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เตรียมโดย : คณะทํางานรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
ทบทวนโดย :  

- ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
-     คณะกรรมการรางวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
- ผูอํานวยการสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

 

อนุมัติโดย :     
                      (นายแพทยล่ําซาํ ลักขณาภิชนชัช) 
           ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 

 

วันที่อนุมัติ :             
 
 
รับรองโดย   :           

                    (นายแพทยสรายุทธ บุญชัยพานชิวัฒนา) 
  ผูอํานวยการสถาบันบําบัดรกัษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 
 

 

วันที่รับรอง :            
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สารบัญ 
 

หัวขอ เร่ือง หนา 

1. วัตถุประสงค 2 
2. ขอบเขต 2 
3. ความรับผิดชอบ 2 
4. แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน 3 
5. รายละเอียดการปฏิบัติ 4 
 5.1 การทบทวนโครงการวิจัย 6 
  5.1.1 พิจารณาทบทวนทางดานวิทยาศาสตร (Scientific value) 6 
  5.1.2 พิจารณาทบทวนดานความเสี่ยง/ผลประโยชน (Risk/Benefit assessment) 7 
  5.1.3 พิจารณาทบทวนกลุมบุคคลที่เปราะบางและออนแอ (vulnerable subjects) 7 
  5.1.4 พิจารณาทบทวนกระบวนการเชิญชวนและขอความยินยอม  

(Informed Consent assessment) 
7 

  5.1.5 พิจารณาทบทวนผูวิจัยหลักและผูรวมวิจัย 8 
  5.1.6 พิจารณาความรุนแรงของความเสี่ยง (risk categories) 8 
  5.1.7 พิจารณาทบทวนปญหาดานวิทยาศาสตร และดานจรยิธรรม 9 
  5.1.8 การสรุปความเห็นของกรรมการผูประเมิน 9 
 5.2 การทบทวนเอกสารชี้แจงขอมูลแกผูเขารวมโครงการวิจัย 10 
 5.3 กรณีเฉพาะเก่ียวกับการขอความยินยอมอาสาสมัครในอาสาสมัครกลุมเปราะบาง 13 
 5.4 กรณีพิจารณาทบทวนเอกสารชี้แจงขอมูลแกผูเขารวมโครงการวิจัยทางพันธุกรรม 14 
 5.5 การทบทวนโครงการวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย 17 
 5.6 การรวบรวมความเห็นของกรรมการ 23 

6. นิยามศพัท 24 
7. เอกสารอางอิง 25 
8. ประวัติวิธีดาํเนินการมาตรฐาน 26 
9. ภาคผนวก 26 
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1. วัตถุประสงค 
 เพื่อเปนแนวทางในการพิจารณาทบทวนเพื่อประเมินโครงการวิจัยที่สงเขาพิจารณา 
 
2.  ขอบเขต  

วิธีดําเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมแนวทางการพิจารณาเพื่อประเมินและนําเสนอโครงการวิจัยท่ีขอรับ
การพิจารณาครั้งแรก และโครงการวิจัยที่ผานการพิจารณารับรองแลวแตยังจําเปนตองไดรับการพิจารณาเพื่อ
ประเมินตอเน่ือง 
 
3.   ความรับผิดชอบ 
  1. ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือ รองประธานคณะกรรมการฯ 

ผูชวยเลขานุการคณะกรรมการฯ มีหนาที่กําหนดกรรมการฯ ใหทําหนาที่ทบทวนโครงรางวิจัยที่
เสนอขอพิจารณา แลวนําเขาพิจารณาหรือรับทราบในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เต็มชุด เพื่อ
พิจารณาตัดสินและแจงผลการพิจารณาใหผูวิจัยภายหลังการประชุม 

 2. คณะกรรมการ ท่ีมีหนาที่ประเมินและนําเสนอโครงการวิจัย ควรใชแนวทางการประเมินและนําเสนอ
โครงการวิจัยตามท่ีกําหนด 

 3. เจาหนาที่สํานักงานฯ มีหนาท่ีตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร รับ บันทึก แจกจาย โครงรางการ

วิจัย และเอกสารที่เก่ียวของทั้งที่ย่ืนโดยตรงที่สํานักงานฯ สงเปนเอกสารทางไปรษณีย และยื่นผาน

ระบบจดหมายอิเล็กทรอนิกส 
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4.   แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน : กระบวนการพิจารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัย (Review Process) 

ตามท่ีไดนําเสนอไปในบทที่ 3 

กรอบเวลา การดําเนนิงาน ผูรับผิดชอบ 

   
 

 เจาหนาท่ีสํานักงาน 

 
 

 

  เจาหนาท่ีสํานักงาน 

5 วัน* 
 

 

   

   
  เจาหนาท่ีสํานักงาน 

   
10 วัน*  คณะกรรมการ 

   
  เจาหนาท่ีสํานักงาน 

   
  คณะกรรมการ 

   
 

 เลขานุการ 

 
 

 

หลังประชุม 
ภายใน 7 วัน* 

    
 

 
    

 

 

   
เจาหนาท่ีสํานักงาน 

 
   

 

 
  

 

 
  

 

 
  

เจาหนาท่ีสํานักงาน 

 

รับเอกสารโครงการวิจัย 

กําหนดรหัสโครงการวิจัย 

มอบหมาย Primary reviewer 3 คน  

สงเอกสารแบบประเมิน ใหกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer)  

Primary reviewer ใหขอเสนอแนะ / แสดงความคิดเห็น 

รวบรวมความคิดเห็น เสนอเลขานุการ กอนการประชุมอยางนอย 1 วัน* 

พิจารณาในที่ประชุม 

ผลการพิจารณา 

(1) รับรอง (2) ปรบัปรุงแกไขตามขอ 
เสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง 

(3) ปรบัปรุงแกไขเพื่อ

พิจารณาใหมในที่ประชุม 
(4) ไมรับรอง 

จัดทําเอกสารการ

รบัรองสงใหผูวิจัย 
จัดทําเอกสารแจงผลการพิจารณา และประสานงานผูวิจัย 

ผูวิจัยสงแกไข  

ผูวิจัยสงแกไข  

(review : ตาม4.2) 

ผูวิจัยอุทธรณได

ภายใน 30 วันปฏิทนิ 

ลงบันทึกฐานขอมูล 
และจัดเก็บเอกสาร 

ตัดรอบทุกวันที่ 20 ของเดือน 

ศุกรที่ 2 ของเดือน 

ประธาน หรือ เลขานุการ 
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   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/ 
เจาหนาที่สํานักงาน 

 

5.  รายละเอียดการปฏิบัติ 
 รูปแบบการพิจารณา แบงออกเปน 3 รูปแบบ 

 1. โครงการวิจัยที่เขารับการพิจารณาในที่ประชุมแบบเต็มชุด (Full board)  
 2. โครงการวิจัยที่เขารับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review)  
 3. โครงการวิจัยที่เขาเกณฑยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption review)  

 การรับเอกสารโครงการวิจัยของสํานักงานเพื่อนําสงกรรมการผูประเมินโครงการวิจัย (Primary reviewer) 
 ตามรายละเอียดใน SOP บทท่ี 3  
 การจัดทําไฟลเอกสารแบบประเมินและนําสงกรรมการผูประเมินโครงการวิจัย (Primary reviewer)

ตามประเภทของโครงการวิจัย 
 1. เจาหนาที่สํานักงานจัดทําไฟลเอกสารแบบประเมิน ตามจํานวนกรรมการผูประเมินโครงการวิจัย 

(Primary reviewer) ตามประเภทของโครงการวิจัยดังน้ี  
  1.1 โครงการวิจัยทางดานคลินิกจะไดรับแบบประเมินโครงการวิจัย REC-PMNIDAT.22 แนวทางการ

ทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยทางชีวการแพทย และ REC-PMNIDAT.23 แนวทางการ
ทบทวนและพิจารณาเอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมัคร 

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 

หมายเหตุ  : *จํานวนวันทําการ  

ตัดรอบ 

ทุกวันท่ี20 

ของเดือน 

ศุกรท่ี 2 ของเดือน 
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  1.2 โครงการวิจัยทางดานสังคมศาสตรจะไดรับแบบประเมินโครงการวิจัย REC-PMNIDAT.24 แนว

ทางการทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร และ REC-PMNIDAT.25 แนว
ทางการทบทวนและพิจารณาเอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมัคร 

  1.3 ในกรณีที่ เปนโครงการวิจัยเกี่ ยวกับพันธุกรรมจะไดรับแบบประเมินโครงการวิจัย REC- 
PMNIDAT.26 แนวทางการทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยทางพันธุกรรม และ REC-
PMNIDAT.27 แนวทางการทบทวนและพิจารณาเอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมัครในโครงการวิจัย
ทางพันธุกรรม 

  1.4 ในกรณีที่เปนโครงการวิจัยเก่ียวกับเครื่องมือแพทยจะไดรับแบบประเมินโครงการวิจัย REC-
PMNIDAT.28 แนวทางการทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยเก่ียวกับเครื่องมือแพทย และ REC-
PMNIDAT.29 แนวทางการทบทวนและพิจารณาเอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมัคร 

  1.5 ในกรณีที่เปนโครงการวิจัยที่เขาเกณฑยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption 
review) จะไดรับแบบประเมินโครงการวิจัย REC -PMNIDAT.30 (Exemption review) เพื่อพิจารณา
ความเหมาะสมโครงการวิจัย 

  * ในกรณีที่โครงการวิจัยที่เสนอขอรับการพิจารณา จําเปนตองมีผูเชี่ยวชาญเฉพาะดานรวมพิจารณา
ความเหมาะสมของโครงการวิจัย จะสงประเด็นปญหา ขอคําถามใหผูเชี่ยวชาญ โดยใชเอกสาร REC-
PMNIDAT.31 แบบทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัย (สําหรับผูเชี่ยวชาญ) 

 2. เจาหนาที่สํานักงานนําไฟลหรือเอกสารโครงการวิจัย และแบบประเมินเพื่อสงโครงการวิจัยใหกับ
กรรมการผูประเมินโครงการวิจัย (Primary reviewer) กําหนดรับเอกสารการประเมินคืนภายใน 10 
วันทําการ 

 3. สําหรับโครงการวิจัยท่ีเขารับการพิจารณาในที่ประชุมแบบเต็มชุด เจาหนาที่สํานักงานจะนําไฟลหรือ
เอกสารโครงการวิจัย สงใหกับกรรมการทุกทานที่ไมใชกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) กอน
การประชุม อยางนอย 7 วันปฏิทิน 

  โครงการวิจัยที่ขอรับการพิจารณาครั้งแรก และสงกลับเขามาภายหลังการปรับปรุงแกไข เพื่อรับรอง (Revision) 
 1.  เจาหนาที่สํานักงานตรวจสอบความครบถวนของเอกสารโครงการวิจัยที่สงแกไขตามมติ  
 2. ประธาน หรือเลขานุการ พิจารณาการแกไขตามมติของที่ประชุม หรือมอบหมายกรรมการผู

ประเมินโครงการวิจัย (Primary reviewer) ผูท่ีเคยไดรับมอบหมายใหพิจารณาโครงการวิจัย 
ประเมินผลการแกไข หรือขอชี้แจงเพ่ิมเตมิจากผูวิจัย ประกอบดวย 
1) เอกสารฉบับกอนแกไข  
2) หนังสือแจงผลการประเมินดานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยภายหลังการประชุม  
3) เอกสารฉบับแกไขและแบบสรุปการชี้แจง แกไข เพิ่มเติมตามมติ คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี ของผูวิจัย 

 3. เจาหนาที่จัดทําเอกสารตามประเภทของโครงการวิจัย แบบประเมินพิจารณาทบทวนการแกไขตาม
มติปรับปรุงแกไข เพื่อรับรอง กําหนดรับเอกสารการประเมินคืนภายใน 10 วันทําการ 
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 4. โดยผลการพิจารณาเปนไปตามรายละเอียดใน SOP บทที่ 3  
 โครงการวิจัยที่ขอรับการพิจารณาครั้งแรก และสงกลับเขามาภายหลังการปรับปรุงแกไข เพื่อนําเขา

พิจารณาใหม (Resubmission) รายละเอียดข้ันตอนการรับเอกสารและการพิจารณาโครงการวิจัยเปนไป
ตามรายละเอียดใน SOP บทท่ี 3  

 โครงการวิจัยที่ผานการรับรองแลว แตยังจําเปนตองไดรับการพิจารณา เพื่อประเมินตอเนื่อง รายละเอียด
ขั้นตอนการรับเอกสารใหเปนไปตามรายละเอียดใน SOP บทที่ 3  

 หลักเกณฑการพิจารณาประเมินโครงการวิจัย 
 หลักสําคัญของการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ม ี3 ประเด็น คือ 

 1. หลักความเคารพในบุคคล (เคารพในศักดิ์ศรีความเปนคน เคารพในการใหความยินยอม โดยไดรับการบอก
กลาว และเปนอิสระในการตัดสินใจและเคารพในความเปนสวนตัวหรือรักษาความลับ ซึ่งไมมุงแสวงหา
ประโยชนจากการวิจัยในกลุมคนออนแอเปราะบางที่ไมสามารถปกปองผลประโยชนตอตนเองได) 

 2. หลักผลประโยชนหรือไมกออันตราย (การชั่งน้ําหนักประเมินความเสี่ยง และผลประโยชนท่ีจะตองใหมี
การลดความเสี่ยงนอยที่สุด และการสรางประโยชนใหสูงสุด) 

 3. หลักยุติธรรม (ความเที่ยงธรรม ความเสมอภาค) 
   
5.1 การทบทวนโครงการวิจัย ตามแบบประเมินแนวทางการทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยในประเด็นตางๆ 

โดยมีการพิจารณาดงัตอไปนี ้
 5.1.1 พิจารณาทบทวนทางดานวิทยาศาสตร (Scientific value) ในหัวขอตาง  ๆดังตอไปนี้ (ICH GCP 6.1 - 6.10) 

 1. ชื่อโครงการวิจัย ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ (Title) 
 2. ประเภทการวิจัย และรูปแบบการวิจัย (Study design) เหมาะสมในการตอบคําถามการวิจัย

หรือสามารถบรรลุวัตถุประสงคที่วางไวหรือไม 
 3. ความสําคญั หรือเหตุผลที่จะตองศึกษาวิจัยในมนุษย รวมทั้งคําถามการวิจัย (Research question)  
 4. วัตถุประสงคของการศึกษา (Objective)  
 5. การทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวของกับการวิจัย (Literature review) 
 6. ประโยชนที่คาดวาจะไดรับจากการวิจัย  
 7. วิธีการวิจัย (Methodology)  ไดแก ชนิดของการสุม ขั้นตอนปฏิบัติ เครื่องมือ วิธีการทดสอบท่ีใช

วัดผลการวิจัยเหมาะสมหรือไม 
 8. ลักษณะตัวอยาง/ ประชากรที่ทําการศึกษา เหมาะสมหรือไม  
 9. ขนาดตัวอยาง (Sample size)  เพียงพอที่จะตอบคําถามการวิจัยหรือไม และถาเปนการวิจัย 

สหสถาบัน มีจํานวนอาสาสมัครที่ตองการในแตละสถาบันเทาไร 
 10. 

 

เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัคร (Inclusion, Exclusion & Withdrawal criteria) เหมาะสมในการ

ตอบคาํถามการวิจัยหรือสามารถบรรลุวัตถุประสงคที่วางไวหรือไม รวมถึงการแบงกลุมอาสาสมัคร 
 11. การเก็บรวบรวมขอมูล เครื่องมือหรือวิธีทดสอบที่ใชในการวิจัย และสถิติที่ใชในการวิเคราะหขอมูล

เหมาะสมหรือไม 
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 12. การใชกลุมควบคุมหรือกลุมยาหลอก (Placebo) (ถามี)  

 13. จํานวนและปริมาณของเลือด/สิ่งสงตรวจ การใชวัตถุทางชีวภาพ (Biological materials) และการเก็บ
เนื้อเยื่อ เลือด หรือตัวอยางชีวภาพอื่น ๆ ไวเพื่อใชในอนาคต   

 14. มาตรการเฝาระวังผลแทรกซอนและการแกไข มาตรการใหความชวยเหลือเมื่อเกิดอาการไมพึง

ประสงค (Rescue measure)  

 15. ระยะเวลา/จํานวนครั้งของการติดตาม  
 16. วิธีการวัดผลการวิจัย 

   
 5.1.2 พิจารณาทบทวนดานความเส่ียง/ผลประโยชน (Risk/Benefit assessment) ถึงประเด็นความ

เหมาะสมในหัวขอตาง ๆ ดังนี้ 

 1. ความเสี่ยงตอสุขภาพของอาสาสมัครโดยตรง 

 2. ความเสี่ยงตอสุขภาพของตวัออนหรือบุตรในครรภหรือคูสมรส 
 3. ผลกระทบตอจิตใจ ชื่อเสยีง สังคมและเศรษฐกิจของอาสาสมัครโดยตรง 

 4. ผลกระทบตอชุมชนท่ีเขารวมการวิจัย 
 5. ประโยชนตออาสาสมัครโดยตรง  

 6. มีมาตรการเพียงพอที่จะปองกันไมใหเกิดความเสี่ยงตออาสาสมัคร และมีมาตรการเพียงพอที่จะ

ปกปองความลับและความเปนสวนตัวของอาสาสมัคร  

 7. ประโยชนตอชุมชนที่เขารวมการวิจัย 
 8. ประโยชนตอสังคม 

   
 5.1.3 พิจารณาทบทวนกลุมบุคคลที่เปราะบางและออนแอ (vulnerable subjects) ในประเด็นดังตอไปน้ี 

 1. โครงการวิจัยมีกลุมอาสาสมัครที่ออนแอและเปราะบาง (Vulnerable subjects) เขารวมในโครงการวิจัย

หรือไม พิจารณาโครงการวิจัยในกรณีตางๆ เชน การวิจัยในชุมชน การวิจัยที่ใชยาหลอกในกลุมควบคุม 

การวิจัยทางพันธุศาสตร การวิจัยในกลุมบุคคลที่ออนแอและเปราะบาง เชน เด็กหรือเยาวชน กลุมผูติด
ยาและสารเสพติด กลุมผูใชยาและสารเสพติดท่ีมีคดีความ การใชอาสาสมัครกลุมเปราะบาง การคัดเลือก

และการแบงกลุมอาสาสมัคร เปนไปโดยปราศจากอคติหรือไม  
 2. การประเมินการปองกัน วิธีการจัดการดูแล ความปลอดภัย การเฝาระวังและการแกไข (Safety 

monitoring) การลดความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึ้นกับอาสาสมัครและการเพิ่มประโยชนที่คาดวา

อาสาสมัครจะไดรับ (minimizing risks and maximizing benefits) 

 3. มีคณะกรรมการกํากับดูแลความปลอดภัย  (Data Safety Monitoring Board; DSMB) หรือไม 
 4. หลีกเลี่ยงการใชหรือการเปดเผยขอมูลท่ีสามารถเชื่อมโยงถึงตัวอาสาสมัคร ในทุกข้ันตอนของการทําวิจัย 
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 5.1.4 พิจารณาทบทวนกระบวนการเชิญชวน การใหขอมูลแกอาสาสมัคร (Informed Consent 

assessment) ถึงประเด็นความเหมาะสมในหัวขอตาง ๆ ดังนี้ 
 1. วิธีการเชิญชวนอาสาสมัครเขาสูโครงการวิจัย 
 2. กระบวนการขอความยินยอม 
 3. การแจงวัตถุประสงคของการวิจัย 
 4. ระบุแหลงทุนสนับสนุนชัดเจน 
 5. ขั้นตอนการปฏิบัติตัวของอาสาสมัคร 
 6. ระบุความเสี่ยง ความไมสะดวก และผลแทรกซอน  
 7. ประโยชนที่ไดรับจากการเขารวมการวิจัย 
 8. การเขารวมโครงการวิจัยเปนโดยความสมัครใจ 
 9. ทางเลือกอื่นหากไมเขารวมโครงการวิจัย 
 10. สิทธิในการถอนตัวจากโครงการวิจัย 
 11. การจายคาตอบแทน/คาเดินทาง/คาใชจาย/คาชดเชยแกอาสาสมัคร ความเหมาะสมของคาตอบแทน 

(Compensation) (ICH GCP 3.1.8) การรักษาพยาบาลหรือการจายคาชดเชย เม่ือมีความเสียหาย 
หรืออันตราย หรือความพิการถาวร หรอืตายจากการเขารวมในโครงการวิจัย (ICH GCP 4.3.2) 

 12. วิธีการเก็บรักษาความลับและความเปนสวนตัวของอาสาสมัคร การเคารพในความเปนสวนตัวและ
การรักษาความลับของขอมูล (Privacy and confidentiality of data) มีมาตรการในการรักษา
ความลับของขอมูลหรือไม เชน การจํากัดการเขาถึงขอมูลเวชระเบียน แบบบันทึกขอมูล หรือ 
ขอมูลสิ่งสงตรวจของอาสาสมัคร (หรือผูปวย) (ICH GCP 2.11) 

 13. ชื่อ ที่อยู และเบอรโทรศัพทติดตอผูวิจัยที่ติดตอได 24 ชม. 
 14. ที่อยูและเบอรโทรศพัทติดตอคณะกรรมการฯ 
 15. ที่ลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมของอาสาสมัคร 
   

 
5.1.5 พจิารณาทบทวนผูวิจัยหลักและผูรวมวิจัย ในประเด็นดังตอไปนี้ 

 1. ประวัติผูวิจัยหลักและผูรวมวิจัย ควรมีคุณสมบัติเหมาะสม ในดานการศึกษา การฝกอบรม พื้นฐาน
อาชีพและประสบการณการทํางานที่จะดาํเนินการวิจัยไดอยางถูกตอง (ICH GCP 2.8) 

 2. การเปดเผยการมีผลประโยชนทับซอน (Conflict of interest) และวิธีการจัดการ 
 3. มีหลักฐานการอบรมเก่ียวกับการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice; GCP) และ

หลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (Human subject protection) ของผูวิจัยหลักและผูรวมวิจัยทุกคน 
ที่มีอายุไมเกิน 3 ป 

   
 5.1.6 พิจารณาทบทวนความรุนแรงของความเสี่ยง (Risk categories) โดยระดับความรุนแรงของ 

ความเสี่ยง  แบงออกเปน 3 ระดับ คือ 
 ระดับที่ 1   มีความเสี่ยงนอย คือ ความเสี่ยงท่ีไมมากกวาที่เกิดข้ึนในชีวิตประจําวันของอาสาสมัครที่

มีสุขภาพปกติ   
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 ระดับที่ 2 มีความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงนอย แตคาดวาจะมีประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขารวมใน

โครงการวิจัย 
 

5.1.7 พิจารณาทบทวนปญหาดานวิทยาศาสตร และดานจริยธรรม ในหัวขอตาง ๆ ดังตอไปนี้ (ICH GCP 
6.12, 6.13) 

  สรุปความเห็นดานวิทยาศาสตร (Scientific) 
 1. ระเบียบวิธีวิจัยสอดคลองกับวัตถุประสงคหรือคําถามของการวิจัยหรือไม  
 2. วิธีดําเนินการวิจัยเหมาะสมและตอบคําถามวิจัยไดหรือไม 
 3. เกณฑการคัดเลือกและจํานวนอาสาสมัครเหมาะสมในการเปนตัวแทนประชากรหรือไม 
 4. การวิเคราะหและสถิติมีความเหมาะสมหรือไม 
  สรุปความเห็นดานจริยธรรม (Ethics) 
 1. อัตราสวนระหวางความเสี่ยงและผลประโยชน เหมาะสมหรือไม 
 2. มีการวางแผนในการเฝาระมัดระวังในเร่ืองความเสี่ยงและความปลอดภัยที่อาจเกิดขึ้นแกอาสาสมัครที่

เขารวมโครงการวิจัยอยางเหมาะสม การคํานงึถึงการดูแลอาสาสมัครทั้งทางรางกายและจิตใจ 
 3. ความเหมาะสมของประโยชนที่อาสาสมัครจะไดรับจากการวิจัย การเขาถึงผลิตภัณฑวิจัยเมื่อเสร็จ

สิ้นโครงการวิจัย 
 4. ความยุติธรรมในการคัดเลือกอาสาสมัคร มีความเสมอภาคหรือไม ไมมีการบังคับใหเขารวมใน

โครงการวิจัย (Non-coercive recruitment) (ICH GCP 2.9) 
 5. ความครบถวนและเหมาะสมของการใหขอมูลแกอาสาสมัคร 
 6. มาตรการปกปองรักษาความลับอาสาสมัคร มีความเหมาะสมหรือไม 
 7. ความเหมาะสมของเอกสารอ่ืนๆ ที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย เชน แผนปายประชาสัมพันธ 

คูมืออาสาสมัคร เอกสารใหความรู เปนตน  
 8. มีการขอความยินยอม (Assent form) ของอาสาสมัครเด็กอายุ 7 ปขึ้นไป แตนอยกวา 13 ป หรือไม 

และมีการขอความยินยอมจากผูปกครองหรือผูแทนโดยชอบธรรมของอาสาสมัครที่เปนเด็กเล็กและ
อายุนอยกวา 18 ป หรือไม 

 9. บุคคลที่อานเขียนไมได สามารถเขารวมในโครงการวิจัยไดหรือไม 
 

5.1.8 การสรุปความเห็นของกรรมการผูประเมิน 
 1. การสรปุผลการพิจารณาโครงการวิจัยแบงตามรูปแบบการพิจารณาโครงการวิจัย ดังตอไปนี้ 

  1) ผลการพิจารณารูปแบบ Full Board Review สรุปความเห็นโดยรวมระบุเปนขอใดขอหนึ่งดังนี้ 

        1. รับรอง (Approval) 

        2. ปรับปรุงแกไขตามขอเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง (Minor modifications) 
        3. ปรับปรุงแกไขเพื่อพิจารณาใหมในที่ประชุม (Major modifications) 

        4. ไมรับรอง (Disapproval) 
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  กรณีผลการพิจารณา คือ 4. ไมรับรอง ระบุเหตุผลท่ีไมผานการรบัรอง พรอมกําหนดระยะเวลาใหผูวิจัย

สามารถอุทธรณผลการพิจารณา และสามารถสงโครงการวิจัยที่ปรับปรุงแกไขแลวเสนอขอรับการ
พิจารณาใหม (Resubmission) ภายใน 30 วันปฏิทิน โดยแจงความจํานงและเหตุผลโตแยงตอประธาน

เปนลายลักษณอักษรโดยใชแบบฟอรม REC–PMNIDAT.32 สงใหเจาหนาที่สํานักงาน เพื่อเสนอ

เลขานุการ ตรวจสอบความถูกตองกอนนําเสนอประธานพิจารณา  

  2) ผลการพิจารณารูปแบบ Expedited Review สรุปความเห็นโดยรวมระบุเปนขอใดขอหนึ่งดังนี้ 
  1. รับรอง (Approval) 
  2. ปรบัปรุงแกไขตามขอเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง (Minor modifications) 
  3. นําเขาพิจารณาใน Full Board (Full Board Meeting) 
  3) ผลการพิจารณารูปแบบ Exemption review สรุปความเห็นโดยรวมระบุเปนขอใดขอหนึ่งดังนี้ 
  1.  รับรอง  
  2. ไมเขาขายการยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย 
  โดยรายละเอียดผลการพิจารณาใหเปนไปตาม SOP บทที่ 3 
 2. กําหนดความถ่ีในการสงรายงานความกาวหนาของการวิจัย 
   

5.2 การทบทวนเอกสารช้ีแจงขอมูลแกผูเขารวมโครงการวิจัย (Information sheet) 
 ตามแบบประเมินแนวทางการทบทวนและพิจารณาเอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมัคร ในประเด็น

ตอไปนี้ 
 - ทบทวนสวนประกอบของเอกสารคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัย (ICH GCP 4.8.10) 

 1. ชื่อเรื่อง ตรงกับ ชื่อเรื่องของโครงการวิจัย หัวขอเรื่องท่ีจะทาํการวิจัย 
 2. ชื่อผูใหทุนสนับสนุนการวิจัย แหลงเงนิทุนวิจัย และรายละเอียดงบประมาณ 
 3. วันที่สําหรับลงนาม ยินยอมรวมโครงการวิจัย 
 4. ชื่อของผูวิจัย ท่ีอยู และเบอรโทรศัพทที่ติดตอได ในและนอกเวลาราชการ และ/หรือสถาบันที่รวม

ในการทําวิจัย  
 5. ที่มา และวัตถุประสงคของการทําวิจัย ระบุวาโครงการนี้เปนการวิจัย 
 6. เหตุผลท่ีบุคคลนั้นไดรับการเชิญชวนใหเขารวมโครงการวิจัยเพราะมีคุณสมบัติท่ีเหมาะสมอยางไร 

วิธีการเชิญชวนอาสาสมัครเขาสูโครงการวิจัย 
 7. ประโยชนที่คาดวาจะไดรับจากโครงการวิจัย ท้ังโดยตรงตอผูเขารวมโครงการวิจัยเอง หรือ อาจ

ไมไดรับประโยชนโดยตรงแตผลการวิจัยที่ไดจะเปนประโยชนตอสวนรวมในอนาคต โดยไมอวดอาง 
หรือเสนอประโยชนที่มากเกินไป ซึ่งผลประโยชนที่คาดวาจะเกิดขึ้นจากการวิจัย อาจเปนประโยชน
โดยตรงตออาสาสมคัร ประโยชนตอชมุชนหรือสังคม หรือประโยชนทางดานความรู  

 8. ระยะเวลาที่จะตองรวมในโครงการวิจัย และ/หรือระยะเวลาของการวิจัยที่อาสาสมัครแตละคน
จะตองมสีวนเก่ียวของ 

 9. มีผูเขารวมโครงการวิจัยนี้รวมท้ังสิ้นก่ีคน 
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 10. ผูเขารวมโครงการวิจัย จะตองปฏิบัติตามข้ันตอนการวิจัยอยางไร อานแลวสามารถเขาใจวาตองทํา

อะไร หรือหามทําอะไร ใชเวลาแตละขั้นตอนนานเทาใด เครื่องมือหรือหัตถการตาง ๆ มีลักษณะ
อยางไร ตรวจในทาทางใด กระบวนการวิจัยที่ผูวิจัยและอาสาสมัครจะตองปฏิบัติ 

 11. ตองเดินทางไปพบผูวิจัยตามนัดก่ีครั้ง 
 12. ความเสี่ยง ความไมสบายกายและจิตใจท่ีจะไดรับในการเขารวมโครงการวิจัย โดยไมปดบัง รวมถึง ตอง

แจงวาอาจจะมีเหตุการณที่ยังคาดไมถึงเกิดข้ึนได เชน การแพยา แมวาจะไมเคยมีรายงานมากอน เปน
ตน 

 13. ทางเลือกอื่นหากไมไดเขารวมโครงการวิจัย เชน หากไมไดเขารวมโครงการวิจัยน้ี จะไดรับการ
รักษาพยาบาลอยางไร ระบุทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอื่นๆ ที่อาจจะเปนประโยชนแก
อาสาสมัคร ในกรณีที่อาสาสมัครไมเขารวมโครงการวิจัย 

 14. หากเกิดการบาดเจ็บหรือเจ็บปวย หรือเกิดผลขางเคียงอันไมพึงประสงคที่เปนผลมาจากการวิจัย
โดยตรงอาสาสมัครจะไดรบัการปฏิบัติอยางไรบาง และใครจะเปนผูรับผิดชอบในการรักษาพยาบาล 
รวมถึงคาใชจายในการรักษาตัวแบบผูปวยในโรงพยาบาล เปนตน ควรระบุใหชัดเจน 

 15. เม่ือเกิดเหตุการณอันไมพึงประสงค ผูเขารวมโครงการวิจัยจะติดตอกับผูวิจัยหลักไดอยางไร ควรมี
ชื่อ ท่ีอยู เบอรโทรศัพท ที่จะติดตอได 24 ชั่วโมง และเมื่อผูเขารวมโครงการวิจัยรูสึกไดรับการ
ปฏิบัติอยางไมเปนธรรม สามารถติดตอรองทุกข ตอคณะกรรมการไดดวยวิธีใด ระบุท่ีอยูและเบอร
โทรศพัทติดตอคณะกรรมการฯ ระบุที่อยูและเบอรโทรศัพทของบุคคลที่สามารถติดตอไดตลอด 24 
ชั่วโมง ในกรณีที่เกิดอันตรายแกอาสาสมัคร ซึ่งเปนผลจากการเขารวมในโครงการวิจัย (ยกเวน
กรรมการพิจารณาวาไมจําเปนหรือไมสมควร) และหมายเลขโทรศัพทและที่อยู สํานักงานจริยธรรม
การวิจัย ท่ีอาสาสมัครสามารถติดตอได 

 16. คาตอบแทนท่ีจะไดรับจากการเขารวมโครงการวิจัย เชน เปนคาเดินทาง คาชดเชยที่ตองสูญเสียรายได 
คาเสียเวลา แตตองไมมากจนเปนเหตุจูงใจใหเขารวมโครงการวิจัยโดยไมเหมาะสม  (การใหคาตอบแทน
เปนคาเดินทาง การเสียเวลา ความไมสะดวก ความไมสุขสบาย และรายไดที่เสียไปจากการเขารวมใน
โครงการวิจัย) ไมมีการบังคบัหรือเสนอประโยชนที่มากเกินไป เพื่อใหอาสาสมัครเขารวมในการวิจัยหรือ
ยังคงอยูในการวิจัยตอไป 

 17. คาใชจายที่จะตองเสียในการเขารวมโครงการวิจัย เชน คาใชจายในการตรวจท่ีตองรับผิดชอบเอง 
ระบุใครรับผิดชอบคาใชจายในสวนใดบาง 

 18. การจายคาชดเชยการบาดเจ็บหรือคาเสียหาย ใครจาย มีการทําประกันไวหรือไม มีขอแมในการ
จายอยางไร (การรักษาพยาบาลหรือการจายคาชดเชย เมื่อมีความเสียหาย หรืออันตรายหรือความ
พิการถาวรหรือตายจากการเขารวมในโครงการวิจัย) 

 19. ขอบเขตการรักษาความลับของขอมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร การรักษาความลับของขอมูลที่เปน
สวนตัวของผูเขารวมโครงการวิจัย นอกจากผูวิจัยแลว มีผูใดหรือคณะบุคคลใดที่จะมาตรวจสอบ
ขอมูลของผูเขารวมโครงการวิจัยไดบาง เชน ขอมูลจะตองถูกสงไปยังบริษัทยาที่เปนผูใหทุน 
คณะกรรมการจริยธรรมสามารถตรวจสอบขอมูลของการวิจัยไดเชนเดียวกัน 
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 20. หากมีขอมูลใหม ที่เก่ียวของกับโครงการวิจัย ผูวิจัยจะตองแจงผูเขารวมโครงการวิจัยทราบดวย 

(เฉพาะการวิจัยเกี่ยวกับยา) 
 21. การจัดการกับตัวอยางชีวภาพที่เหลือจากการวิจัย มีการเก็บตัวอยางชีวภาพไวใชในอนาคต (กรณี

เปนการวิจัยชีวทางการแพทย) 
 22. ผูเขารวมโครงการวิจัย สามารถถอนตัวจากโครงการวิจัยไดตลอดเวลา และไมจําเปนตองชี้แจง

เหตุผลในการถอนตัว ในขณะเดียวกัน ผูวิจัย หรือผูใหทุนการวิจัย อาจขอใหผูเขารวมโครงการวิจัย
ออกจากโครงการวิจัยไดเชนกัน เมื่อมีเหตุผล เชน อาจเปนอันตรายตอผูเขารวมโครงการวิจัยเอง 
หรือผูเขารวมโครงการวิจัยมิไดปฏิบัติตัวตามขั้นตอนที่ไดตกลงไวในการดําเนินการ เปนตน 
อาสาสมัครมีอิสระที่จะปฏิเสธ หรือถอนตัวจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได โดยไมมีผลใดๆ ตอการ
ไดรับการรักษาพยาบาลท่ีควรจะไดรับตามมาตรฐานหรือสูญเสียผลประโยชนใดๆ 

 23. ผูเขารวมโครงการวิจัยเขารวมโครงการวิจัยโดยความสมัครใจ ไมมีการบังคับ 
 24. ผูเขารวมโครงการวิจัยจะไดรบัเอกสารชี้แจงที่มีขอความเดยีวกันกับที่ผูวิจัยเก็บไว 1 ชุด                     
 25. ที่ลงนาม ผูเขารวมโครงการวิจัย      
 26. ที่ลงนาม ผูขอคํายินยอมหรือผูวิจัย   
 27. ที่ลงนามพยาน (1-2 คน) กรณีที่อาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรมอานหนังสือไมออก 
 28. กรณีผูเขารวมโครงการวิจัยเปนเด็ก (อายุนอยกวา 18 ป) ตองมีการขอความยินยอมเพื่อให

อาสาสมัครเขารวมในการวิจัยจากผูปกครองหรือผูแทนโดยชอบธรรม หรือในกรณีที่เปนอาสาสมัคร
ที่ไมสามารถใหความยินยอมไดดวยตนเอง ตองมีการขอความยินยอมเพื่อใหอาสาสมัครเขารวมใน
การวิจัยจากผูปกครองหรือผูแทนโดยชอบธรรม                             

 29. กรณีผูเขารวมโครงการวิจัยเปนเด็กอายุตั้งแต 7 ขวบ ถึง อายุไมถึง 13 ปบริบูรณ   มีหนังสือแสดง
ความยินยอม (Assent form) ใหเด็กสามารถอานทําความเขาใจ และมีท่ีลงนามของเด็ก โดยกรณีที่
อาสาสมัครเปนเด็ก หรือผูบกพรองทางสติปญญา ควรมีการขอความยินยอมจากตัวอาสาสมัคร 
(Assent) ตามความเหมาะสมกับระดับความเขาใจของอาสาสมัคร 

 
- ทบทวนคุณภาพโดยรวมของเอกสารคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในโครงการวิจัย (Information sheet) 
และหนงัสือแสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย (Informed consent) ในประเด็นตอไปนี ้

 1. มีรายละเอียดเพียงพอ มีเนื้อหาเหมาะสมแกการตัดสินใจของอาสาสมัคร การใหขอมูลท่ีเก่ียวของ
กับการวิจัยอยางครบถวน 

 2. ใชภาษาที่เขาใจงาย กระชับ ไมใชศพัททางวิทยาศาสตร หรือทางการแพทย เปนภาษาที่คนทั่วไปสามารถ
เขาใจได เหมาะสมกับระดับความเขาใจของอาสาสมัคร เหมาะสมกับอายุและภาวะของอาสาสมัคร การใช
คําศพัทเทคนิค หรือทางการแพทย หากจําเปนใหเขียนเปนภาษาไทยวงเล็บศัพทเทคนิคกํากับไว 

 3. ไมมีขอความเชิงบังคับ ไมมีประโยคที่บั่นทอนสิทธิ ความปลอดภัย หรือความเปนอยูที่ดีของ
อาสาสมัคร และอาสาสมัครสามารถตัดสินใจไดโดยอิสระ 
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 - ทบทวนกระบวนการการเชิญชวน และขอความยินยอมอาสาสมัคร วาทําโดยใคร ชวงเวลาใด ที่ไหน 

และอยางไร ในประเด็นตอไปนี้ 
 1. ความเหมาะสมของการเขาถึงตัวอาสาสมัคร/ขอมูลของอาสาสมัคร 
 2. ไมทําใหรูสึกถูกบังคับหรือเขารวมเพราะเกรงใจ 
 3. การเชิญชวนไมละเมิดความเปนสวนตัว หรือกอความรําคาญ 
 4. ไมโฆษณา/ อางประโยชน/ ใหสิ่งจูงใจเกินควร 
 5. ผูทําหนาท่ีเชิญชวนอาสาสมัคร  
 6. กระทําในสถานที่ และจังหวะที่เหมาะสม 
 7. ใหเวลาเพียงพอในการตัดสินใจ 
 8. การใชตัวแทนโดยชอบธรรมเหมาะสม (ถาเก่ียวของ) 
 9. มีกระบวนการขอคํายินยอมที่ถูกตอง และเหมาะสม 
 10. การมีผลประโยชนทับซอนของผูวิจัยหลัก และผูรวมวิจัย และมีวิธีการจัดการเหมาะสมหรือไม  
 

- สรุปประเด็นความเหมาะสมของเอกสารเอกสารชี้แจงขอมูลแกผู เขารวมโครงการวิจัย และ
กระบวนการการเชิญชวน และขอความยินยอมอาสาสมัคร ในประเด็นตอไปนี้ 

 1. ความครบถวนของเนื้อหาเอกสาร 
 2. ความเหมาะสมทางภาษาของเนื้อหา 
 3. ความเหมาะสมของผูขอความยินยอม 
 4. ความเหมาะสมของผูใหความยินยอม 
 5. ความเหมาะสมกระบวนการเชิญชวน 
 6. ความเหมาะสมกระบวนการขอความยินยอม 
 7. สรุปความเห็นโดยรวม วารับรอง หรือใหปรับปรงุแกไข  
   

5.3 กรณีเฉพาะเกี่ยวกับการขอความยินยอมอาสาสมัครในอาสาสมัครกลุมเปราะบาง 
 หากมีอาสาสมัครกลุมเปราะบางรวมอยูดวย ผูวิจัยจะตองอธิบายเหตุผลความจําเปนที่ตองใช

อาสาสมัครกลุมนี้ อน่ึง อาสาสมัครกลุมเปราะบางไมควรถูกนําเขารวมการวิจัยหากการวิจัยนั้นไมชวย
สงเสริมสุขภาพของประชากรท่ีเปนตัวแทนในการวิจัยนั้น 

 1. กรณีอาสาสมัครเปนเด็กหรือผูเยาว (อายุนอยกวา 18 ป) มีแนวทางการขอความยินยอม ดังน้ี 
  1) อาสาสมัครอายุนอยกวา 18 ป ทุกราย ตองขอความยินยอมจากผูปกครอง/ผูแทนโดยชอบธรรม

ตามกฎหมาย (Legally authorized representative หรือ LAR) 
  2) อาสาสมัครอายุตั้งแต 7 ปข้ึนไป นอกเหนือจากท่ีตองไดรบัการยินยอมจากผูปกครอง/ผูแทนโดย

ชอบธรรมตามกฎหมายแลว ควรตองไดรับการยินยอมจากเด็กหรือผูเยาวดวย โดยเฉพาะ
โครงการวิจัยที่ไมมีประโยชนโดยตรงกับอาสาสมัครที่รวมวิจัย ทั้งนี้ขึ้นกับอายุของผูเยาวและ
ความเขาใจในเนื้อหาที่เก่ียวของกับโครงการวิจัยนั้น 
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บทที่ 4 กระบวนการพิจารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัย 
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หนา 14 จาก 26 

 
  - เด็กอายุตั้งแต 7 ป ถึง ไมถึง 13 ปบริบูรณ ใหมีการขอความพรอมใจ (Assent) ดวย โดย

การจัดทําเอกสารชี้แจงท่ีเขาใจงายอีกชุดหนึ่งเพื่อใชประกอบการชี้แจง และใหเด็กลงนาม
เปนลายลักษณอักษรแสดงความพรอมใจในเอกสารชุดที่เหมาะสมกับวัยนี้ 

  - เด็กอายุตั้งแต 13 ปขึ้นไป ซึ่งมีความเขาใจทางภาษาดีสามารถใหอานและลงนามแสดง
ความพรอมใจ ลงในเอกสารชุดเดียวกับที่ผูวิจัยใชชี้แจงผูปกครอง/ผูแทนโดยชอบธรรมตาม
กฎหมายได 

 2. กรณีที่อาสาสมัครเปนหญิงมีครรภ มีแนวทางการขอความยินยอมดังนี้ 
  1) หากการวิจัยมีความเสี่ยงตอทารกในครรภมากกวาความเสี่ยงนอย แตเปนไปเพื่อประโยชนตอ

สุขภาพของหญิงมีครรภ สามารถขอความยินยอมจากหญิงมีครรภเพียงคนเดยีวได 
  2) หากการวิจัยมีความเสี่ยงตอทารกในครรภมากกวา ความเสี่ยงนอย และไมมีประโยชนตอสุขภาพ

ของหญิงมีครรภหรือทารกในครรภ จะตองขอความยินยอมจากหญิงมีครรภ และบิดาของทารก 
(กรณีสมรส) 

  3) หากหญิงมีครรภเปนผูเยาว และสมรสถูกตองตามกฎหมายแลวใหถือวาบรรลุนิติภาวะ และ
สามารถใหความยินยอมดวยตนเองได แตหากไมไดสมรสใหขอความยินยอมจากบิดาหรือ
มารดาของหญิงมีครรภดวย 

 
3. กรณีที่อาสาสมัครเปนผูไรสมรรถภาพทางกฎหมาย ทุพลภาพทางรางกายหรือทางจิตใจที่ไม

สามารถใหความยินยอมดวยตนเอง จะตองไดรับความยินยอมจากผูแทนโดยชอบธรรม (Legally 
Authorized Representative หรือ LAR) ทั้งนี้ โครงการวิจัยควรระบุใหชัดเจนถึงเกณฑหรือ
วิธีการที่ใชตัดสินวาอาสาสมัครเปนผูที่ไมสามารถใหความยินยอมดวยตนเอง และมีคําจํากัดความ
ของผูแทนโดยชอบธรรมในการศึกษา และในการพิจารณาโครงการวิจัย กรรมการจะตองพิจารณา
ดวยวา จะอนุญาตใหมีผูแทนโดยชอบธรรมตัดสินใจแทนอาสาสมัครไดหรือไม 

 4. กรณีที่อาสาสมัครหรือผูแทนโดยชอบธรรมอานหนังสือไมออก จะตองมีบุคคลซึ่งไมเก่ียวของกับการ
วิจัย และไมอยูภายใตอิทธิพลอันไมเหมาะสมของผูที่เกี่ยวของกับการวิจัย (Impartial witness) ทํา
หนาท่ีอานเอกสารชี้แจง และหนังสือแสดงความยินยอม และเอกสารอื่นใหแกอาสาสมัคร หรืออยู
รวมเปนสักขีพยาน ในระหวางการขอความยินยอม 

5.4 กรณีพิจารณาทบทวนเอกสารชี้แจงขอมูลแกผูเขารวมโครงการวิจัยทางพันธุกรรม 
  การวิจัยทางมนุษยพันธุศาสตร (Human genetic research) จะตองมีการขอความยินยอม และมี 
 การใหคาํปรึกษาเกี่ยวกับเรื่องพันธุกรรม หรือ Genetic counseling โดยประเมินดวย แนวทางการทบทวน 

และพิจารณาเอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมัครในโครงการวิจัยทางพันธุกรรม REC-PMNIDAT.26 โดย
พิจารณาประเด็นตาง ๆ ดังนี้  

 1. วัตถุประสงค ใหขอมูลวาจะใชตัวอยางไปเพื่อการศึกษาทางพันธุกรรมและอธิบายเกี่ยวกับสาร
พันธุกรรมดวยภาษาที่เหมาะกับระดับความเขาใจ 
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 2. ระยะเวลา และรายละเอียดเกี่ยวกับการเก็บตัวอยางชีวภาพ (สิ่งสงตรวจ) 
  1) ใหขอมลูวาจะเก็บตัวอยางไวนานเทาใด  
  2) แจงอาสาสมัครวา ระยะเวลาการเก็บสิ่งสงตรวจ การทําลายเม่ือสิ้นสุดการศึกษา (ถาไมทําลาย

ตองแสดงเหตุผล) 
  3) ระบุสถานที่เก็บและผูรับผิดชอบการเก็บรักษาสิ่งสงตรวจ 
  4) ความเหมาะสมของการควบคุมคุณภาพของคลังเก็บสิ่งสงตรวจ 
 3. การควบคุม และความเปนเจาของตัวอยางชีวภาพ (สิ่งสงตรวจ) 
  1) อธิบายวาใครเปนเจาของตัวอยางชีวภาพ (สิ่งสงตรวจ) 
  2) แจงใหอาสาสมัครรูวา ตวัอยางอาจนําไปใชประโยชนเชิงพาณิชย 
  3) ชี้แจงวาอาสาสมัครจะไดรับสวนแบงผลประโยชนดังกลาวหรือไม 
 4. การเขาถึงขอมูลผลการตรวจทางพันธุกรรมของอาสาสมัคร 
  1) แจงใหอาสาสมัครรูวาจะไดรับขอมูลผลการตรวจทางพันธุกรรมหรือไม สวนใดบาง  
  2) หากไมมีการแจงผลตรวจ ใหระบุ และบอกเหตุผลแกอาสาสมัครดวย 
  3) ถามีการแจงผล อธิบายกระบวนการ (เชน การใหคําปรึกษาทางดานพันธุศาสตร) และชวงเวลา

ของการแจงผลการตรวจ ระบุวาอยูในข้ันตอนใดของการศกึษา 
  4) ชี้แจง แผนการเรื่องการแจงผลการตรวจอื่น ๆ ที่อาจพบโดยบังเอิญ 
  5) ระบุนโยบายการปองกันการเปดเผยผลท่ีเกิดขึ้นโดยไมตั้งใจ ชี้แจงใหเขาใจวา มีความเสี่ยงที่

ขอมูลพันธุกรรมอาจรั่วไหลแมจะมีความพยายามในการปองกันความลับของขอมูลอยางเต็มที่ 
 5. การนําตัวอยางชีวภาพ (สิ่งสงตรวจ) ไปใชตอในอนาคตหรืองานวิจัยอื่น 
  1) แจงขอมูลวาจะมีผูวิจัยอื่นที่อาจเขาถึงสิ่งสงตรวจซึ่งมีตัวบงชี้ทางตรงหรือทางออมหรือไม 
  2) แจงอาสาสมัครวา ผูวิจัยอาจนําสิ่งสงตรวจนี้ไปใชในงานวิจัยอื่น หรือในอนาคต โดยมีรหัสเชื่อม

ถึงอาสาสมัคร 
  3) จัดทําเอกสารยินยอมกรณจีะใชตัวอยางที่เก็บไวเพื่อการศึกษาอื่น เพ่ือขอความยินยอมโดยสมัคร

ใจ ในการนําสิ่งสงตรวจนี้ไปใชในปจจุบัน และในอนาคต 
  4) แจงอาสาสมัครวา อาจไดรับการติดตอจากผูวิจัยในอนาคตและใหทางเลือกแกอาสาสมัครวา

อาสาสมัครเต็มใจจะใหติดตออีกครั้งหรือไม  ถาจะมีการติดตออาสาสมัครอีก 
  5) ระบุวาอาสาสมัครสามารถจํากัดการใชสิ่งสงตรวจได 
 6. ทางเลือกอื่น อาสาสมัครอาจตัดสินใจไมเขารวมในการศึกษาได โดยไมมีสวนเก่ียวของกับพันธุกรรม 
 7. แจงเกี่ยวกับความเสี่ยงของการตรวจทางพันธุกรรม 
  1) ความเสี่ยงทางดานสังคม : การเปดเผยความลับหรือขอมูลรั่วไหลอาจมีผลตอความสัมพันธ และ

ฐานะทางสงัคม (เชน การทําประกันชีวิต การจางงาน แผนคมุกําเนิด ความสัมพันธในครอบครัว 
สถานะการตรวจคนเขาเมือง การฟองเพื่อพิสูจนความเปนพอลูก สิทธิทางกฎหมาย การเสื่อม
เสียชื่อเสียง หรือเปนตราบาป) 

   



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
สถาบันสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟผููติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

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

SOP  
version : 1 

 

บทที่ 4 กระบวนการพิจารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัย 
Review Process 

หนา 16 จาก 26 

 
  2) ความเสี่ยงทางดานจิตใจ : การเปดเผยขอมูลอาจมีผลตอจิตใจ อาจกอใหเกิดความกังวล ทําให

เกิดความเครียดตออาสาสมัคร และครอบครัวโดยเฉพาะอยางย่ิงถาพบโรคท่ียังไมมีวิธีการรักษา 
  3) ความเสี่ยงทางกายภาพ : ความเสี่ยงในกระบวนการเก็บสิ่งสงตรวจเพื่องานวิจัยหรือใน

กระบวนการทํายีนบําบัด และ/หรือขั้นตอนการรักษาดวยยีน 
  4) ความเสี่ยงที่ยังไมทราบ : อาสาสมัครควรไดรับการบอกวาอาจมีความเสี่ยงอื่น ๆ ท่ียังไมสามารถ

ระบุไดในขณะนี้ 
 8. ขอมูลอื่น ๆ เกี่ยวกับความเสี่ยง 
  1) ขอมูลความรู และเทคโนโลยีในปจจุบันท่ีทันสมัยเก่ียวของกับยีนและโรคท่ีทําการวิจัย มีเทคนิค

การตรวจท่ีมีความนาเชื่อถือและเหมาะสม 
  2) มีตัวบงชี้ที่เชื่อมโยงโดยตรงหรือโดยออมไปถึงตัวอยางส่ิงสงตรวจหรือไม 
  3) โครงการวิจัยมีกลไกรักษาความลับของขอมูลที่เพียงพอหรือไม 
  4) อาสาสมัครจะไดรับแจงผลทดสอบหรือไม มีวิธีการรักษาที่ไดผลหรือไม 
  5) ผูวิจัยจะเก็บสิ่งสงตรวจหรือเนื้อเยื่อเพ่ิมเพื่อวัตถุประสงคในการรักษาหรือไม 
  6) งานวิจัยนี้เก่ียวของกับการทํายีนบําบัดหรือไม 
  7) มีสมาชิกครอบครวัของอาสาสมัครเขารวมในงานวิจัยหรือไม 
 9. ประโยชนที่อาสาสมัครจะไดรับ  
  1) แจงอาสาสมัครวา ไมมีประโยชนโดยตรงตอตัวอาสาสมัคร กรณีที่อาสาสมัครจะไมไดรับ

ประโยชนโดยตรงหรือแจงอาสาสมัครวา ไมสามารถยืนยันเรื่องประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ ยังไม
แนนอนวาการตรวจนี้จะเกิดประโยชนตออาสาสมัครหรือไม 

  2) แจงอาสาสมัคร เรื่องประโยชนที่คาดวาจะไดรับที่เปนไปไดอ่ืน ๆ ตามความเหมาะสม รวมทั้ง
ประโยชนในเรื่ององคความรู ประโยชนดานสุขภาพตอตัวอาสาสมัคร ครอบครัวหรือสังคม 
ผลประโยชนในอนาคตหากผูวิจัยวางแผนติดตออาสาสมัครซ้ําเพื่อแจงผลที่เปนประโยชน 
รวมถึงประโยชนในระยะยาว 

 10. การรักษาความลับของขอมูล และความเปนสวนตัว 

  1) อธิบายขั้นตอนกระบวนการรักษาความลับของขอมูล ไดแก 
   มีการเชื่อมโยงขอมูล/ สิ่งสงตรวจถึงตัวอาสาสมัครหรือไม 

   มีมาตรการการรักษาความลับของขอมูล/ สิ่งสงตรวจ แผนการรักษาความปลอดภัยทาง
กายภาพเหมาะสมหรือไม  

   อธิบายขอจํากัดของการรักษาความลับของขอมูล (เชน ใคร สามารถเขาถึงขอมูลได หรือกรณี

ใดตองมีการเปดเผยขอมูล) 

  2) ระบุบุคคลท่ีสาม ที่อาจเขาถึงขอมูล เชน ครอบครัว บุคคลที่สามที่เปนผูสนับสนุน นายจาง 
แพทยผูรักษา 
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  3) การศึกษาเก่ียวกับสายตนตระกูลทางพันธุกรรม (Pedigree) ที่แมไมเปดเผยชื่อ แตขอมูล

ประชากรอาจนําไปสูการระบุตัวตนได 
  4) การตีพิมพผลงานวิจัย ไมมีการระบุหรือเปดเผยชื่อของสาสมัครในการรตีพิมพผลงานวิจัย หากมี

ความจําเปนที่ไมสามาถตีพิมพไดถาไมเปดเผยชื่อบุคคล ตองมีการขออนุญาต และไดรับอนุญาต

กอนท่ีจะเผยแพร 

 11. คาใชจายของอาสาสมัคร แจงอาสาสมัคร เรื่องคาใชจายท่ีไมครอบคลุมในการวิจัยนี้ เชน 
คาใชจายในการใหคําปรึกษาดานพันธุกรรม คาใชจายของการปรึกษาทางจิตวิทยา/ สังคมวิทยา 

ปญหาดานสุขภาพจิต เปนตน 
 12. การมีขอมูลผลการตรวจที่สําคัญ/ หากมีขอมูลใหมที่สําคัญ  

  1) อภิปรายแนวทาง เก่ียวกับความตองการของอาสาสมัครในการรับทราบขอมูล  ถาผลการตรวจใน

เวลาตอมามีความเก่ียวของกับสุขภาพ 

  2) ชี้แจงแผนการวาจะแจงใหอาสาสมัครรูหรือไม กรณีพบขอมูลใหมที่เกิดจากการทดสอบ ซึ่งอาจ
เปนประโยชนหรืออันตรายตออาสาสมัคร 

 13. การถอนตัวออกจากโครงการวิจัย 
  1) แจงวา อาสาสมัครมีสิทธิถอนตัวออกจากโครงการวิจัยไดตลอดเวลาโดยไมมีผลกระทบใด ๆ และ

ไมมคีวามผิด พรอมแจงข้ันตอนในการถอนตัวใหอาสาสมัครทราบ 

  2) แจงข้ันตอนกระบวนการที่อาสาสมัครสามารถขอใหทําลายสิ่งสงตรวจได 

  3) แจงกระบวนการท่ีอาสาสมัครสามารถรองขอใหทําสิ่งสงตรวจเปนตัวอยางนิรนามหรือไมมีรหัสที่
สามารถเช่ือมโยงถึงตัวอาสาสมัครได 

  4) อธิบายขอจํากัดของอาสาสมัครในการถอนขอมูล หรือตัวอยางสิ่งสงตรวจทางพันธุกรรม และ/
หรือตัวอยางดีเอ็นเอ (เชน โครงการวิจัยที่ไมมีตัวแปรเชื่อโยงเลย) 

 14. จํานวนอาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัยเหมาะสม 

 15. ตองมีเอกสาร MTA  สําหรับการสงชีววัตถุไปนอกสถาบันหรือไม 

 16. เอกสาร MTA เหมาะสมหรือไม 
  *ในสวนของการพจิารณาเน้ือหาการทบทวนเอกสารช้ีแจงขอมูลแกผูเขารวมโครงการวิจัย  

 และกระบวนการเชิญชวนและขอความยินยอมอาสาสมัคร ใหเปนไปตามรายละเอียดในหัวขอ 5.2 
5.5 การทบทวนโครงการวิจัยเกี่ยวกับเคร่ืองมือแพทย 

  เครื่องมือแพทย (Medical device)  หมายความวา 
(1) เครื่องมือ เครื่องใช เครื่องกล วัตถุที่ใชใสเขาไปในรางกาย น้ํายาที่ใชตรวจในหรือนอก
หองปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ ซอฟตแวร หรือวัตถุอ่ืนใด ที่ผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑมุงหมายเฉพาะ
สําหรับใชอยางหนึ่งอยางใดกับมนุษยหรือสัตว ไมวาจะใชโดยลําพัง ใชรวมกัน หรือใชประกอบกับ
สิ่งอ่ืนใด ดังตอไปนี ้
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  (ก) วินจิฉัย ปองกัน ติดตาม บําบัด บรรเทา หรือรักษาโรค 
  (ข) วินจิฉัย ติดตาม บําบัด บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บ 
  (ค) ตรวจสอบ ทดแทน แกไข ดัดแปลง พยุง ค้ํา หรือจุนดานกายวิภาคหรือกระบวนการทาง

สรีระของรางกาย 
  (ง) ประคับประคองหรือชวยชีวิต  
  (จ) คุมกําเนิดหรือชวยการเจริญพันธุ 
  (ฉ) ชวยเหลือหรือชวยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการ 
  (ช) ใหขอมูลจากการตรวจสิ่งสงตรวจจากรางกาย เพื่อวัตถุประสงคทางการแพทยหรือการ

วินจิฉัย 
  (ซ) ทําลายหรือฆาเชื้อสําหรับเครื่องมือแพทย 
  (2) อุปกรณเสริมสําหรับใชรวมกับเครื่องมือแพทยตาม (1) 
  (3) เครื่องมือ เคร่ืองใช เครื่องกล ผลิตภัณฑ หรือวัตถุอ่ืนที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดวาเปนเครื่องมือ

แพทย 
  

เครื่องมือแพทยสําหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย (In Vitro Diagnostic (IVD) medical 
devices) หมายความวา 

  น้ํายา (Reagent) ชุดตรวจ (Reagent product) ตัวสอบเทียบ (Calibrator) สารควบคุม 
(Control material) เครื่องมือหรืออุปกรณ (Kit, Instrument, Apparatus or equipment) 
ระบบการตรวจวิเคราะห (System) หรือวัตถุอ่ืนใด ไมวาจะใชโดยลําพัง ใชรวมกัน หรือใชรวมกับ
เครื่องมือแพทยอ่ืนที่เจาของผลิตภัณฑมุงหมายสําหรับตรวจสิ่งสงตรวจจากรางกายมนุษย รวมท้ัง
โลหิตและอวัยวะบริจาคเพื่อใหขอมูล 

  (1) สภาพทางสรีรวิทยา หรือพยาธิสภาพ หรือความพิการแตกําเนิด 
  (2) พิจารณาความปลอดภัยและความเขากันไดของเนื้อเยื่อของผูที่มีโอกาสรับอวัยวะ หรือ 
  (3) ตรวจติดตามการรักษารวมท้ังภาชนะเก็บสิ่งสงตรวจ 
  การจัดกลุมเครื่องมือแพทยหรือเครื่องมือแพทยสําหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย (In vitro 

diagnostic (IVD) medical device) ตามระดับความเสี่ยงตอบุคคลและการสาธารณสุข จากต่ํา
ไปสูงดังตอไปนี ้

 1. เครื่องมือแพทยประเภทที่ 1 หมายความวา เครื่องมือแพทยที่มีความเสี่ยงต่ําตอบุคคลและการ
สาธารณสุข 

 2. เครื่องมือแพทยประเภทที่ 2 หมายความวา เครื่องมือแพทยที่มีความเสี่ยงปานกลางตอบุคคลหรือ
ความเสี่ยงตํ่าตอการสาธารณสุข 

 3. เครื่องมือแพทยประเภทที่ 3 หมายความวา เครื่องมือแพทยที่มีความเสี่ยงสูงตอบุคคลหรือความ
เสี่ยงปานกลางตอการสาธารณสุข 
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 4. เครื่องมือแพทยประเภทที่ 4 หมายความวา เครื่องมือแพทยที่มีความเสี่ยงสูงตอบุคคลและการ

สาธารณสุข 
  

เครื่องมือแพทยที่ไมใชเครื่องมือแพทยสําหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย (Non-in vitro 
diagnostic medical device) 

  (1) เครื่องมือแพทยที่ไมไดรุกล้ําเขาไปในรางกาย (Non-Invasive Medical Devices) 
  (2) เครื่องมือแพทยที่รกุล้ําเขาไปในรางกาย (Invasive Medical Devices) 
  (3) เครื่องมือแพทยที่มีกําลัง (Active Medical Devices) 
  (4) หลักเกณฑเพิ่มเติม (Additional Rules) 
  

การจัดกลุมเครื่องมือแพทยหรือเครื่องมือแพทยที่ไมใชเครื่องมือแพทยสําหรับการวินิจฉัย
ภายนอกรางกาย (Non-in vitro diagnostic medical device) ตามระดับความเสี่ยงที่อาจ
เกิดข้ึนจากต่ําไปสูง ดังตอไปนี้ 

 1. เครื่องมือแพทยประเภทท่ี 1 หมายความวา เครื่องมือแพทยที่มีความเสี่ยงต่ํา  
 2. เครื่องมือแพทยประเภทท่ี 2 หมายความวา เครื่องมือแพทยที่มีความเสี่ยงปานกลางระดับต่ํา 
 3. เครื่องมือแพทยประเภทท่ี 3 หมายความวา เครื่องมือแพทยที่มีความเสี่ยงปานกลางระดับสูง 
 4. เครื่องมือแพทยประเภทท่ี 4 หมายความวา เครื่องมือแพทยที่มีความเสี่ยงสูง 
  การจัดเครื่องมือแพทยตามระดับความเส่ียงตามประกาศนี้ มีมาตรการควบคุมกลุมเครื่องมือแพทย

หรือเครื่องมือแพทย ดังตอไปนี ้
  (ก) กลุมเครื่องมือแพทยหรือเครื่องมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนําเขาตองไดรับอนุญาต ไดแก เครื่องมือ

แพทย IVD medical devices ประเภทที่ 4 หรอื Non-IVD medical devices ประเภทท่ี 4 
  (ข) กลุมเครื่องมือแพทยหรือเครื่องมือแพทยท่ีผูผลิตหรือผูนําเขาตองแจงรายการละเอียด ไดแก 

เครื่องมือแพทย IVD medical devices ประเภทที่ 2 หรือ 3 หรือ Non-IVD medical devices 
ประเภทที่ 2 หรือ 3 

  (ค) กลุมเครื่องมือแพทยหรือเครื่องมือแพทยท่ีผูผลิตหรือผูนําเขาตองจดแจง ไดแก เครื่องมือแพทย 
IVD medical devices ประเภทที่ 1 หรือ Non-IVD medical devices ประเภทที่ 1 

  
ความเสี่ยง (Risk) 

  โอกาสที่ เครื่องมือแพทยจะทําอันตรายหรือความไมสบายตอผู เขารวมการวิจัย หรือ
อาสาสมัคร ความเสี่ยงที่ยอมรับไดแตกตางกันตามสภาวะที่ผลิตภัณฑนั้นจะนําไปทดสอบ ตัวอยาง
ผลิตภัณฑท่ีใชสําหรับบรรเทาอาการเจ็บคอ (Sore throat) คาดหมายวามีอุบัติการณความเสี่ยงนอย 
อยางไรก็ตามอาการขางเคียงที่ทําใหไมสบายอาจเปนความเสี่ยงที่ยอมรับไดเมื่อนําไปทดสอบกับ
สภาวะการเจ็บปวยที่คุกคามตอชีวิต 
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เคร่ืองมือแพทยในกลุมที่มีความเสี่ยงนอย Non-significant risk device (NSR) 
  เครื่องมือแพทยที่ใชในการศึกษาวิจัยทางคลินิกที่ไมเขานิยามเครื่องมือแพทยท่ีมีความเสี่ยง

อยางมนีัยสําคัญ 
  

เครือ่งมือแพทยในกลุมที่มีความเสี่ยงมาก Significant risk device (SR) 
  เครื่องมือแพทยวิจัยทางคลินิกดังตอไปนี้ 
 1. มีวัตถุประสงคสําหรับใชฝงในรางกาย และมีแนวโนมทําใหเกิดความเสี่ยงท่ีรายแรงตอสุขภาพ ความ

ปลอดภัย และความเปนอยูที่ดีของผูเขารวมโครงการวิจัย 
 2. ใชประคับประคองหรือชวยชีวิตของมนุษย และมีแนวโนมทําใหเกิดความเสี่ยงที่รายแรงตอสุขภาพ 

ความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดีของผูเขารวมโครงการวิจัย 
 3. มีความสําคัญอยางมากในการวินิจฉัย ปองกัน บําบัด บรรเทา หรือรักษาโรค และมีแนวโนมทําให

เกิดความเสี่ยงท่ีรายแรงตอสุขภาพ ความปลอดภัย และความเปนอยูที่ดีของผูเขารวมโครงการวิจัย 
 4. เครื่องมือแพทยอื่นใดที่มีแนวโนมทําใหเกิดความเสี่ยงที่รายแรงตอสุขภาพ ความปลอดภัย และ

ความเปนอยูที่ดีของผูเขารวมโครงการวิจัย 
 พิจารณาทบทวนเคร่ืองมือแพทยที่วิจัย และพิจารณาทบทวนโครงการวิจัย ตามแบบประเมินแนวทางการ

ทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย REC-PMNIDAT.28-29 
 

5.5.1 พิจารณาทบทวนเครื่องมือแพทยที่วิจัย 
  หัวขอการประเมินเคร่ืองมือแพทยที่วิจัย มีทั้งหมด 14 ขอ มีนยิามศัพทในภาคผนวกทายเอกสาร  
 ตามรายละเอียดประเด็นดังตอไปนี้ 
 1. เคร่ืองมือ/ เครื่องใช/ เครื่องกล/ วัตถุที่ใชใสเขาไปในรางกาย ผลิตภัณฑ/ ซอฟตแวร หรือวัตถุอ่ืน

ใดที่ผูวิจัยเสนอเขาขายเปนเครื่องมือแพทยหรือไม อยางไร 
  เปนเครื่องมือแพทย เนื่องจาก มีวัตถุประสงคของการใชเครื่องมือ หรือไม อยางไร ตามประกาศ

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 คือเขา
ขายเปน เครื่องมือ เครื่องใช เครื่องกล วัตถุที่ใชใสเขาไปในรางกาย น้ํายาที่ใชตรวจในหรือนอก
หองปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ ซอฟตแวร หรือวัตถุอ่ืนใด 

 2. ผลิตภัณฑวัสดุอุปกรณทางการแพทยที่เสนอ จัดเปน เครื่องมือแพทยประเภทใด (ตามนิยาม 
Global Medical Devices Nomenclature) กรุณาเลือกในเบ้ืองตนกอนวาเปน IVD (In vitro 
diagnostic) หรือ medical device other than IVD medical device 

 3. ผลิตภัณฑวัสดุอุปกรณทางการแพทยที่ใชในงานวิจัย จัดในกลุมผลิตภัณฑที่มีพระราชกฤษฎีกา
กําหนดใหตองเปนไปตามมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (มอก.) หรือไม (สืบคนรายชื่อ
ผลิตภัณฑที่มีพระราชกฤษฎีกากําหนดใหตองเปนไปตามมาตรฐาน และรายชื่อมาตรฐาน
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ไดจากเว็บไซตของสํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (สมอ.)) 
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 4. หากไมเขาขายที่มีพระราชกฤษฎีกากําหนดใหตองเปนไปตาม มอก. ใหกรรมการตรวจสอบวา วัสดุที่

ใชเขาเกณฑมาตรฐานวัสดุที่ใชเปนเครื่องมือแพทย (medical grade) หรือไม (ตรวจสอบจาก
เว็บไซตสํานักงานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม มาตรฐานผลิตภัณฑวัสดุอุปกรณทางการแพทย (Medical 
Device Intelligence Unit)) 

 5. กรณีที่จะมีการนําวัสดุดังกลาวมาใชในการบรรจุอาหารและเครื่องดื่ม เชน พลาสติก หรือโลหะ ให

กรรมการตรวจสอบวา วัสดุที่ใชเปนไปตามมาตรฐานสําหรับบรรจุภัณฑอาหารและเครื่องด่ืม 

(food grade) หรือไม (ตรวจสอบจากเว็บไซตสํานักงานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม มาตรฐานผลิตภัณฑ

วัสดุอุปกรณทางการแพทย (Medical Device Intelligence Unit)) 

 6. สถานการณข้ึนทะเบียนของเครื่องมือแพทยที่วิจัย มีการขึ้นทะเบียนแลวหรือไม 

  1) การขึ้นทะเบียนกับสํานักงานคณะกรรมการอาหาร และยา (อย.) กระทรวงสาธารณสุข  

  2) การขึ้นทะเบียนกับ US FDA หรือ ไดรับ CE mark มหีรือไม 

  3) เอกสารแสดงคุณลักษณะเครื่องมือแพทย (specification) มีหรือไม 

  4) เอกสารแสดงวิธีการใชเครื่องมือแพทย (operation manual) มีหรือไม และเหมาะสมหรือไม 

  5) ผูสนับสนุนการวิจัยแสดงประเภทความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย มีหรือไม 

  ถามี จัดเปน US: [  ] NSR    [  ] SR 

EU: Category         

 Thai FDA: Category        

 7. กรณีเครื่องมือแพทยจัดอยูใน ประเภท IVD medical device ใหประเมินระดับความเสี่ยงของการ

ใชเคร่ืองมือแพทยตอ ผูใชงาน ผูถูกใชงาน และสิ่งแวดลอม วาเครื่องมือมีความเสี่ยงอยูในระดับใด 

ตอไปนี้ 

  ประเภทที่ 1 (Class A) ความเสี่ยงตอบุคคล และความเสี่ยงดานสาธารณสุขต่ํา (Low individual 

risk and low public health risk) 

  ประเภทที่ 2 (Class B) ความเสี่ยงตอบุคคลปานกลาง และความเสี่ยงดานสาธารณสุขต่ํา 

(Moderate individual risk and low public health risk) 

  ประเภทที่ 3 (Class C) ความเสี่ยงตอบุคคลสูง และความเสี่ยงดานสาธารณสุขปานกลาง (High 

individual risk and moderate public health risk) 

  ประเภทที่ 4 (Class D) ความเสี่ยงตอบุคคล และความเสี่ยงดานสาธารณสุขสูง (High individual 

risk and high public health risk) 

   

   

   



 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย  
สถาบันสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟผููติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี 

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

SOP  
version : 1 

 

บทที่ 4 กระบวนการพิจารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัย 
Review Process 

หนา 22 จาก 26 

 
 8. กรณีเครื่องมือแพทยไมไดจัดอยูในประเภท IVD (Medical device other than IVD medical 

device) โดยเฉพาะถาเครื่องมือแพทยที่จะนํามาศึกษา จะมีการใชรวมกับวิธีการหรือหัตถการท่ีมี

ความเสี่ยง ใหประเมินระดับความเสี่ยงรวมของเครื่องมือแพทยและวิธีการวิจัย วาเปนระดับใด 

ตอไปนี ้

  ประเภทที่ 1 (Class A) ความเสี่ยงต่ํา  

  ประเภทที่ 2 (Class B) ความเสี่ยงต่ํา ถึง ความเสี่ยงปานกลาง 

  ประเภทที่ 3 (Class C) ความเสี่ยงปานกลาง ถึง ความเส่ียงสูง 

  ประเภทที่ 4 (Class D) ความเสี่ยงสูง  

 9. ระยะการวิจัย เปน Exploratory หรือ Pivotal 

 10. เม่ือประเมิน ความเสี่ยงรวม ของเคร่ืองมือแพทยและวิธีการวิจัย ทานคิดวาเครื่องมือแพทยที่

ผูวิจัยเสนอมามีความเหมาะสมที่จะทําการศึกษาในมนษุยตอไปไดหรือไม 

 11. ประเมินแผนการวิจัย (Clinical investigation plan) (เฉพาะกรณีจะนําเครื่องมือมาทดลอง

ทางคลินิก) ในประเด็นตาง ๆ ดังนี้ 
  1) ความเหมาะสมของหลักการและเหตุผล 

  2) ความเหมาะสมของวัตถุประสงคการใชประโยชนที่ชัดเจน 
  3) ความเหมาะสมของวิธีการวัดผลสัมฤทธิ์ (Performance) ที่เปนรูปธรรม 

  4) ระบุการใชประโยชนอยางชัดเจน 

  5) ระบุวธิีวัดผลเรื่องความปลอดภัย (Safety) 

  6) ความเหมาะสมของลักษณะการวิจัย 
  - เปนการพัฒนาเครื่องมือแพทยใหมที่มี Intended use เหมือนกับเครื่องมือแพทยที่วางจําหนาย 

  - เปนการดัดแปลงเครื่องมือแพทยเพื่อทดลองใชใน Indication ใหม 
  - อ่ืน ๆ (ระบุ) ...................................................… 

  7) มีขอมูลหรือเอกสารสรุปผลการทดลองกอนหนานี้ มาประกอบ หรือไม อยางใดอยางหนึ่ง โดยมี

ผลการทดสอบในหองปฏิบัติการ และ/หรือมีผลการทดสอบในสัตว และ/หรือมีผลการทดลองใน

คน 
  8) ความเหมาะสมของวิธีการจัดการเพื่อลดความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นได 

  9) ความเหมาะสมของเกณฑการคัดเลือกผูเขารวมการวิจัย (Inclusion Criteria) 
  - เปนผูใหญ ที่สุขภาพดี หรือเปนผูปวยโรค (ระบุ) ...................................................…   

  - เปนเด็ก ที่สุขภาพดี หรือเปนผูปวยโรค  (ระบุ) ...................................................… 

  10) ความเหมาะสมของเกณฑการคัดออกผูเขารวมการวิจัย (Exclusion Criteria) 

  11) ความเหมาะสมของการชดเชยหากเกิดเหตุการณไมพึงประสงค 
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  12) มีวิธีลดอคติในขั้นตอนการศึกษาที่เหมาะสม โดยเฉพาะกรณีผูวิจัยเปนผูประดิษฐ พัฒนา 

(Inventor) หรือมี COI หรือไม 
  13) Qualification ของผูใชงาน และการจัดการประเด็นเรื่อง Learning curve ในการฝกใชเครื่องมือ 

(ถาเก่ียวของ) 

 12. ความเสี่ยง วิธีการลดความเสี่ยง และคาชดเชยการบาดเจ็บ (Injury compensation) 

 13. คุณวุฒิ ประสบการณ และการฝกอบรมของผูใชเครื่องมือแพทย 
 14. ขอเสนอแนะอื่น ๆ 

 
 5.5.2 พิจารณาทบทวนโครงการวิจัย 

  โดยหัวขอการประเมินที่เก่ียวกับโครงการวิจัย ใหเปนไปตามรายละเอียดการทบทวนโครงการวิจัย  

 ตามแบบประเมินแนวทางการทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยในหัวขอ 5.1 

 
5.5.3 สรุปความเห็นโดยรวมของผูประเมิน  

  ใหเปนไปตามผลการพิจารณารูปแบบ Full Board Review โดยรายละเอียดผลการพิจารณาให 

 เปนไปตาม SOP บทที่ 3 

5.6 การรวบรวมความเห็นของกรรมการ 

 1. กรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) บันทึกความคิดเห็น ลงนามและวันที่พิจารณาในแบบ

ประเมิน เพื่อนําสงเจาหนาที่สํานักงาน ภายในวันที่กําหนดคืน 10 วันทําการ 

 2. เมื่อเจาหนาที่สํานักงานไดรับแบบประเมินจากกรรมการผูประเมินแลวจัดพิมพรวบรวมความ
คิดเห็น/ ขอเสนอแนะ ของกรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) 

 3. เจาหนาท่ีสํานักงานจัดทําบันทึกขอความ ใหเลขานุการพิจารณาตรวจสอบความถูกตอง และลงนาม 
เพื่อแจงผลแกผูวิจัย ตามประเภทการพิจารณาโครงการวิจัยเปนไปตามรายละเอียดใน SOP บทที่ 3 โดย

การพิจารณาแบบ Full board การพิจารณแบบเร็ว (Expedited review) จะแจงผลแกผูวิจัยหลังการ

ประชุมภายใน 7 วันทําการ และแบบยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption review) 

จะแจงผลแกผูวิจัย ภายใน 5 วันทําการหลังจากไดรับความคิดเห็นของกรรมการผูประเมิน 
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6.  นิยามศพัท 

คําศัพท ความหมาย 

อาสาสมัครที่เปราะบาง/ 

ออนดอย 

(Vulnerable subjects) 

บุคคลซึ่งอาจถูกชักจูง หรือถูกบีบบังคับใหเขารวมการวิจัยไดโดยงาย ดวยความหวังวา

จะไดรับประโยชนจากการเขารวมการวิจัย ไมวาจะสมเหตุสมผลหรือไมก็ตาม หรือ

เปนผูที่ตอบตกลงเขารวมการวิจัยเพราะเกรงกลัววา จะถูกกลั่นแกลงจากผูที่มีอํานาจ

เหนือกวาหากปฏิเสธ นอกจากนี้ยังรวมถึงผูปวยซึ่งเปนโรคที่ไมสามารถรักษาให

หายขาดได ผูติดยาและสารเสพติด ผูปวยในสถานคนชรา คนตกงาน หรือคนยากจน 

ผูปวยในภาวะฉุกเฉิน เผาพันธุชนกลุมนอย ผูท่ีไมมีที่อยูอาศยั ผูเรรอน ผูอพยพ ผูเยาว 

และผูที่ไมสามารถใหการยินยอมดวยตนเองได 

  

ความรุนแรงและระดับของ

ความเสี่ยง 

(Risk categories) 

ความรุนแรงของความเสี่ยงอาจแบงเปน 3 ระดับ ไดแก 

1)  

 

มีความเสี่ยงนอย คือ ความเสี่ยงที่ไมมากกวาที่เกิดข้ึนในชีวิตประจําวันของ

อาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ   

2)  

 

มีความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงนอย แตคาดวาจะมีประโยชนตออาสาสมัครท่ีเขา

รวมในโครงการวิจัย 

3) มีความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงนอย คาดวาจะไมมีประโยชนตออาสาสมัครที่เขา

รวมในโครงการวิจัย แตอาจเปนประโยชนตอสังคมหรือสวนรวม 

  

ความเสี่ยงเล็กนอย ความเสี่ยงท่ีคนท่ัวไปอาจไดรับจากการดําเนินชีวิตประจําวัน การตรวจรางกายทั่วไป  

การวัดความดันโลหิต การตรวจวัดสายตา การตรวจการไดยิน การตรวจ Ultrasound  

การทดสอบทางจิตวิทยา การเจาะเลือดจากปลายนิ้ว การตัดเล็บ การเก็บตัวอยาง

น้ําลายจากการบวน ฯลฯ 

  

เครื่องมือทางการแพทย  

(Medical device) 

อุปกรณท่ีใชในการดูแลสุขภาพโดยเฉพาะ เพื่อการวินิจฉัยหรือรักษาโรค รวมถึงการ

บําบัดอาการ และฟนฟูสมรรถภาพ 

  
เครื่องมือทางการแพทยที่มี
ความเสี่ยงสูง 
(Significant risk device) 

เครื่องมือหรืออุปกรณที่มีความเสี่ยงสูงตอการเสียชีวิตหรือการเกิดความพิการอยาง
ถาวร หรือตองอาศัยการผาตัด เพื่อฝงหรือสอดใสอุปกรณดังกลาวเขาไปในรางกาย
หรือตองใชรวมกับยาหรือสารบางชนิดไปตลอดชีวิต เพื่อปองกันการลมเหลวของ
อุปกรณ และยาหรือสารเคมีเหลาน้ันอาจทําใหเสียชีวิตหรือเกิดพิษตอรางกายหรือเกิด
ความพิการอยางถาวร 
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คําศัพท ความหมาย 

ผลประโยชนทับซอน หรือ
การขัดกันแหงผลประโยชน 
(Conflict of Interest) 

การที่ผูวิจัยหรือกรรมการมีสวนไดสวนเสียกับโครงการวิจัยนั้นไมวาจะเปนในรูปแบบ
ที่เปนตัวเงิน เชน การเปนที่ปรึกษา การเปนผูรวมทุนหรือถือครองหุน หรือไดรับ
ประโยชนตอบแทนซึ่งสามารถตีคาเปนจํานวนเงินได เชน การไดรับเงินสนับสนุนให
รวมประชุมวิชาการหรือสัมมนา หรือความเกี่ยวของท่ีเปนรูปแบบไมใชตัวเงิน เชน 
ความเก่ียวของทางสายเลือด หรือการสมรส หรือความสัมพันธและ/หรืออคติสวนตัว 
เชน อาจารยที่ปรึกษา หรือมีสวนรวมทางออมในงานวิจัย เชน กรรมการสอบโครงราง
วิทยานิพนธ หรือผูทรงคุณวุฒิในการพัฒนาเคร่ืองมือวิจัย 
 

7.  เอกสารอางอิง 
1. ระเบียบกรมการแพทยวาดวยเกณฑการพิจารณาจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย พ.ศ. 2544 
2. เกณฑการพิจารณาโครงการวิจัยในคน ของคณะกรรมการพิจารณาการศกึษาวิจัยในคนกระทรวง

สาธารณสุข พ.ศ. 2550 
3. ระเบียบสถาบันบาํบัดรกัษาและฟนฟผููตดิยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนีวาดวยการดาํเนินการวิจัยใน

สถาบันบําบัดรกัษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี  
4. ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสขุ พ.ศ.2559 
5. ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแหงชาติ, 2550 
6. CIOMS International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 2002 
7. CIOMS International Ethical Guidelines for Ethical Review of Epidemiological Studies 2009 
8. US Code of Federal Regulations. Title 45 Part 46 (OHRP), Title 21 Part 56 (FDA) 
9. World Medical Association. Declaration of Helsinki 2013. 

10. WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with 
Human Participants, 2011. 

11. CIOMS International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans 2016 
12. International council for harmonization of technical requirements for pharmaceuticals for 

human use. ICH harmonized guideline; Integrated addendum to ICH E6(R1): guideline for good 
clinical practice ICH E6(R2), 2016. 

13. พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 
 

14. ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่องการจัดเคร่ืองมือแพทยตามระดับความเสี่ยง พ.ศ.2562 ราชกิจจานุเบกษา 
เลม 136 หนา 53 วันที่ 18 ธันวาคม 2562  

15. แนวทางและตนแบบเอกสารขอมูลและขอความยินยอมสําหรับการวิจัยทางคลินิกในประเทศไทย (Guidance and 
Template of Informed Consent Form for Clinical Trial in Thailand). (พิมพครั้งท่ี1). ธันวาคม 2563 
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8.  ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

ฉบับที ่ วันที่ประกาศใช รายละเอียดการแกไขหลัก 
SOP-PMNIDAT 

ฉบับท่ี 1 2567 

มิถุนายน 2567 วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแรก 

 
9.  ภาคผนวก 
REC-PMNIDAT.22 แนวทางการทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยทาง 

ชีวการแพทย 
REC-PMNIDAT.23 แนวทางการทบทวนและพิจารณาเอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมัครทางชีวการแพทย 
REC-PMNIDAT.24 แนวทางการทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร 
REC-PMNIDAT.25 แนวทางการทบทวนและพิจารณาเอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมัครทางสังคมศาสตร 
REC-PMNIDAT.26 แนวทางการทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยทางพันธุกรรม 
REC-PMNIDAT.27 แนวทางการทบทวนและพิจารณาเอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมัครทางพันธุกรรม 
REC-PMNIDAT.28 แนวทางการทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัยเก่ียวกับเคร่ืองมือแพทย 
REC-PMNIDAT.29 แนวทางการทบทวนและพิจารณาเอกสารชี้แจงขอมูลแกอาสาสมัครเก่ียวกับเครื่องมือ

แพทย 
REC-PMNIDAT.30 แนวทางการทบทวนโครงการวิจัยที่ยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย 

(Exemption review) 
REC-PMNIDAT.31 แบบทบทวนและพิจารณาโครงการวิจัย (สาํหรับผูเชี่ยวชาญ 
REC-PMNIDAT.32 แบบฟอรมแจงความจํานงของอุทธรณผลการพิจารณา 

 
 


