักงาน 

   
10 วัน*  คณะกรรมการ 

   
  เจาหนาท่ีสํานักงาน 

   
 

 เลขานุการ 

7 วัน* 
 

 

 
    

 

 
    

 

 
   

เจาหนาท่ีสํานักงาน 

 
 

 

 
 

 
 

คณะกรรมการ 

   

 
 

เจาหนาท่ีสํานักงาน 

หมายเหตุ * จํานวนวันทําการ 

 
 
 

รับเอกสารโครงการวิจัย 

กําหนดรหัสโครงการวิจัย 
 

มอบหมาย Primary reviewer 3 คน 

สงเอกสารแบบประเมิน ใหกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer)  

Primary reviewer ใหขอเสนอแนะ / แสดงความคิดเห็น 

รวบรวมความคิดเห็น เสนอเลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ  

แจงผลผูวิจัย 

(1) รับรอง 
(2) ปรบัปรงุแกไขตามขอ 

เสนอแนะเพ่ือพิจารณารับรอง 
(3) นําเขาพิจารณา

ในที่ประชุม 

จัดทําเอกสารการ
รับรองสงใหผูวิจัย 

จัดทําเอกสารแจงผล 
และประสานงานผูวิจัย 

ผูวิจัยสงแกไข  
(Revision : ตาม 4.5) 

พิจารณาแบบเต็มชุด  
(Full board review : ตาม 4.2) 

ลงบันทึกฐานขอมูล 
และจัดเก็บเอกสาร 
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4.4 การพิจารณาแบบยกเวนการพจิารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption review) 

กรอบ
บ

การดําเนนิงาน ผูรับผิดชอบ  

    

 
เจาหนาท่ีสํานักงาน 

 

  
 

 
 เจาหนาท่ีสํานักงาน 

 
 

 
5 วัน* 

 
ประธาน หรือ 
เลขานุการ 

 
 

 
 

 เจาหนาท่ีสํานักงาน 

 
 

 

10 วัน* 
 คณะกรรมการ 

 
 

 
 

 เจาหนาท่ีสํานักงาน 

 
 

 

 
 เลขานุการ 

5 วัน* 
 

 

      

 
   

 

 

     
เจาหนาท่ีสํานักงาน 

 
   

 

  
 

 
  เจาหนาท่ีสํานักงาน 

หมายเหตุ * จํานวนวันทําการ 

 
 
 
 

 

รับเอกสารโครงการวิจัย 

กําหนดรหัสโครงการวิจัย 

มอบหมาย Primary reviewer 2 คน 

สงเอกสาร ใหกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer)  

Primary reviewer ใหขอเสนอแนะ / แสดงความคิดเห็น 

รวบรวมความคิดเห็น เสนอเลขานุการ 

แจงผลผูวิจัย 

(1) รับรอง 
 

(2) ไมเขาขาย Exemption 

จัดทําเอกสารการรับรอง  
สงใหผูวิจัย 

จัดทําเอกสารแจงผล 
และประสานงานผูวิจัย 

ผูวิจัยดําเนินการตามรูปแบบการพิจารณา 

ลงบันทึกฐานขอมูล และจัดเก็บเอกสาร 
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4.5 การบริหารจัดการโครงการวิจัยที่สงตามมติ ปรับปรุงแกไขตามขอเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง (Revision)  

กรอบเวลา การดําเนนิงาน ผูรับผิดชอบ 

   
 

 เจาหนาท่ีสํานักงาน 

   
  เลขานุการ 

 
  

 
 

   

 
 

 
 

  

เจาหนาท่ีสํานักงาน 

 
  

10 วัน*   คณะกรรมการ 

 
 

 

 เจาหนาท่ีสํานักงาน 

   

  เลขานุการ 
7 วัน* 

 
 

    

  

 

  
เจาหนาท่ีสํานักงาน 

   

   

  เจาหนาท่ีสํานักงาน 

หมายเหตุ * จํานวนวันทําการ 

 
 
 
 

รับเอกสาร การแกไขตามมติ ปรับปรุงแกไขตามขอเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง (Revision) 

ตรวจสอบการปรับปรุงแกไข 

แกไขครบถวนตามมติ แกไขไมครบถวนตามมติ 

สงเอกสารใหกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer)  
 Full boar 3 คน     
Expedited 3 คน 
Exemption 2 คน 

 Primary reviewer ใหขอเสนอแนะ / แสดงความคิดเห็น 

รวบรวมความคิดเห็น เสนอเลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ 

แจงผลการพิจารณา 

เห็นชอบใหดําเนินการวิจัย ใหผูวิจัยดําเนินการแกไขเพิ่มเติม 

จัดทํา เอกสารการรับรองสงใหผูวิจัย 

จัดทําเอกสารแจงผล  
และประสานงานผูวิจัย 

ผูวิจัยสงแกไข  (Revision) 

ลงบันทึกฐานขอมูล และจัดเก็บเอกสารในแฟมโครงการวิจัย 

 5 วัน* 
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5. รายละเอียดการปฏิบัติ 
  

 5.1 รูปแบบการพิจารณา มี 3 ประเภท ดังน้ี 
  

 1. การพิจารณาแบบเต็มชุด (Full board review)  
  1.1  โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงตออาสาสมัครไมเขาขายการพิจารณาแบบเร็ว หรือไมสามารถขอยกเวน

การพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย 
  1.2  โครงการวิจัยทีเ่กี่ยวของดานยาเสพติดที่มาดําเนินการเก็บขอมูลท่ี สบยช. ทั้งบุคคลภายในและภายนอก 
  1.3  โครงการวิจัยการวิจัยในกลุมประชากรเปราะบาง (vulnerable population) หรือการวิจัยในเรื่องที่

ออนไหว (sensitive issues) ตอครอบครัว ชุมชน สังคมหรือดานกฎหมาย  
  ประชากรเปราะบาง มีดังตอไปน้ี 
  - ผูปวยท่ีเปนโรคเรื้อรังขั้นรนุแรงไมสามารถรักษาหายขาดได เชน โรคเอดส โรคมะเร็ง เปนตน 
  - ผูปวยวิกฤต,  ผูปวยในหองฉุกเฉิน 
  - ผูปวยดวยโรคที่สังคมไมยอมรับ เชน โรคเรื้อน โรคติดตอทางเพศสัมพันธ 
  - ผูที่มีความบกพรองในการตัดสินใจ เชน ผูท่ีมีความบกพรองทางจิตหรือสติปญญาหรือความทรงจํา 
  - ชนกลุมนอยหรอืประชาชนชายขอบ,  ผูลี้ภัย 
  - ผูสูงอายุหรือเด็กที่อยูในสถานสงเคราะห,  กลุมคนไรที่อยู 
  - นักโทษ หรือผูตองขัง หรือผูเยาวที่อยูในสถานพินิจ, ผูเสพหรือผูขายยาเสพติด 

    

 2. การพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review)   
  ประธาน หรือเลขานุการ ทําหนาที่คัดเลือกโครงการวิจัยเขารับการพิจารณาแบบเร็วโดยเปน

โครงการวิจัยที่มีลักษณะการดําเนินการวิจัยท่ีมีความเสี่ยงนอยตออาสาสมัครหรือไมเกินความเสี่ยงนอย 
(minimal risk) คือมีความเส่ียงไมมากกวาความเสี่ยงในชีวิตประจําวัน และเขาเกณฑอยางนอยขอหนึ่ง
ดังตอไปนี ้

  2.1  การวิจัยที่ใชการสัมภาษณ หรือใชแบบสอบถามและขอมูลที่เก็บไมเปนขอมูลลับ หรือขอมูลที่
ออนไหว (เชน รสนิยมทางเพศ ความรุนแรงในครอบครัวพฤติกรรมผิดกฎหมาย การทําลายความเชื่อ
ของชุมชน) และไมกอผลเสียหายตอสถานภาพหรือสิทธิประโยชนของบุคคล ไมทําใหผูเขารวม
โครงการวิจัยมีความเสี่ยงที่จะถูกดําเนินคดีตามกฎหมายและไมกาวลวงความออนไหวของชุมชนที่
เก่ียวของ 

  2.2  การวิจัยที่ตองการเพียงเก็บตัวอยางทางชีวภาพเพื่อวิจัยโดยวิธีไมรุกล้าํรางกาย (เชน เก็บน้ําคัดหลั่ง
หรือสิ่งขับถาย ตัดผม หรือ เล็บโดยไมเสียโฉม) 

  2.3  การเก็บรวบรวมขอมูลโดยมีวัตถุประสงคเพื่อการวิจัยโดยหัตถการที่ไมรุกล้ําไมเก่ียวของกับการให
ยาสลบ (anesthesia) หรือการทําใหสงบ (sedation) ที่ใชประจําในเวชปฏิบัติ และการใชอุปกรณที่
ไดรับการรับรองวาเปนเครื่องมือทางการแพทยและมีจําหนายตามทองตลาด ตัวอยางหัตถการ เชน  

   -  ตัวเซ็นเซอรทางกายภาพ ท่ีนํามาใชหรือใกลกับพื้นผิวของรางกาย และปริมาณพลังงานที่เขาสูรางกาย
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ไมมากหรือรุกล้ําความเปนสวนตัวของบุคคล 

   -  การประเมินประสาทสัมผัสการมอง 
   -  การถายภาพดวยคลื่นแมเหล็ก 
   - การตรวจคลื่นไฟฟาหัวใจ การตรวจคลื่นไฟฟาสมอง ภาพถายความรอน (thermography) การตรวจสอบ

กัมมันตภาพรังสีที่เกิดขึ้นตามธรรมชาติ การตรวจจอประสาทตาดวยกระแสไฟฟา  อัลตราซาวน การ
ถายภาพอินฟราเรดเพื่อการวินิจฉัย Doppler blood flow การตรวจหัวใจดวยคลื่นเสยีงความถี่สูง (ทั้งนี้ 
การฉายรังสีเอ็กซ หรือไมโครเวฟ ไมเขาขายการพิจารณาแบบเรว็) 

   -  การออกกําลังปานกลาง การทดสอบความแข็งแรงของกลามเนื้อ การประเมินองคประกอบของรางกาย 
การวัดความยืดหยุนที่เหมาะสมกับอายุน้ําหนักและสุขภาพของบุคคล 

  2.4  การเจาะเลือด หากตองมีการเก็บเลือด จะทําโดยการเจาะปลายนิว้ (สนเทาหรือต่ิงหูในกรณทีี่เปน
เด็กทารก) หรือเจาะจากหลอดเลือดดําสวนปลาย โดยปริมาณเลือดและจํานวนครั้งท่ีเจาะควรเปนดังนี้ 

   - สําหรับผูใหญที่สุขภาพแข็งแรงและมิใชสตรีมีครรภและมีน้ําหนักตัวไมต่ํากวา 50 กิโลกรัม ปริมาณเลือด
ที่เจาะจะตองไมเกิน 550 มิลลิลิตร ในเวลา 8 สัปดาห และเจาะไมบอยกวาสัปดาหละ 2 ครั้ง 

   - สําหรับเด็กหรือผูใหญที่มีน้ําหนักตัวนอยกวา 50 กิโลกรัม ปริมาณเลือดที่เจาะจะตองไมเกิน 150 มิลลิลิตร 
หรือไมเกิน 3 มิลลิลิตรตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัม ในเวลา 8 สัปดาห และเจาะไมบอยกวาสัปดาหละ 2 ครั้ง 

  2.5  การวิจัยที่ทําในสิ่งสงตรวจที่เหลือจากการตรวจวินิจฉัยตามปกติ (leftover specimen/surplus 
blood) และไมสามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคลที่เปนเจาของสิ่งสงตรวจ 

  2.6  การวิจัยที่เคยผานการรับรองจากคณะกรรมการแลว และผูวิจัยไดแจงและขอความยินยอมในการเก็บ
ตัวอยางทางชีวภาพที่เหลือแกอาสาสมัครลวงหนาและไดรับอนุญาตจากผูรับผิดชอบหรือเจาของสิ่งสงตรวจ
นั้น ๆ 

  2.7  การวิจัยเกี่ยวกับขอมูล เอกสาร หรือตัวอยางสิ่งสงตรวจที่มีอยูแลว หรือกําลังจะเก็บรวบรวมจากการ
รักษาหรือวินิจฉัยผูปวย (อาจยังสืบคนถึงตัวบุคคล มีการบันทึกชื่อบุคคลหรือใชรหัสที่เชื่อมโยงถึงตัวบุคคล) 

 82.8  โครงการวิจัยท่ีผานการรับรอง พิจารณาจริยธรรมการวิจัย กรมการแพทยและคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัย CREC 

 
 3. การพิจารณาแบบยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption review)  
  3.1  โครงการวิจัยทางดานการศึกษาที่ 
   - ดําเนินการในสถาบัน หรือสถานท่ีที่เปนที่ยอมรับทางการศึกษา หรือ 
   - เปนการวิจัยที่เก่ียวของกับการเรียนการสอนตามแนวปฏิบัติท่ีเปนมาตรฐานทางการศกึษา  

  3.2  โครงการวิจัยท่ีใชผลทดสอบทางการศึกษาหรือโครงการวิจัยที่ใชวิธีการสํารวจ หรือการสัมภาษณ หรือ
การเฝาสังเกตพฤติกรรมสาธารณะ 

   - ถาใชผลทดสอบทางการศึกษา หรือแบบบันทึกขอมูลของหนวยงาน ตองไดรับความยินยอมจาก
ผูรับผิดชอบขอมูลกอน 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

The Research Ethics Review Committee 
of the Princess Mother National Institute on Drug Abuse Treatment 

SOP 
version : 1 

บทที่ 3  การจัดการโครงการวิจัยที่เสนอขอรับการพิจารณาครั้งแรก 
Management of Initial Protocol Submission หนา 10 จาก 18 

 
   - การบันทึกขอมูลตองไมสามารถสืบเสาะหรือเปดเผยตัวตนของบุคคลผูเปนเจาของขอมูล 
   - ขอมูลที่วิจัยตองไมเก่ียวของกับประเด็นออนไหว เชน พฤติกรรมหรือทศันคติทางเพศ การติดสุราหรือ 
   สารเสพติด การกระทําผิดศีลธรรมหรือกฎหมายในลักษณะอ่ืน ๆ ความเจ็บปวยทางจิตหรือโรคติดตอที่ไม

เปนที่ยอมรบัทางสังคม เชน HIV/AIDs, TB, ฯลฯ หรือ 
   - การเปดเผยผลการตอบแบบสอบถามของบุคคลตองไมทําใหเกิดความเสี่ยงของบุคคลในการรับโทษ หรือ

เกิดความเสียหายตอรางกาย จิตใจ ชื่อเสียง อาชีพการงาน สถานภาพทางการเงิน สิทธิประโยชน และ
ผลตอบแทนใด ๆ ท่ีพึงไดตอบุคคลผูเปนเจาของขอมูลหรือสถาบัน 

  3.3  โครงการวิจัยทางดานบริการสาธารณะ 
   - เปนโครงการวิจัยสาธิต หรือโครงการวิจัยสํารวจ หรือโครงการวิจัยประเมินระบบงานที่ไดรับอนุญาตจาก

หัวหนางานหรือผูรับผิดชอบองคกร หรือ 
   - มีวัตถุประสงคเพื่อประเมินประสิทธิภาพหรือศึกษาทางเลือกหรือพัฒนาระบบงานหรือนโยบาย หรือ 
   - ไมมีการเปดเผยชื่อบุคคลหรือขอมูลสวนบุคคลของอาสาสมัครในโครงการวิจัย 

  3.4 โครงการวิจัยสาํรวจความพึงพอใจตออาหาร สินคาและบริการ 
   - อาหาร หรือสินคา หรือบริการที่ไมกอใหเกิดโทษตอสุขภาพของผูบริโภค โดยผานการรับรองความ

ปลอดภัยจากสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาหรือหนวยงานท่ีเก่ียวของ 

  3.5  โครงการวิจัยในหองปฏิบัติการ ไดแก 
   - โครงการวิจัยที่ใชเชื้อท่ีแยกไดจากสิ่งสงตรวจ (isolated microorganisms) และเพาะเลี้ยงใน

หองปฏิบัติการไวเปนสายพันธุและไมมีขอมูลเชื่อมโยงถึงบุคคลที่เปนเจาของ หรือ 
   - โครงการวิจัยท่ีใชเซลลเพาะเลี้ยงจากเน้ือเยื่อมนุษยที่ไดรับการปรับสภาพใหเปนเซลลสายพันธุ (cell 

line) แลว หรือ 
   - โครงการวิจัยที่ใชตัวอยางจากโครงกระดูกหรือศพอาจารยใหญของคณะแพทยศาสตร หรือฟนท่ีถูกถอน

ทิ้งตามปกติของงานทันตกรรม หรือ 
   - โครงการวิจัยที่ตรวจหาสารปนเปอน สารเคม ีเชื้อโรค หรือชีววัตถุ และไมมีการกระทําโดยตรงตออาสาสมัคร 

  3.6 การวิเคราะหขอมูลทุติยภูมิ ท่ีไมมีขอมูลหรือรหัสเชื่อมโยงที่สืบเสาะถึงตวับุคคล 
   - Systematic review หรือ meta-analysis (วิเคราะหขอมูล study article ไมมีขอมูลระดับบุคคล)

หรือ 
   - Secondary data analysis ซึ่งไมมีตัวแปรระบุตัวตนและผูวิจัยหลักไมมีรหัสท่ีใชเชื่อมโยงไปถึงบุคคลได 

(แนบหลักฐานการอนุญาตใชขอมูลจากเจาของขอมูลปฐมภูมิมาประกอบดวย) 
   - การใชตัวอยางชีวภาพที่เหลือ (ไมรวม DNA/RNA) จากการบริการปกติหรือจากการศึกษาอื่นที่เคยมีการ

ขอความยินยอมเพื่อใหใชในการวิจัย  โดยผูวิจัยตองไมมีรหัสท่ีเชื่อมโยงไปสืบเสาะถึงตัวบคุคล 
  3.7  ตัวอยางจากโครงกระดูกหรือศพอาจารยใหญที่บริจาคเพื่อการวิจัยของคณะแพทยศาสตร 
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  3.8  รายงานผูปวย (case report) จํานวนไมเกิน 3 ราย โดยไมมีการเชื่อมโยงไปถึงตัวบุคคล   

หมายเหตุ   
1. โครงการวิจัยที่มีปฏิสัมพันธโดยตรงกับกลุมอาสาสมัครท่ีเปนกลุมเปราะบาง (Vulnerable populations)  ไม

สามารถพจิารณา แบบยกเวนการพจิารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption review) 
2. โครงการวิจัยที่ไดรับการรับรองไปแลว และผูวิจัยตองการรายงานสวนแกไขเปลี่ยนแปลง (Amendment) ซึ่งสวน

แกไขเพิ่มเติมนั้นมีผลกระทบเปลี่ยนแปลงความเสี่ยงของอาสาสมัครที่เพิ่มขึ้น ไมสามารถพิจารณา แบบยกเวน
การพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption review) 

3. โครงการวิจัยท่ีดําเนินการกับกลุมบุคคลสาธารณะ หรือกลุมบุคคลที่กําลังจะไดรับการคัดเลือกเขาสูตําแหนงงานที่
เก่ียวของกับสาธารณะ ไมสามารถพิจารณา แบบยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption review) 

 

  
 5.2  การบริหารจัดการโครงการวิจัยที่เสนอขอรับการพิจารณาครั้งแรก (Submission for initial review) 

  1. ผูวิจัยสามารถดาวนโหลด แบบฟอรมเอกสารท่ีใชในการเสนอขอรับการพิจารณาไดที่เว็บไซตของ สถาบัน

บําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี หัวขอ การรบัรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

  2. การทําวิจัยในผูติดยาเสพติด ตองจัดทําเอกสาร คําอธิบายสําหรับการเขารวมโครงการวิจัยและหนังสือ
แสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย สําหรับผูติดยาเสพติด กรณีที่เปนการทําวิจัยในเด็ก ตองจัดทํา

เอกสาร คําอธิบายสําหรับการเขารวมโครงการวิจัยและหนังสือแสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย
สําหรับเด็กและผูปกครอง โดยใหจัดทําเอกสารที่เขารวมโครงการวิจัย ตามรายละเอียดดังนี้   

 

อายุของอาสาสมัคร สําหรับ อาสาสมัคร 
สําหรับพอ แม/ผู 

/ผูปกครอง 
แทนโดยชอบธรรม 
ของอาสาสมัคร 

เอกสารที่ตองจัดทํา คําอธิบาย (Information) หนังสือแสดงความยินยอม คําอธิบาย (Information) หนังสือแสดงความยินยอม 

อาสาสมัครเด็ก  
อายุ 13 ปบริบูรณ แตไมถึง 18 ป
บริบูรณ 

REC.PMNIDAT.08 
REC-

PMNIDAT.09 

REC.PMNIDAT.10 
REC-

PMNIDAT.11 

อาสาสมัครผูใหญ (อายุ 18 ปบริบูรณ) REC.PMNIDAT.12 
REC-

PMNIDAT.13 
- ไมมี - - ไมมี - 

   
3. กรณีที่มีการสงสิ่งสงตรวจในโครงการวิจัยไปนอกสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรม

ราชชนนี ขอใหจัดทํา Material Transfer Agreement (MTA) แยกจากโครงการวิจัยเปนภาษาไทย ให

คณะกรรมการพิจารณา โดยการลงนามตองเปนหัวหนาหนวยงานที่มีฐานะเปนนิติบุคคล หรือหนวยงานที่
ไดรบัมอบหมายใหดําเนินการแทนได 

  4. กรณีท่ีมี Clinical Trail Agreement (CTA) ขอใหจัดทําเอกสารขอตกลงการทดลองทางคลินิก แยกจาก

โครงการวิจัยเปนภาษาไทย ใหคณะกรรมการพิจารณา โดยการลงนามตองเปนหัวหนาหนวยงานที่มีฐานะ
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เปนนิติบุคคล หรือหนวยงานท่ีไดรับมอบหมายใหดําเนินการแทนได 

  5. ผูวิจัยเสนอขอรับการพิจารณาครั้งแรก โดยการสงเอกสารโครงการวิจัยที่เก่ียวของทั้งหมด 4 ชุด ไดแก 

1) บันทึกขอความ/หนังสือ ขออนุญาตทําวิจัยใน สบยช. (REC-PMNIDAT.14) 

2) แบบเสนอโครงการท่ีขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (REC-PMNIDAT.15) 
พรอมไฟลเอกสาร (Electronic file) โดยตัดรอบการพิจารณาทุกวันที่ 20 ของเดือน เพื่อพิจารณาในวัน

ศุกร สัปดาหที่ 2 ของเดือนถัดไป ท้ังนี้การพิจารณาโครงการวิจัยไมเกิน 5 โครงการ หรือตามความ
เหมาะสมโดยเลขานุการเปนผูพิจารณา  

  6. เจาหนาที่สาํนักงานตรวจสอบความถูกตองและครบถวนของเอกสาร ดังน้ี 

(ตามแบบฟอรม (REC-PMNIDAT.16)  

   - ตรวจสอบความถูกตองของแบบฟอรมที่เสนอขอรับการพิจารณา เปนแบบฟอรมฉบับปจจุบันหรือไม
และเอกสารเหมาะสมตามชวงอายุของผูเขารวมโครงการวิจัยหรือไม 

   - รายชื่อเอกสารแนบครบถวนหรือไม 
   - จํานวนชุดเอกสารแนบครบถวนถูกตองหรือไม 

   - ตรวจสอบการลงนามในเอกสารครบถวนถูกตองหรือไม 

   - ตรวจสอบการชําระคาธรรมเนียม ตามระเบียบการดําเนินการวิจัยในสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยา

เสพติดแหงชาติบรมราชชนน ี
   - เจาหนาที่สํานักงาน ประทับตรารบัเอกสาร และลงบันทึกรายละเอียด 
  7. การกําหนดรหัสโครงการวิจัย (YYXXX) โดยสัญลักษณ  

YY   หมายถึง เลขสองตัวสุดทายของปพุทธศักราชท่ีเสนอขอรับการพิจารณา   
XXX หมายถึง ลําดับโครงการวิจัยที่เสนอขอรับการพิจารณา  
ตัวอยาง เชน 66001 หมายถึง โครงการวิจัยที่เสนอขอรับการพิจารณาในป พ.ศ. 2566  เปนโครงการวิจัย
ลําดับที่ 1  (การกําหนดรหัสโครงการวิจัยจะทําเม่ือเอกสารขอทําวิจัยครบถวนสมบูรณแลวเทานั้น) 

  8. การแจงหมายเลขรหัสโครงการวิจัยใหผูวิจัยทราบ โครงการวิจัยท่ีผูวิจัยสงเอกสารครบถวน เจาหนาที่
สํานักงานจะกําหนดรหัสโครงการวิจัยพรอมทั้งแจงใหผูวิจัยทราบ และแนะนําใหผูวิจัยแจงหมายเลขรหัส
โครงการวิจัยทุกครั้งที่มีการติดตามและสอบถามรายละเอียดเก่ียวกับโครงการวิจัย กรณีที่มีการสงเอกสาร
ใด ๆ เก่ียวของกับโครงการวิจัย ใหระบุหมายเลขรหัสโครงการวิจัย YYXXX ทุกครั้ง 

 5.3  การพิจารณาแบบเต็มชุด (Full board review)    

  1. ประธาน หรือเลขานุการ มอบหมายกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) 3 คน ประกอบดวย

กรรมการดาน Methodology สองคน และผูแทนภาคประชาชน (Layperson) หนึ่งคนในการพิจารณา

โครงการวิจัยที่เก่ียวของกับกระบวนการขอความยินยอมตามแบบฟอรมมอบหมายกรรมการผูประเมิน (REC-

PMNIDAT.17)   
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  2. เจาหนาที่สํานักงานจัดเตรียมไฟลเอกสารสําหรับกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) ประกอบดวย

เอกสารเก่ียวกับโครงการวิจัยทั้งหมด และแบบประเมิน ตามรายละเอียดใน SOP บทที่ 4 เรื่อง การจัดทํา

ไฟลเอกสารแบบประเมิน 

  3. กรรมการผูประเมิน (Primary reviewer)  ใหขอเสนอแนะ / แสดงความคดิเห็น ภายใน 10 วันทําการ 

  4. เจาหนาที่สํานักงาน รวบรวมความคิดเห็นของกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) สรุปใหเลขานุการ 

กอนการประชุมอยางนอย 1 วันทาํการ 

  5. เจาหนาที่สํานักงาน จัดเตรียมไฟลเอกสารเพื่อสงใหคณะกรรมการ กอนการประชุมอยางนอย 7 วันปฏิทิน  

  6. ในการประชุม กรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) อยางนอย 1 ทานตองทําหนาที่นําเสนอสรุป

โครงการวิจัย และใหขอคิดเห็นเก่ียวกับเอกสารขอมูลคําอธิบาย/ชี้แจงสําหรับผูเขารวมในโครงการการวิจัย 

และเอกสารใหความยินยอม   

  7. คณะกรรมการในที่ประชุมจะรวมกันอภิปรายแสดงความคดิเห็น 

 8. การลงมติของที่ประชุมคณะกรรมการ จะตองไดรับความเห็นเปน เอกฉันท (Consensus) ถาไมสามารถ

ตกลงกันไดใหถือเสียงขางมากขององคประชุม หรือเสียงขางมากของกรรมการเทาที่มีอยูในขณะนั้น 

กรรมการคนหนึ่งใหมีสิทธิ์ออกเสียงไดเปนหนึ่งคะแนนเสียง ถาคะแนนเสียงเทากัน ใหในท่ีประชุมลงมติ

ใหมอีกหนึ่งครั้ง หากคะแนนเสียงเทากันอีก ใหประธานเปนผูตัดสิน โดยระบุเปนขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้    

  (1)  รับรอง (Approve)   (2) ปรับปรงุแกไขตามขอเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง(Minor modifications) 

(3)  ปรับปรุงแกไขเพื่อพิจารณาใหมในที่ประชุม(Major modifications)   (4)  ไมรับรอง (Disapprove) 

 9. การแจงผลตอผูวิจัย หลังการประชุมภายใน 7 วันทําการ 

  9.1 กรณีผลการพิจารณา คอื (1) รับรอง  เจาหนาท่ีสํานักงานจัดทําเอกสารการรับรองโครงการวิจัย เสนอ
เลขานุการลงนาม และเสนอประธานลงนาม 

  9.2 กรณีผลการพิจารณา คือ (2) ปรับปรุงแกไขตามขอเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง เจาหนาที่

สํานักงาน จัดทําบันทึกขอความ/หนังสือ  เสนอประธานลงนาม กําหนดใหผูวิจัยสงแกไข พรอมแบบ

สรุปการชี้แจง แกไข เพิ่มเติมตามมติ (REC-PMNIDAT.18)
 
 ภายใน 60 วันปฏิทิน  

     หากไมมีการดําเนินการใด ๆ ภายใน 60 วันปฏิทินจะถือวาผูวิจัยสละสิทธ์ิการพิจารณารับรองจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรม
ราชชนนี 

  9.3 กรณีผลการพิจารณา คือ (3) ปรับปรุงแกไขเพื่อพิจารณาใหมในที่ประชุม เจาหนาที่สํานักงาน

จัดทําบันทึกขอความ/หนังสือ เรื่อง แจงมติท่ีประชุม เสนอประธานลงนาม กําหนดใหผูวิจัยสงแกไข

ภายใน 60 วันปฏิทิน หากไมมีการดําเนินการใด ๆ ภายใน 60 วันปฏิทินจะถือวาผูวิจัยสละสิทธ์ิการ
พิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยา

เสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 
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  9.4 กรณีผลการพิจารณา คือ (4) ไมรับรอง ระบุเหตุผลท่ีไมรับรอง พรอมกําหนดระยะเวลาใหผูวิจัย

สามารถอุทธรณผลการพิจารณาภายใน 30 วันปฏิทิน เพ่ือแจงความจํานงและเหตุผลโตแยงตอ

ประธานเปนลายลักษณอักษร ใน SOP บทท่ี 4 
 

 
5.4 การพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review)   

  1. ประธาน หรือเลขานุการ มอบหมายกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer)  3 คน ประกอบดวย
กรรมการที่ เปนผูแทนภาคประชาชน (Layperson) หนึ่งคนในการพิจารณาโครงการวิจัยท่ีเกี่ยวของกับ
กระบวนการขอความยินยอม และดาน Methodology 2 คน ตามแบบฟอรมมอบหมายกรรมการผูประเมิน 
(REC-PMNIDAT.17)   

  2. เจาหนาที่สํานักงานจัดเตรียมไฟลเอกสารสําหรับกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) ประกอบดวย
เอกสารเก่ียวกับโครงการวิจัยท้ังหมด และแบบประเมิน ตามรายละเอียดใน SOP บทที่4 เรื่องการจัดทํา
ไฟลเอกสารแบบประเมิน 

  3. กรรมการผูประเมิน (Primary reviewer)  ใหขอเสนอแนะ / แสดงความคิดเห็นกายใน 10 วันทําการ โดย
ผลการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็ว (Expedited review) จะระบุเปนขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 
(1) รับรอง หมายถึง กรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) ทั้งหมดมีความเห็นตรงกันใหดําเนินการวิจัย 
(2) ปรับปรุงแกไขตามขอเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง หมายถึง กรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) 

คนใดคนหนึ่ง มีความเห็นใหปรับปรงุแกไขโครงการวิจัย และนําเสนอโครงการวิจัยที่แกไขแลว 
(3)  นําเขาพิจารณาใน Full board หมายถึง กรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) คนใดคนหนึ่ง มี

ความเห็นวา ไมรับรอง หรือ ใหนําเขาพิจารณาในที่ประชุมแบบเต็มชุด (Full board)    
  4. เจาหนาท่ีสํานักงาน รวบรวมความคิดเห็นของกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) สรุปใหเลขานุการ

ภายใน 7 วันทําการ  
  4.1 กรณีผลการพิจารณา คือ (1) รับรอง เจาหนาที่สํานักงานจัดทําเอกสารการรับรองโครงการวิจัย เสนอ

ใหเลขานกุาร และเสนอใหประธานลงนาม 
  4.2 กรณีผลการพิจารณา คือ (2) ปรับปรุงแกไขตามขอเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง เจาหนาที่

สํานักงาน จัดทําบันทึกขอความ/หนังสือ เรื่อง แจงมติของคณะกรรมการฯ ตามสรุปการชี้แจง แกไข 
เพิ่มเติมตามมติ (REC-PMNIDAT.18)  เสนอประธานลงนาม กําหนดใหผูวิจัยสงแกไข พรอมแบบสรุป
การชี้แจง แกไข เพิ่มเติมตามมติ  ภายใน 60 วันปฏิทิน หากไมมีการดําเนินการใด ๆ ภายใน 60 วัน
ปฏิทินจะถือวาผูวิจัยสละสิทธิ์การพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

  4.3 กรณีผลการพจิารณา คือ (3) นําเขาพิจารณาใน Full board ดําเนินการพิจารณาและเตรียมการ
ตามกระบวนการพิจารณาแบบเต็มชุด (Full board review)   
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 5.5  การพิจารณาแบบยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption review) 

  1. ประธาน หรือเลขานุการ มอบหมายกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) 2 คนตามแบบฟอรม

มอบหมายกรรมการผูประเมิน (REC-PMNIDAT.17)   

  2. เจาหนาท่ีสํานักงานจัดเตรียมไฟลเอกสารสําหรับกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) ประกอบดวยเอกสาร

เก่ียวกับโครงการวิจัยท้ังหมด และแบบประเมิน ตามรายละเอียดในบทที่4 เรื่องการจัดทําไฟลเอกสารแบบประเมิน 

  3. กรรมการผูประเมิน (Primary reviewer)  ใหขอเสนอแนะ / แสดงความคดิเห็นภายใน 10 วันทําการ โดย

ผลการพิจารณาแบบขอยกเวนจริยธรรมการวิจัย (Exemption review) ระบุเปนขอใดขอหน่ึงดังตอไปนี้ 

(1) รับรอง หมายถึง กรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) ทั้งหมดมีความเห็นตรงกันใหดําเนินการวิจัย 

     (2) ไมเขาขายยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย 

 กรณีไมเขาขายยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย ใหดําเนินการพิจารณาและเตรียมการตาม

กระบวนการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) หรือ แบบเตม็ชุด (Full board review) แลวแตกรณ ี 

  4. เจาหนาที่สํานักงาน รวบรวมความคิดเห็นของกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) สรุปใหเลขานุการ

ภายใน 5 วันทําการ  

   4.1 กรณีผลการพิจารณา คือ (1) รับรอง เจาหนาที่สํานักงานจัดทําเอกสารการรับรองโครงการวิจัย เสนอ

เลขานุการลงนาม และเสนอประธานลงนาม  

   4.2 กรณีผลการพิจารณา คือ (2) ไมเขาขายยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัยเจาหนาที่

สํานักงาน จัดทําบันทึกขอความ เรื่อง แจงมติของคณะกรรมการฯ เสนอประธานลงนาม และ

ดําเนินการตามกระบวนการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) หรือ แบบเต็มชุด (Full board 

review) แลวแตกรณี 

  5. ผูวิจัยตองสงรายงานแจงปดโครงการวิจัย และรายงานสรุปผลการวิจัยใหคณะกรรมการทราบภายใน 

90 วันปฏิทินหลังจากเสร็จสิ้นการวิจัยแลว 
  
    5.6 การบริหารจัดการโครงการวิจัยที่สงกลับเขามาภายหลังการปรับปรงุแกไขตามขอเสนอแนะเพื่อพิจารณา
รับรอง (Revision) 
  1. ภายใน 60 วันปฏิทิน นับจากวันที่แจงผลการพิจารณา ผูวิจัยสงโครงรางการวิจัยที่ปรับปรุงแกไขแลว พรอม
กับหนังสือสงโครงรางการวิจัยที่ปรับปรงุแกไขที่สํานักงานฯ ไดทุกวันทําการ 
          2. เลขานุการคณะกรรมการฯ มอบหมายใหกรรมการซึ่งเคยเปนผูทบทวนโครงรางการวิจัยที่สงเขามา
พิจารณาครั้งแรก คนที่1 และคนที่ 2 หรือกรรมการซึ่งไดรับมอบหมายเปนผูทบทวนตรวจสอบโครงรางการวิจัยที่สง
เขามาใหม 
          3. เมื่อกรรมการซึ่งไดรับมอบหมาย พิจารณาและเห็นวาโครงรางการวิจัยไดรับการปรับปรุงแกไขตาม
ขอแนะนํา ใหลงนามในแบบทบทวนโครงรางการวิจัยที่ปรับปรุงแกไข 
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          4. เลขานุการคณะกรรมการฯ จะนําเสนอตอประธานคณะกรรมการฯ เพื่อลงนามรับรอง ทั้งนี้ผูวิจัยสามารถ
เริ่มดําเนินการได ตั้งแตวันท่ีประธานคณะกรรมการฯลงนาม 
          5. เลขานุการคณะกรรมการฯแจงชื่อโครงรางการวิจัยที่ปรับปรุงแกไขและไดรับการรับรอง รวมทั้งชื่อผูวิจัยให
ท่ีประชุมคณะกรรมการรับทราบ 
          6. การแจงผลและการเก็บเอกสาร ดําเนินการเชนเดียวกับการบริหารจัดการโครงรางการวิจัยที่พิจารณาครั้ง
แรก 
 
    5.7 การบริหารจัดการโครงการวิจัยที่ปรับปรุงแกไขเพื่อพิจารณาใหมในที่ประชุม (Resubmission) 
          1. หลักเกณฑการรับโครงรางการวิจัยและการดําเนินการ เชนเดียวกับการรับโครงรางการวิจัยเพื่อการ
พิจารณาครั้งแรก 
   2. เลขานกุารมอบหมายใหกรรมการ 3 คน ซึ่งเคยทบทวนโครงรางการวิจัยที่สงเขามาพิจารณาครั้งแรกเปนผู
ทบทวนและนําเขาประชุมในคณะกรรมการแบบเต็มชุด 
 

 5.8 การรับรองโครงการวิจัยที่ผานการพิจารณา (Approval) 
  1. เอกสารโครงการวิจัยที่ไดผานการพิจารณารับรอง จะไดรับการประทับตรา, ระบุวันที่รับรอง และ

เลขานุการลงนามในเอกสาร 
  2. หนังสือรับรองใหดําเนินการวิจัย ไดแก REC-PMNIDAT.19 (for full board / expedited) และ REC-

PMNIDAT.20 (for exemption)  เสนอเลขานุการ และประธานลงนาม โดยระบุวันท่ีรับรองใหดําเนินการ
วิจัย ดังนี้ 

   2.1 กรณีผลการพิจารณา คอื (1) รับรอง  
    Full board รับรองใหดําเนินการวิจัย ณ วันท่ีประชุมลงมติรับรอง 
    Expedited / Exemption รบัรองใหดําเนินการวิจัย ณ วันท่ีกรรมการผูประเมินทั้งหมดลงมติรับรอง 
   2.2 กรณีสงแกไขตามมติคณะกรรมการ รับรองใหดําเนินการวิจัย ณ วันที่ผูวิจัยสงแกไขครบถวนสมบูรณ 
  3. การรับรองโครงการวิจัยของคณะกรรมการกําหนดเปนระยะเวลาคราวละ 1 ป โดยจะตองตออายุหนังสือ

รับรอง พรอมรายงานความกาวหนาตามแบบฟอรม REC-PMNIDAT.21  ทกุ 1 ป  
6.  นิยามศพัท 

คําศัพท ความหมาย 
การพิจารณาแบบยกเวนการ
พิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย 
(Exemption review) 

การยกเวนการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษยสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี
สําหรับโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่ํามากตามขอกําหนดในวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

  

การพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
แบบเร็ว (Expedited reviews) 

การพิจารณาแบบเร็วจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  สถาบัน
บําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี สําหรับโครงการวิจัยที่มี
ความเสี่ยงนอยตามที่กําหนด 
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คําศัพท ความหมาย 

โครงการวิจัยทางคลินิก โครงการวิจัยท่ีมีวัตถุประสงคเพื่อประเมินความปลอดภัย ประสิทธิภาพหรือประสิทธิผล
ของกระบวนการรักษาหรือการกระทําอ่ืนๆ (เชน การใหยา อาหาร การออกกําลังกาย การ
ผาตัดหรือเครื่องมือแพทย) รวมทั้งกระบวนการใหการตรวจวินิจฉัย และกระบวนการ
ปองกันโรค โดยผลการศึกษาจะตองตอบปญหาท่ีเก่ียวกับสุขภาพท้ังทางกายหรือ
สุขภาพจิต  

  

โครงการวิจัยทางสังคมศาสตร / 
มานุษยวิทยา  

โครงการวิจัยที่มีวัตถุประสงค เพื่อประเมินทัศนะคติ พฤติกรรมในดานอ่ืนของมนุษย
ที่ไมเก่ียวของกับประเด็นสุขภาพกายหรือสุขภาพจิต  

7.  เอกสารอางอิง 
1. ระเบียบสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนีวาดวยการดําเนินการวิจัยใน สถาบัน

บําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี  
2. กรมการแพทย. (2544, 16 มีนาคม).  ระเบียบกรมการแพทยวาดวยเกณฑการพิจารณาจริยธรรมของการวิจัย

ในมนุษย พ.ศ. 2544. 
3. สํานักงานเลขานุการคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคน กระทรวงสาธารณสุข. แนวทางและขอปฏิบัติใน

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

ขอมูลและขอความยินยอมสําหรับการวิจัยทางคลินิกในประเทศไทย (Guidance and Template of Informed 
Consent Form for Clinical Trial in Thailand).  (พิมพครั้งท่ี1). ธันวาคม 2563. สํานักพิมพจุฬาลงกรณ
มหาวิทยาลัย. 
 

8.  ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
ฉบับที ่ วันที่ประกาศใช รายละเอียดการแกไขหลัก 

SOP-PMNIDAT 
ฉบับที่ 1 2567 

มิถุนายน 2567 วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแรก 

9.  ภาคผนวก 
REC-PMNIDAT.08 คาํอธิบายสําหรับอาสาสมัครเด็กอายุ 13 ปบริบูรณแตไมถึง 18 ปบรืบูรณ 
REC-PMNIDAT.09 หนังสอืแสดงความยินยอมอาสาสมัครเด็กอายุ 13 ปบริบูรณแตไมถึง 18 ป 

บริบูรณ 
REC-PMNIDAT.10 คาํอธิบายสาํหรับพอ/แม/ผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครองของอาสาสมัครเด็ก

อายุ 13 ปบริบูรณแตไมถึง 18 ปบริบูรณ 
REC-PMNIDAT.11 หนังสอืแสดงความยินยอมสําหรับพอ/แม/ผูแทนโดยชอบธรรม/ผูปกครองของ

อาสาสมัครเด็กอายุ 13 ปบริบูรณแตไมถึง 18 ปบริบูรณ 



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 
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บทที่ 3  การจัดการโครงการวิจัยที่เสนอขอรับการพิจารณาครั้งแรก 
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REC-PMNIDAT.12 คาํอธิบายสําหรับอาสาสมัครผูใหญ (อายุ 18 ปบริบูรณ) 
REC-PMNIDAT.13 หนังสอืแสดงความยินยอมสําหรับอาสาสมัครผูใหญ (อายุ 18 ปบริบูรณ) 
REC-PMNIDAT.14 บันทึกขอความ/หนังสือ ขออนุญาตทําวิจัยใน สบยช. 
REC-PMNIDAT.15 แบบเสนอโครงการวิจัยที่ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
REC-PMNIDAT.16 แบบฟอรมตรวจสอบความถูกตองและครบถวนของเอกสาร 
REC-PMNIDAT.17 แบบฟอรมมอบหมายกรรมการผูประเมิน 
REC-PMNIDAT.18 บันทึกขอความ/หนังสือ สรุปการชี้ แจง แกไข เพิ่มเติม/แจงมติของ

คณะกรรมการ 
REC-PMNIDAT.19 Certificate of approve for full board and expedited 
REC-PMNIDAT.20 Certificate of exemption 
REC-PMNIDAT.21 แบบฟอรมรายงานความกาวหนา 

 
 
 


