
3. Ethics Committee: 

- Role and Responsibility

- Initial Review Category: 

Exemption, Expedited, or Full Board Review

บางสว่นมาจากตน้ฉบบัของ พ.อ. รศ. นพ. สธุ ีพานชิกลุ

เตรยีมและบรรยายโดย รศ. ภญ. โสภติ ธรรมอารี



REC Research Ethics Committee (WHO 2011)

IRB    Institutional Review Board (US)

IEC    Independent Ethics Committee (EU)

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั 

เป็นคณะกรรมการอสิระท าหนา้ทีพ่จิารณา ใหค้วามเห็นชอบ
โดยทบทวนทัง้โครงรา่งการวจัิยและสว่นแกไ้ขเพิม่เตมิอยา่ง
ตอ่เนือ่ง รวมทัง้พจิารณาวธิกีารและเอกสารทีจ่ะใชข้อความ
ยนิยอมและบนัทกึความยนิยอมของอาสาสมัคร



คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย

Role and Responsibility ของ REC/IRB ดจูาก
นยิาม ตาม ICH GCP 1996, ICH GCP 1996 Thai.pdf
(ฉบบัปัจจบุนั 2016)

1.27 คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมอสิระ (Independent 
Ethics Committee: IEC)* หมายถงึ กลุม่บคุคลทีท่ างาน
เป็นอสิระ (ในรปูคณะกรรมการระดบัสถาบนั ภาค ประเทศ 
หรอืระหวา่งประเทศ) ประกอบดว้ยบคุลากรทางการแพทย ์
นักวทิยาศาสตร ์และบคุคลอืน่ทีไ่มใ่ชบ่คุลากรทางการ
แพทยห์รอืนักวทิยาศาสตร ์มหีนา้ทีส่รา้งความมั่นใจวา่ สทิธ ิ
ความปลอดภัย และความเป็นอยูท่ีด่ขีองอาสาสมัครในการ
วจัิยไดรั้บการคุม้ครอง

ICH GCP 1996 Thai.pdf


คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย

และใหก้ารรับประกนัแกส่าธารณชนวา่อาสาสมัครในการวจัิย
ไดรั้บการคุม้ครองจรงิ โดยอยา่งนอ้ยควรท า หนา้ทีพ่จิารณา 
ทบทวนและ/หรอืใหค้วามเห็นชอบโครงรา่งการวจัิย, ความ
เหมาะสมของผูว้จัิย, สถานทีท่ า การวจัิย, ตลอดจนวธิกีาร 
รวมทัง้เอกสารทีจ่ะใชข้อความยนิยอมและบนัทกึความยนิยอม
จากอาสาสมัคร 

คณะกรรมการนีอ้าจมคีวามแตกตา่งในสถานภาพทางกฎหมาย 
องคป์ระกอบ หนา้ที ่การปฏบิตังิาน และขอ้ก าหนดของ
ระเบยีบกฎหมายของแตล่ะประเทศ แตก่ารท า หนา้ทีข่อง
คณะกรรมการนีค้วรสอดคลอ้งกบั GCP ทีร่ะบใุนแนวปฏบิตั ิ
ICH GCP นี้



คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย

1.31 คณะกรรมการพจิารณาการวจัิยประจ าสถาบนั 

(Institutional Review Board: IRB)  หมายถงึ

คณะกรรมการอสิระซึง่ประกอบดว้ยแพทย ์นักวทิยาศาสตร์

และผูท้ีไ่มอ่ยูใ่นสายวทิยาศาสตร์ มหีนา้ทีส่รา้งความมั่นใจ

วา่สทิธ ิความปลอดภัย และความเป็นอยูท่ีด่ขีองอาสาสมัคร

ในการวจัิยไดรั้บการคุม้ครอง โดยอยา่งนอ้ยควรท าหนา้ที่

พจิารณาทบทวน, ใหค้วามเห็นชอบ, และทบทวนทัง้โครง

รา่งการวจัิยและสว่นแกไ้ข เพิม่เตมิอยา่งตอ่เนือ่ง รวมทัง้

พจิารณาวธิกีารและเอกสารทีจ่ะใชข้อความยนิยอมและ

บนัทกึความยนิยอมของอาสาสมัคร



1. มาตรฐานคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั
เกีย่วกบัมนษุย์
Standards of Research Ethics Committee  

2. มาตรฐานการปฏบิตังิาน
Standard Operating Procedures 
(SOPs)

ค าส าคญัเกีย่วกบั “Standard” 



มาตรฐาน
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยเกีย่วกบัมนุษย์

ประกอบดว้ย มาตรฐาน 5 ดา้นประกาศมาตรฐาน NECAST 

2018 10 30.pdf

มาตรฐานที ่1 – โครงสรา้งและองคป์ระกอบของ                            
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย ์ 

มาตรฐานที ่2 – ปฏบิตัสิอดคลอ้งกบันโยบายเฉพาะ 

มาตรฐานที ่3 – วธิกีารพจิารณาทบทวน

มาตรฐานที ่4 – วธิกีารปฏบิตัหิลังใหค้วามเห็นชอบ

มาตรฐานที ่5 – การจัดการเอกสารและการเก็บรักษาเอกสาร

ใชใ้นการพจิารณารับรองมาตรฐานคณะกรรมการจรยิธรรมการ
วจัิยในมนุษย์

ประกาศมาตรฐาน NECAST 2018 10 30.pdf


การจัดตัง้ REC (Establishing the REC)
WHO Standards and Operational Guidance  2011.pdf

WHO 2011 : II  (บทที ่2) มาตรฐานและค าแนะน าส าหรับ

หน่วยงานซึง่ท าหนา้ทีจั่ดตัง้คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย

มาตรฐาน 2 : องคป์ระกอบของคณะกรรมการจรยิธรรมการ วจัิย

มาตรฐาน 3 : ทรัพยากรของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย

มาตรฐาน 4 : ความเป็นอสิระของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย

มาตรฐาน 5 : การฝึกอบรมคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย

มาตรฐาน 6 : ความโปรง่ใส, ความรับผดิชอบและคณุสมบตั ิ        

ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย

WHO 2011 Standards and Operational Guidance.pdf
WHO Standards and Operational Guidance  2011.pdf


WHO 2011: IV (บทที ่4) STANDARDS AND GUIDANCE FOR THE 
SECRETARIAT, STAFF, AND ADMINISTRATION OF 

THE RESEARCH ETHICS COMMITTEE

Standard 9: Written policies and procedures
(นโยบายและวธิดี าเนนิงานทีเ่ป็นลายลักษณ์อกัษร)

1. Membership of the committee (สมาชกิภาพ)

2. Committee governance (การบรหิารจัดการคณะกรรมการ)

3.   Independent consultants (ทีป่รกึษาอสิระ)

4.   Submissions, documents required for review, review

procedures, and decision-making (การยืน่ เอกสารทีต่อ้งยืน่ 

เพือ่การพจิารณาทบทวน วธิกีารพจิารณาทบทวน และการ

พจิารณาตดัสนิ)

5.   Communicating a decision (การแจง้ผลการพจิารณาตดัสนิ)

6.   Follow-up reviews and monitoring of proposed    

research (การตดิตามพจิารณาทบทวน )

7.   Documentation and archiving (การจัดเก็บรักษาเอกสาร)



คณะกรรมการจะท าหนา้ทีไ่ดอ้ยา่งสมบรูณ ์ตอ้งมี

หลกั 4 ประการ

– ความเป็นอสิระ (independence)

– ความสามารถ (competence)

– ความหลากหลาย (pluralism)

– ความโปรง่ใส (transparency)

และตอ้งยดึหลัก Quality + Timely

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย



องคป์ระกอบ REC/IRB
• REC/IRB มจี านวนกรรมการเพยีงพอ (GCP อยา่งนอ้ย 5 คน)

มคีวามหลากหลาย(pluralism) ทีจ่ะรวมคณุวฒุแิละ
ประสบการณ์ในดา้น

– วทิยาศาสตรส์ขุภาพ/การแพทย์

–พฤตกิรรมศาสตร ์สงัคมศาสตร์

– ผูใ้หบ้รกิารดา้นสขุภาพ

– ผูเ้ชีย่วชาญดา้นกฎหมาย และ/หรอืจรยิศาสตร์

– บคุคลธรรมดาซึง่ไมม่พีืน้ฐานความรูห้ลกัในเรือ่งการ
วจัิยทางสขุภาพในมนุษย ์

– ผูไ้มส่งักดัสถาบนั

•  องคป์ระชมุอยา่งนอ้ย 5 คน มคีนทีเ่ป็น lay person /ไม่
อยูใ่นสาขาวทิยาศาสตร ์1 คนและไมข่ึน้กบัสถาบนัที่
ด าเนนิ การวจัิย 1 คน ถา้ออกจากทีป่ระชมุ ตอ้งยตุกิารประชมุ



ทรัพยากรของคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจัิย

• สถาบนัผูจั้ดตัง้ REC/IRB ควรใหก้ารสนับสนุนดา้น
ทรัพยากรแก ่คณะกรรมการอยา่งเพยีงพอ ไดแ้ก่

- เจา้หนา้ที ่(staff) 

- ส านักงาน พืน้ทีเ่หมาะสมและอปุกรณ์สือ่สารอยา่ง
เพยีงพอส าหรับการประชมุของคณะกรรมการ

- อปุกรณ์ส านักงาน เพือ่ท างานดา้นการจัดการ จัดเก็บ 
รักษาเอกสารอยา่งปลอดภัยและรักษาความลับ

- การเงนิอยา่งเพยีงพอ

- คา่ตอบแทนทีจ่ าเป็นแกค่ณะกรรมการ



• มนีโยบายและกลไกในการก ากบัดแูลคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจัิย เพือ่ใหม้ั่นใจในความเป็นอสิระ

ปลอดจากอทิธพิลของบคุคลหรอืหน่วยงานทีใ่หท้นุ

ด าเนนิการ หรอืเป็นเจา้ของโครงการวจัิยที ่REC จะ

พจิารณา

• ความเป็นอสิระของ IRB/REC จากกรรมการบรหิาร

• ผูบ้รหิารสถาบนัตอ้งไมเ่ป็นกรรมการหรอืประธาน 
REC (แยกอ านาจออกจากหนา้ที)่

• ตอ้งมกีรรมการอยา่งนอ้ย 1 คนทีไ่มเ่ชือ่มโยงกบั

องคก์รใหท้นุ หรอืด าเนนิการวจัิย

ความเป็นอสิระของคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจัิย (independence)



ความสามารถ (competency)

• แสดงโดยคณุวฒุแิละประสบการณข์อง REC/IRB 
members (ไมม่าดว้ยต าแหน่งหรอืของา่ย)

– สาขาทีเ่ชีย่วชาญ และประสบการณ์การท างาน

– ต าแหน่งวชิาการ

– การเขา้รับการอบรมดา้นจรยิธรรมการวจัิยอยา่ง
สม า่เสมอ

• คณะกรรมการโดยรวม สามารถพจิารณาตดัสนิ
โครงการวจัิยในแงจ่รยิธรรมไดอ้ยา่งครบถว้น



คณะกรรมการตอ้งมคีวามสามารถ (competence)
โดยตอ้งไดรั้บการฝึกอบรม เนน้ที่
- บทบาท ความรับผดิชอบของ REC
- ขอบเขตการพจิารณาทางจรยิธรรมทีเ่กีย่วกบัการวจัิย
ในมนุษย์

- การประยกุตใ์ชข้อ้พจิารณาทางจรยิธรรมในการวจัิย
ประเภทตา่งๆ

- ระเบยีบวธิวีจัิยพืน้ฐาน (research methodology)
- ผลกระทบของ scientific design และ objectives  
ตอ่จรยิธรรมการวจัิย

- แนวทางการรับรูแ้ละแกปั้ญหาจากขอ้พจิารณาทาง
จรยิธรรมตา่งๆ การใชเ้หตผุลทางจรยิธรรม

การฝึกอบรม
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย



• อบรมกอ่นปฏบิตังิาน
–Basic ethical principles

–GCP

– SOPs

–อืน่ ๆ

http://www.diamond-brothers.com/perkins/images/service/training-13.jpg

การฝึกอบรม
คณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย



มกีลไกทีท่ าใหก้ารด าเนนิงานของคณะกรรมการจรยิธรรมการ

วจัิยมคีวามโปรง่ใส ความรับผดิชอบและมคีณุภาพสงู

(Transparency, accountability, and quality of the REC)

- มนีโยบายและวธิดี าเนนิงานทีเ่ป็นลายลักษณ์อกัษร หรอื

written SOPs ตามมาตรฐาน 9 ซึง่ครอบคลมุ 7 ดา้น                        

ประกาศเกีย่วกบั กฎ ระเบยีบ ขอ้บงัคบั ใหบ้คุคลใน

สถาบนั และสาธารณชน รับทราบ (เชน่ ใน web)

ความโปรง่ใส ความรับผดิชอบ คณุภาพ
ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย



• มกีารประเมนิผลการปฏบิตังิานอยา่งสม า่เสมอ ทัง้ 

internal และ external assessment/evaluation

• หน่วยงานทีจั่ดตัง้ REC มพัีนธะในการพจิารณาและ
ตดิตามผล findings และ recommendations

• ผลการประเมนิควรสามารถชว่ย REC ในการปฏบิตังิาน 

และยงัชว่ยใหส้าธารณชนเกดิความมั่นใจวา่การ
พจิารณาทบทวนโครงการวจัิยมมีาตรฐานตามทีก่ าหนด 

(กลัยาณมติร ไมจั่บผดิ)

• มเีครือ่งมอืใหผู้เ้กีย่วขอ้ง หรอืผูส้นใจ สามารถยืน่เรือ่ง

รอ้งเรยีนได ้

ความโปรง่ใส ความรับผดิชอบ คณุภาพ
ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย



• ผูว้จัิยมชีอ่งทางในการปรกึษาหารอืกบักรรมการ                    
(กอ่นยืน่ หลงัยืน่ หลังไดรั้บผล อทุธรณ์)

• เปิดเผยผลการตดัสนิของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย

ตอ่สาธารณะ ยกเวน้ขอ้มลูความลบั  ผา่นกลไกตา่งๆ 

เชน่ ส านักทะเบยีนการทดลองทางคลนิกิ, web site 

ความโปรง่ใส ความรับผดิชอบ คณุภาพ
ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย



Initial Review Category: 

- Exemption 

- Expedited

- Full Board Review

บางสว่นมาจากตน้ฉบบัของ พ.อ. รศ. นพ. สธุ ีพานชิกลุ

เตรยีมและบรรยายโดย รศ. ภญ. โสภติ ธรรมอารี



การบรหิารจดัการกบัโครงรา่งการวจิยั
ทีย่ ืน่ขอรบัการพจิารณา

รับโครงรา่งการวจิัย/เอกสารทีเ่กีย่วขอ้ง 

ประธานฯ / เลขานุการฯ ก าหนดวธิพีจิารณา

Exempt / Expedite / Full-board
ขึน้กบัระดบัความเสีย่งของโครงการและก าหนดโดย 

วธิกีารด าเนนิการมาตรฐาน (SOP) ตามบรบิทของสถาบนั

มอบหมาย reviewers เป็นผูท้บทวน

เจา้หนา้ที ่สนง.ตรวจรับ ก าหนดรหสัโครงรา่งการวจิัย



REC



Exemption Review

การพจิารณาแบบยกเวน้



● ไมใ่ชก่ารวจัิยในมนุษย ์ ศกึษาในเชือ้แบคทเีรยี หรอืชิน้เนือ้
พยาธวิทิยาทีไ่มส่ามารถระบไุดว้า่ของใคร เลอืดหรอืสารคดั
หลั่งทีเ่หลอืทิง้ไมส่ามารถระบวุา่เป็นของใคร 

แตล่ะสถาบนัสามารถรา่งขอ้ก าหนดเองแตต่อ้งยดึหลัก
สากล ตอ้งระบใุหช้ดัเจนในวธิดี าเนนิการมาตรฐาน (SOP)

● ประธาน หรอื ผูท้ีป่ระธานมอบหมายใหพ้จิารณาโดยยดึตาม
SOP ไมต่อ้งมกีารรายงานความกา้วหนา้และทบทวน
ตอ่เนือ่ง

● ออกเอกสารรับรองการยกเวน้การพจิารณาจรยิธรรมการวจัิย
ของโครงการวจัิย ผูว้จัิยจะไดรั้บ certificate of exemption
(COE)

งานวจิยัทีเ่ขา้ขา่ยยกเวน้การพจิารณาใหค้วาม
เห็นชอบดา้นจรยิธรรม (Exemption)



(1)งานวจัิยดา้นการศกึษา 
เกีย่วขอ้งกบักระบวนการ
เรยีนการสอนตามปกต ิ
การประเมนิหลักสตูร การ
ประกนัคณุภาพการศกึษา



(2) งานวจัิยประยกุตว์ธิปีระเมนิการศกึษาในดา้น 
cognitive, diagnostic, aptitude, achievement 
งานวจัิยส ารวจความคดิเห็นในวงกวา้ง การสมัภาษณ์
หรอืเฝ้าสงัเกตพฤตกิรรม งานวจัิยจะไดรั้บยกเวน้
พจิารณาจรยิธรรมเมือ่

การเก็บขอ้มลูและขอ้มลูทีไ่ดไ้มเ่กีย่วขอ้งหรอืบง่ชีถ้งึตวั
บคุคล ขัน้ตอนการวจัิยและผลทีไ่ดไ้มเ่ป็นเหตใุหอ้าสาสมัคร 
หรอืบคุคลใดตอ้งรับโทษทัง้อาญาและแพง่หรอืท าใหเ้สยี
โอกาสในอาชพี หนา้ทีก่ารงาน



ไมส่ามารถรับการยกเวน้
ถา้งานวจัิยดงักลา่ว
ด าเนนิการเฉพาะกบักลุม่
บคุคลสาธารณะ หรอืกลุม่
บคุคลทีก่ าลังจะไดรั้บการ
คดัเลอืกเขา้สูต่ าแหน่งงานที่
เกีย่วขอ้งกบัสาธารณะ



(3) งานวจัิยซึง่น า
ผลตรวจทีม่อียูแ่ลว้
มาท าการวเิคราะห์
ใหมใ่นภาพรวมโดย
ไมเ่ชือ่มโยงถงึ
ขอ้มลูสว่นบคุคล 
เชน่ วเิคราะหผ์ลการ
ตรวจชิน้เนือ้ไตทาง
พยาธวิทิยา 10 ปี 
ยอ้นหลัง 



(4) งานวจัิยเกีย่วกบัเชือ้จลุชพีโดยใชเ้ชือ้ทีเ่พาะเลีย้งไวใ้นหอ้งปฏบิตั ิ
การ หรอืงานวจัิยทีใ่ชต้วัอยา่งจลุชพีทีแ่ยกไดจ้ากสิง่สง่ตรวจโดยไม่
เชือ่มโยงกบัขอ้มลูสว่นบคุคล

(5) งานวจัิยซึง่ท าการศกึษาใน Commercially available cell lines. ใน
หอ้งปฏบิตักิาร

(6) งานวจิัยดา้น นโยบาย ยทุธศาสตร ์ทีไ่ดรั้บมอบหมายใหด้ าเนนิการ
ตามความเห็นชอบและอนุมตัจิากสถาบัน เพือ่แสวงหาแนวทางใหม ่
ปรับเปลีย่นองคก์ร พัฒนาระบบงานใหม้ปีระสทิธภิาพ ยกระดบัมาตรฐาน
ขึน้สูส่ากล โดยไมก่ระทบขอ้มลูสว่นบคุคลและไมข่ดัตอ่กฎหมาย 

(7) งานวจิัยเกีย่วกบัรสชาต ิคณุภาพของอาหารและความพงึพอใจของ
ผูบ้รโิภคในภาพรวม โดยอาหารทีน่ ามาทดสอบตอ้งปลอดภยั และได ้
มาตรฐานตามขอ้ก าหนดของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

(8) รายงานผูป่้วย (case report) ไมเ่กนิ 3 cases



Expedited Review
การพจิารณาแบบเร็ว



การวจิัยทีเ่ขา้ขา่ยการพจิารณาแบบเร็ว
Expedited Review

(1) โครงรา่งการวจิัย ซึง่มคีวามเสีย่งนอ้ย “minimal risk” ตอ่

อาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่มในโครงการวจิัย

(2) ถา้มคีวามเสีย่งเกีย่วกบัการลว่งล ้าความเป็นสว่นตวั และอาจ

เปิดเผยความลับของอาสาสมคัร ผูว้จิัยไดม้วีธิกีารป้องกนัอยา่ง

เหมาะสมจนมคีวามเสีย่งไมม่ากกวา่ “minimal risk”

(3) การเก็บ materials ซึง่มกีารขอความยนิยอมโดยไดรั้บขอ้มลู

(4) เป็นการวจิัยทีไ่มก่ระท าโดยตรงตอ่รา่งกายอาสาสมคัร เชน่

การศกึษาโดยใชช้ ิน้เนือ้ อวยัวะ หรอืรา่งกายทีไ่ดรั้บบรจิาค

(5) การเก็บตวัอยา่งเลอืดโดยใชเ้ข็มเจาะปลายนิว้ สน้เทา้ ใบหู หรอื

การเจาะเลอืดจากหลอดเลอืดด าของอาสาสมคัรผูใ้หญส่ขุภาพด ีไม่

ตัง้ครรภ ์ทีม่นี ้าหนักตวัไมต่ า่กวา่ 50 กโิลกรัม ปรมิาณเลอืดทีเ่จาะ

ตอ้งไมเ่กนิ 550 ml ภายในระยะเวลา 8 สปัดาห ์และเจาะเลอืดไม่

เกนิสปัดาหล์ะ 2 ครัง้



การวจัิยทีเ่ขา้ขา่ยการพจิารณาแบบเร็ว
Expedited Review

(6) การเก็บตวัอยา่งเลอืดจากผูใ้หญท่ีม่คีณุสมบตันิอกเหนือไปจาก
ขอ้ (5) หรอืเด็กใหพ้จิารณาจากอาย ุน ้าหนัก และสขุภาพของ
อาสาสมคัร ปรมิาณเลอืดทีเ่จาะตอ้งไมเ่กนิ 50 ml หรอื 3 ml ตอ่
น ้าหนักตวั 1 กโิลกรัม ภายในระยะเวลา 8 สปัดาห ์และเจาะเลอืดไม่
เกนิสปัดาหล์ะ 2 ครัง้

(7) การเก็บตวัอยา่งชวีวตัถ ุหรอื biological specimen ลว่งหนา้เพือ่
การวจัิย โดยใชว้ธิกีารที ่Noninvasive เชน่ ตดัผม ตดัเล็บ ใน
ลกัษณะทีไ่มท่ าใหเ้สยีโฉม ฟันทีไ่ดจ้ากการถอนในการรักษา
ตามปกต ิสารคดัหลัง่ออกภายนอก เชน่ เหงือ่  รกจากการคลอด
ทารก  น ้าคร ่าทีไ่ดจ้ากการแตกของถงุน ้าคร ่ากอ่น หรอืระหวา่งการ
คลอด  เซลลผ์วิหนังเก็บโดยการขดู เซลลเ์ยือ่บเุก็บโดยการท า
buccal swab, mouth washing, เก็บ sputum หลงัจากพน่ดว้ย
น ้าเกลอื, อืน่ ๆ



การวจัิยทีเ่ขา้ขา่ยการพจิารณาแบบเร็ว
Expedited Review

(8) การเก็บขอ้มลูของการรักษาตามปกตทิี ่เป็น noninvasive 
procedures (ยกเวน้ x-rays หรอื microwaves) เชน่  physical 
sensors ทีใ่ชป้รมิาณ energy ที ่apply เขา้ subject หรอืการลว่งล ้า 
subject’s privacy, MRI, ECG, EEG, ultrasound, Doppler blood 
flow, echocardiography, moderate exercise, การวดั body 
composition

(9) การใช ้data, records, documents, specimens ทีไ่ดเ้ก็บไว ้
หรอืจะเก็บเพือ่วตัถปุระสงคไ์มเ่กีย่วกบัการวจัิย เชน่ การวนิจิฉัยโรค 
หรอืการรักษาโรค

(10) การเก็บขอ้มลูจากการบนัทกึเสยีง บนัทกึวดิโีอ หรอืภาพเพือ่
การวจิัย

(11) การวจิัยเกีย่วกบัพฤตกิรรม แบบบคุคลเดีย่ว หรอืกลุม่บคุคล 
หรอืการวจัิยแบบส ารวจ สมัภาษณ์ซกัประวตั ิfocus group  ประเมนิ
โปรแกรม หรอืวธิกีารเกีย่วกบั quality assurance



Expedited Review
การพจิารณาแบบเร็ว

การพจิารณาโครงการแบบเร็ว (expedited review) จะ
สามารถใหผ้ลการพจิารณาเป็น “ใหก้ารรับรอง” ได ้ แตจ่ะ
ไมส่ามารถ “ไมใ่หก้ารรับรอง” ไดเ้ลย  โดยจะตอ้งน าเขา้
พจิารณาใน full board



Full Board Review 
การพจิารณาโครงรา่งการวจัิย
โดยคณะกรรมการเต็มชดุ



Full Board Review
การพจิารณาโครงรา่งการวจัิยโดยคณะกรรมการเต็มชดุ

WHO 2011: Standard 2: Composition of research 
ethics committees ระบเุกีย่วกบัองคป์ระชมุ

“quorum requirements provide that at least five people, 
including at least one lay member and one 
non-affiliated member, are present to make decisions about 
the proposed research”

In order to enhance independence, committee membership 
includes members who are not affiliated with organizations 
that sponsor, fund, or conduct research reviewed by the REC



การด าเนนิการของ IRB/REC
ในการพจิารณาโครงการวจัิยครัง้แรก

สิง่ทีต่อ้งทบทวนและใหก้ารรบัรอง 
- โครงรา่งการวจัิย
- นกัวจิยัโดยพจิารณาจาก CV
- เอกสารขอ้มลูค าอธบิายอาสาสมัคร

(Information sheet)
- เอกสารแสดงเจตนายนิยอม (Consent form) 
- เอกสารอืน่ๆ เชน่ ใบประกาศเชญิชวน แบบบนัทกึ
ขอ้มลู แบบสอบถาม เป็นตน้

แบบประเมนิโครงการวจิยัตอ้งม ีitems ตามน ัน้
อยา่งละเอยีด

R
E
C



อะไร คอื การวจิยัอยา่งมจีรยิธรรม ?

1. มปีระโยชนต์อ่วงการแพทยเ์พือ่สขุภาพและความ
เป็นอยูท่ีด่ขีองมนุษยชาติ

2. วธิกีารศกึษามเีหตแุละผลทางวทิยาศาสตร์

3. การเคารพในอาสาสมัครทีเ่ขา้รว่มการวจัิย

4. การพจิารณา อตัราสว่นความเสีย่ง / ประโยชน์

5. มกีารคัดเลอืกอาสาสมัครทีเ่หมาะสม

6. การรักษาความลับของขอ้มลูของผูเ้ขา้รว่มการวจัิย

7. ผา่นการพจิารณาดา้นจรยิธรรมในการท าวจัิยกอ่น
ด าเนนิการกบัผูเ้ขา้รว่มการวจัิย หรอืเก็บขอ้มลู



ไดร้ับการพจิารณารับรอง
จากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย 

• โครงการวจัิยทกุโครงการตอ้งยืน่ขอรับการพจิารณาและ
ไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมฯ กอ่นเริม่
ด าเนนิการใดๆ กบัอาสาสมัคร

• ท าไม?

– ไมม่ใีครทีจ่ะไมเ่ขา้ขา้งตวัเองวา่โครงการดแีลว้

– นักวจัิยมักประเมนิความเสีย่งต า่กวา่ความเป็นจรงิ
เพราะความคุน้เคยกบัหตัถการ

– นักวจัิยมักประเมนิประโยชนส์งูกวา่ความเป็นจรงิเพราะ
เป็นสิง่ทีต่นเองฝัน



ขัน้ตอนการพจิารณาทบทวนโครงการวจิัย
Review the Protocol

 ใชแ้บบประเมนิ (Assessment Form) ในการพจิารณา
protocol, ICF, และ related documents อืน่ๆ

 พจิารณาทบทวน scientific และ ethical issues

ดจูาก WHO Standards and Operational Guidance  
2011 Chapter III. STANDARDS AND GUIDANCE 
FOR MEMBERS OF THE RESEARCH ETHICS 
COMMITTEE, Standard 7: Ethical basis for 
decision-making in research ethics committees

(WHO Standards and Operational Guidance  2011.pdf

Page 13)

WHO Standards and Operational Guidance  2011.pdf


ขัน้ตอนการพจิารณาทบทวนโครงการวจิัย
Review the Protocol

Standard 7: Ethical basis for decision-making in 
research ethics committees

1. Scientific design and conduct of the study 

2. Risks and potential benefits 

3. Selection of study population and recruitment of  

research participants 

4. Inducements, financial benefits, and financial costs 

5. Protection of research participants’ privacy and 

confidentiality 

6. Informed consent process 

7. Community considerations 



สรปุ

• IRB/REC ควรม ีindependence, pluralism,  
transparency, competency ตลอดจน quality และ 
timely

• บทบาทของ IRB/REC คอื ปกป้องศกัดิศ์ร ีสทิธ ิความ
ปลอดภยั ความเป็นอยูท่ีด่ ีของผูเ้ขา้รว่มการวจัิย

• หนา้ทีห่ลักของ IRB/REC คอืทบทวนพจิารณา

โครงการวจัิยดา้นจรยิธรรมการวจัิยเกีย่วกบัมนุษย์

• ผูท้ีม่าเป็น IRB/REC ควรมคีณุสมบตัทิีเ่หมาะสมกบั

บทบาทหนา้ที่

• การประชมุทีม่ปีระสทิธภิาพเป็นสิง่ส าคญัส าหรับ IRB/REC



การด าเนนิการของ REC
ในการพจิารณาโครงการวจัิยครัง้แรก

สิง่ทีต่อ้งทบทวนและใหก้ารรบัรอง 

โครงรา่งการวจัิย

นักวจัิยโดยพจิารณาจาก CV

เอกสารขอ้มลูค าอธบิายอาสาสมัคร
(Information sheet)

เอกสารแสดงเจตนายนิยอม (Consent form) 

เอกสารอืน่ๆ เชน่ ใบตดิประกาศเชญิชวน แบบบนัทกึ
ขอ้มลู (CRF) แบบสอบถาม เป็นตน้

R
E
C



อะไร คอื การวจิยัอยา่งมจีรยิธรรม ?

1. มปีระโยชนต์อ่วงการแพทยเ์พือ่สขุภาพและความ
เป็นอยูท่ีด่ขีองมนุษยชาติ

2. วธิกีารศกึษามเีหตแุละผลทางวทิยาศาสตร์

3. การเคารพในอาสาสมัครทีเ่ขา้รว่มการวจัิย

4. การพจิารณา อตัราสว่นความเสีย่ง / ประโยชน์

5. มกีารคัดเลอืกอาสาสมัครทีเ่หมาะสม

6. การรักษาความลับของขอ้มลูของผูเ้ขา้รว่มการวจัิย

7. ผา่นการพจิารณาดา้นจรยิธรรมในการท าวจัิยกอ่น
ด าเนนิการกบัผูเ้ขา้รว่มการวจัิย หรอืเก็บขอ้มลู



ผา่นการพจิารณาจากคณะกรรมการ
จรยิธรรมวจัิย

• โครงการวจัิยทกุโครงการตอ้งยืน่ขอรับการพจิารณาและ
ไดรั้บอนุมัตจิากคณะกรรมการดา้นจรยิธรรมกอ่นเริม่
ด าเนนิการ

• ท าไม?

– ไมม่ใีครทีจ่ะไมเ่ขา้ขา้งตวัเองวา่โครงการดแีลว้

– นักวจัิยมักประเมนิความเสีย่งต า่กวา่ความเป็นจรงิ
เพราะความคุน้เคยกบัหตัถการ

– นักวจัิยมักประเมนิประโยชนส์งูกวา่ความเป็นจรงิเพราะ
เป็นสิง่ทีต่นเองฝัน



สรปุ

• IRB/REC ควรม ีindependence, pluralism,  
transparency, competency ตลอดจน quality และ 
timely

• บทบาทของ IRB/REC คอื ปกป้องศกัดิศ์ร ีสทิธ ิความ
ปลอดภยั ความเป็นอยูท่ีด่ ีของผูเ้ขา้รว่มการวจัิย

• หนา้ทีห่ลักของ IRB/REC คอืทบทวนพจิารณา

โครงการวจัิยในเชงิจรยิธรรมการวจัิยในมนุษย์

• ผูท้ีม่าเป็น IRB/REC ควรมคีณุสมบตัทิีเ่หมาะสมกบั

บทบาทหนา้ที่

• การประชมุทีม่ปีระสทิธภิาพเป็นสิง่ส าคญัส าหรับ IRB/REC



Conducting a Research

CloseStart 
Initial 
review Continuing  review Final report

การด าเนนิการของ REC
หลังใหก้ารรับรองดา้นจรยิธรรมการวจัิย



การประเมนิตอ่เนือ่ง ม ี7 เร ือ่ง
1. การรายงานสว่นแกไ้ขเพิม่เตมิโครงการวจัิย                           

(Protocol amendment รวมทกุเรือ่งทีเ่กีย่วกบัโครงการวจิัย)

2. การรายงานความกา้วหนา้การวจัิย (Progress report)

3. การรายงานความปลอดภยั (Safety reporting)

4. การรายงานการเบีย่งเบนหรอืไมป่ฏบิตัติามโครงการ  
วจัิยทีไ่ดรั้บการรับรอง 
(Protocol deviation/violation/non- compliance)

5. การรายงานสรปุผลการวจัิย (Final report) 

6. การรายงานการยตุโิครงการวจัิยกอ่นก าหนด  
(Premature termination or suspension of a trial) 

7. การรายงานเรือ่งรอ้งเรยีนเกีย่วกบัโครงการวจัิย (Complaint)

การด าเนนิการของ REC
หลังใหก้ารรับรองดา้นจรยิธรรมการวจัิย



Question?


