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Document No : *  S/P-01-IRB-001  Revision : *  00  

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  16 Jun 2017  

Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :   

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การจดัเตรยีมและการทบทวนวธิกีารด าเนินการมาตรฐาน (Preparation and review of 
Standard Operating Procedures)  

 

 
 (1) วัตถุประสงค์ (Objective) 

เพื่อเป็นแนวทางในการสร้าง ทบทวน  อนุมัติ และปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน ของคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวจิัยในคน  ให้เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพตามหลักจริยธรรมสากล 
 
(2) ขอบเขต (Scope) 

วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมวิธีการเขยีน  ทบทวน  อนุมัติ ปรับปรุงแก้ไข และเผยแพรว่ธิีด าเนินการ
มาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน  โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านักงานใหญ ่

 
(3)  นิยาม (Definition) 

1. วิธีด าเนินการมาตรฐาน  หมายถึง  คู่มือการปฏิบัติอย่างเป็นลายลักษณ์อักษร    ซึ่งก าหนดแนวทาง  ขั้นตอน และ
รายละเอียดเพื่ออ้างอิงให้การด าเนินงานมีมาตรฐานเดียวกัน 

2. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน    หมายถึง  คณะกรรมการที่ท างานเป็นอิสระ  ประกอบด้วยบุคลากร
ทางการแพทย์ บุคคลอื่นท่ีไม่ไช่บุคลากรทางการแพทย์ และบุคคลที่ไม่สังกัด (ไม่อยู่ภายใต้) โรงพยาบาลกรุงเทพ 
ส านักงานใหญ่ มีพันธกิจเพื่อพิทักษ์สิทธิ ศักดิ์ศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

3. คณะกรรมการพัฒนา ปรับปรุงระบบงานคุณภาพและความปลอดภัยทางคลินิก (Clinical Rapid Improvement 
Committee) ของโรงพยาบาลกรุงเทพ ส านักงานใหญ่ หมายถึง คณะกรรมการที่มีบทบาทก ากับ ติดตาม 
ตรวจสอบและดูแลให้ผู้ป่วยได้รับความปลอดภัย และเป็นไปตามมาตรฐาน  

4. คณะกรรมการบริหารองค์กรแพทย์ (Medical Executive Committee) หมายถึงคณะกรรมการที่แต่งตัง้ขึ้น เพื่อให้
การดูแลผู้ป่วยในโรงพยาบาลมีมาตรฐานสากล และมีคุณภาพสูงสุดในการรักษา 

5. คณะกรรมการบริหารร่วม (Joint Executive Committee) หมายถึง คณะกรรมการที่ได้รับมอบอ านาจจาก
คณะกรรมการบริษัท ในการบริหารและดูแลกระบวนการปรับปรุงคุณภาพและความปลอดภัยของผู้ป่วย 

6. แผนกควบคุมเอกสาร หมายถึง แผนกที่มีบทบาทรับผิดชอบดูแลเอกสารคุณภาพภายในโรงพยาบาลกรุงเทพ 
ส านักงานใหญ่ 

7. ระบบคอมพิวเตอร์ควบคุมเอกสาร (Electronic Document Control) หมายถึง โปรแกรมการจัดการและควบคุม
เอกสาร ตั้งแต่การสร้าง/ขอปรับปรุง/แก้ไข/ยกเลิก และ จัดเก็บเอกสาร รวมถึงการออกรหัสเอกสาร ในโรงพยาบาล
กรุงเทพ 
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(4) หน้าที่และความรับผิดชอบ (Role and Responsibility) 

1. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มีหน้าที่จัดท า ปรับปรุงแก้ไข และปฏิบัติตามวิธีการด าเนินการมาตรฐาน 
2. คณะผู้บริหารศูนย์การแพทย์และกลุ่ม 1  คณะกรรมการพัฒนา ปรับปรุงระบบงานคุณภาพและความปลอดภัย

ทางคลินิก และ คณะกรรมการบริหารองค์กรแพทย์ มีหน้าที่พิจารณาให้การรับรองวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการบริหารร่วม มีหน้าที่พิจารณาอนุมัติวิธีการด าเนินการมาตรฐานก่อนประกาศใช้  

3. แผนกควบคุมเอกสาร มีหน้าที่น าเอกสารเสนอขอรับการอนุมัติในคณะกรรมการที่เกี่ยวข้อง ประกาศใช้เอกสาร
และดูแลระบบคอมพิวเตอร์ควบคุมเอกสาร ให้รหัสเอกสาร  

 
(5) ข้อก าหนด (Requirement) 
 5.1 การก าหนดเนื้อหาในวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

ก าหนดตามมาตรฐานการด าเนินงานของคณะกรรมการระดับสากล คือ   
5.1.1 มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนโดย SIDCER-FERCAP ซึ่งมี 5 มาตรฐาน ได้แก ่

     มาตรฐานท่ี 1 โครงสร้างและองคป์ระกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน 
     มาตรฐานท่ี 2 การปฏิบัติตามวิธดี าเนินการมาตรฐาน  
      มาตรฐานท่ี 3 ความครบถว้นสมบูรณ์ของการทบทวนโครงการ      

มาตรฐานท่ี 4 กระบวนการหลังจากการทบทวนโครงการ  
     มาตรฐานท่ี 5 เอกสารและการจดัเก็บข้อมูล  

5.1.2 แนวทางจริยธรรมการวจิัยในคนที่คณะกรรมการฯยึดถือปฏิบัติและอ้างองิ ได้แก่  
1. แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจยัในคน ประเทศไทย พ.ศ. 2550 
2. The Belmont Report 
3. Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical Research (WHO) 
4. ค าปฏิญญาแหง่เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ปี ค.ศ. 1964 และฉบับปรับปรุงทุกฉบับ ฉบับล่าสุด

ปี ค.ศ. 2013 
5. The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human 

Subjects (CIOMS) ค.ศ. 2002 และฉบับปรับปรุงทุกฉบับ ฉบับล่าสุด ค.ศ. 2013 
6. WHO & ICH Guidelines for Good Clinical Practice 
7. แนวปฏิบัติและประเด็นพจิารณาทางชวีจรยิธรรมดา้นการท าวจิัยทางวิทยาศาสตร์การแพทย์สมยัใหม่ที่

เกี่ยวข้องกับมนุษย์ (แนวปฏิบัติการวิจยัทางพันธุกรรม แนวปฏิบัติการวจิัยดา้นสเตม็เซลล์ในมนุษย ์
แนวปฏิบัติการจัดท าข้อตกลงการใช้ตวัอย่างทางชวีภาพเพื่อการวจิัยระหวา่งสถาบัน พ.ศ. 2545) ทั้งนี้
ต้องไม่ขัดต่อกฎหมายและกฎระเบียบอื่นๆ ของประเทศไทย 

 5.2 การจัดล าดับของเนือ้หาในวิธดี าเนินการมาตรฐาน 
การจัดล าดับมาตรฐานการด าเนินงาน ได้แบ่งออกเป็น 18 บท ได้แก่ 
บทที่ 1   การจัดเตรียมและการทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Preparation and review of Standard Operating  
 Procedures) 

 บทที่ 2   องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (Constitution of Institutional Review Board) 
 บทที่ 3   การจัดการโครงการวิจยัใหม่ที่ยื่นขอการพิจารณา(Management of initial protocol submission)   
  บทที่ 4  กระบวนการพิจารณาเพื่อประเมินโครงร่างการวิจัย (Review process) 
 บทที่ 5  การพิจารณาโครงร่างการวิจัยโดยคณะกรรมการเต็มชุด (Full board review) 
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 บทที่ 6  การพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited review)  
 บทที่ 7  การยกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการ (Exemption review) 
 บทที่ 8  การเตรียมแผน การประชุม และรายงานการประชุม (Agenda preparation, meeting procedure, and  
 minutes) 
  บทที่ 9  การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ส่งกลับมาหลังการปรับปรุงแก้ไข (Review of resubmitted protocol) 
 บทที่ 10  การพิจารณาส่วนแก้ไข เพิ่มเติม โครงร่างการวิจัย (Review of protocol amendment) 
 บทที่ 11  การพิจารณาโครงการวิจัยที่มีการเบี่ยงเบน (Review of protocol deviation)  
 บทที่ 12  การพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง (Review of Serious Adverse Event report) 
 บทที่ 13  การพิจารณารายงานความคืบหน้า รายงานสรุปผล และการแจ้งยุติโครงการวิจัย (Review of progress  
  report, final report and study termination report) 
 บทที่ 14  การบริหารจัดการเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารอื่นๆ (Management of study files and other  
 documents) 
 บทที่ 15  การตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย (Site monitoring visit)               
 บทที่ 16  การพิจารณาตอบสนองการร้องเรียน (Response to complaint) 
 บทที่ 17  การประกันคุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน (Quality assurance of Institutional Review  
   Board) 
 บทที่ 18  การประชุมพิเศษ/ฉุกเฉิน (Emergency meeting) 
 5.3 การสร้าง ทบทวนหรือปรบัปรุงแก้ไขวิธีด าเนนิการมาตรฐาน 

1. การสร้าง ทบทวนหรือปรับปรุงแก้ไข ท าได้โดยการศึกษาจาก วิธดี าเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการจริยธรรม
การวจิัยในคน ศูนยก์ารแพทย์ รพ.กรุงเทพ ฉบับที่ 1 เดือนมกราคม 2557 ศึกษาแนวทางจรยิธรรมการวจิัยในคน
จากเอกสารต่างๆ ข้างต้น และวิธกีารด าเนินการของสถาบันที่มมีาตรฐานสูง การไปเขา้การอบรม และการร่วมใน
การเยี่ยมส ารวจสถาบันตา่งๆ หลังจากนั้นจัดสรรกรรมการยกร่างวธิีการด าเนินการมาตรฐาน ตรวจสอบกับ
วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับที่ 1 มกราคม 2557 แล้วสุดท้ายใหก้รรมการทุกคนได้มีส่วนรว่มในการปรับปรุงแก้ไข 
ทบทวนและเสนอแนะ  

2. เลขานุการคณะกรรมการฯ จะเปน็ผู้ด าเนินการ รวบรวมข้อเสนอแนะท่ีได้จากการประชมุ เมื่อได้ SOPs ฉบับใหม่
แล้วประธานฯ น าเสนอผู้บริหารระดับสูง และเลขานกุารน าวิธีการด าเนินการมาตรฐาน ฉบับสมบูรณ ์รวมถึง
แบบฟอร์มที่เกี่ยวข้องเขา้สู่ระบบคอมพิวเตอร์ควบคุมเอกสาร (Electronic Document Control) ของโรงพยาบาล
เมื่อได้รับอนุมัต ิ

3. ก าหนดให้มีการทบทวนเอกสารทกุ 3 ปี อ้างองิข้อก าหนดขององคก์รตาม S/P-01-BHMC-029  Policy on Policy 
หากมีข้อมูลการเปล่ียนแปลงแนวทางการปฏิบัติทีเ่ป็นปัจจุบัน คณะกรรมการสามารถด าเนินการขอปรับปรุงแก้ไข
ได้ก่อนเวลาที่ก าหนดไว้ 

4. การปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน เมื่อมีการทบทวนตามก าหนดเวลา หรือเมื่อมีประเด็นที่กรรมการเห็นว่า
สมควรแก้ไข มี 2 ระดับ คือ 

 Minor revision หมายถงึ การแกไ้ขเล็กน้อย (ไม่กระทบต่อโครงสร้างและเนื้อหาที่ส าคญั ไม่ต้องเปล่ียน
ชื่อฉบับ (version) เช่น เพิม่เตมิจาก 2.0 เป็น 2.1 สามารถท าได้โดยคณะอนุกรรมการบริหาร ของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน โดยไม่ต้องรอใหค้รบ 3 ปี 

 Major revision หมายถงึ การแกไ้ขปรับปรุงในด้านโครงสร้าง หรือ เนื้อหา หรือเพิ่มเติมเอกสารที่
เกี่ยวข้อง ที่เป็นการแก้ไขท่ีค่อนขา้งชดัเจน ให้กรรมการจรยิธรรมฯเสนอให้ผู้บริหารระดับสูงเป็นผู้รับรอง 
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หากครบเวลา 3 ปีแล้ว คณะกรรมการจริยธรรมเห็นว่ายังไมม่ีความจ าเป็นต้องปรับปรุงแบบ major 
revision ก็สามารถน าฉบับเดิมมาขอการรับรองจากผู้บริหารใหม่ได้ 

 5.4 การพิจารณารับรองวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
1. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน เป็นผู้สร้าง  ทบทวนหรือขอปรับปรุงแก้ไข 
2. คณะกรรมการท่ีเกีย่วข้องร่วมกันรับรอง ได้แก่  คณะกรรมการพัฒนาปรับปรุงระบบงานคุณภาพและความ

ปลอดภัยทางคลินิก (Clinical Rapid Improvement Committee) คณะกรรมการบริหารองค์กรแพทย์ (Medical 
Executive Committee) อ้างอิงขอ้ก าหนดของโรงพยาบาลตาม S/P-01-BHMC-029  Policy on Policy 

 5.5 การอนุมัตวิิธดี าเนนิการมาตรฐาน 
1. คณะกรรมการบริหารร่วม (Joint Executive Committee)  เป็นผู้อนุมัติวิธดี าเนินการมาตรฐาน 

 5.6 การประกาศใช้ /เผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
1. แผนกควบคมุเอกสาร เป็นผู้ประกาศใชเ้อกสารทาง Email และ Intranet  ของโรงพยาบาล เพื่อใหผู้้เกี่ยวข้องและ

ผู้สนใจสามารถค้นหาในระบบได ้
2. คณะกรรมการจริยธรรม ด าเนินการจัดพมิพ์ และน าส่งกรรมการและผู้เกี่ยวข้อง ตลอดจนการน าออกมาใช้และ

อ้างองิ 
3. ประธานคณะกรรมการจริยธรรม ดูแลให้การด าเนินงานของคณะกรรมการฯเป็นไปตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
4. เจ้าหน้าที่คณะกรรมการจริยธรรม เก็บบันทึก SOPs ทุกฉบับ 

 
(6) ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Caution, recommendation) 

1. การทบทวนเอกสารไม่เป็นไปในเวลาที่ก าหนดและเนื้อหาไม่เป็นปจัจุบัน ต้องคอยตดิตามความคืบหน้าและการ
เปล่ียนแปลงแนวทางจริยธรรมตา่งๆอยู่เสมอ 

2. ความล่าชา้ในการส่งเอกสารขึ้นขอรับการอนุมัติ อาจเกิดจากขั้นของการบริหาร 
 
(7) การเฝ้าตดิตาม (Monitoring, Measuring) 

1. การทบทวนและประกาศใชเ้อกสารภายในระยะเวลาที่ก าหนด 
2. การปฏิบัติตามวธิีการด าเนินการมาตรฐานท่ีประกาศใช้ 
3. การตรวจสอบจากผู้เยีย่มส ารวจจากภายนอกสถาบัน 

 
(8) เอกสารที่เกี่ยวข้อง (Relevant documents) 

1. S/P-01-BHMC-029  Policy on Policy 
 
(9) เอกสารอ้างอิง (Reference/ Supporting Document) 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข พ.ศ. 2543 

2. แนวทางจริยธรรมการท าวจิัยในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
3. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human 

Participants, WHO 2011 
4. International Conference on Harmonization, Guidance on Good Clinical Practice (ICH GCP) 1996 
5. US Regulation 21 CFR 56.108, 56.109, 56.113 
6. US Regulation 45 CFR 46.108 
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(10) ผังงาน 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 

- ศึกษาหาความรู้เรื่องจริยธรรมการวิจัยในคน 

- ก าหนดเนื้อหาและล าดับของเนื้อหาในวิธีการด าเนินการมาตรฐาน 

- สร้างทบทวนหรือปรับปรุงแก้ไขวธิีการด าเนินการมาตรฐาน 

แผนก Document Development & Training 

- ให้รหัสเอกสาร 

คณะกรรมการท่ีเกีย่วข้องร่วมรับรอง ได้แก ่คณะกรรมการพัฒนา ปรับปรุง

ระบบงานคุณภาพและความปลอดภัยทางคลินิก (Clinical Rapid Improvement 

Committee) คณะกรรมการบริหารองคก์รแพทย์ (Medical Executive Committee) 

พิจารณารับรองวิธกีารด าเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการบริหารร่วม (Joint Executive Committee) 

- อนุมัติวิธดี าเนินการมาตรฐาน 

แผนก Document Development & Training 

- ประกาศใช้/เผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐาน 



Page 1/14 

 
 
 

 
    

Document No : *  S/P-01-IRB-002  Revision : *  00  

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  16 Jun 2017  

Document Type : 
*  

Policy (S/P)  Standard :   

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน (Constitution of Institutional Review Board)  

 

(1) วัตถุประสงค์ (Objective) 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน รพ.กรุงเทพ ส านกังานใหญ่ มีชื่อภาษาอังกฤษวา่ Institutional Review Board (IRB), 

Bangkok Hospital Head Quarters ย่อวา่ “BMC-IRB”  หรือ “คณะกรรมการฯ” หรือ “คณะกรรมการจริยธรรมฯ”  

ท าหน้าที่เป็นคณะกรรมการ ในการพิจารณาดา้นจริยธรรมของโครงการวิจัย ของ รพ.กรุงเทพ ส านกังานใหญ่และโครงการวิจัยอื่นๆ 

ทั้งนี้เพื่อใหเ้ป็นไปตามข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวชิาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 หมวด 9 การศึกษาและการ

ทดลองในมนษุย์ ข้อ 47, 48, 49, 50, 51    

บทนี้มีวัตถุประสงค์ดงันี ้

1. เพื่อก าหนดวิธกีารแตง่ตัง้กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนและวิธกีารหมดวาระ 

2. เพื่อก าหนดคุณสมบัตขิองผู้ที่จะเป็นกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน ให้สามารถปฎิบัติงานได้บรรลุวิสัยทัศน์และ 

พันธกิจ 

3. เพื่อก าหนดหน้าที่ของกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

4. เพื่อก าหนดวิธกีารพัฒนากรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

 

(2) ขอบเขต (Scope) 

วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมขั้นตอน การแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน รพ.กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ 

(BMC-IRB) องค์ประกอบของคณะกรรมการ อ านาจหน้าที่ ความรับผิดชอบของกรรมการ ตั้งแตป่ระธาน รองประธาน เลขานุการ 

ผู้ช่วยเลขานุการ กรรมการประจ า กรรมการเสริม อนุกรรมการคณะต่างๆ และเจา้หน้าที่ประจ าของส านักงานกรรมการจริยธรรมการวิจยั

ในคน รวมถึงการจดัการรักษาความลับ การจดัการการมีส่วนได้สว่นเสีย การฝึกอบรมกรรมการและเจา้หน้าที่ส านักงานกรรมการฯ   
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(3) นิยาม (Definition)  

1. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน (Institutional Review Board) ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่า “คณะกรรมการฯ“ หรือ 

“คณะกรรมการจรยิธรรมฯ“ คอืกรรมการซึ่งมีหนา้ที่พิจารณาโครงร่างการวิจัยหรือโครงการวิจยั (protocol) ทีผู้่วิจัย 

(investigator หรือ researcher) ส่งมาให้พิจารณา คณะกรรมการฯได้รับการแตง่ตั้งโดยประธานคณะผู้บริหารกลุ่ม 1  รพ.

กรุงเทพ ส านักงานใหญ ่

2. กรรมการประจ า หมายถงึ กรรมการท่ีเชิญใหเ้ข้ารว่มประชมุทุกครั้ง 

3. กรรมการเสริม หมายถึง กรรมการท่ีได้รับเชิญเขา้ร่วมประชุมเป็นครั้งคราว 

 

(4) หน้าที่และความรับผิดชอบ (Role and responsibility)  

1. ประธานคณะผู้บริหารกลุ่ม 1 มีหน้าที่เลือกประธานคณะกรรมการฯ และให้การสนับสนุนให้คณะกรรมการจรยิธรรมการ

วิจัยในคน สามารถปฎิบัตงิานตามวิสัยทัศน์และพันธกิจ 

2. ประธานคณะกรรมการฯ มีหน้าทีค่ัดเลือกกรรมการต าแหน่งตา่งๆ น าเสนอประธานคณะผู้บริหารกลุ่ม 1และมอบหมายงาน 

3. กรรมการต าแหน่งต่างๆ มีหนา้ทีต่ามก าหนดในบทน้ี   

 

(5) ข้อก าหนด (Requirement) 

5.1 วิสัยทัศน์และพันธกิจ (Vision and Mission) และจุดมุ่งหมาย (Aim) ของคณะกรรมการฯ 

คณะกรรมการฯมวีิสัยทัศน์ ที่จะเป็นคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนท่ีมคีุณภาพระดับสากล พันธกิจของคณะกรรมการฯ  

คือ ธ ารงไวซ้ึ่งสิทธ ิ ศักดิ์ศรี ความปลอดภัยและความเป็นอยู่ทีด่ขีองผู้เข้ารว่มโครงการวิจยั (volunteers and participant) (ICH 

GCP 3.1.1) 

นอกจากนี้คณะกรรมการฯยังมีจดุมุ่งหมาย ดงันี้ (1) ปฏิบัติตามพนัธกิจ (2) สนับสนุนให้ผู้วิจัยมคีวามรู้ความเขา้ใจเรื่อง

จริยธรรมการวจิัยในคน (3) ธ ารงไว้ซึ่งชื่อเสียงและเกยีรติคุณขององค์กร 

5.2 ผู้มีอ านาจในการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรม ฯ (Institutional authority under which BMC-IRB is Established and 

empowered) 

ประธานคณะผู้บริหารกลุ่ม 1 เป็นผู้ลงนามแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ซึ่งประกอบด้วย ประธานกรรมการฯ 

รองประธานกรรมการฯ กรรมการ เลขานุการและผู้ช่วยเลขานุการ โดยประธานคณะผู้บริหารกลุ่ม 1 เป็นผู้คัดเลือกประธาน

กรรมการฯ ส าหรับต าแหน่งอื่นๆ ได้แก่ รองประธาน เลขานุการ ผู้ช่วยเลขานุการ และกรรมการ สรรหาโดยประธานกรรมการฯ การ

แต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยต้องท าเป็นลายลักษณ์อักษร 

หน้าที่ของประธานคณะผู้บริหารกลุ่ม 1 (Responsibilities of CEO group 1)  

1. แต่งตัง้คณะกรรมการจริยธรรมฯ โดยผู้บริหารระดับสูงเป็นผู้มีอ านาจลงนาม พร้อมทั้งให้ความคุ้มครองดูแลให้

คณะกรรมการฯสามารถด าเนินงาน ให้ลุล่วงไปได้อยา่งอิสระ ยุตธิรรม และปราศจากการแทรกแซงจากฝ่ายต่าง ๆ 

2. จัดหาทรัพยากรให้เพียงพอ ซึง่หมายรวมถงึ บุคลากร การสนับสนุนให้เขา้รับการอบรม วัสดุ ครุภัณฑ์ สถานท่ีและ

งบประมาณ แก่คณะกรรมการฯ เพื่อให้การด าเนินงานเป็นไปอยา่งมีประสิทธิภาพ 
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3. ให้การรับผิดชอบทางกฎหมายแก่คณะกรรมการฯ และที่ปรึกษาคณะกรรมการฯ ที่ปฏิบัติงาน ทบทวนและพิจารณา

โครงการวิจัยโดยสุจริต จา่ยค่าสินไหมทดแทนกรรมการจริยธรรมฯ และที่ปรึกษาคณะกรรมการฯ ในกรณีท่ีถูกฟ้องร้อง

ในทางแพ่ง 

4. ประธานคณะผู้บริหารกลุ่ม 1 อาจไม่อนุมตัิให้โครงการวิจยัที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ แล้วด าเนินการ

วิจัยในคนได้ แต่ไมส่ามารถอนมุัติให้โครงการวิจัยที่ไม่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการฯ ด าเนนิการวจิัยได้ 

5.3 องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมฯ (Organization and members of BMC-IRB) และการได้มาซึ่ง 

กรรมการ รวมทั้งเจ้าหน้าที่ส านักงาน 

คุณสมบัตขิองคณะกรรมการฯ (qualification) 

คณะกรรมการฯ จะต้องประกอบด้วยบุคคลที่มคีุณวฒุิและประสบการณ์ในศาสตร์แขนงต่างๆ ทั้งทางวิทยาศาสตร์

การแพทย์ สังคมศาสตร์ และมนุษยศาสตร์ รวมทั้งมคีวามรู้ดา้นกระบวนการวิจยั กฎระเบยีบตา่งๆ ทีใ่ชเ้ป็นแนวปฏิบัติเกี่ยวกับ

จริยธรรมการวจิัย ตลอดจนกฎหมายที่เกี่ยวข้อง เพยีงพอท่ีจะประเมินโครงการวิจยัวา่มีความเหมาะสมในด้านวิทยาศาสตร์

การแพทย์ สังคมศาสตร์ และจรยิธรรมการวิจยั (ICH GCP 3.2.1) คณะกรรมการควรประกอบดว้ยบุคคลจากสาขาวิชาชีพต่างๆ 

เช่น แพทย์ ทันตแพทย์ เภสัชกร พยาบาล นักสถติิ นักสังคมศาสตร์ เป็นต้น 

กรรมการทุกคนจะต้องตระหนักถงึความส าคัญของจริยธรรมการวจิัยในคน มีความอุทิศตัวทีจ่ะใหค้วามรู้และเวลาเพื่อช่วย

ปกป้องผู้เขา้ร่วมโครงการวิจยั 

ในการประชุมแต่ละครั้ง จะต้องมีกรรมการท่ีมิใช่บุคลากรในสังกดั รพ.กรุงเทพ ส านักงานใหญเ่ขา้ร่วมประชุมเพื่อให้มั่นใจ

ได้ว่าสามารถออกความเห็นในฐานะบุคคลภายนอกได้โดยไมต่้องเกรงใจสถาบัน ในการประชุมแต่ละครั้ง จะต้องมีกรรมการท่ี

ไม่ใช่บุคลากรทางการแพทย์ที่เปน็แพทย์หรือพยาบาล แต่เป็นประชาชนทัว่ไป (lay person) ร่วมอยู่ด้วยเสมอ เพื่อให้ความเห็นที่

เป็นตัวแทนประชาชนท่ัวไป 

  อนึ่ง จ านวนองค์ประชุมที่นอ้ยที่สุดที่จะเร่ิมประชุมได้ (Quorum) คณะกรรมการจะเริ่มการประชุมได้ เมื่อมีองค์

ประชุมดงัต่อไปนี้ (ICH GCP 3.2.1) 

 จ านวนกรรมการมาอยู่ในท่ีประชมุแล้ว ไม่น้อยกว่ากึ่งหน่ึง 

 มีกรรมการฯ ทั้งชาย และ หญิง 

 มีกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ท่ีเป็นแพทย์ 

 มีกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ท่ีมีความถนัดสาขาวิชาที่ไม่ใช่แพทย์หรือพยาบาล 

 มีกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ไม่ได้ท างานใน รพ.กรุงเทพ ส านกังานใหญ ่

 ความหลากหลายของคณะกรรมการ (diversity) 

เพื่อให้มีมุมมองที่กว้างขวางครอบคลุมทุกแง่ทุกมุมที่นักวิจัยอาจให้ความสนใจไม่เพียงพอ และอาจเกิดผลกระทบต่อ

ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ คณะกรรมการฯ จึงต้องประกอบด้วยบุคคลที่มีความรู้ ทั้งในด้านวิทยาศาสตร์ และศาสตร์แขนงอื่นๆ จาก

หลากหลายอาชีพ หรือมีความเชี่ยวชาญเฉพาะทางที่แตกต่างกันไป ประกอบด้วยกรรมการที่มีช่วงอายุแตกต่างกัน อีกทั้งยังต้อง

ประกอบด้วยเพศหญิงและชาย ซึ่งมีความแตกต่างกันในด้านทัศนคติ และมุมมองตามธรรมชาติ  

ที่ปรึกษา (consultant) 

เพื่อให้การด าเนินงานของคณะกรรมการฯ มีมาตรฐานดีและสามารถปฏิบัติตามพันธกิจและจุดมุ่งหมายได้ ประธาน

กรรมการฯสามารถเชิญผู้ทรงคุณวุฒิที่มีความรู้และประสบการณ์เกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยในคน เป็นที่ปรึกษาประจ าของคณะ
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กรรมการฯ ซึ่งจะเข้าร่วมประชุมคณะกรรมการฯและสามารถให้ค าแนะน า/ความเห็นในการพิจารณา 

กรรมการประจ า (BMC-IRB member) 

หมายถึงกรรมการท่ีเชิญให้เขา้ร่วมประชุมทุกครั้ง ประธานเป็นผู้สรรหาและเสนอให้ประธานคณะผู้บริหารกลุ่ม 1 แต่งตั้ง 

กรรมการเสริม (alternate member) 

ในปัจจุบันมีการวิจัยที่ใชค้วามรู้ในสาขาต่างๆมากขึน้ และ/หรือเมื่อมีจ านวนโครงการวิจัยเพิ่มมากขึ้น คณะกรรมการฯ อาจ

มีการแต่งตั้งกรรมการเสริม ซึ่งมีคุณสมบัติเช่นเดียวกับกรรมการประจ า ประธานกรรมการเป็นผู้เสนอประธานคณะผู้บริหารกลุ่ม 1 

แต่งตั้งให้มีสิทธิและหน้าที่เช่นเดียวกับกรรมการประจ า แต่ได้รับเชิญเข้าร่วมประชุมในการประชุมในบางครั้งครั้งใดก็ได้ตามความ

เหมาะสม รวมทั้งอาจได้รับเชิญมาเพื่อให้มีองค์ประกอบของกรรมการครบ (quorum) 

ผู้ทรงคุณวุฒิ (expert consultant) 

ในกรณีที่โครงการวิจัยมีเนื้อหาวิทยาศาสตร์ที่ก้าวหน้าหรือมีความหมายเฉพาะ เช่น การศึกษาการเพาะเล้ียงเซลล์ 

ประธานกรรมการฯ อาจพิจารณาเชิญผู้เชี่ยวชาญในด้านนั้น เป็นผู้ทรงคุณวุฒิโดยส่งโครงการไปขอความเห็นล่วงหน้า และ/หรือ 

เชิญเข้าร่วมประชุมเพื่อออกความเห็นในวาระท่ีพิจารณาโครงการน้ัน (ICH 3.3.6) 

คณะอนกุรรมการบริหาร  (executive subcommittee) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

ประธานกรรมการฯ อาจพิจารณาตั้งคณะอนุกรรมการบริหาร ซึ่งเป็นบุคลากรจากในคณะกรรมการฯ ท าหน้าที่พิจารณา

ด้านการบริหารบุคลากร การเงิน การพัฒนาคุณภาพโดยการก ากับดแูล การจัดซื้อ ตลอดจนเป็นตัวแทนในการติดต่อกับหน่วยงาน

ต่างๆ คณะอนุกรรมการนี้มีประธานกรรมการฯ เป็นประธานอนุกรรมการ อนุกรรมการประกอบด้วย รองประธานกรรมการฯ 

เลขานุการคณะกรรมการฯ ผู้ช่วยเลขานุการ หัวหน้าส านักงาน ที่ปรึกษาคณะกรรมการฯ และกรรมการที่ประธานแต่งตั้งอีกไม่เกิน 

3 คน การตั้งคณะอนุกรรมการบริหารต้องมีการตั้งเป็นลายลักษณ์อักษร และการหมดวาระเป็นไปตามประธานกรรมการฯ 

อนกุรรมการตรวจเยี่ยม (audit subcommittee) 

เพื่อให้มีการดูแลให้ความปลอดภัยแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ประธานกรรมการฯ จะมีการตั้งอนุกรรมการตรวจเยี่ยมเพื่อ

ก ากับดูแลการวิจัย เพื่อจะไปเยี่ยมสถานที่ด าเนินการวิจัยหรือสถาบัน ซึ่งอาจไปเมื่อได้รับแจ้งการปฏิบัติซึ่งไม่ถูกตามหลัก

จริยธรรมการวิจัย หรืออาจไปด้วยเหตุผลอื่นๆ ได้ 

เจ้าหน้าทีส่ านกังาน (Staff) 

คือพนักงานประจ าของโรงพยาบาล ที่ต้องมีคุณสมบัติตามกฎระเบียบของโรงพยาบาลคือ ต้องมีวุฒิการศึกษาขั้นต่ า

ปริญญาตรี ต้องเข้าอบรมจริยธรรมการวิจัยในคนอย่างน้อยทุก 3 ปี เจ้าหน้าที่ควรได้รับการสนับสนุนให้พัฒนาตนและเพิ่มพูน

ประสบการณ์ในการบริหารส านักงานจริยธรรมฯ 

5.4 หน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนและอนกุรรมการ 

1. พิจารณาทบทวนโครงการท่ีส่งเข้ามาในครั้งแรก และโครงการท่ีได้รับการรับรองแล้ว ว่าจะรับรอง หรือไม่ 

2. ติดตามและตรวจสอบกระบวนการขอความยินยอม และความก้าวหน้าของการวิจัยที่ได้รับการรับรองไปแล้ว 

3. ให้การปกป้องผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย และเพิ่มความปลอดภัยแก่การด าเนินการวิจัย 

4. หากพบว่ามีอาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรง หรือ การเบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัย หรือแก้ไขโครงการที่ได้รับการรับรองไป

แล้ว หรือความไม่ปลอดภัยอื่นๆ สามารถเพิกถอนการรับรองชั่วคราว หรือเพิกถอนการรับรองนั้นถาวร 

5. เชิญผู้ทรงคุณวุฒิที่ช่วยให้ข้อมูลเกี่ยวกับงานวิจัยบางด้านเพื่อช่วยเหลือกรรมการ หรืออาจเชิญตัวแทนของชุมชน หรือ

ผู้ป่วยมาร่วมอภิปรายให้ข้อมูล 
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6. เก็บข้อมูลต่างๆ ของงานวิจัยเป็นความลับ 

หน้าที่ของประธานกรรมการฯ (chairman) 

1. ก าหนดนโยบายและควบคุมให้การด าเนินงานของกรรมการฯ เป็นไปตามหลักจริยธรรมและสอดคล้องกับกฎหมายไทย  

รวมถึงประกาศของกฏกระทรวงที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัย 

2. สรรหาและเสนอประธานคณะผู้บริหารกลุ่ม 1 ให้แต่งตั้งกรรมการประจ า กรรมการเสริม และที่ปรึกษาโดยคัดเลือกให้มี

คุณสมบัติเหมาะสมตามเพศ สาขาวิชาชีพ ความรู้ ความประพฤติ และความเต็มใจที่จะท าหน้าที่กรรมการท่ีดี  

3. แต่งตั้งผู้ทรงคุณวุฒิ อนุกรรมการชุดต่างๆ และเจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมฯ มอบหมายภาระกิจต่างๆ ให้แก่อนุกรรมการ 

และเจ้าหน้าที่ส านักงาน 

4. ด าเนินการประชุมตามระเบียบวาระการประชุมที่ตั้งไว้ ให้เป็นไปด้วยความเรียบร้อยและมีประสิทธิภาพ หากประธาน

กรรมการฯ ไม่สามารถเข้าประชุมได้ในครั้งใด ให้รองประธานกรรมการฯ (ถ้ามี) เป็นผู้ปฏิบัติหน้าที่นี้แทน หากทั้งประธาน

กรรมการฯ และรองประธานกรรมการฯ ไม่สามารถเข้าประชุมได้พร้อมกันในการประชุมครั้งใด ให้กรรมการที่เข้าประชุมลง

ความเห็นเลือกผู้ท่ีเหมาะสมในการประชุมครั้งนั้นท าหน้าที่ประธานกรรมการฯ แทน เฉพาะคราว 

5. ลงนามในเอกสารส าคัญดังต่อไปนี้ 

 หนังสือรับรองโครงการวิจยั (Certificate of Approval; COA) 

 จดหมายแจง้ผลการพิจารณาโครงการวิจยัชนิดต่างๆ คือ 

 รับรองโครงการ 

 รับรองในหลักการ แต่ขอใหม้ีการแก้ไขปรับปรุงโครงการวิจยัตามทีค่ณะกรรมการฯ เสนอแนะ 

 ยังไม่รับรองจนกวา่จะมีการแก้ไขปรับปรุงโครงการวิจัย ตามทีค่ณะกรรมการฯ เสนอแนะ 

 ไม่รับรองโครงการวิจยั พร้อมเหตผุลประกอบการตัดสิน 

 จดหมายเชิญประชมุกรรมการฯ และอนุกรรมการฯ 

 ประกาศและเอกสารส าคัญอื่นๆ ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

6. เป็นประธานในการประชุมของคณะอนุกรรมการบริหาร (executive subcommittee) ของคณะกรรมการจริยธรรมฯ เพื่อ

วางแผนงานและสนับสนุนให้คณะกรรมการฯ มีความรู้และคุณภาพท่ีดีขึ้น 

7. รายงานผลการปฏิบัติงานของคณะกรรมการฯ ต่อผู้บริหารระดับสูงปีละ 1 ครั้ง 

8. เสนอประธานคณะผู้บริหารกลุ่ม 1 เพื่อพิจารณาแต่งตั้งคณะกรรมการจรยิธรรมฯ ชุดใหม่ ก่อนคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

ชุดปัจจุบันครบวาระ 60 วัน (สองเดือน) หรือมีการแต่งตัง้กรรมการเพิ่มตามความเหมาะสม เพื่อความต่อเนื่องในการ

ปฏิบัติงาน 

หน้าที่ของรองประธานกรรมการ (co-chairman) 

1. ด าเนินการประชมุแทนประธานกรรมการฯ ในกรณีที่ประธานกรรมการฯ ติดภารกิจไม่สามารถเขา้ประชุมได้  

2. ลงนามแทนประธานกรรมการฯ ในเอกสารส าคัญต่างๆ ตามที่ได้รบัมอบหมายจากประธานกรรมการฯ 

3. เป็นรองประธานของคณะอนุกรรมการบริหาร 

4. ปฏิบัติหน้าที่แทนประธานกรรมการฯ หากประธานกรรมการฯ ไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้ 

5. หน้าที่อื่นๆ ตามที่ประธานมอบหมาย  
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หน้าที่ของที่ปรึกษา (consultant) 

ที่ปรึกษามีหน้าที่ช่วยพิจารณาให้ความเห็น/ ค าแนะน าในการประชุมคณะกรรมการฯตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคน 

สนับสนุนให้กรรมการและเจ้าหน้าที่ส านักงานได้ไปฝึกอบรมเพิ่มความรู้ พิจารณาทบทวนโครงการ และช่วยแก้ปัญหาที่อาจเกิดขึ้น  

โดยที่ปรึกษาจะต้องรักษาความลับของโครงการ และลงนามในใบ Confidentiality ด้วย 

หน้าที่ของเลขานุการคณะกรรมการ (secretary) และผู้ช่วยเลขานกุาร 

ประธานกรรมการฯ เป็นผู้แต่งตั้งเลขานุการและผู้ช่วยเลขานุการตามความเหมาะสม เลขานุการสามารถมอบหมายให้

ผู้ช่วยเลขานุการ และเจ้าหน้าที่ส านักงานช่วยด าเนินการขั้นต้นได้ หน้าที่ของเลขานุการได้แก่ 

1. บริหารจัดการเอกสารโครงร่างการวิจัย และการประชุมพจิารณาจริยธรรมการวิจัย ใหเ้ป็นไปด้วยความเรยีบร้อย มี

ประสิทธิภาพ และได้มาตรฐานตามพันธกจิ 

2. จัดล าดับโครงการวิจยัที่เสนอเขา้มาใหม่ เพื่อเสนอขอการรับรองจากคณะกรรมการฯ ก่อนเริ่มการวจิัย (initial review) เข้าสู่

วาระการประชมุตามระยะเวลาทีเ่สนอเข้ามาครัง้ละไม่เกิน 10 โครงการ และแบ่งชนิดของการพิจารณาทบทวนที่

โครงการวิจัยจะได้รับ วา่สมควรเป็นชนิด full board review, expedited review, หรือ exemption review 

3. ก าหนดรายชื่อกรรมการผู้รับผิดชอบทบทวนพิจารณา และน าเสนอในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ ตามความเหมาะสม โดยแต่

ละโครงการจะมีกรรมการผู้ทบทวนพิจารณา 3-5 ท่าน ซึ่งจะต้องเป็นผู้มคีวามรู้ความช านาญเฉพาะทางทีเ่หมาะสมกับ

โครงการวิจัยนั้น 

4. ตรวจสอบความถูกต้องและความเรียบร้อยของรายงานการประชุม วาระการประชุม และจดหมายแจ้งผล ซึ่งจัดพิมพ์โดย

เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก่อนน าเสนอประธานกรรมการฯ พิจารณาลงนาม 

5. ตรวจสอบความเรียบร้อยของโครงการวิจัย ซึ่งที่ประชุมมีมติรับรองในหลักการแต่ขอให้ปรับแก้ไข (ผลเป็น 2) หากผู้วิจัยได้

ด าเนินการครบถ้วนแล้ว ให้น าเสนอต่อประธานกรรมการฯ เพื่อลงนามในหนังสือรับรองโครงการวิจัย 

6. ตรวจสอบความเรียบร้อยของโครงการวิจัย ซึ่งที่ประชุมมีมติยังไม่รับรองจนกว่าจะมีการแก้ไข (ผลเป็น 3) และผู้วิจัยได้ท า

การปรับหรือชี้แจงเหตุผลเข้ามาใหม่ตามค าแนะน าของคณะกรรมการ และส่งให้กรรมการผู้เคยพิจารณาโครงการนั้น

พิจารณาอีกครั้ง และเสนอเข้าประชุมเพื่อขอลงมติรับรอง/ไม่รับรองในการประชุมครั้งต่อไป 

7. น าเสนอรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของโครงการวิจัยต่างๆ ที่ผู้วิจัยรายงานต่อที่ประชุม และด าเนินการตามมติที่

ประชุม เช่น ต้องแจ้งแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยอย่างเป็นลายลักษณ์อักษร หรือเก็บไว้เป็นเอกสารอ้างอิงโดยมิต้องแจ้งแก่

ผู้เข้าร่วมการวิจัย 

8. น าเสนอการปรับเปล่ียนโครงร่างการวิจัยแก่ที่ประชุมเพื่อรับทราบและลงความเห็น 

9. สรุปรายงานความคืบหน้าของโครงการวิจยั การแจ้งปิดโครงการวิจัย หรือการขอต่ออายุ หนังสือรับรองโครงการวิจัยส าหรับ

ปีถัดไป แจ้งแก่ที่ประชุมเพื่อรับทราบและลงความเห็น 

10. ตรวจสอบการจัดเก็บเอกสารของเจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมฯ 

11. เป็นเลขานุการ และผู้ช่วยเลขานุการของอนุกรรมการบริหาร 

12. รับผิดชอบตามภาระกิจที่ประธานกรรมการฯมอบหมายและหน้าที่ของกรรมการ 

หน้าที่ของกรรมการประจ า (committee member) 

1. เป็น primary reviewer คือ พิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัยที่ได้รับมอบหมายก่อนการประชุมกรรมการฯ  ตาม

กระบวนการพิจารณาและน าเสนอในที่ประชุม โดยบันทึกความเห็น การประเมินความเส่ียงและประโยชน์ ลงในแบบ 
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Reviewer Assessment Form และ Element check list โดยลงนามและวันท่ีก ากับ 

2. เข้าร่วมประชุมเพื่อพิจารณาทบทวนและตัดสินผลการพิจารณาตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคนทุกโครงการ ทุกท่าน

สามารถแสดงความคิดเห็น และ/หรือไต่ถาม 

3. หากมี โครงการวิจัยแก้ ไขถูกส่งกลับเข้ามาตามที่คณะกรรมการฯประชุมให้ผลยังไม่รับรองจนกว่าจะแก้ ไข  

(ผลเป็น 3) กรรมการผู้ที่เป็น primary reviewer จะถูกมอบหมายให้พิจารณาอีกครั้งหน่ึง 

4. เพิ่มพูนความรู้เรื่องจริยธรรมการวิจัย เข้าร่วมประชุม/สัมมนา/ฝึกอบรมเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยอย่างน้อย 1 ครั้งทุก 2 ปี 

5. ภาระกิจอื่นๆ ตามที่ประธานกรรมการฯ มอบหมาย เช่น เป็นอนุกรรมการต่างๆ 

6. เมื่อคณะกรรมการตัดสินใจจะให้มีการพิจารณาแบบเร่งด่วน (expedited review) กรรมการที่มีประสบการณ์พอสมควรจึง

จะท าการพิจารณาแบบนี้ได้ และจะต้องมีการแต่งตั้งคณะกรรมการ expedited review ก่อนล่วงหน้า 

หน้าทีก่รรมการที่มาจากภาคประชาชน (lay person) 

กรรมการที่มาจากภาคประชาชน (lay person) ต้องไม่ใช่บุคคลากรทางการแพทย์ มีศักดิ์และสิทธิ์เทียบเท่ากรรมการอื่น 

โดยไม่ต้องท าหน้าที่ primary reviewer แต่สามารถศึกษาโครงการวิจัยได้ โดยเฉพาะอย่างยิ่งการท าความเข้าใจ และให้ความเห็น

เกี่ยวกับเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยของแต่ละโครงการวิจัย ในฐานะตัวแทนประชาชน ซึ่ งมีสิทธิ์ที่จะรับรู้ข้อเท็จจริงและเข้าใจ

ข้อมูลในการท าวิจัย เพื่อให้การตัดสินใจของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเป็นไปด้วยความสมัครใจและเข้าใจอย่างแท้จริง 

หน้าที่ของกรรมการเสริม (alternate member)  

1. พิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ได้รับมอบหมายก่อนการประชุมกรรมการฯ และให้ความเห็นใน Reviewer assessment form 

และ Element check list  

2. เข้าร่วมประชุมเพื่อพิจารณาทบทวนและตัดสินผลการพิจารณาตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคน เมื่อได้รับเชิญ 

3. เข้าร่วมประชุม/สัมมนา/ฝึกอบรมเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยอย่างน้อย 1 ครั้งทุก 2 ปี 

4. ท าข้อตกลงการรักษาความลับและการบริหารการมีส่วนได้เสีย (Confidentiality และ Conflict of interest management) 

เช่นเดียวกับกรรมการประจ า 

5. ภาระกิจอื่นๆ ตามที่ประธานกรรมการฯ มอบหมาย 

หน้าที่ของผู้ทรงคุณวุฒิ (expert consultant) 

พิจารณาให้ความเห็นเบื้องต้นต่อโครงร่างการวิจัยที่ประธานกรรมการฯ ร้องขอ และ/หรือ เข้าร่วมออกความเห็นในท่ีประชุม

ในวาระท่ีพิจารณาโครงการน้ัน โดยที่ผู้ทรงคุณวุฒิจะต้องรักษาความลับของโครงการ และเซ็นใบ Confidentiality เช่นกัน 

หน้าที่ของเจ้าหน้าทีส่ านกังานคณะกรรมการจริยธรรม (Staff) 

1. เป็นผู้ติดต่อกับผู้วิจัย และตัวแทนผู้วิจัย ในการส่งขอรับการพิจารณาจริยธรรมฯ การแจ้งผลการพิจารณา การรับส่งเอกสาร

ต่างๆ ของการพิจารณา ในรูปของเอกสาร อีเมล โทรศัพท์ และการส่ือสารวิธีอื่นๆ 

2. เป็นผู้ด าเนินการในเรื่องการสัมมนา อบรม ของกรรมการฯ และการจัดการอบรมให้กับผู้วิจัยและผู้สนใจทั่วไป 

3. จัดท ารายงานการประชุม ระเบียบวาระการประชุม ส่งกรรมการก่อนหน้าการประชุมอย่างน้อย 3 วันท าการ 

4. จัดท าทะเบียนโครงการวิจัย (Registration) จัดเก็บเอกสารต่างๆ ของโครงการวิจัยและเอกสารอื่นๆ 

5. จัดท ารายงานประจ าปีส่งผู้บริหารระดับสูง 

6. ดูแล website ของคณะกรรมการฯ เพื่อให้ประโยชน์แก่ผู้วิจัย ผู้ต้องการข้อมูลต่างๆ 

7. รับผิดชอบบริหารจัดการกิจการของส านักงานให้บรรลุเป้าหมายตามแผนงานของส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
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8. ก ากับ ดูแล บุคลากร การเงิน การพัสดุ สถานท่ีและทรัพย์สินของส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

หน้าที่ของอนกุรรมการบริหาร 

1. การวางแผนงานประจ าปีและงบประมาณ  

2. การพัฒนาคุณภาพโดยการจัดท าแผนพัฒนาด้านต่างๆ ได้แก่ ด้านส านักงาน ด้านวิชาการ ด้านพัฒนาคุณภาพ และด้าน

การส่ือสาร และติดตามประเมินผล 

3. การพิจารณาด้านการบริหารบุคลากร การเงิน การจัดซื้อ  

4. เป็นตัวแทนในการติดต่อกับหน่วยงานต่างๆ ท้ังในและนอกประเทศ 

5. ร่วมประชุมในการประชุมพิเศษ/ฉุกเฉิน  

หน้าที่ของอนกุรรมการตรวจเยี่ยม 

อนุกรรมการตรวจเยี่ยม จ านวนครั้งละ 3-6 คน ท าหน้าที่ก ากับดูแลโดยการไปเยี่ยมสถานที่ และ/หรือ การด าเนินงานวิจัย 

โดยต้องมีการมอบหมายเป็นลายลักษณ์อักษร มีการแจ้งผู้วิจัยหลักล่วงหน้าอย่างน้อย 1 เดือน และมีการบันทึกผลการตรวจเยี่ยม

เพื่อรายงานในการประชุมกรรมการฯ วัตถุประสงค์ของการตรวจเยี่ยมคือ เพื่อเพิ่มความปลอดภัยให้แก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

5.5 หลักปฏิบัตทิี่คณะกรรมการฯ ยึดถือ 

คณะกรรมการมีการด าเนินงานตลอดจนวิธีการพิจารณา ตามแนวทางการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

รพ.กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ (BMC-IRB SOPs มกราคม 2017) ซึ่งยึดถือหลักจริยธรรมการวิจัยในคน ดังต่อไปนี้ 

1. แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคน ประเทศไทย พ.ศ. 2550 

2. The Belmont Report 

3. Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical Research (WHO) 

4. ค าปฏิญญาแห่งเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ปี ค.ศ. 1964 และฉบับปรับปรุงทุกฉบับ ฉบับล่าสุดปี ค.ศ. 2013 

5. The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects (CIOMS) 

ค.ศ. 2002 และฉบับปรับปรุงทุกฉบับ ฉบับล่าสุด ค.ศ. 2013 

6. WHO & ICH Guidelines for Good Clinical Practice 

7. European Convention on Human Rights and Biomedicine 

8. แนวปฏิบัติและประเด็นพิจารณาทางชีวจริยธรรมด้านการท าวิจัยทางวิทยาศาสตร์การแพทย์สมัยใหม่ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ 

(แนวปฏิบัติการวิจัยทางพันธุกรรม แนวปฏิบัติการวิจัยด้านสเต็มเซลล์ในมนุษย์ แนวปฏิบัติการจัดท าข้อตกลงการใช้

ตัวอย่างทางชีวภาพเพื่อการวิจัยระหว่างสถาบัน พ.ศ. 2545 ทั้งนี้ต้องไม่ขัดต่อกฎหมายและกฎระเบียบอื่นๆ ของประเทศ

ไทย 

5.6 อ านาจหน้าทีข่องคณะกรรมการฯในการพิจารณาโครงการ 

1. คณะกรรมการมีอ านาจหน้าที่ในการพิจารณาโครงการวิจยัต่อไปนี้ 

 ผู้วิจัยหลักหรือผู้วิจัยร่วมเป็นบุคลากรในสังกัด รพ.กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ ต้องส่งให้พิจารณาทุกครั้ง  

 ผู้วิจัยสังกัดที่ใดก็ตามที่ต้องการศึกษาผู้ป่วย บุคลากร ทรัพยากร สถานที่ ผลการตรวจวินิจฉัย หรือข้อมูล ของ รพ.

กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ 

 ผู้วิจัยได้รับทุนสนับสนุนการวิจัย จาก รพ.กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ 
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 ผู้วิจัยหลักสังกัด รพ.ในเครือบริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จ ากัด (มหาชน) ที่ยังไม่มีการจัดตั้งคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในคน  

2. คณะกรรมการมีอ านาจหน้าที่พิจารณาโครงการ โดยใช้หลักเกณฑ์ทั้งทางวิทยาศาสตร์ สังคมศาสตร์ และหลักจริยธรรมการ

วิจัย โดยพิจารณาตั้งแต่ความเหมาะสมและน่าเชื่อถือได้ของการวิจัย ได้แก่  

 ความเหมาะสมของผู้วจิัย 

 ความเป็นมาและความเหมาะสมในการท าวจิัย 

 วัตถุประสงค ์ 

 การคัดเขา้-คัดออก-ถอนผู้เข้าร่วมโครงการ 

 การค านวณขนาดกลุ่มตัวอย่าง 

 วิธีการด าเนินการวิจยั 

 การวดัผลและการวเิคราะห ์

 ประโยชน์และผลเสียของการวจิยั 

 นอกจากนี้คณะกรรมการยังพจิารณาประเด็นจริยธรรมได้แก ่

 การปกป้องสิทธิ์ศักดิ์ศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมโครงการ 

 การปกป้องผู้เปราะบาง 

 ขั้นตอนการวิจัยที่เหมาะสม 

 การเชิญชวนเข้าร่วมโครงการ 

 การขอความยินยอม 

 การให้ข้อมูลชี้แจงขั้นตอนการวิจัย 

 การให้ความยินยอม 

 บันทึกข้อมูลการวิจัย ประกาศ ส่ือทุกอย่างที่เกี่ยวข้องกับผู้เข้าร่วมโครงการและประเด็นอื่นๆท่ีเกี่ยวข้อง 

3. คณะกรรมการมีอ านาจหน้าที่ตัดสินผลการพิจารณา ซึ่งผู้วิจัยไม่สามารถเริ่มการเชิญชวนผู้เข้าร่วมโครงการ และไม่สามารถ

เริ่มการเก็บข้อมูลได้จนกว่าจะได้รับเอกสารรับรอง (Certificate of Approval; COA) จากคณะกรรมการฯ หากยังไม่รับรอง 

คณะกรรมการจะมีหนังสือแจ้งผลการพิจารณาตอบกลับผู้วิจัย ซึ่งผู้วิจัยจะต้องพิจารณาส่งจดหมายแสดงการปรับปรุง

แก้ไขกลับมายังคณะกรรมการฯ ตามเวลาที่ก าหนด 

4. คณะกรรมการมีอ านาจหน้าที่ในการทบทวนรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ในช่วงเวลาที่เหมาะสมกับความเส่ียงใน

ผู้เข้าร่วมโครงการ ซึ่งผู้วิจัยต้องรายงานตามที่คณะกรรมการฯ ส่ัง และไม่น้อยกว่าปีละ 1 ครั้ง (ICH GCP 3.1.4) และ

ทบทวนรายงานประจ าปี รายงานอาการแทรกซ้อนที่ไม่พึงประสงค์ การเบี่ยงเบนจากโครงการ ความผิดปกติอื่นๆ ที่ผู้วิจัย

พบ และกรรมการสามารถตั้งอนุกรรมการตรวจเยี่ยมไปเยี่ยมสถานที่วิจัยเพื่อดูแลก ากับการด าเนินงาน เช่น การเชิญชวน

เข้าร่วมโครงการ 

5. คณะกรรมการมีอ านาจหน้าที่ในการระงับการรับรองการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนชั่วคราว (suspension) หรือเพิก

ถอนการรับรอง (withdrawal) หรือแจ้งผู้บริหารระดับสูงให้พิจารณายุติโครงการก่อนก าหนด (termination) ในกรณีที่พบว่า
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การวิจัยนั้นมีปัญหาที่อาจท าให้เกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมโครงการอย่างร้ายแรง หรือมีการปฏิบัติที่ขัดต่อจริยธรรมอย่าง

ร้ายแรง และ/หรือต่อเนื่อง การระงับหรือเพิกถอนการรับรองและการแจ้งผู้บริหารเพื่อการยุติโครงการวิจัย ต้องผ่าน

ความเห็นของคณะกรรมการฯ ในท่ีประชุมที่มีองค์ประชุมครบ และบันทึกในรายงานการประชุม 

5.7 ข้อตกลงการรักษาความลับและการจัดการการมีส่วนได้สว่นเสีย 

คณะกรรมการฯและเจ้าหน้าที่ส านักงานต้องยินยอมปฏิบัติตามขอ้ตกลง ดงัต่อไปนี้ 

1. เต็มใจที่จะเปิดเผย ชื่อ-นามสกุล อาชีพ ประวัติการท างาน และหน่วยงานต่อสาธารณะ 

2. ต้องรักษาความลับของโครงการ อ่านและลงนามในเอกสารข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย (Confidentiality 

agreement) และการแจ้งการมีส่วนได้เสีย (Declaration of conflict of interest) มอบให้ส านักงานเก็บไว้เป็นหลักฐาน 

3. ในการปฏิบัติงานของกรรมการ หากเข้าข่ายหรือมีความเส่ียงที่จะเกิดการมีส่วนได้เสีย ต้องแจ้งให้คณะกรรมการฯทราบ 

และให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่กรรมการฯ ก าหนดการจัดการการมีส่วนได้ส่วนเสีย (conflict of interest management) 

คือ 

 ก่อนการประชุม เลขานุการคณะกรรมการ จะไม่แจกโครงการน้ันให้กรรมการผู้อาจมีส่วนได้ส่วนเสียเป็นผู้พิจารณา 

 ในระหว่างการประชุม กรรมการผู้นั้นต้องแจ้งให้ประธานกรรมการฯ ทราบและไม่ร่วมประชุมในขณะพิจารณา รวมทั้ง

ไม่มีสิทธ์ลงคะแนนเสียง แต่มีสิทธิ์เข้าชี้แจงข้อเท็จจริงหรือแสดงความคิดเห็นเกี่ยวกับเรื่องนี้ตามที่คณะกรรมการฯ ร้อง

ขอ 

 ต้องบันทึกชื่อผู้ท่ีมีส่วนได้ส่วนเสียและการท่ีผู้นั้นไม่อยู่ในท่ีประชุมลงในรายงานการประชุม 

5.8 การอบรมให้ความรู้แก่คณะกรรมการจริยธรรมฯ (Training of BMC-IRB members) 

เพื่อให้การด าเนินงานของคณะกรรมการฯ ทุกคนเป็นไปในทิศทางเดียวกัน ได้มาตรฐานและเป็นธรรมกับทุกโครงการวิจัยที่ได้รับ

การเสนอเข้ามา คณะกรรมการจริยธรรมฯ จึงมีหน้าที่ที่จะให้ความรู้กับกรรมการใหม่ ให้ทราบถึงแนวทางการด าเนินงานของ

คณะกรรมการฯ อย่างละเอียด เพื่อให้ทราบถึงกระบวนการท้ังหมดของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ที่ด าเนินเพื่อพันธกิจในการพิทักษ์

สิทธิ์ ศักดิ์ศรี ความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย บทบาทหน้าที่และสิทธิของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

รวมถึงความคุ้มครองทางกฎหมายจาก รพ.กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ วิธีการพิจารณาโครงการวิจัย โดยเฉพาะประเด็นที่ต้องให้ความ

สนใจเป็นพิเศษเพื่อความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย เช่น วิธีการคัดเลือกผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย การให้ข้อมูลเพื่อขอความ

ร่วมมือให้เข้าร่วมโครงการวิจัย โดยเฉพาะกลุ่มที่มีความอ่อนด้อยความสามารถตัดสินใจได้ด้วยตนเอง เป็นต้น 

นอกจากการให้ความรู้แก่กรรมการใหม่แล้ว คณะกรรมการฯ ยังมีหน้าที่ติดตามความรู้อย่างต่อเนื่อง เพื่อติดตามการเปล่ียนแปลง

ของกฎระเบียบ ประเด็นที่ละเอียดอ่อน ทางจริยธรรมการวิจัยที่ก าลังเป็นปัญหาหรืออาจก่อให้เกิดปัญหาในอนาคต รวมทั้งความ

เคล่ือนไหวในด้านจริยธรรมการวิจัยของนานาชาติ เพื่อน าความรู้ที่ได้มาประกอบการพิจารณาได้รอบคอบยิ่งขึ้น และเพื่อเป็นการ

รักษามาตรฐานและรับประกันคุณภาพในการพิจารณาของคณะกรรมการฯ วิธีการให้ความรู้ ได้แก่ 

1. จัดท าคู่มือคณะกรรมการจริยธรรมฯ หรือแจกแนวทางการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (SOPs) 

เพื่อให้กรรมการใหม่ได้ศึกษาด้วยตนเอง 

2. จัดให้มีระบบท่ีปรึกษาในช่วง 3 เดือนแรกของการปฏิบัติงาน และเมื่อกรรมการใหม่มีปัญหาในด้านการพิจารณา หรือการ

น าเสนอในที่ประชุม 

3. สนับสนุนให้กรรมการได้มีโอกาสเข้าร่วมประชุม สัมมนา ด้านจริยธรรมการวิจัยในคน ที่มีสถาบันการศึกษาลัองค์กรทาง
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จริยธรรมการวิจัย ที่จัดขึ้นภายในประเทศและต่างประเทศ โดย รพ.กรุงเทพให้ความสนับสนุน ค่าใช้จ่ายตามระเบียบ อย่าง

น้อย 1 ครั้งต่อ 2 ปี 

4. จัดสัมมนาในหัวข้อที่น่าสนใจอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง เพื่อให้กรรมการได้รับความรู้ อีกทั้งยังเป็นโอกาสให้กรรมการได้

สนทนาแลกเปล่ียนความรู้ และปัญหาที่ประสบในการพิจารณาโครงการ ซึ่งจะเป็นการเพิ่มพูนประสิทธิภาพในการ

ด าเนินงาน 

5. จัดเก็บวารสาร บทความ หนังสือ ต ารา เอกสารที่ใช้อ้างอิงไว้ในส านักงานฯ เพื่อให้ กรรมการได้ใช้อ้างอิง เมื่อประสบ

ปัญหาในการตัดสินใจ 

6. แจกจ่ายเอกสารบทความด้านจริยธรรมการวิจัย ให้แก่กรรมการเป็นครั้งคราวตามความเหมาะสม 

5.9 ความคุ้มครองทางกฎหมายส าหรับคณะกรรมการจริยธรรม (Liability coverage) 

คณะกรรมการฯ และทีป่รึกษาคณะกรรมการฯ มีสิทธิ์ได้รับความคุ้มครองทางกฎหมายจาก รพ.กรุงเทพ  ส านักงานใหญ่ หากมี

การฟ้องร้องเนื่องมาจากการปฏิบัติงานในหน้าที่ของกรรมการอย่างถูกต้องและเที่ยงตรง 

5.10 ความสัมพนัธ์ระหว่างคณะกรรมการฯกับองคก์รและสถาบันอืน่ 

ความสัมพนัธก์ับสถาบนั/องคก์รอื่น (BMC-IRB ’s relationship with other institutions) 

 คณะกรรมการฯ มีความเป็นอิสระจากสถาบัน/องค์กรอื่นทั้งภายในและภายนอก รพ.กรุงเทพ ส านักงานใหญ่แต่อาจมีการติดต่อ

ประสานงานเพื่อให้แนวทางการปฏิบัติของคณะกรรมการฯ มีความสอดคล้องกับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของสถาบัน

อื่น โดยเฉพาะในกรณีท่ีเป็นโครงการวิจัยพหุสถาบัน คณะกรรมการฯ ของแต่ละสถาบัน มีเสรีภาพในการพิจารณาโครงการวิจัยพหุ

สถาบัน โดยผลการพิจารณาไม่จ าเป็นต้องเหมือนกับสถาบัน/องค์กรอื่น อย่างไรก็ตาม เมื่อโครงการหนึ่งถูกพิจารณาโดยคณะ

กรรมการฯหลายคณะ คณะกรรมการอาจมีข้อตกลง (Memorandum of Understanding) กันเพื่อมอบหมายให้คณะกรรมการหนึ่ง

เป็นผู้พิจารณาหลัก เพื่อให้ไม่เกิดการซ้ าซ้อนและเพื่อให้การพิจารณามีประสิทธิภาพท่ีดี 

ความสัมพนัธก์ับผู้วิจัย (BMC-IRB ’s relationship with research investigators) 
 คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะท าการติดต่อส่ือสารกับหัวหน้าโครงการวิจัยทุกโครงการ ในฐานะผู้รับผิดชอบการด าเนินงาน
ทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยนั้นๆ ตั้งแต่การส่งแบบขอการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ก่อนเริ่มด าเนินงาน  การให้
ข้อมูลต่างๆ ที่จ าเป็นและรายงานผลการด าเนินงาน รวมทั้งเหตุการณ์ที่ไม่พึงประสงค์และรายงานอื่นๆตามระเบียบของ
คณะกรรมการจริยธรรมฯ 
ความสัมพนัธก์ับองค์กรอืน่ทีค่วบคุมดูแลการวิจัยให้ถูกต้อง ตามพระราช บัญญัติ กฎหมายและระเบียบ ที่ก าหนดใว้ 
(BMC-IRB’ s relationship with regulatory agencies) 

องค์กรดงักลา่วได้แก่ แพทยสภา องค์การอาหารและยา (Thai FDA) กระทรวงสาธารณสุข (Ministry of Public Health) เป็นต้น 

คณะกรรมการฯ มีหน้าที่ปฏิบัตติามข้อบังคับของแพทยสภา วา่ด้วยการรักษาจริยธรรมแหง่วชิาชีพเวชกรรมหมวด 6 การศึกษาวิจัย

และการทดลองในมนษุย์ กฎหมายทางการแพทย์และสาธารณสุขอื่นๆ 

5.11 วาระการด ารงต าแหน่งของคณะกรรมการ 

 กรรมการมีวาระการด ารงต าแหน่งครั้งละ 4 ปี และอาจได้รับการแต่งตั้งใหม่ได้อีก ก่อนครบวาระการด ารงต าแหน่งของคณะ
กรรมการฯ ทั้งชุด ให้หัวหน้าส านักงานท าบันทึกถึงประธานคณะผู้บริหารกลุ่ม 1 เพื่อด าเนินการตั้งประธานคณะกรรมการคนใหม่ 
หรือวาระใหม่ เป็นเวลาอย่างน้อย 2 เดือนล่วงหน้า และกระบวนการแต่งตั้งคณะกรรมการฯ ต้องแล้วเสร็จไม่น้อยกว่า 30 วันก่อนจะ
หมดวาระ 

 นอกจากการพ้นจากต าแหน่งตามวาระ กรรมการจะพ้นจากต าแหน่งได้ด้วยเหตดุังต่อไปนี้ 
1. ถึงแก่กรรม 
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2. ลาออก กรรมการมีสิทธิ์ท่ีจะลาออกก่อนการหมดวาระได้ โดยแจ้งประธานเป็นลายลักษณ์อักษร 

3. ต้องค าพิพากษาถึงที่สุดให้จ าคุก  

4. เป็นบุคคลล้มละลาย เป็นคนไร้ความสามารถ หรือเสมือนคนไร้ความสามารถ 

5. กรรมการมีมติไม่น้อยกว่าครึ่งหนึ่งของกรรมการทั้งหมดเท่าที่มีอยู่ ให้ออกเพราะบกพร่องต่อหน้าที่ มีความประพฤติเส่ือม

เสีย หรือหย่อนความสามารถ 

6. ต้องโทษทางวินัย และ รพ.กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ มีค าส่ังปลดออก ให้ออก หรือไล่ออก 

 

(6) ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Caution, recommendation) 

1. การใหค้วามรู้ความเขา้ใจประเดน็ต่างๆของจรยิธรรมการวจิัยในคน แก่กรรมการใหม่ เป็นส่ิงที่จ าเป็นและต้อง

ด าเนินการ 

 

  (7)  การเฝ้าติดตาม (Monitoring)  

1. กรรมการทุกคนต้องท าตามแนวทางการรักษาความลับและการจดัการการมีส่วนได้สว่นเสียอย่างน้อยปีละ  

1 ครั้ง 

2. กรรมการทุกคนต้องเขา้การอบรมจริยธรรมการวจิัยในคนอยา่งนอ้ย 1 ครั้งใน 2 ปี และน าส่งประกาศนียบัตรหรือ

หลักฐานการเขา้อบรมเพื่อให้เจ้าหน้าที่ส านักงานเก็บเขา้ไว้ในแฟม้กรรมการ 

3. การบันทึกการเขา้ร่วมประชุมของคณะกรรมการฯ ก าหนดว่าควรเข้าอยา่งน้อยร้อยละ 60 ของจ านวนการประชุม 

4. การสุ่มตรวจความเรียบร้อยของการบันทึกความเห็นของกรรมการต่อโครงการวิจยัใน Reviewer Assessment Form 

5. รายงานการประชุมของเดือนก่อน และวาระการประชุมของเดือนใหม่ ต้องสง่ถงึกรรมการประจ าทกุท่านอยา่งน้อย 3 

วันก่อนการประชุมครั้งใหม ่

 

(8) เอกสารที่เกี่ยวข้อง (Relevant documents) 

1. F/M-01-IRB-016 : เอกสารข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวจิัย (Confidentiality agreement) 

2. F/M-01-IRB-017 : เอกสารการแจ้งการมีส่วนได้ส่วนเสีย(Declaration of Conflict of interest) 

3. F/M-01-IRB-025 : เอกสารรับรองโครงการของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในคน (COA) 

4. F/M-04-IRB-002 : แบบประเมินโครงร่างการวิจัย (Review Assessment Form)   

5. F/M-04-IRB-005 : รายการตรวจสอบเอกสารชี้แจงผู้เขา้ร่วมการวจิัยและเอกสารใหค้วามยินยอม (Patient 

Information Sheet and Consent Form Element Checklists) 

 

(9)  เอกสารอ้างอิง (Reference) 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข พ.ศ. 2543 

2. แสวง บุญเฉลิมวิภาส กฎหมายและข้อควรระวงัของผู้ประกอบวิชาชีพและพยาบาล 

3. ICH-GCP 
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4. แนวทางจริยธรรมการท าวจิัยในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิัยในคนใน ประเทศไทย พ.ศ. 2550 

5. The Belmont Report 

6. US Regulation 21 CFR 56.107, 56.108, 56.109, 56.113 

7. US Regulation 45 CFR 46.108, 45 CFR 46.107, 45 CFR 160&164 
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(10) ผังงาน (Flow chart) 

 

 

  

ผู้บริหารระดับสูง 

(ผู้บริหารศูนย์การแพทย์และกลุ่ม 1) 

ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวจิัยในคน 

(Chairman) 

รองประธาน, เลขานกุาร (secretary),  

และกรรมการประจ า (member) 

กรรมการเสริม 

(Alternate member) 

อนุกรรมการบริหาร 

(Executive subcommittee) 

ผู้ทรงคุณวุฒ ิ

(Expert consultant) 

อนุกรรมการตรวจเยี่ยม 

(Audit subcommittee) 

ที่ปรึกษา 

(Consultant) 

คณะกรรมการที่เกีย่วข้อง 

ด้านคุณภาพ, องค์กรแพทย์, 

JEXCO 
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Document No : *  S/P-01-IRB-003  Revision : *  00  

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  16 Jun 2017  

Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :   

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การจดัการโครงร่างการวิจยัใหมท่ี่ยื่นขอการพจิารณา (Management of Initial Protocol Submission)  

 
(1) วัตถุประสงค ์(Objective) 

  เพื่อเป็นแนวทางให้เลขานุการคณะกรรมการและเจา้หน้าที่ส านกังาน จัดการกับโครงการวจิัย และ เอกสารที่เกีย่วข้องที่ส่ง

เข้ามาให้คณะกรรมการฯ พจิารณา 

 

(2) ขอบเขต (Scope) 

  วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุการบริหารจัดการโครงการวจิัย ได้แก่ เมื่อผู้วิจยัส่งแบบขอรับการพิจารณาจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนและเอกสารที่เกีย่วขอ้ง เข้ามาเป็นครั้งแรก (initial submission) ตั้งแต่การรับเอกสารจากผูว้ิจยั 

การออกรหัสโครงการ การลงทะเบียนโครงการ การแจกเอกสารใหก้รรมการ การบันทึกความเห็นของกรรมการในท่ีประชุม การแจ้งผล

การพิจารณา และเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

  ส าหรับ initial submission ได้แก่โครงการวิจัยซึ่งจะได้รับการพิจารณาต่อไปนี ้

1. โครงการวิจัยที่ส่งเขา้พิจารณาในคณะกรรมการครบองค์ประชมุ (Full board review)  

2. โครงการวิจัยที่สามารถขอรับการพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited review)  

3. โครงการวิจัยที่สามารถยกเว้นการรับรองในท่ีประชุม (Exemption review)  

 

(3) นิยาม (Definition)   

1. การวจิัย (research) หมายถงึการกระท าเพื่อค้นหาความจริงด้วยพื้นฐานของปญัญา โดยมีการเกบ็ข้อมูลอย่าง

เป็นระบบ และมีการวิเคราะห์ ทั้งนี้เพื่อน าไปใชใ้ห้เป็นประโยชน์ในกลุ่มประชากรท่ัวไป 

2. แบบขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน (BMC-IRB Submission form) เป็นแบบฟอร์ม

ซึ่งผู้วจิัยหลักเป็นผู้กรอกและผู้วิจยัร่วมทุกคนต้องร่วมรับทราบและลงนาม มีเนื้อหาแสดงประเด็นส าคัญของ

โครงการวิจัย ท้ังด้านวิทยาศาสตร์ สังคมศาสตร์ และจริยธรรมการวิจัย ผู้วจิัยทุกคนต้องส่งแบบฟอร์มนี้เป็น

ภาษาไทย หากผู้วิจยัไม่ได้ส่งโครงการวิจยัโดยละเอยีดอีกต่างหาก คณะกรรมการจะพจิารณาโครงการวิจยัตามที่

ระบุในแบบขอรับการพิจารณานี ้

https://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B8%9B%E0%B8%B1%E0%B8%8D%E0%B8%8D%E0%B8%B2
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3. โครงการวิจัย คอื รายละเอยีดเรื่องการวิจยั ซึ่งแสดงประเด็นด้านความนา่เชื่อถือทางวิทยาศาสตร์อย่างละเอียด 

ผู้วิจัยควรมีโครงการวิจยัโดยละเอียด และสามารถส่งโครงการวิจยัเข้ามาประกอบการพิจารณาดว้ย แต่ต้องอา้งองิ

ถึงไวใ้นแบบขอรับการพิจารณาฯ ถ้าโครงการวจิัยเป็นภาษาอังกฤษ ควรมกีารแปลเป็นภาษาไทย 

4. การลงทะเบยีนโครงการ (Registration of protocol) เป็นการบันทึกรายละเอยีดของโครงการวจิัย (หรือบางครั้ง

เรียกว่าโครงรา่งการวิจัย) เมื่อเริม่รับเข้าสู่การพิจารณา และจะมกีารเพิม่เตมิข้อมูลที่ส าคญัในชว่งเวลาต่อไป เพื่อ

ใชใ้นการรวบรวมสถติิของคณะกรรมการฯ 

5. ผู้วิจัยหลัก (principal investigator) คือ ผู้วิจัยชื่อแรก ซึง่จะเป็นผู้รับผิดชอบในการด าเนินการวจิัยและเป็นผู้ติดต่อ

กับคณะกรรมการฯ 

6. ผู้วิจัยร่วม (co-investigator) คือ ผู้วิจัยชื่อที่ 2 เป็นต้นไป ที่มีส่วนร่วมส าคญัในการด าเนินการวจิัย 

7. ผู้สนับสนุน (sponsor) คือ ผู้ที่ใหทุ้นสนับสนุนการวิจัย 

 

(4) หน้าที่และความรับผิดชอบ (Role and responsibility)  

1. ผู้วิจัยหลัก รับผิดชอบจัดส่งเอกสารให้ครบถว้น 

2. ผู้วิจัยหลัก จา่ยเงินคา่พิจารณาของคณะกรรมการฯในกรณีท่ีมีบรษิัทแสวงก าไรเป็นผู้สนับสนุนการวิจัย 

3. เลขานุการคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานเป็นผู้ด าเนินการตรวจสอบและส่งเอกสารต่อใหก้รรมการจนถึง

เก็บเอกสารกลับและเขา้แฟ้มหลังการประชุมกรรมการฯ 

4. กรรมการ ด าเนินการพิจารณาโครงการและให้ความเห็น 

  

(5) ข้อก าหนด (Requirement),(Content) 

5.1 การรับเอกสารจากผู้วิจัย 

 ผู้วิจัยที่ต้องการส่งโครงการมาใหค้ณะกรรมการฯพิจารณา โดยเปดิรับทุกวันจันทร์ – ศุกร์ เวลา 8:30 – 16:00 น. โดยที่มี

รอบของการส่งโครงการมาที่ส านกังาน ก่อนวันท่ี 10 ของทุกเดือน จึงจะได้รับการพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการฯ ซึ่ง

ปกติจัดในวันพุธที่ 1 ของเดือนถดัไป การประชุมแต่ละครั้งจะรับโครงการใหมเ่ข้าพจิารณาไม่เกิน 10 เรื่องต่อครัง้ การรับ

เอกสาร จะกระท าตามล าดับที่ส่งเรื่องพร้อมเอกสารครบเข้ามา หากโครงการจากบุคลากรใน รพ.กรงุเทพ ส านักงานใหญ่ยงั

มีจ านวนไม่ถงึ 5 เรื่องต่อการประชุม ก็ให้รับโครงการจากบุคลากรของ รพ.ในเครือ รพ.กรุงเทพ มาพิจารณาได ้

  ผู้วิจัยที่ส่งโครงการเข้ามาให้คณะกรรมการฯพิจารณา ได้แก่  

 ผู้วิจัยหลักหรือผู้วจิัยร่วมเป็นบุคลากรในสังกัด รพ.กรุงเทพ ส านกังานใหญ่ ต้องส่งให้พิจารณาทกุครั้ง  

 ผู้วิจัยสังกัดที่ใดก็ตามทีต่้องการศึกษาผู้ป่วย บุคลากร สถานท่ี ผลการตรวจวินจิฉัย หรือข้อมูล ของ รพ.
กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ ต้องส่งให้พิจารณาทกุครั้ง 

 ผู้วิจัยที่ได้รับทุนสนับสนุนการวจิยั จาก รพ.กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ 

 ผู้วิจัยหลักสังกัด รพ.ในเครือ รพ.กรุงเทพ ที่ยังไม่มีการจัดตั้งคณะกรรมการ IRB จะต้องการส่งมาให้พิจารณา  

 โครงการวิจัยที่พจิารณาโดยคณะกรรมการจริยธรรมที่มขี้อตกลงกบัคณะกรรมการจริยธรรมของ รพ.กรุงเทพ 
ส านักงานใหญ่  
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   เอกสารที่ผู้วิจัยตอ้งส่ง  

  ผู้วิจัยต้องขออนุมัติท าการวิจัยจากผู้บริหารภายในหน่วยงานที่ตนเองสังกัด และได้รับการอนุมัติการท าวิจัยจาก

ผู้อ านวยการโรงพยาบาลก่อน จึงสามารถน าส่งเอกสารมาให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนพิจารณา โดยน าส่งถึงประธาน

คณะกรรมการจริยธรรมฯ โดยขอให้ส่งเอกสารจ านวน 10 ชุด (เป็นตัวจริง 1 ชุด และส าเนา 9 ชุด) เอกสารดังกล่าวได้แก่ 

1. แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอการรับรอง (BMC-IRB Submission form) ภาษาไทย 

2. ประวัติส่วนตัวของหัวหน้าโครงการวิจัย และผู้วิจัยร่วมทุกคน (Curriculum vitae) 

3. โครงการวิจัยฉบับภาษาไทย (Thai version protocol) (ถ้ามี) 

4. โครงการวิจัยฉบับภาษาอังกฤษ (English version protocol) (ถ้ามี) 

5. เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย (Participant information sheet) (ถ้ามี) 

6. หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Informed consent form) (ถ้ามี) 

7. แบบบันทึกข้อมูลส าหรับการวิจัย (Case record form) (ถ้ามี) 

8. แบบสอบถาม (Questionnaire) (ถ้ามี) 

9. Investigator’s brochure / ทะเบียนและเอกสารก ากับยาหรือเครื่องมือ (ถ้ามี) 

10. บันทึกขออนุญาตผู้อ านวยการ รพ. เพื่อใช้เวชระเบียนผู้ป่วย/ส่ิงส่งตรวจเพื่อการวิจัย  (ใช้ในกรณีเป็น retrospective chart 

review  เตรียมไว้ส่ง ผู้อ านวยการเมื่อได้รับการรับรองจากกรรมการจริยธรรมแล้ว) 

11. อื่นๆ ระบุ …(เช่น ประกาศรับสมัครผู้เข้าร่วมโครงการ, บทโทรศัพท)์ (ถ้ามี) 

12. แผ่น CD บรรจุข้อมูลเอกสารข้อ 1-11  (1 ชุด) 

13. ในกรณีท่ีผู้วิจัยประสงค์จะขอให้ยกเว้นการพิจารณาโครงการในที่ประชุม (ชนิด Exemption review) ให้ผู้วิจัยกรอกแบบขอ

ยกเว้นการพิจารณาโครงการมาด้วย 

14. หากมีการส่ง research material เข้า-ออกจากสถาบันให้ส่ง Material Transfer Agreement (MTA) มาด้วย 

                 การจ่ายเงินค่าพจิารณาของคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

 ในกรณีท่ีผู้วิจัยส่งโครงการท่ีได้รับการสนับสนุนจากหน่วยงานแสวงก าไรจะต้องจ่ายเงินให้ รพ.กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ 

โดยไปจ่ายที่หน่วยการเงินของโรงพยาบาล เป็นค่าพิจารณาโครงการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน จ านวน 10,000 บาท 

(หน่ึงหมื่นบาทถ้วน) แล้วต้องน าใบเสร็จรับเงินน้ันมามอบให้เจ้าหน้าที่ส านักงานเพื่อเก็บไว้ในแฟ้มโครงการ ท าบัญชีรายรับของคณะ

กรรมการฯ และแจ้งในท่ีประชุมกรรมการฯ การจ่ายเงินน้ีต้องเสร็จสิ้นก่อนจึงจะถือว่าคณะกรรมการฯรับโครงการน้ันไว้พิจารณา 

  ข้อปฏิบตัิของเจ้าหน้าที่ส านกังานจริยธรรมการวิจัย 

1. เจ้าหน้าที่ สนง.กรรมการฯ ตรวจความครบสมบูรณ์ของเอกสารท้ังหมด ทั้งต้นฉบับและส าเนา รว่มกับ

ผู้น าส่ง หากไม่ครบต้องส่งคืนผู้วจิัยทันที และชี้แจงวา่ยงัไม่มีการออกรหัสโครงการ ซึ่งแสดงว่ายังไม่

ถือว่าคณะกรรมการฯ ได้รับโครงการไว้พิจารณาแล้ว การตรวจสอบน้ีรวมถึงลายเซ็นของผู้วิจยัและ

ผู้วิจัยร่วมต้องครบทุกคนและเปน็ลายเซ็นจริง (เอกสารส าเนาสามารถใช้ส าเนาลายเซ็นได้) และ

ผู้บริหารซึ่งอนุญาตให้ส่งโครงการมาสู่คณะกรรมการฯ 
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2. หากเอกสารครบ เจ้าหน้าที่จะออกรหัสโครงการให้ ซึ่งจะเป็นรหัสที่ใช้ในการติดต่อกับกรรมการฯ 

ตลอดไป รหัสโครงการประกอบดว้ย ชื่อย่อของคณะกรรมการฯ แล้วตามดว้ย ป-ีเดือน-หมายเลข

โครงการ เช่น โครงการท่ีส่งเขา้มาในวันท่ี 4 ตุลาคม 2559 และเปน็โครงการท่ี 40 ในรอบปีนี ้จะได้

รหัสว่า BMC-IRB 2016-10-40 เจ้าหน้าทีจ่ะออกใบรับโครงการซึง่มีประทับตราส านักงานให้แก่ผู้วจิัย

เพื่อเป็นหลักฐาน และลงข้อมูลผู้ส่งเอกสาร-ผู้รับเอกสารในสมุดรบั-ส่งเอกสารของส านักงาน 

3. เจ้าหน้าที่ลงข้อมูลของโครงการท่ีออกรหัสโครงการแล้วในทะเบยีนโครงการ (Registration) ซึ่งได้แก่

ข้อมูล รหัสโครงการ ชื่อโครงการภาษาไทย ชื่อโครงการภาษาอังกฤษ ชื่อผู้วจิัย สถานท่ีท างาน ชนดิ

ของงานวจิัย แล้วเริม่จัดเอกสารชุดตวัจริงของโครงการเข้าแฟม้ ตดิชื่อโครงการและรหัสที่หน้าแฟ้ม 

และเริ่มลงข้อมูลในแบบปะหน้าแฟ้ม 

4. เจ้าหน้าที่ตรวจสอบชื่อผู้วจิัยหลักและผู้วิจัยรว่ม วา่ตรงกับกรรมการท่านใดหรือไม่ หากตรงกันให้ท า

ใบปะหน้าแจ้งเลขานุการคณะกรรมการฯทราบเพื่อป้องกันปัญหาเรื่องการมีส่วนได้ส่วนเสีย 

5.2 การแจกโครงการวิจัย 

 เจ้าหน้าที่ส่งชื่อโครงการและชื่อผูว้ิจัยหลักให้เลขานุการคณะกรรมการฯ เพื่อด าเนินงานต่อไปนี ้ 

5.2.1 เลขานุการพจิารณาวา่เป็นการวจิัยที่ควรได้รับการพจิารณาขนิดใดใน 3 ชนิด คือ 

1. การพิจารณาแบบปกติ หรือ การพิจารณาโดยคณะกรรมการเตม็ชุด (Full board review)  

2. การพิจารณาแบบเร่งดว่น (Expedited review) ปัจจุบันยงัไม่ใชช้นิดนี้ 

3. การยกเว้นการขอรับรองจากที่ประชุมคณะกรรมการฯ (Exemption review)  

 ในกรณีที่เลขานุการคณะกรรมการฯ มีความเห็นว่าสมควรยกเว้นการขอรับรอง จะแจ้งเจ้าหน้าที่ให้ส่งต่อให้

ประธานกรรมการฯ พิจารณาการยกเว้นการขอรับรอง (Exemption determination) และลงนามในใบ Certificate of Exemption 

from IRB review ในขณะนี้คณะกรรมการจริยธรรมฯ รพ.กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ยังไม่รับพิจารณาแบบเร่งด่วน (expedited 

review) ดังนั้นโครงการท่ีเหลือทุกเรื่องคือจะส่งเข้า full board review 

5.2.2 เลขานุการแจกโครงการให้กรรมการท่ีเหมาะสมเป็น primary reviewer 5 ท่าน ความเหมาะสมพิจารณา

จากสาขาการแพทย์ ประสบการณ์ของกรรมการ และชนิดของการวิจัย ใน 5 ท่านนี้จะต้องมีกรรมการท่ี

เป็น lay person อยู่ด้วย นอกจากนี้เลขานุการยงัส่งโครงการให้ประธานกรรมการฯ เลขานุการ และที่

ปรึกษาคณะกรรมการฯพิจารณาด้วย 

5.2.3 เจ้าหน้าที่จดัส่งโครงการใหก้รรมการท่ีได้รับมอบหมาย ประธานกรรมการฯ เลขานุการ และที่ปรึกษา

คณะกรรมการฯ พร้อมกับแนบใบประเมินโครงการของกรรมการ (Reviewer assessment form) ด้วยทกุ

เรื่อง หากเป็นการวิจยัที่มีการเชญิชวนผู้ป่วยหรืออาสาสมคัรเขา้ร่วมโครงการวิจัย จะแนบแบบฟอร์ม 

Participant information sheet  และ Informed consent element checklist ด้วย  โดยต้องส่งภายใน

วันท่ี 20 ของเดือนเพื่อใหก้รรมการมีเวลาพจิารณาและหาขอ้มูลประกอบการตัดสินใจ 

5.2.4 เจ้าหน้าที่บันทึกชื่อโครงการ รหัสโครงการ และรายชื่อกรรมการท่ีได้รับมอบหมายลงใน Agenda และ

ทะเบียนโครงการ 
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5.3 การพิจารณาโครงการ 

1. คณะกรรมการมีการด าเนินงานตลอดจนวิธีการพิจารณา ตามแนวทางการด าเนินงานของคณะกรรมการ 

จริยธรรมการวจิัยในคน รพ.กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ การพิจาณาโครงการแบบใชก้รรมการเตม็ชดุ ซึ่งยดึถือหลัก

จริยธรรมการวจิัยในคน ดังต่อไปนี้ 

 แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคน ประเทศไทย พ.ศ. 2550 

 The Belmont Report 

 Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical Research (WHO) 

 ค าปฏิญญาแห่งเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ปี ค.ศ. 1964 และฉบับปรับปรุงทุกฉบับ ฉบับ

ล่าสุดปี ค.ศ. 2013 

 The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving 

Human Subjects (CIOMS) ค.ศ. 2002 และฉบับปรับปรุงทุกฉบับ ฉบับล่าสุด ค.ศ. 2016 

 WHO & ICH Guidelines for Good Clinical Practice 

 European Convention on Human Rights and Biomedicine 

 แนวปฏิบัติและประเด็นพิจารณาทางชีวจริยธรรมด้านการท าวิจัยทางวิทยาศาสตร์การแพทย์

สมัยใหม่ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ (แนวปฏิบัติการวิจัยทางพันธุกรรม แนวปฏิบัติการวิจัยด้านสเต็ม

เซลล์ในมนุษย์ แนวปฏิบัติการจัดท าข้อตกลงการใช้ตัวอย่างทางชีวภาพเพื่อการวิจัยระหว่าง

สถาบัน พ.ศ. 2545 

2. หากกรรมการต้องการข้อมูลหรือเอกสารเพิ่มเติม สามารถแจง้เลขานุการกรรมการฯ ซึ่งจะมอบให้เจ้าหน้าที่

ส านักงานกรรมการฯ เป็นผู้ติดตอ่ขอข้อมูลหรือเอกสารเพิ่มเติมจากผู้วจิัยมาส่งให้กรรมการ 

3. กรรมการต้องปฏิบัติตามหลักการรักษาความลับ (confidentiality) โดยระมัดระวังไม่ให้โครงการและเอกสารต่างๆ 

สูญหายหรือเผยแพร่ออกไป  ทั้งไม่น าเนื้อหาใดๆ ในโครงการไปเผยแพร่หรือวิจารณ์กับผู้ที่ไม่ใช่กรรมการฯ หาก

กรรมการมีข้อสงสัย เช่น เรื่องสถิติ กรรมการสามารถปรึกษานักชีวสถิติซึ่งเป็นกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน รพ.

กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ได้   

4. กรรมการต้องป้องกันการมีส่วนได้ส่วนเสีย (conflict of interest management 

5. ในกรณีท่ีมีการส่งโครงการให้พิจารณาแบบ expedited review แต่เมื่อพจิารณาในรายละเอียดแลว้ หากกรรมการ

เห็นว่าควรพิจารณาแบบ full board สามารถแจ้งเลขานกุารคณะกรรมการฯ เพื่อด าเนินการแบบ full board 

review ต่อไปได้  

6. กรรมการที่ได้รับมอบหมายต้องลงความเห็นให้ครบในแบบฟอร์มประเมินโครงร่างการวิจัย  (Reviewer 

assessment form) และ รายการตรวจสอบเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยและเอกสารให้ความยินยอม 

(Participant information sheet and consent form element check list) รวมทั้งชื่อและวันท่ีพิจารณา 
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5.4 การบันทึกความเหน็ของกรรมการในทีป่ระชุม 

  ในการประชุมมกีารจดัเรยีงวาระของการพิจารณา โดยที่โครงการที่เป็น initial submission จะอยูใ่นวาระท่ี 4.2 

เมื่อถงึวาระน้ี แต่ละโครงการจะถูกน าขึ้นมาพจิารณาตามล าดบัรหัสโครงการ โดยเจ้าหน้าที่ส านักงานน าเสนอรายละเอยีดของ

โครงการบนหน้าจอ ประธานกรรมการฯเชิญให้กรรมการท่ีเป็น primary reviewer เป็นผู้เล่ารายละเอียดของโครงการ และเชิญให้

กรรมการคนอื่นๆให้ความเห็น กรรมการทุกคนสามารถซกัถามรายละเอียด และ/หรือ ให้ข้อมูลเพิม่เติม เลขานกุารและเจ้าหน้าที่

ส านักงานจะจดเนื้อหาที่กรรมการต้องการให้ปรับปรุงแก้ไข  ประธานกรรมการใหเ้วลาให้แต่ละโครงการอย่างพอเพียง รวมทัง้มีการ

ประเมินความเส่ียง (risk assessment) และประโยชน์ (benefit) ของโครงการวิจยั ก่อนจะขอให้กรรมการสรุปผลการพิจารณา 

เจ้าหน้าที่ส านักงานบันทึกข้อแนะน าทั้งหมด และผลการพิจารณา หลังจากเสร็จการประชมุ เจา้หน้าที่เก็บเอกสารโครงการท้ังหมด 

รวมทั้งใบประเมินของกรรมการฯกลับส านักงาน 

5.5 การส่งจดหมายแจ้งผล 

1. จดหมายแจง้ผล ลงนามโดยประธานฯ มีเนื้อหาดงันี้คือ 

 ผลการพิจารณา  

 การปรับปรุงแก้ไขที่กรรมการฯขอให้ผู้วิจยัท า 

  ค าแนะน าให้ใช้แบบฟอร์มการแก้ไขเพื่อส่งกลับคณะกรรมการฯ  

 ก าหนดวันท่ีต้องส่งเอกสารแก้ไขกลับมาก่อน 60 วัน (สองเดือน) 

2. จดหมายแจง้ผล ต้องมเีนื้อหาที่กระชับ เป็นเหตุเป็นผล ค าแนะน าควรชัดเจนและเป็นประโยชน์ต่อการ

ด าเนินการวจิัยอย่างถูกต้องตามหลักจริยธรรมการวจิัย ใช้ถ้อยค าที่เป็นกลาง สุภาพ และต้องถูกตรวจสอบแล้ว

โดยเจา้หน้าที่ส านกังาน เลขานกุาร ที่ปรึกษา และประธานกรรมการฯ  

3. จดหมายแจง้ผล ต้องส่งออกภายใน 10 วันท าการหลังการประชุมกรรมการฯของเดือนนั้น โดยใส่ในซองจา่หน้า

ถึงผู้วจิัยหลักและประทับ “ลับ” บนซอง 

4. เมื่อผู้วจิัยได้รับจดหมายแจง้ผลแล้ว ต้องท าการแก้ไขปรับปรุงส่งกลับคณะกรรมการฯภายใน 60 วนั (2 เดือน) 

หากผู้วจิัยไม่สามารถส่งกลับมาภายใน 60 วันสามารถขอขยายเวลาได้อีก 60 วัน ต่อจากนั้นจะถอืว่าผู้วจิัยขาด

การติดต่อและยกเลิกการขอการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

5.6 การออกเอกสารรับรองโครงการวิจัย 

 โครงการวิจัยที่ได้รับผลการพิจารณารับรอง จากกรรมการฯ แล้ว จะได้รับเอกสารต่อไปนี้ 

1. เอกสารรับรอง (Certificate of Approval; COA) ภาษาองักฤษและภาษาไทย ซึง่ลงนามโดยประธาน

กรรมการฯ ระบุรายการเอกสารท่ีได้รับการรับรองและ version วันท่ีให้การรับรอง และวันท่ีหมดอายุการ

รับรอง 

2. รายชื่อกรรมการจริยธรรมฯ ท่ีอยูใ่นท่ีประชุมวันพิจารณาเป็นภาษาอังกฤษ 

3. ค าแนะน าผู้วิจยัหลังจากได้รับเอกสารรับรอง 
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5.7 การเก็บเอกสารเข้าแฟ้มโครงการ 

 โครงการทุกโครงการจะต้องมีแฟม้โครงการเพื่อการเก็บรกัษาและค้นหาได้สะดวก โดยเลขานุการและเจ้าหน้าที่

ส านักงานเป็นผู้รับผิดชอบดูแล การบริหารจัดการเอกสารโครงการวิจัย แฟ้มโครงการจะต้องมีปา้ยติดชื่อและรหัสโครงการอยา่ง

ชัดเจน รวมทัง้ต้องถูกเก็บไวใ้นตูป้ิดกุญแจล๊อค 

  

(6) ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Caution, recommendation) 

1. แบบเสนอโครงการวิจยัเพื่อขอรับการรับรอง ควรมี version ก ากับ เพื่อป้องกันความสับสน  

2. แบบเสนอโครงการวิจยัต้องมีลายเซ็นของผู้วิจยั ผู้วิจยัร่วม และผู้บริหารที่อนุญาตให้ส่งโครงการ 

3. ในการรับเอกสาร เจ้าหน้าที่ส านกังานควรเปดิซองออกมาตรวจสอบว่า ผู้วิจยัท าเครื่องหมายใบปะหน้ามาอย่างไร ส่ง

เอกสารใดบ้าง ความครบถ้วนของเอกสาร (รวมถึงส าเนา) เป็นต้น หากเอกสารไม่ครบถว้นสมบูรณใ์ห้แจง้ผู้วิจยัให้

ชัดเจนวา่ ยังไม่รับโครงการจนกวา่เอกสารจะครบ และเมื่อเอกสารครบ จึงจะออกใบรับโครงการ และรหัสโครงการ และ

ประทับตราของส านักงาน 

 (7) การเฝ้าตดิตาม (Monitoring)  

1. การติดตามความสมบูรณ์ของทะเบียนโครงการวจิัย โดยประธานกรรมการฯ และเลขานุการกรรมการฯ 

2. การสุ่มตรวจความเรียบร้อยของการบันทึกความเห็นของกรรมการต่อโครงการวิจยัใน Reviewer Assessment Form 

และ Element check list โดยเลขานุการ และเจ้าหน้าที่ส านักงานกรรมการฯ 

3. จดหมายแจง้ผลได้ถูกส่งออกตามเวลาคือภายใน 10 วันหลังการประชุมเป็นร้อยละเท่าใด 

 

(8) เอกสารที่เกี่ยวข้อง (Relevant documents) 

1. F/M-04-IRB-001 : แบบขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั (BMC-IRB Submission Form) 

2. F/M-04-IRB-004 : ประวัติส่วนตวัของหวัหน้าโครงการวิจัย และผู้วิจัยรว่มทุกคน (Curriculum vitae) 

3. F/M-02.2-IRB-001: เอกสารชีแ้จงผู้เข้ารว่มโครงการวิจัย/อาสาสมคัร (Participant Information Sheet) 

4. F/M-03- IRB-001 :  หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้ารว่มการวจิัย (Informed consent form)  

5. F/M-03-IRB-002 : หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจยัส าหรับเด็ก 

6. F/M-01-IRB-020 : บันทึกขออนุญาตผู้อ านวยการโรงพยาบาลเพือ่ใช้เวชระเบียนผู้ป่วย/ส่ิงส่งตรวจเพื่อการวจิัย 

7. F/M-01-IRB-001 : รายการตรวจสอบประเภทโครงการวจิัยแบบ Expedited review และ Exemption review   

8. F/M-01-IRB-019 : เอกสารรับรองการยกเว้นการพิจารณาจรยิธรรมโครงการวิจยั (Certificate of Exemption; COE) 

9. F/M-04-IRB-002: แบบประเมินโครงร่างการวิจยั (Review Assessment Form)   

10. F/M-04-IRB-005 : รายการตรวจสอบเอกสารชี้แจงผู้เขา้ร่วมการวจิัยและเอกสารใหค้วามยินยอม (Patient Information 

Sheet and Consent Form Element Checklists) 

11. F/M-01-IRB-018 : แบบฟอร์มชี้แจงการแก้ไขโครงการตอ่คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในคน 

12. F/M-01-IRB-025 : เอกสารรับรองโครงการของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิัยในคน (COA) 

 



Page 8/9 

 

13. F/M-01-IRB-021 : ค าแนะน าผู้วจิัยหลังได้รับ COA 

14. F/M-01-IRB-027 : ใบปะหน้าเอกสารส่งคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน 

 

(9) เอกสารอ้างอิง (Reference, Supporting document) 

1. US Regulation 45 CFR 46.101(b), 45 CFR 46.109 

2. US Regulation 21 CFR 56.108(a)(4), 312, 812,  21 CFR 56.109 

3. ICH GCP Guideline 
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(10) ผังงาน

 
 

เจ้าหน้าที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

- ตรวจสอบจ านวนเอกสาร 
- ตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 

ผู้วิจัย 
- ศึกษาใน website ศูนย์วิจัยฯ 
- ส่งเอกสารโดยมีส่วนประกอบและ จ านวนครบ ภายในวันที่ 10 ของเดือน 

ครบถ้วนถูกต้อง ไม่ครบถ้วนไม่ถูกต้อง 

ส่งให้แก้ไข 

- ออกรหัสโครงการ 
- ลงใน Registration 
- ส่งเลขานุการ 

เลขานุการกรรมการ 
- พิจารณาชนิดของโครงการ 
- แจกโครงการให้กรรมการที่เหมาะสม 
- ส่งให้เจ้าหน้าที่แจกโครงการวิจัย 

เจ้าหน้าที่คณะกรรมการ 
- น าส่งโครงการพร้อมเอกสารถึงกรรมการภายในวันที่ 20 ของเดือน 
- บันทึกชื่อกรรมการใน Agenda และ Registration 

กรรมการทุกคนเข้าร่วมประชุมพิจารณาโครงการตามหลักจริยธรรม ร่วม
อภิปรายและลงความเห็น 

Full board review Exemption review 

ประธานกรรมการฯ 

- เจ้าหน้าที่จดความเห็นของกรรมการ 
- เลขานุการ ทีป่รึกษา ประธานตรวจสอบ 
- พิจารณาโครงการตามหลักจริยธรรม 
- ร่วมอภิปรายและลงความเห็น 

- เจ้าหน้าที่ส่งจดหมายแจ้งผลถึงผู้วิจัย 
- ภายใน 10 วันท าการ หลังวันประชุม 

 

- ผู้วิจัยแก้ไขส่งกลับภายใน 2 เดือน 
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Document No : *  S/P-01-IRB-004  Revision : *  00  

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  16 Jun 2017  

Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :   

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  กระบวนการพิจารณาเพื่อประเมนิโครงร่างการวจิัย (Review process)  

 

 
(1)  วัตถุประสงค์ (Objective) 

เพื่อแสดงการพิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาให้คณะกรรมการฯ พิจารณาให้ถูกต้องตามหลักจริยธรรมการ

วิจัยในคนระดับสากล 

 

(2)  ขอบเขต (Scope) 

วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมหลักส าคัญของการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน  การก าหนดรูปแบบและหัวข้อ

ของเอกสารที่พิจารณาหรือทบทวน (review)  การพิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัย  การบันทึกและน าเสนอความเห็น และการ

จัดเก็บเอกสารการพิจารณาทบทวนโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านักงานใหญ่ 

 

(3)  นิยาม (Definition) 

1. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  หมายถึง  คณะกรรมการที่ท างานเป็นอิสระ  ประกอบด้วยบุคลากรทางการ

แพทย์ บุคคลอื่นที่ไม่ไช่บุคลากรทางการแพทย์ และบุคคลที่ไม่เป็นเจ้าหน้าที่ของโรงพยาบาลกรุงเทพส านักงานใหญ่  

มีพันธกิจเพื่อปกป้องสิทธิ ศักดิ์ศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  (participant 

protection) 

2. อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง (vulnerable subjects) หมายถึง ผู้ที่ไม่สามารถรับรู้ หรือไม่สามารถตัดสินใจ หรือไม่มี

อิสระในการตัดสินใจด้วยตัวเอง หรือผู้ที่อาจถูกชักจูง หรือถูกบีบบังคับให้เข้าร่วมการวิจัยในคนได้โดยง่าย เช่น ผู้ป่วย

ในหออภิบาล   

3. การเชิญชวนเข้าร่วมในการวิจัย (recruitment) หมายถึง การที่หัวหน้าโครงการวิจัยหรือผู้ที่ได้รับมอบหมาย เชิญชวน

ให้ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยหรืออาสาสมัครแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย หลังจากที่ได้ให้ข้อมูลเกี่ยวกับ

โครงการวิจัยที่พอเพียง ถูกต้องและเหมาะสม 

 

4. การให้ความยินยอม (informed consent) หมายถึง กระบวนการที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยยืนยันเจตนาของตนเองใน

การเข้าร่วมงานวิจัยดังกล่าวด้วยความสมัครใจ หลังจากที่ได้รับทราบข้อมูลของการวิจัยในแง่มุมต่างๆที่เกี่ยวข้อง  
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การให้ความยินยอมนั้นจะถูกบันทึกในหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย ที่ท าเป็นลายลักษณ์อักษร  มีการ

ลงนามและลงวันท่ีไว้ในเอกสาร 

5. ผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัคร หมายถึง  บุคคลที่มีอ านาจโดยชอบธรรมตามกฎหมายในการให้ความ

ยินยอมแทนผู้ที่จะเป็นผู้ร่วมวิจัย/อาสาสมัครท่ีเข้าร่วมในการศึกษาวิจัย เช่น ในกรณีที่เป็นผู้ป่วยเด็ก บิดาหรือมารดา

สามารถให้ความยินยอมแทน 

6. ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (participant) หมายถึง บุคคลที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย ซึ่งรวมทั้งอาสาสมัคร (volunteer) ทั้ง

ในฐานะผู้รับการทดสอบ/ให้ข้อมูลโดยตรง หรือกลุ่มเปรียบเทียบหรือถูกเฝ้าสังเกต รวมถึงผู้ป่วยในการศึกษาเวช

ระเบียน 

7. เครื่องมือแพทย์  หมายถึง อุปกรณ์ท่ีใช้ในการดูแลสุขภาพ โดยเฉพาะเพื่อการวินิจฉัยหรือรักษาโรค รวมถึงการบ าบัด

อาการและฟื้นฟูสมรรถภาพ ตาม พรบ.เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ มาตรา ๔  

8. เครื่องมือแพทย์ที่มีความเส่ียงสูง  หมายถึง เครื่องมือหรืออุปกรณ์ที่มีความเส่ียงสูงต่อการเสียชีวิตหรือการเกิดความ

พิการอย่างถาวร หรือต้องอาศัยการผ่าตัดเพื่อฝังหรือสอดใส่อุปกรณ์ดังกล่าวเข้าไปในร่างกายหรือต้องใช้ร่วมกับยา

หรือสารบางชนิดไปตลอดชีวิตเพื่อป้องกันการล้มเหลวของอุปกรณ์และยาหรือสารเคมีเหล่านั้น   อาจท าให้เสียชีวิต

หรือเกิดพิษต่อร่างกายหรือเกิดความพิการอย่างถาวร 

 

(4)  หน้าที่และความรับผิดชอบ (Role and Responsibility) 

1. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มีหน้าที่พิจารณา(หรือทบทวน) น าเสนอโครงร่างการวิจัย และเสนอความ

คิดเห็น 

2. เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการฯ มีหน้าที่ บันทึกและจัดเก็บเอกสารต่างๆ ของโครงการวิจัย 

 

(5)  ข้อก าหนด (Requirement) 

5.1 หลักส าคัญของการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

ในแง่จริยธรรมการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน รพ.กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ ได้ปฏิบัติตามหลักจริยธรรมที่

ส าคัญ ได้แก่ Nuremberg Code (1947), ปฏิญญาเฮลซิงกิ (1964) และโดยเฉพาะอย่างยิ่งพิจารณาโดยอ้างอิงถึงหลักเกณฑ์

จริยธรรมของ The Belmont Report (1979) ซึ่งมี 3 หลักส าคัญ คือ  

 หลักความเคารพในบุคคล (Respect for persons)  เป็นการเคารพในศักดิ์ศรีความเป็นคน  เคารพในการให้ความ

ยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวและเป็นอิสระในการตัดสินใจ  เคารพในความเป็นส่วนตัวหรือรักษาความลับ ไม่มุ่ง

แสวงหาประโยชน์จากการวิจยัในกลุ่มคนอ่อนแอเปราะบาง (vulnerable subjects) ที่ไม่สามารถปกป้องผลประโยชน์

ของตนเองได้ 

 หลักผลประโยชน์หรือไม่ก่ออันตราย (Beneficence)  เป็นการชั่งน้ าหนักประเมินความเส่ียงและประโยชน์ที่เกิดขึ้น

จากการวิจัย โดยต้องให้ลดความเส่ียงเหลือน้อยที่สุด และสร้างประโยชน์ให้สูงสุด 
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 หลักความยุตธิรรม (Justice)  เป็นความเที่ยงธรรมและความเสมอภาค เช่น เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมคัรเขา้สู่

โครงการวิจัย จะต้องพจิารณาในแง่ของวิทยาศาสตร์ถึงความถกูต้องและความเที่ยงตรง (validity and reliability) 

ของการด าเนินการวิจยัร่วมด้วย 

5.2 รูปแบบและส่วนประกอบของเอกสาร  

คณะกรรมการฯก าหนดให้ผู้วิจัยต้องส่งเอกสารที่ส าคัญในการขอการรับรอง ได้แก่ (1) แบบขอรับการรับรอง (BMC-

IRB submission form) (2) เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย/อาสาสมัคร (Participant information sheet) และ (3) หนังสือแสดงเจตนา

ยินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Informed consent) (4) เอกสารอื่นๆ เช่น โครงร่างการวิจัยฉบับเต็ม แบบบันทึกข้อมูลการวิจัย (Case 

record form) เป็นต้น ทั้งนี้เพื่อให้กรรมการพิจารณาว่าสอดคล้องกับหลักส าคัญในการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 3 ประเด็นข้างต้น 

และหลักเกณฑ์ในการพิจารณากระบวนการทางวิทยาศาสตร์ 

แบบขอรับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ (BMC-IRB submission form) (F/M-04-IRB-001) 

มีข้อมูลโครงร่างการวิจัยและประเด็นทางจริยธรรม ซึ่งมีส่วนประกอบ คือ 

 ชื่อโครงการวิจัย ภาษาไทย และ ภาษาอังกฤษ 

 ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย (ผู้วิจัยหลัก) วุฒิ ประวัติและผลงานที่เป็นปัจจุบัน (updated Curriculum vitae) สถานที่

ท างาน เบอร์โทรศัพท์   

 ภาระงานวิจัยในความรับผิดชอบ 

 การมีส่วนได้ส่วนเสียของผู้วิจัยกับแหล่งสนับสนุนทุนวิจัย/ยาวิจัย/เครื่องมือวิจัย 

 การเข้าอบรมจริยธรรมการวิจัยในคน หรือ GCP 

 ชื่อผู้วิจัยร่วมทั้งหมด วุฒิ ประวัติและผลงานที่เป็นปัจจุบัน (updated Curriculum vitae) สถานที่ท างาน เบอร์

โทรศัพท ์  

 การมีส่วนได้ส่วนเสียของผู้วิจัยกับแหล่งสนับสนุนทุนวิจัย/ยาวิจัย/เครื่องมือวิจัย 

 การเข้าอบรมจริยธรรมการวิจัยในคน หรือ GCP 

 แหล่งทุนสนับสนุนการวิจัย 

 สถานท่ีท าวิจัย เป็น single center หรือ multiple center 

 ระยะเวลาที่ท าโครงการวิจัย 

 โครงการน้ีเป็นส่วนหนึ่งของการศึกษา: เพื่อปริญญาบัตร วุฒิบัตรหรือการศึกษาอิสระ 

 สรุปโครงร่างการวิจัย 

 หลักการและเหตุผลที่ต้องท าวิจัย 

 วัตถุประสงค์ของการวิจัย 

 ประเภทของโครงการวิจัย 

 การออกแบบการวิจัย 

 การค านวณขนาดตัวอย่าง 

 เกณฑ์การคัดเข้าผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 
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 เกณฑ์การคัดออกผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

 เกณฑ์การถอนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยหรือยุติการเข้าร่วมการวิจัย    

 การจัดกลุ่มผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

 กระบวนการวิจัย 

 กระบวนการเก็บข้อมูล 

 การวัด/การวิเคราะห์ผลการวิจัย 

 หลักฐาน ข้อมูล หรือเอกสารอ้างอิง 

 ลักษณะผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

 การใช้ข้อมูลและการเก็บชีววัตถุของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

 กระบวนการเชิญชวนให้เข้าร่วมการวิจัย 

 กระบวนการขอความยินยอมให้เข้าร่วมการวิจัย 

 ประโยชน์ท่ีคาดว่าจะได้รับจากการวิจัย 

 ผลกระทบที่อาจเกิดแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยและการชดเชย 

 ความเกี่ยวข้องหรือผลกระทบต่อศาสนา ความเชื่อ ขนบธรรมเนียมประเพณีหรือวัฒนธรรมอันดีงาม ชื่อเสียงของ

สถาบัน ท้องถิ่นหรือประเทศที่ท าการวิจัย 

 วิธีการปกป้องความลับหรือข้อมูลส่วนตัวของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย/ เอกสารการขอความยินยอม  

เอกสารการขอความยินยอม อาจจัดแบ่งออกเป็นเอกสาร 2 เรื่อง คือ เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย/อาสาสมัคร  

(Participant information sheet) (F/M-02.2-IRB-001) และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวจิัย (Informed consent) (F/M-

03-BHMC-070) หรืออาจรวมเป็นเอกสารเดียวกัน มีส่วนประกอบคือ 

 หัวข้อเรื่องที่จะท าการวิจัย 

 ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย สถานท่ีท างานและเบอร์โทรศัพท์ติดต่อได้ทั้งในและนอกเวลาราชการ 

 สถานท่ีวิจัย 

 ผู้สนับสนุนทุนวิจัย 

 การมีส่วนได้ส่วนเสียกับแหล่งทุน (ถ้ามี) 

 ระยะเวลาของการวิจัย  

 ที่มาของโครงการวิจัย 

 สถานท่ีและสถาบันที่ร่วมในการท าวิจัย 

 วัตถุประสงค์ของการวิจัย 

 เหตุผลทีผู้่เข้าร่วมโครงการได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

 จ านวนผู้เข้าร่วมโครงการท่ีเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
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 ขั้นตอนการวิจัยที่ผู้เข้าร่วมโครงการจะต้องปฏิบัติ 

 ความเส่ียง ความไม่สบาย หรือความไม่สะดวก ที่อาจเกิดขึ้นแก่ผู้เข้าร่วมโครงการจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

 ความช่วยเหลือหรือดูแลรักษา เมื่อมีการบาดเจ็บ/เจ็บป่วยอันเนื่องมาจากการวิจัย ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการ

รักษาพยาบาลหรือค่าชดเชย 

 ประโยชน์ท่ีคาดว่าจะได้รับจากการวิจัย ซึ่งอาจเป็นประโยชน์โดยตรงแก่ผู้เข้าร่วมโครงการ หรือประโยชน์ต่อส่วนรวม

และสังคมในอนาคต 

 ค่าตอบแทนทีผู้่เข้าร่วมโครงการจะได้รับ เช่น การชดเชยค่าเดินทาง ค่ายา และค่าตรวจทางห้องปฏิบัติการ 

 ค่าใช้จ่ายที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะต้องรับผิดชอบเอง 

 ในกรณีท่ีผู้เข้าร่วมโครงการไม่เข้าร่วมในโครงการวิจัย ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอื่น ๆ ที่ ผู้เข้าร่วมโครงการจะ

ได้รับ  

 การรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับผู้เข้าร่วมโครงการ จะไม่เปิดเผยต่อสาธารณะเป็นรายบุคคล 

 กรณีเป็นงานวจิัยทางคลินิก ผลการวิจยัในภาพรวมอาจดูได้ที่ http://www.ClinicalTrials.gov / 

http://www.ClinicalTrials.in.th 

 ผู้เข้าร่วมโครงการมีอิสระที่จะปฏิเสธ หรือถอนตัวจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่ต้องแจ้งล่วงหน้า และการไม่เข้า

ร่วมหรือถอนตัว จะไม่มีผลกระทบ ต่อกาบริการและการรักษาที่สมควรได้รับตามมาตรฐาน  

 บุคคลที่จะติดต่อ ท่ีอยู่และเบอร์โทรศัพท์ ที่สามารถติดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง ในกรณีที่มีข้อสงสัยที่จะสอบถามหรือ

หากเกิดผลข้างเคียงที่ไม่พึงประสงค์แก่ผู้เข้าร่วมโครงการซึ่งเป็นผลจากการวิจัย 

 หากมีข้อมูลเพิ่มเติมทั้งด้านประโยชน์และโทษที่เกี่ยวกับการวิจัย ผู้วิจัยจะแจ้งให้ทราบโดยไม่ปิดบัง 

 ที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์สานักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ที่ผู้เข้าร่วมโครงการสามารถติดต่อร้องเรียน 

หากไม่ได้รับการปฏิบัติตามที่ระบุ 

 ผู้เข้าร่วมโครงการสมัครใจเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ โดยได้รับทราบรายละเอียดตามข้างต้น อีกทั้งยังได้รับค าอธิบาย

และตอบข้อสงสัยจากหัวหน้าโครงการวิจัย 

 การเก็บตัวอย่างที่เหลือจากการวิจัยเพื่อการตรวจเพิ่มเติมในอนาคตหรือเพื่อการศึกษาใหม่ในอนาคต ต้องมีการขอ

ความยินยอมเพื่อเก็บตัวอย่างที่เหลือ แยกจากความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยครั้งนี้ และการใช้ตัวอย่างเพื่อการ

วิจัยโครงการใหม่จะต้องยื่นเรื่องให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนพิจารณาใหม่ 

แบบบันทึกข้อมูลการวิจัย 

 มีการรักษาความลับของผู้เข้าร่วมโครงการ โดยไม่มีข้อมูลท่ีจะสามารถเชื่อมโยงถึงตัว (identifiable data) 

 สอดคล้องกับจุดประสงค์ของการวิจัย 

 มีการบันทึกและแก้ไขถูกต้องตามหลัก Good Clinical Practice เพื่อความเชื่อถือได้ของข้อมูล 

 

 

http://www.clinicaltrials.gov/
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5.3 กระบวนการพิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัย 

กระบวนการพิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัย ประกอบด้วย   (1) การทบทวนผู้วิจัยและผู้วิจัยร่วม  (2) การทบทวนการ

ดูแลและคุ้มครองผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (3) การทบทวนการให้ข้อมูลและเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (4) การทบทวน

กระบวนการขอความยินยอม และ (5) การทบทวนระเบียบวิธีวิจัย  

การทบทวนผู้วิจัยหลักและผู้วิจัยร่วม  

 ผู้วิจัยหลักและผู้วิจัยร่วม  ควรมีคุณสมบัติเหมาะสมในด้านการศึกษา  การฝึกอบรม และ ประสบการณ์ที่จะ

ด าเนินการวิจัยได้อย่างถูกต้องและให้การปกป้องผู้เข้าร่วมโครงการได้  โดยต้องส่ง curriculum vitae ทุกราย (ICH 

3.1.2 WHO 5.3.7) 

 ผู้วิจัยหลักและผู้วิจัยร่วม ควรได้รับการอบรมการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice) และ/ หรือ

การอบรมจริยธรรมการวิจัยในคน อย่างน้อย 1 ครั้งภายใน 3 ปี หากยังไม่เคยได้รับ คณะกรรมการฯจะแนะน าให้รับ

การอบรม 

 การทดลองทางคลินิก (clinical trial) ของผู้วิจัยที่ไม่ใช่แพทย์   ต้องมีแพทย์หรือทันตแพทย์เป็นผู้วิจัยร่วม 

 ผู้วิจัยหลักที่ไม่ใช่บุคลากรของ รพ.กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ ต้องมีบุคลากรของ รพ.กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ที่เหมาะสม 

เป็นผู้วิจัยร่วม หรือเป็นผู้ประสานงาน หรือเป็นที่ปรึกษา ซึ่งต้องระบุในรายชื่อผู้วิจัยและลงนามมาด้วย 

 ผู้วิจัยต้องเป็นวิญญูชน (บุคลผู้รู้ผิดรู้ชอบตามปกติ) ไม่มีประวัติเส่ือมเสียทางด้านจริยธรรม                                                     

 ผู้วิจัยต้องแจ้งความมีส่วนได้เสีย (เช่น มีหุ้นหรือญาติสายตรง ที่มีหุ้นในแหล่งสนับสนุนทุน, เป็นที่ปรึกษา, ได้รับการ

สนับสนุนจากแหล่งสนับสนุนทุน เกิน 300,000 บาทต่อปี เป็นต้น) 

 การทบทวนการดูแลและคุ้มครองอาสาสมัคร 

 การพิจารณาความเส่ียงที่อาจเกิดขึ้นแก่อาสาสมัครครอบคลุมอันตรายทางร่างกายหรือการบาดเจ็บ  ผลกระทบทาง

จิตใจ การเสียเวลา และผลกระทบทางด้านกฎหมาย สังคมและเศรษฐกิจ  รวมถึงพิจารณาการวางแผนโดยผู้วิจัยใน

การเฝ้าระวังความเส่ียงและความปลอดภัยที่อาจเกิดขึ้นแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยอย่างเหมาะสม คณะกรรมการให้

ผู้วิจัยรายงานความก้าวหน้าของโครงการอย่างน้อยทุก 1 ปี หากคณะกรรมการเห็นว่ามีความเส่ียงสูง สามารถให้

ผู้วิจัยรายงานถี่ขึ้น เช่น ทุก 3 เดือน หรือ 6 เดือน 

 พิจารณาความเหมาะสมระหว่างความเส่ียงที่อาจเกิดขึ้นและประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับของผู้เข้าร่วมโครงการ  โดย

ตระหนักถึงความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมโครงการมากกว่าผลประโยชน์ทางวิชาการและทางสังคม  ประกอบด้วย 

 ระดับความเส่ียง แบ่งออกเป็น 3 ระดับ คือ  

ระดับท่ี 1 ความเส่ียงน้อย คือ ความเส่ียงที่ไม่มากกว่าที่เกิดขึ้นในชีวิตประจ าวันของผู้เข้าร่วมโครงการ 

ระดับท่ี 2 ความเส่ียงมากกว่าความเส่ียงน้อย  

ระดับท่ี 3 ความเส่ียงสูง  

 ประโยชน์ต่ออาสาสมัคร/สังคม แบ่งออกเป็น 4 ประเภท คือ  

ประเภทท่ี 1: คาดว่าจะไม่เกิดประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย /สังคม  หรือ เกิดน้อย 
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ประเภทที่ 2: คาดว่าจะไม่เกิดประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย แต่อาจเป็นประโยชน์ต่อสังคมหรือ

ส่วนรวม 

ประเภทท่ี 3: คาดว่าจะเกิดประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

ประเภทท่ี 4: คาดว่าจะเกิดประโยชน์ต่อทั้งผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย /สังคม   

 การคัดเข้า-คัดออกผู้เข้าร่วมโครงการ มีความเสมอภาค และมีการค านึงถึงความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมโครงการ 

 ไม่มีการบังคับให้เข้าร่วมโครงการวิจัย (no coercion) หรือการโน้มน้าวให้เข้าร่วม 

 มีมาตรการในการรักษาความเป็นส่วนตัว (privacy) ของผู้เข้าร่วมโครงการ และความลับ (confidentiality) ของข้อมูล 

ได้แก่ 

 วิธีการเชิญชวนเข้าร่วมในโครงการ จะทราบตัวผู้ป่วยได้อย่างไร 

 สถานท่ีและสภาพแวดล้อมในการเชิญชวน ซึ่งผู้ป่วยจะพบกับผู้วิจัย 

 ความเหมาะสมของบุคคลทุกคนที่เกี่ยวข้องในการวิจัย 

 วิธีการได้ข้อมูลของผู้เข้าร่วมโครงการ เช่น การจ ากัดการเข้าถึงข้อมูลเวชระเบียน  แบบบันทึกข้อมูล หรือ 

ข้อมูลส่ิงส่งตรวจของอาสาสมัคร 

 หลีกเล่ียงการใช้หรือเปิดเผยข้อมูลที่สามารถเชื่อมโยงถงึตัวอาสาสมัครในทุกขั้นตอนของการท าวิจัย (รวมถึง

การเชื่อมโยงถึงบุคคลอื่น เช่น ครอบครัว) 

 ควรให้เข้าถึงเฉพาะข้อมูลที่จ าเป็นส าหรับการวิจัยเท่านั้น 

 ค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาล การรักษาในกรณีที่เกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการวิจัย  ค่าเดินทาง ค่าเสียเวลา 

ขณะเข้าร่วมโครงการ  หากผู้วิจัยไม่ได้รับการสนับสนุนทางการเงินจากภายนอก สถาบันต้นสังกัดของผู้วิจัยเป็น

ผู้รับผิดชอบโดยต้องเป็นนโยบายของสถาบันที่ชัดเจน หากเป็นการวิจัยที่มี ผู้สนับสนุนทางการเงิน (sponsor) 

ผู้สนับสนุนควรเป็นผู้รับผิดชอบ โดยกรรมการฯตรวจสอบหลักฐานการประกัน (insurance) ด้วย   

 กรณีที่มีค่าตอบแทนการเข้าร่วมวิจัยให้แก่ผู้เข้าร่วมโครงการ ควรตรวจสอบไม่ให้มีจ านวนมากเกินไปจนกลายเป็น

แรงจูงใจให้เข้าร่วมโครงการวิจัย หรือ จ่ายเป็นจ านวนมากครั้งสุดท้ายครั้งเดียวเพราะเป็นการบีบบังคับให้ผู้เข้าร่วม

โครงการ เข้าร่วมการทดลองจนจบ ซึ่งขัดกับหลักการที่ผู้เข้าร่วมโครงการสามารถถอนตัวจากการวิจัยได้อย่างอิสระ

ตลอดเวลา 

 กรณีที่การวิจัยกลุ่มทดลอง (intervention group) พบว่ามีประโยชน์ต่อผู้ป่วย กรรมการอาจสนใจที่จะให้ผู้สนับสนุน

ทางการเงิน (sponsor) และผู้วิจัยวางแผนจะให้ผลประโยชน์แก่ผู้ป่วยต่อไปตามสมควรเท่าที่เป็นไปได้ 

 กรณีต้องการท าการวจิัยในกลุ่มเปราะบาง (vulnerable subjects) หรือมีผู้เข้าร่วมโครงการกลุ่มเปราะบางรวมอยู่ด้วย

ผู้วิจัยจะต้องอธิบายเหตุผลความจ าเป็นที่ต้องใช้ผู้เข้าร่วมโครงการกลุ่มนี้ อนึ่งบุคคลกลุ่มนี้ไม่ควรถูกน าเข้าร่วมการ

วิจัย  หากการวิจัยนั้นไม่ช่วยส่งเสริมสุขภาพของประชากรที่เป็นตัวแทนในการวิจัยนั้น  ได้แก่ 

 การวิจัยในเด็กหรือผู้เยาว์ จะต้องค านึงถึงความเส่ียงและประโยชน์ที่อาจจะได้รับจากการวิจัยเป็นหลัก  

จะต้องมีการเพิ่มมาตรการให้ปลอดภัยตามความเหมาะสมในแต่ละโครงการ กรณีที่เด็กอายุต่ ากว่า 18 ปี  

ให้มีเอกสารชี้แจงผู้ปกครองเพื่อท าความเข้าใจวัตถุประสงค์การวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้า
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ร่วมการวิจัยส าหรับผู้ปกครองลงนามอนุญาตให้เด็กเข้าร่วมโครงการ และกรณีที่เด็กอายุ 7-12 ปี และ 13 – 

ต่ ากว่า 18 ปีสามารถอ่านเขียนได้ ควรมีเอกสารชี้แจงส าหรับเด็ก ซึ่งใช้ภาพหรือภาษาที่เหมาะสมกับวัยและ

มีหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมวิจัยส าหรับเด็ก (Assent form) แยกจากเอกสารชี้แจงผู้ปกครอง 

เพื่อให้เด็กหรือผู้เยาว์ท าเครื่องหมายหรือลงนามในการเข้าร่วมการวิจัย  เด็กอายุต่ ากว่า 7 ปีให้ขอความ

ยินยอมจากบิดาหรือ/และมารดาหรือผู้แทนโดยชอบธรรม 

 การวิจัยในหญิงมีครรภ์และทารกในครรภ์  ควรพิจารณาประโยชน์โดยตรงจากการวิจัยว่าจะคุ้มค่ากับความ

เส่ียงที่ทารกในครรภ์จะได้รับ  หากผลการวิจัยไม่ได้เกิดประโยชน์โดยตรงแต่จะช่วยในการพัฒนาความรู้ใหม่

ทางชีววิทยาหรือทางการแพทย์ โดยไม่สามารถแสวงหาความรู้ดังกล่าวด้วยวิธีการอื่นๆ ได้แล้ว ควรให้มี

ความเส่ียงต่อหญิงและทารกในครรภ์ให้น้อยที่สุด (minimal risk)   วัตถุประสงค์ในการวิจัยไม่ควรท าให้เกิด

ความเส่ียงใดๆ ต่อทารกในครรภ์โดยจงใจ 

 การวิจัยในทารกแรกเกิด (กรณีที่ทารกคลอดมาแล้วมีชีวิต) จะต้องมีการศึกษาวิจัยที่ให้ข้อมูลเพียงพอจะ

พิจารณาได้ว่าการวิจัยนั้นมีความเส่ียงต่อทารกแรกเกิดมากน้อยเพียงใด   ผู้วิจัยไม่มีสิทธิ์ตัดสินว่าจะให้

ทารกนั้นอยู่รอดหรือเสียชีวิต ลักษณะของการวิจัยในทารกแรกเกดิ  คือ การวิจัยนั้นจะสามารถเพิ่มโอกาสใน

การรอดชีวิตของทารกแรกเกิดได้ และต้องไม่เพิ่มความเส่ียงในการเสียชีวิตของทารก   และการวิจัยนั้น

เป็นไปเพื่อแสวงหาความรู้ใหม่ ที่จะเป็นประโยชน์ทางการแพทย์ ซึ่งต้องกระท าในทารกแรกเกิดเท่านั้น ไม่

สามารถท าได้ด้วยวิธีอื่น โดยการวิจัยจะกระท าได้ต่อเมื่อได้รับความยินยอมจากบิดามารดาของทารก แต่

หากไม่สามารถติดตามบิดามารดาของทารกมาขอความยินยอมได้ เนื่องจากเหตุใดๆ ก็ตาม หรือบิดามารดา

ของทารกเป็นผู้ไร้ความสามารถ อาจขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมของบิดามารดาของทารกนั้น

ได้ แต่อาจไม่ต้องขอความยินยอมจากบิดาของทารกหากการตั้งครรภ์นั้นเกิดจากการข่มขืนหรือเพศสัมพันธ์

ระหว่างญาติใกล้ชิด 

 การวิจัยในทารกแรกเกิด (กรณีที่ทารกคลอดมาแล้วเสียชีวิต)  จะต้องไม่มีการกระท าใดๆ ที่จะท าให้ทารกมี

ชีวิตอยู่ต่อไปโดยมิใช่เป็นการมีชีวติอยูต่ามธรรมชาติดว้ยเครื่องมือทางการแพทย์เพื่อท่ีจะท าวิจัยในทารกนั้น 

หากจะศึกษาวิจัยในทารกที่คลอดมาแล้วเสียชีวิต จะต้องเป็นการวิจัยเพื่อให้ได้ความรู้ทางชีววิทยา

การแพทย์ที่ไม่อาจศึกษาได้โดยวิธีอื่น   และการขอความยินยอมเพื่อท าวิจัยในกรณีนี้จะต้องขอความ

ยินยอมจากบิดามารดาของทารกที่เสียชีวิตแล้วเท่านั้น ไม่สามารถขอความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรม

ของบิดามารดาของทารกแทนได้ หากบิดาหรือมารดาของทารกนั้นเป็นผู้ไร้ความสามารถ สามารถขอความ

ยินยอมจากบิดาหรือมารดาของทารกนั้นเพียงผู้ใดผู้หนึ่งได้ และไม่จ าเป็นต้องขอความยินยอมจากบิดาของ

ทารกนั้น หากการ ตั้งครรภ์นั้นเกิดจากการข่มขืนหรือเพศสัมพันธ์ระหว่างญาติใกล้ชิด มารดาของทารกเพียง

ผู้เดียวสามารถให้ความยินยอมได้ 

 การวิจัยในผู้ใหญ่ที่อ่อนด้อยความสามารถในการตัดสินใจด้วยตนเอง  จะต้องค านึงถึงความเส่ียงของ

ผู้เข้าร่วมการวิจัยในกลุ่มนี้ โดยขอให้ผู้วิจัยเพิ่มมาตรการเสริมความปลอดภัยแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยตาม
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สมควร และหากผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นผู้ไร้ความสามารถ ผู้วิจัยจะต้องขอความร่วมมือและขอความยินยอม

จากผู้แทนโดยชอบธรรมของผู้เข้าร่วมการวิจัย 

 การวิจัยในนักโทษ ในการพิจารณาโครงการวิจัยที่จะท าในนักโทษนั้น ควรมีกรรมการรับเชิญ 1 ท่าน ที่มี

ประสบการณ์ หรือทราบความเป็นอยู่ในเรือนจ าที่จะเป็นสถานท่ีท าการวิจัยนั้นเป็นอย่างดีช่วย ให้ความเห็น

ว่า การท าวิจัยนั้นมีความเหมาะสมหรือไม่ เพื่อช่วยในการพิทักษ์ สิทธิ์ และศักดิ์ศรีของความเป็นคนให้กับ

นักโทษที่จะเป็นผู้ถูกวิจัยอย่างเหมาะสม  การวิจัยในนักโทษจะค านึงถงึ ความเส่ียงในการวจิัยจะต้องไม่มาก

ไปกว่าความเส่ียงที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ไม่ใช้นักโทษจะยอมรับได้   การเข้าร่วมวิจัยจะต้องไม่มีส่วนท าให้

ความเป็นอยู่ในเรือนจ าของนักโทษที่เข้าร่วมการวิจัยดีขึ้นกว่าความเป็นอยู่เดิมในแง่การรักษาพยาบาล 

อาหาร ความสะดวกสบาย หรือ การมีรายได้    การเข้าร่วมการวิจัยจะต้องไม่มีส่วนที่จะท าให้นักโทษที่เข้า

ร่วมการวิจัยได้รับอิสรภาพ เร็วกว่าก าหนดเดิม  และในการคัดเลือกนักโทษเพื่อเข้าร่วมการวิจัย จะต้องเป็น

การคัดเลือกแบบสุ่ม (random) โดยไม่มีอคติ   รวมทั้งวัตถุประสงค์ในการท าวิจัยในนักโทษควรเป็นไปเพื่อ

ช่วยในการแก้ไขปัญหาที่พบบ่อยในนักโทษ ไม่ว่าจะเป็นปัญหาทางการแพทย์ เช่น โรคติดต่อที่พบได้บ่อยใน

เรือนจ า หรือปัญหาทางจิตที่น าไปสู่พฤติกรรมที่ท าให้ต้องโทษ เช่น ติดยาเสพติด พิษสุราเรื้อรัง หรือ

พฤติกรรมล่วงเกินทางเพศ การศึกษาทางสังคมศาสตร์ เกี่ยวกับเหตุที่ท าให้ก่ออาชญากรรม ซึ่งอาจเป็น

ประโยชน์ในการป้องกันมิให้เกิดซ้ าอีก   การศึกษาวิจัยในนักโทษ ไม่ควรมีความเส่ียงมากไปกว่าการด าเนิน

ชีวิตประจ าวัน(minimal risk) และไม่ควรก่อให้เกิดความอึดอัดใจของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ต้องใช้เครื่องมือแพทย์ ผู้วิจัยจะต้องประเมินว่าเครื่องมือดังกล่าวเป็นเครื่องมือที่มี

ความเส่ียงสูงหรือมีความเส่ียงน้อย  กรณีที่เป็นเครื่องมือที่มีความเส่ียงสูงให้ตรวจสอบหลักฐานหรือข้อมูลการขึ้น

ทะเบียนเครื่องมือวิจัยกับส านักงานอาหารและยาประเทศไทย ประเทศสหรัฐอเมริกา หรือหน่วยงานควบคุมมาตรฐาน

เครื่องมือแพทย์ของสหภาพยุโรป หรือ หน่วยงานท่ีควบคุมมาตรฐานเครื่องมือแพทย์ของประเทศอื่นๆ 

การทบทวนการให้ข้อมูลและเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย/อาสาสมัคร 

 วิธีการเข้าถึงผู้เข้าร่วมโครงการเพื่อชักชวนให้เข้าร่วมโครงการเหมาะสมหรือไม่ สถานที่ให้ข้อมูลเชิญชวนมีความ

เหมาะสมหรือไม่ 

 การใช้ภาษาที่เข้าใจง่าย รัดกุมและหลีกเล่ียงการใช้ค าศัพท์ทางเทคนิคหรือศัพท์ทางการแพทย์ 

 มีข้อมูลเกี่ยวการวิจัยอย่างครบถ้วน และพอเพียงต่อการตัดสินใจโดยปราศจากการบังคับหรือเข้าร่วมโครงการด้วย

ความเกรงใจ  ไม่มีประโยคที่บั่นทอนสิทธิ ความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดี หรือ ประโยคที่เสนอประโยชน์ที่มาก

เกินไป เพื่อให้ผู้เข้าร่วมโครงการยอมเข้าร่วมในการวิจัย 

 หากมีการเชิญชวนโดยการใช้ส่ืออื่นๆ เช่น ปิดป้ายโฆษณา โทรศัพท์ไปติดต่อ ต้องส่งตัวอย่างป้ายประกาศ และบท

สนทนาทางโทรศัพท์มาให้คณะกรรมการฯพิจารณาร่วมด้วย 

 เอกสารชี้แจงและหนังสือแสดงเจตนายินยอม ต้องประกอบด้วยข้อมูลต่อไปน้ี 

 แจ้งว่าโครงการน้ีเป็นการวิจัย 

 อธิบายถึงเหตุผล ความจ าเป็น และวัตถุประสงค์ของการวิจัย 
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 ระยะเวลาที่ผู้เข้าร่วมโครงการต้องอยู่ในการวิจัย และจ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

 ขั้นตอนของการวิจัย หากมีการใช้ยาหลอก (placebo) ต้องแจ้งสัดส่วนของโอกาสที่ผู้เข้าร่วมโครงการ

อาจได้รับยาหลอกต่อโอกาสที่อาจได้รับยาวิจัย 

 ขั้นตอนใดเป็นการวิจัย และขั้นตอนใดเป็นการรักษาที่ใช้ประจ าอยู่แล้ว 

 ความเส่ียงต่อเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรือความไม่สุขสบายที่อาจเกิดขึ้นได้ โดยละเอียด 

 ประโยชน์ท่ีจะเกิดต่อผู้เข้าร่วมโครงการโดยตรง ประโยชน์ต่อชุมชน/สังคม หรือประโยชน์ต่อส่วนรวม ซึ่ง

น่าจะได้จากการวิจัย 

 ถ้ามีทางเลือกอื่น เช่น ขั้นตอนอื่นหรือการรักษาอื่นที่อาจมีประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมโครงการ 

นอกเหนือจากที่มีในการวิจัยนี้ ก็ต้องน าเสนอด้วย 

 การรักษาความลับของข้อมูลท่ีอาจย้อนกลับมาถึงตัวผู้เข้าร่วมโครงการ จะท าได้อย่างไร 

 ผู้เข้าร่วมโครงการสามารถติดต่อใคร ที่สามารถตอบค าถามหรือข้อสงสัยเกี่ยวกับการวิจัย ผู้วิจัยหลัก

จะต้องให้ท่ีอยู่และเบอร์ติดต่อโดยตรง และเบอร์โทรศัพท์กรณีฉุกเฉินตลอด 24 ชั่วโมง 

 ผู้เข้าร่วมโครงการสามารถติดต่อใคร หากมีค าถามเกี่ยวกับสิทธิ์ของผู้เข้าร่วมโครงการ 

 ผู้เข้าร่วมโครงการสามารถติดต่อใคร ในกรณีที่เกิดการบาดเจ็บหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการ

วิจัย 

 วิธีการติดต่อกับผู้วิจัย เพื่อถามค าถาม ข้อสงสัย หรือต้องการร้องเรียน 

 วิธีติดต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน โดยระบุที่อยู่และโทรศัพท์ ในกรณีที่ผู้เข้าร่วมโครงการ

ต้องการสอบถามสิทธิห์รือร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัย   

 แจ้งว่าการเข้าร่วมโครงการเป็นไปด้วยความเต็มใจ ไม่มีการบังคับ และผู้เข้าร่วมโครงการมีสิทธิ์ที่จะไม่

เข้าร่วมการวิจัย 

 แจ้งว่าหากไม่เข้าร่วมโครงการ จะไม่เกิดผลเสียหรือสูญเสียสิทธิ์ในการรักษาพยาบาลหรือสิทธิ์อื่นๆของ

ผู้ที่ถูกเชิญชวนควรได้รับ 

 แจ้งว่าผู้เข้าร่วมโครงการสามารถยกเลิกการเข้าร่วมเมื่อใดก็ได้โดยไม่เกิดผลเสียหรือสูญเสียสิทธิ์ในการ

รักษา การบริการ หรือสิทธิ์อื่นๆที่ควรได้รับ 

 จะเกิดอะไรขึ้น หากผู้เข้าร่วมโครงการตัดสินใจจะยกเลิกการเข้าร่วม 

 ค่าใช้จ่ายเพิ่มขึ้น ที่ผู้เช้าร่วมโครงการต้องจ่ายเมื่อเข้าร่วมโครงการ (ถ้ามี)  

 จ านวนเงินและขั้นตอนของการจ่ายค่าตอบแทนให้ผู้เข้าร่วมโครงการ 

 ใครเป็นผู้รับผิดชอบในการชดใช้ หากเกิดการบาดเจ็บ (หากเป็นบริษัทประกัน กรรมการจะตรวจสอบ

อายุของใบประกันด้วย) และจะชดใช้อะไรบ้าง 

 แจ้งว่า หากมีข้อมูลใหม่เกิดขึ้นในระหว่างด าเนินงานวิจัย จะแจ้งให้ผู้เข้าโครงการทราบโดยไม่ปิดบัง 

 อาจมีคณะบุคคลท่ีท าหน้าที่เกี่ยวกับการตรวจสอบ สามารถเข้าถึงข้อมูลของผู้เข้าร่วมโครงการได้ 

 นอกจากนี้ยังมีข้อมูลอื่นๆอีก ซึ่งอาจต้องแจ้งให้ผู้เข้าร่วมโครงการทราบในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง เช่น 
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 การรักษานั้นๆอาจมีความเส่ียงต่อผู้เข้าร่วมโครงการ(หรือตัวอ่อนหรือบุตรในครรภ์) ซึ่งในขณะนี้ยังไม่

ทราบแน่ และผู้เข้าร่วมโครงการควรท าการคุมก าเนิด 

 สภาพการณ์อย่างไร ที่ผู้วิจัยอาจไม่อนุญาตให้ผู้เข้าร่วมโครงการอยู่ในโครงการต่อไปแม้จะลงนาม

ยินยอมไปแล้ว 

 หากผู้เข้าร่วมโครงการตัดสินใจออกจากโครงการแล้ว ไม่สามารถดึงข้อมูลที่เก็บไปแล้วออกจาก

ฐานข้อมูลได้ 

 กรณีที่เป็นการทดลองทางคลินิก จะต้องน าขึ้นทะเบียน http://www.clinicalTrials.gov ตามกฎหมาย

สหรัฐอเมริกา  

ทบทวนกระบวนการขอความยินยอม 

 หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย ที่ผู้วิจัยจะน าไปใช้ประโยชน์จะต้องได้รับความเห็นชอบและรับรองโดย

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  ว่ามีข้อมูลที่ครบถ้วน  ใช้ภาษาที่สละสลวยและเข้าใจง่าย  มีวันเดือนปีที่

รับรอง 

 Informed consent คือ เมื่อผู้เข้าร่วมโครงการวจิัยได้รับข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัยที่ถูกต้อง ครบถ้วน สามารถเข้าใจได้ มี

ความยินยอมอย่างอิสระ รวมทั้งได้สอบถามผู้วิจัยจนเป็นที่เข้าใจโดยตลอด แล้วจึงลงลายมอืชื่อและวนัท่ีไว้ในหนังสือ

แสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย หลังจากนั้นผู้วิจัยจึงสามารถด าเนินการวิจัยได้ 

 มีการลงลายมือชื่อและวันที่ โดยผู้เข้าร่วมการวิจัยหรือผู้แทนโดยชอบธรรมทั้ง 2 ฉบับ (ฉบับจริงและส าเนา) 

 มีการลงลายมือชื่อและวันที่ โดยผู้ให้ข้อมูลและขอความยินยอม/หัวหน้าโครงการวิจัยทั้ง 2 ฉบับ 

 สถานท่ีขอความยินยอมมีความเหมาะสมหรือไม่ 

 กรณีที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยไม่สามารถอ่านเขียนได้  ต้องให้ญาติหรือผู้ที่ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัยเป็น

ผู้อ่านให้ฟัง  หากผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยสมัครใจเข้าร่วมการวิจัยแล้วจึงให้พิมพ์ลายนิ้วมือ และให้ญาติหรือผู้ที่ไม่มี

ส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัยลงนามเป็นพยาน 

 ผู้วิจัยจะต้องให้หนังสือชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย ที่มีข้อความ

อย่างเดียวกันและลงลายมอืชื่อและวนัท่ีเรียบร้อยแล้วแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยเก็บรักษาไว้ 1 ฉบับ และผู้วิจัยเก็บรักษาไว้ 

1 ฉบับ ตลอดการด าเนินการวิจัย จนกระทั่งการวิจัยสิ้นสุด หรือตามก าหนดแล้วแต่ชนิดของโครงการวิจัย 

 กระบวนการขอความยินยอม ผู้วิจัยต้องได้รับการยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรจากผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยก่อนการ

ทดลองหรือการเก็บข้อมูลเสมอ ยกเว้นกรณีดังต่อไปน้ี 

 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการรักษาในภาวะฉุกเฉิน หรือผู้เข้าร่วมโครงการอยู่ในภาวะวิกฤตหรือไม่สามารถ

ให้การยินยอมด้วยตนเอง และการวิจัยไม่สามารถรอขอความยินยอมจากญาติหรือผู้แทนโดยชอบธรรม

ตามกฎหมายของผู้เข้าร่วมโครงการ และไม่มีวิธีการใดที่สามารถติดต่อญาติหรือผู้แทนโดยชอบตาม

กฎหมายเพื่อขอความยินยอมได้ทันในช่วงเวลาดังกล่าว ทั้งนี้ต้องมีแผนการขอความยินยอมจากญาติ

หรือผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายหลังจากผ่านช่วงระยะเวลาวิกฤติ และมีหลักฐานความพยายามใน

การติดต่อญาติหรือผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายเพื่อรายงานความก้าวหน้าต่อคณะกรรมการ
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จริยธรรมการวิจัยในคน และเมื่อภาวะฉุกเฉินผ่านไปจนผู้เข้าร่วมโครงการสามารถตัดสินใจได้เองแล้ว 

หากการวิจัยยังด าเนินต่อไปจะต้องขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมโครงการซ้ าอีกครั้งหน่ึง  

 การวิจัยนั้นไม่ก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยมากไปกว่าความเส่ียงอันตรายใน

ชีวิตประจ าวัน หรืออันตรายจากการตรวจร่างกาย ตรวจทางจิตเวช หรือตรวจเพื่อการรักษาตามปกติ 

(เรียกรวมว่ากลุ่มที่มีความเส่ียงต่ า minimal risk) เช่น ในกรณีการศึกษาย้อนหลังจากเวชระเบียน โดยจะ

พิจารณาเป็นกรณีๆไป 

 การวิจัยนั้นไม่มีหัตถการใดๆ ท่ีกระท าต่อร่างกายของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย เป็นเพียงการเก็บข้อมูลจาก

การสัมภาษณ์ โดยไม่มีข้อความที่ล่วงเกินความเป็นส่วนตัว หรือมีผลกระทบกระเทือนต่อจิตใจของผู้ถูก

สัมภาษณ์หรือตอบแบบสอบถาม 

 การวิจัยไม่สามารถท าการวิจัยได้ หากไม่มีการอนุญาตให้งดการขอหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วม

การวิจัย เช่นการศึกษาย้อนหลังโดยใช้ข้อมูลที่เก็บรักษาไว้เป็นเวลานานแล้ว ผู้ป่วยบางรายอาจเสียชีวิต

หรือย้ายที่อยู่จนไม่สามารถติดตามได้ และ ข้อมูลท่ีต้องการไม่มีความเส่ียงสูงต่อผู้ป่วยเจ้าของข้อมูลเอง 

โดยจะพิจารณาเป็นกรณีๆไป 

 การวิจัยที่เป็นการสัมภาษณ์ ส ารวจโดยเฉพาะการวิจัยทางด้านสังคมศาสตร์ บางครั้งเป็นความต้องการ

ของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเองที่ไม่ต้องการลงลายมือชื่อไว้เป็นหลักฐานให้สืบค้นได้ว่าผู้ให้ข้อมูลโดยตรง

ซึ่งถูกสัมภาษณ์เป็นใคร โดยเฉพาะข้อมูลที่อาจท าให้เส่ือมเสียชื่อเสียง เช่น พฤติกรรมเบี่ยงเบนทางเพศ 

หรือข้อมูลที่มีผลกระทบต่อผู้มีอิทธิพลของท้องถิ่น ท าให้ผู้เข้าร่วมโครงการตกอยู่ในภาวะอันตรายหากมี

การเปิดเผยความลับ ในกรณีเช่นนี้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เห็นว่าผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย

จะได้รับการปกป้องสิทธิ์ และความปลอดภัยมากกว่าการลงลายมือชื่อในหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้า

ร่วมการวิจัย แต่ผู้วิจัยยังคงต้องให้ค าอธิบายและให้เอกสารชี้แจงแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

 การขอความยินยอมกรณีที่ผู้เข้าร่วมโครงการเป็นเด็กและผู้เยาว์  นอกเหนือจากที่ต้องได้รับการยินยอมจากบิดา

หรือมารดาหรือผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายแล้ว ยังต้องได้รับการยินยอมจากเด็กหรือผู้เยาว์ด้วย ทั้งนี้ขึ้นอยู่

กับอายุของเด็กและความเข้าใจในเนื้อหาที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยนั้น  

 กรณีเด็กอายุ ต่ ากว่า 7 ปี ไม่ต้องมีการขอความยินยอม หรือให้ขอเป็นค าพูดแทน แล้วแต่การพิจารณา

ของคณะกรรมการ 

 กรณีเด็ก อายุ 7-12 ปี  อาจต้องมีการขอความยินยอมจากเด็กโดยตรง (assent) เพิ่มเติมจากการขอ

ความยินยอมจากบิดาหรือมารดาหรือผู้แทนโดยชอบธรรม (consent) 

 ในกรณีเด็ก อายุ 12- น้อยกว่า18 ปี  ต้องมีการขอความยินยอมจากเด็กโดยตรง (assent) เพิ่มเติมจาก

การขอความ ยินยอมจากบิดาหรือมารดาหรือผู้แทนโดยชอบธรรม (consent) (ยกเว้นบางกรณี เช่น เด็ก

สติปัญญาบกพร่อง เป็นต้น) 

 การขอความยินยอมเพื่อเข้าร่วมโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับหญิงมีครรภ์และทารก   
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 หากประโยชน์ที่จะรับจากการวิจัยนั้นเป็นประโยชน์ต่อหญิงมีครรภ์เป็นหลัก ไม่ว่าจะเป็นประโยชน์ต่อ

หญิงมีครรภ์แต่เพียงผู้เดียวโดยทารกในครรภ์มิได้มีความเส่ียงมากไปกว่าความเส่ียงจากการตั้งครรภ์

ตามปกติ  หรือเป็นประโยชน์ต่อทั้งหญิงและทารกในครรภ์ หรือ ทั้งหญิงและทารกในครรภ์มิได้รับ

ประโยชน์โดยตรงแต่ความเส่ียงต่อทารกในครรภ์มิได้มากไปกว่าการตั้งครรภ์ตามปกติหรือการตรวจครรภ์

ตามปกติ   หญิงมีครรภ์สามารถให้ความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยได้โดยให้ขอความยินยอมจากสามี

ซึ่งเป็นบิดาของทารกในครรภ์ 

 หากประโยชน์ท่ีจะได้รับจากการวิจัยนั้นเป็นประโยชน์ต่อทารกในครรภ์ แต่เพียงอย่างเดียว โดยมิได้เกิด

ประโยชน์โดยตรงกับหญิงมีครรภ์ การเข้าร่วมโครงการวิจัยจะต้องได้รับความยินยอมจากทั้งหญิงมีครรภ์

และบิดาของทารกในครรภ์ เว้นเสียแต่ไม่สามารถจะติดต่อกับบิดาของทารกในครรภ์ได้ หรือบิดาของ

ทารก ในครรภ์เป็นผู้ไร้ความสามารถ หรือการตั้งครรภ์นั้นเกิดจากการข่มขืนหรือเพศสัมพันธ์ระหว่างญาติ

ใกล้ชิด 

 หากหญิงมีครรภ์นั้นยังเป็นผู้เยาว์และไม่จดทะเบียนสมรส (อายุต่ ากว่า 18 ปี) จะต้องขอความยินยอม

จากบิดามารดาหรือผู้แทนโดยชอบธรรม โดยให้ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยลงนามในเอกสารฉบับเดียวกับ

ผู้ปกครอง 

 เพื่อพิทักษ์ความปลอดภัยของทารกในครรภ์   ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่เป็นหญิงมีครรภ์ไม่สามารถให้

ความเห็นว่าจะยอมให้ทารกในครรภ์มีชีวิตต่อไปหรือไม่  นอกจากนี้ โครงการวิจัยนั้นจะต้องไม่มีการ

กระท าการใดๆ ที่จะชักจูงให้หญิงมีครรภ์นั้นยินยอมให้การตั้งครรภ์ส้ินสุดลง ( termination of 

pregnancy) และจะต้องไม่มีกระบวนใดๆ ท่ีจะท าให้การตั้งครรภ์นั้นส้ินสุดลง ยกเว้นการท าแท้งเพื่อการ

รักษา(therapeutic abortion)  

 กรณทีี่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเป็นผู้ไร้สมรรถภาพทางกฎหมาย  ทุพพลภาพทางร่างกายหรือทางจิตใจที่ไม่สามารถให้

ความยินยอมได้ด้วยตนเอง  จะต้องได้รับความยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมาย 

การทบทวนระเบียบวิธีวิจัย 

คือ การทบทวนแง่มุมทางวิทยาศาสตร์ของระเบียบวิธีวิจัย เช่น การออกแบบวิธีการศึกษา การค านวณขนาด

ตัวอย่าง เกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมโครงการวิจยั  ขั้นตอนการปฏิบัติที่ใช้ในการวิจยั และแผนการวิเคราะห์ข้อมูลทางสถติิ 

โดยต้องพิจารณาในประเด็นต่อไปน้ี 

 การออกแบบการศึกษา (research design) มีความเหมาะสมในการตอบค าถามการวิจัยหรือบรรลุวัตถุประสงค์

ของการวิจัยหรือไม่ 

 การรวบรวมรายงานท่ีเกี่ยวข้องกับการวิจัย (literature review)  

 จ านวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (sample size) ต้องมีเท่าที่จ าเป็น โดยค านึงถึงหลักและวิธีการวิจัย 

 ผู้เข้าร่วมโครงการกลุ่มที่น่าจะได้รับประโยชน์จากการวิจัย หรือกลุ่มที่มีคุณสมบัติเหมาะสม ได้ถูกบรรจุในเกณฑ์

การคัดเข้าอย่างปราศจากอคติ หรือการบังคับ 
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 ผู้เข้าร่วมโครงการกลุ่มที่มีโอกาสเส่ียงเกิดอาการแทรกซ้อนจากการวิจัยได้มากกว่าคนปกติหรือผู้ป่วยอื่น หรือ

ผู้เข้าร่วมโครงการท่ีไม่มีคุณสมบัติเหมาะสมต่อการวิจัยได้ถูกคัดออกจากการคัดเลือกหรือไม่ 

 การแบ่งกลุ่มผู้เข้าร่วมโครงการเป็นไปอย่างยุติธรรมและปราศจากอคติหรือไม่ 

 ประชากรที่ศึกษาและกลุ่มตัวอย่างเหมาะสมหรือไม่   ขนาดตัวอย่างเพียงพอที่จะตอบค าถามการวิจัยหรือไม่  

และถ้าเป็นการวิจัยสหสถาบันมีจ านวนอาสาสมัครท่ีต้องการในแต่ละสถาบันเท่าใด 

 เครื่องมือ วิธีทดสอบที่ใช้วัดผลการวิจัยเหมาะสมหรือไม่ ใครเป็นผู้ประเมิน ผู้ประเมินมีศักยภาพและ

ความสามารถเพียงพอที่จะท าการประเมินผลอย่างไม่มีอคติ (bias) หรือไม่ มีส่วนได้ส่วนเสีย (Conflict of 

Interest) ที่ จะเกิดขึ้นต่อความน่าเชื่อถือของผลการวิจัยหรือไม่ 

 วิธีการและระยะเวลาในการเฝ้าระวังและติดตามผลแทรกซ้อน สถานที่ที่ใช้ในการวิจัยเหมาะสมหรือไม่ รวมทั้ง

ความพร้อมของเครื่องมือ บุคลากร และเวลาของทีมวิจัยด้วย 

 จ านวนเลือดหรือส่ิงส่งตรวจที่เก็บจากอาสาสมัครทั้งปริมาณ ความถี่  รวมถึงวิธีการเก็บเหมาะสมหรือไม่  และ

การใช้ประโยชน์ในอนาคต (หากมี) จะต้องขอความยินยอมใหม่แยกจากความยินยอมเข้าร่วมโครงการน้ีด้วย 

 การวางแผนการเกบ็รวบรวมข้อมูล ความชัดเจนของผลลัพธ์มีการให้ค าจ ากัดความ (operative terminology) ซึ่ง

ท าให้การวิจัยนั้นเชื่อถือได้หรือไม่ 

 สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูลเหมาะสมหรือไม่ 

5.4 บันทึกและน าเสนอความเห็น 

1. คณะกรรมการที่เป็นผู้ทบทวน (primary reviewer) บันทึกความเห็นในแบบฟอร์มประเมินโครงร่างการวิจัย (Reviewer 

assessment form) (F/M-04-IRB-002)  และ รายการตรวจสอบเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยและเอกสารให้ความ

ยินยอม (Patient information sheet and consent form element checklists) (ถ้ามี) เพื่อเตรียมน าเสนอในที่ประชุม

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน โดยลงนามและวันท่ีด้วย 

2. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  น าเสนอความเห็นในการพิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัยในท่ีประชุม 

3. ทุกเรื่องที่พิจารณา ประธานในที่ประชุมจะขอมตกิารประชมุเป็นแบบมติรวมของที่ประชุม (consensus) ไม่ใช้การ vote นับ

คะแนน 

4. ผลการพิจารณา อาจจะเป็นชนิดใดชนิดหน่ึงดังต่อไปนี้ 

 ชนิดที่ 1 รับรองโดยไม่มีเงื่อนไข 

 ชนิดที่ 2 รับรองในหลักการ โดยขอให้มีการแก้ไขและเพิ่มเติมข้อมูล 

 ชนิดที่ 3 ยังไม่รับรองจนกว่าจะมีการแก้ไขและเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ 

 ชนิดที่ 4 ไม่รับรองโครงการวิจัย 

5. หากกรรมการมีข้อสงสัยที่คาดว่าผู้วิจัยน่าจะชี้แจงได้ด้วยตนเอง คณะกรรมการฯ อาจเห็นสมควรให้เชิญผู้วิจัยหลักเข้า

ชี้แจงตอบข้อสงสัย ในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ ได้ และต้องบันทึกไว้ด้วยหากมีการเชิญนี้ 

6. คณะกรรมการอาจเห็นสมควรให้เชิญผู้ทรงคุณวุฒิเข้าร่วมในการประชุม เพื่อออกความเห็นในวาระของโครงการนั้นๆ แต่

ไม่มีสิทธิ์ลงมติ 
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5.5 จัดเก็บเอกสารการทบทวนโครงร่างการวิจัย 

เจ้าหน้าที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน จัดเก็บเอกสารบันทึกความเห็นของคณะกรรมการฯ 5 ชุด ในแฟ้ม

โครงการวิจัยนั้นๆ ร่วมกับ submission form และเอกสารที่เกี่ยวข้องอื่นๆ 

 

(6)  ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Caution, recommendation) 

ผู้วิจัยน าส่งเอกสารเข้าคณะกรรมการฯ ไม่ครบถ้วน ไม่เพียงพอส าหรับการพิจารณา เช่น หลักฐานการเข้าอบรมจริยธรรม

การวิจัยในคน กรรมการจะแนะน าให้ไปเข้าอบรม ซึ่งในเวลาต่อไปจะเป็นส่ิงที่บังคับให้ผู้วิจัยทุกคนเข้ารับการอบรมอย่างน้อย 1 ครั้ง

ทุก 3 ปี 

 

(7)  การเฝ้าติดตาม (Monitoring, Measuring) 

1. ติดตามจากการบันทึกความคิดเห็นในแบบฟอร์มการประเมินโครงร่างการวิจัยและรายการตรวจสอบเอกสารชี้แจง

ผู้เข้าร่วมการวิจัยและเอกสารให้ความยินยอม 

2. ติดตามจากการบันทึกข้อมูลในรายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

3. ติดตามจากจดหมายแจ้งผล 
 

(8)  เอกสารที่เกี่ยวข้อง (Relevant documents) 

1. F/M-04-IRB-001 : แบบขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (BMC-IRB Submission Form) 

2. F/M-02.2-IRB-001 : เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย/อาสาสมัคร (Participant Information Sheet) 

3. F/M-04-IRB-002 : แบบประเมินโครงร่างการวิจัย (Review Assessment Form)   

4. F/M-04-IRB-005 : รายการตรวจสอบเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและเอกสารให้ความยินยอม (Patient Information 

Sheet  and Consent Form Element Checklists) 

5. F/M-03-IRB-001 : หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Informed consent form) 

6. F/M-03-IRB-002 : หนังสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจยัส าหรับเด็ก                        

     

(9) เอกสารอ้างอิง (Reference/ Supporting Document) 

1. Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of Research of the 

National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research (1979) 

2. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา สานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

พ.ศ. 2543 

3. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

4. ICH 3.1.2  

5. WHO 5.3.7 

6. CIOMS International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 2001 
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7. CIOMS International Ethical Guidelines for Ethical Review of Epidemiological Studies 1991 

8. US Regulation 21 CFR 50.20, 50.24, 50,25, 50.27, 56.108(a)(1), (b)(3), 115(6) 

9. US Regulation 45 CFR 46 103 (b)(4)(5), 46.101, 46.108, 46.109, 46.111, 46.117 

10. World Medical Association. Declaration of Helsinki 2013. 

 
(10)  ผังงาน (Flow chart) 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 

- ก าหนดวิธีการส่งโครงการขอรับการพิจารณา 

- เผยแพร่วิธกีารตดิต่อกับคณะกรรมการ 

ผู้วิจัย ส่งเอกสารถกูต้องครบถว้น 

กรรมการท่ีได้รับมอบหมายพจิารณาทบทวนแบบขอรับการพิจารณาจากคณะ
กรรมการฯ และโครงรา่งการวิจัยฉบับเต็ม (ถา้ม)ี รวมทัง้เอกสารทีเ่กี่ยวข้องอื่นๆ 

- ทบทวนผู้วิจัยหลักและผู้วิจัยรว่ม 
- ทบทวนการดแูลและคุ้มครองผู้เขา้ร่วมโครงการวิจยั 
- ทบทวนการให้ข้อมูลและเอกสารชี้แจงผู้เข้ารว่มโครงการวิจัย 
- ทบทวนกระบวนการขอความยินยอม 
- ทบทวนระเบียบวิธีวจิัย 

 
น าเสนอในที่ประชมุ เมื่อกรรมการท้ังคณะพิจารณาแล้วลงมติผลการพิจารณา 

เจา้หน้าที ่
- สรุปข้อเสนอแนะน าแก้ไขของกรรมการ น าเสนอเลขานุการ ที่ปรึกษา และประธาน เพื่อให้

พิจารณาลงนาม 
- ส่งจดหมายแจ้งผลให้ผู้วจิัย ภายใน 10 วันท าการหลังการประชุม 
- เก็บแบบประเมินโครงร่างการวิจยั และรายการตรวจสอบเอกสารชี้แจงผู้เข้ารว่มการวจิัย

และเอกสารให้ความยินยอม และเอกสารอื่นๆเข้าแฟม้ของผู้วิจัย 
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Document No : *  S/P-01-IRB-005  Revision : *  00  

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  16 Jun 2017  

Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :   

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การพิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัยโดยคณะกรรมการเต็มชุด (Full Board Review)  
 

 

(1) วัตถุประสงค ์(Objective) 
  เพื่อแสดงวิธีการท่ีคณะกรรมการใช้พิจารณาทบทวนโครงการวิจัยแบบคณะกรรมการเต็มชุด อย่างถูกต้องตาม
หลักจริยธรรมการวิจัยในคน มาตรฐานสากล 
 

(2)  ขอบเขต (Scope) 

  วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงการวิจัย เมื่อผู้วิจัยหลักส่งแบบขอรับการพิจารณา

จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนและเอกสารที่เกี่ยวข้อง  เข้ามายังคณะกรรมการฯเป็นครั้งแรก (initial 

submission) ตั้งแต่การรับเอกสารจากผู้วิจัย การออกรหัสโครงการ การลงทะเบียนโครงการ การแจกเอกสารให้กรรมการ 

การบันทึกความเห็นของกรรมการในท่ีประชุม การแจ้งผลการพิจารณา และเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

 ส าหรับ initial submission ได้แก่โครงการวิจัยซึ่งจะได้รับการพิจารณาแบบต่างๆดังต่อไปนี ้

1. โครงการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาในแบบคณะกรรมการเต็มชุด (Full board review)  

2. โครงการวิจัยที่สามารถขอรับการพิจารณาแบบรวดเร็ว (Expedited review)  

3. โครงการวิจัยที่สามารถยกเว้นการพิจารณาต่อไปในท่ีประชุม (Exemption review)  

 

(3)  นิยาม (Definition)   

1. การพิจารณาโครงการแบบปกติ หรือแบบกรรมการเต็มชุด (Full board review) หมายถึง การพิจารณา

โครงการวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน รพ.กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ ทุกโครงการจะถูกน าเข้า

พิจารณาในการประชุมประจ าเดือน ตามวาระที่ก าหนด และผู้พิจารณาทบทวนคือกรรมการทั้งคณะ ยกเว้น

โครงการท่ีได้รับการยกเว้นการพิจารณาต่อไปโดยกรรมการเต็มชุด 

2. แบบขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (BMC-IRB Submission form) เป็น

แบบฟอร์มซึ่งผู้วิจัยหลักเป็นผู้กรอกและผู้วิจัยร่วมทุกคนต้องร่วมรับทราบและลงนาม  มีเนื้อหาแสดงประเด็น

ส าคัญของโครงการวิจัย ทั้งด้านวิทยาศาสตร์ สังคมศาสตร์ และจริยธรรมการวิจัย  ผู้วิจัยทุกคนต้องส่ง
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แบบฟอร์มนี้เป็นภาษาไทย หากผู้วิจัยไม่ได้ส่งโครงการวิจัยโดยละเอียดต่างหาก คณะกรรมการจะพิจารณา

โครงการวิจัยตามที่ระบุในแบบขอรับการพิจารณานี้ 

3. โครงการวิจัย (หรือบางครั้งเรียกว่า โครงร่างการวิจัย) คือ รายละเอียดเรื่องการวิจัย ซึ่งแสดงประเด็นด้านความ

น่าเชื่อถือทางวิทยาศาสตร์อย่างละเอียด ผู้วิจัยควรมีโครงการวิจัยโดยละเอียด และควรส่งโครงการวิจัยเข้ามา

ประกอบการพิจารณาด้วย โดยสามารถอ้างอิงถึงโครงการวิจัย (เช่น เลขหน้า หัวข้อ) ไว้ในแบบขอรับการ

พิจารณาฯ ถ้าโครงการวิจัยเป็นภาษาอังกฤษ ควรมีการแปลเป็นภาษาไทยให้ตรงกัน หรือมีสาระที่สอดคล้อง

กัน 

 

(4) หน้าที่และความรับผิดชอบ (Role and responsibility)  

1. ผู้วิจัย มีหน้าที่จัดเตรียมเอกสารให้ครบและถูกต้องตามที่คณะกรรมการได้ก าหนดไว้ และต้องจัดท ารายละเอียด

อย่างเหมาะสมที่กรรมการจะสามารถพิจารณาประเด็นต่างๆ ได้ หากผู้วิจัยไม่ส่งเอกสารต่างๆครบถ้วน หรือไม่

ท าตามแนวทางที่คณะกรรมการวางไว้ จะท าให้การพิจารณาล่าช้าออกไป หรือไม่ได้รับการรับรองเลย 

2. เลขานุการคณะกรรมการฯ เป็นผู้แบ่งจ่ายโครงการวิจัยให้กรรมการ BMC-IRB ที่เหมาะสม 

3. กรรมการ ด าเนินการพิจารณาโครงการและให้ความเห็น 

4. เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการฯ เก็บเอกสารกลับและเข้าแฟ้มหลังการประชุมกรรมการฯ 

  

(5) ข้อก าหนด (Requirement) 

5.1 การแบ่งชนิดของโครงการที่ส่งเข้ามารับการพิจารณาและการแจกโครงการวิจัย 

เจ้าหน้าที่ส่งชื่อโครงการและชื่อผู้วิจยัหลักให้เลขานุการคณะกรรมการฯ เลขานุการพิจารณาว่าเป็นการวิจัยที่

ควรได้รับการพิจารณาขนิดใดใน 3 ชนิด โดยตรวจสอบกับข้อบ่งชี้ในการพิจารณา Expedited review และ Exemption 

review ซึ่งแบ่งการพิจารณาทบทวนโครงการออกเป็น 3 ชนิด คือ  

1. การพิจารณาแบบปกติ หรือแบบคณะกรรมการเต็มชุด (Full board review)  

2. การพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited review) 

3. การพิจารณาเพื่อยกเว้นการพิจารณาในท่ีประชุม (Exemption review)  

ในกรณีที่เลขานุการมีความเห็นว่ามีลักษณะเข้าได้กับ exemption review จะแจ้งเจ้าหน้าที่ให้ส่งต่อให้

ประธานกรรมการฯพิจารณาการยกเว้นการรับรอง (Exemption determination) และลงนามในใบ Certificate of 

Exemption from IRB review  

ในขณะน้ีคณะกรรมการจริยธรรมฯ รพ.กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ยังไม่รับพิจารณาแบบเร่งด่วน ดังนั้นโครงการ

ที่เหลือทุกเรื่องจะส่งเข้ารับการพิจารณาแบบคณะกรรมการเต็มชุด 

เลขานุการแจกโครงการให้กรรมการท่ีเหมาะสมเป็น primary reviewer 5 ท่าน ความเหมาะสมพิจารณาจาก

สาขาการแพทย์ ประสบการณ์ของกรรมการ และชนิดของการวิจัย ใน 5 ท่านนี้จะต้องมีกรรมการที่เป็น lay person อยู่

ด้วย  
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เจ้าหน้าที่จัดส่งโครงการให้กรรมการที่ได้รับมอบหมาย ประธานกรรมการฯ เลขานุการ และที่ปรึกษา

คณะกรรมการฯ พร้อมกับแนบใบประเมิน (Reviewer assessment form) ไปด้วยทุกเรื่อง หากเป็นการวิจัยที่มีการเชิญ

ชวนผู้ป่วยหรืออาสาสมัครเข้าร่วมโครงการวิจัย จะแนบแบบฟอร์ม Participant information sheet  และ Informed 

consent และรายการตรวจสอบเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยและเอกสารแสดงความยินยอม (Patient information 

sheet and consent form element checklists)ไปด้วย โดยต้องส่งภายในวันที่ 20 ของเดือนเพื่อให้กรรมการมีเวลา

พิจารณาและหาข้อมูลประกอบการตัดสินใจ 

5.2 การพิจารณาโครงการ 

คณะกรรมการมีการด าเนินงานตลอดจนวิธีการพิจารณา ตามแนวทางการด าเนินงานของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน รพ.กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ ซึ่งยึดถือหลักจริยธรรมการวิจัยในคน โดยมีการทบทวนเอกสารที่ต้อง

ส่งเข้ามา และมีกระบวนการพิจารณาทบทวน (review process) หากกรรมการมีข้อสงสัยที่คาดว่าผู้วิจัยน่าจะชี้แจงได้

ด้วยตนเอง สามารถจะเชิญผู้วิจัยเข้ามาตอบข้อซักถามได้ 

การพิจารณาทบทวนของคณะกรรมการฯ จะเปิดโอกาสให้กรรมการทุกคนได้ซักถาม กรรมการที่เป็น primary 

reviewer และกรรมการทุกคนสามารถเป็นผู้ตอบและออกความเห็นได้ กรรมการที่เป็น lay person จะถูกเชิญให้ออก

ความเห็นโดยเฉพาะอย่างยิ่งเรื่องของเอกสารชี้แจง การขอความยินยอม และการให้ความยินยอม แต่ละโครงการต้องใช้

เวลานานพอสมควร และประธานจะขอมติของที่ประชุมคือผลของการพิจารณา โดยใช้การลงความเห็นร่วมกัน 

(consensus) โดยไม่ใช้การโหวต (vote) 

ผลการพิจารณาทบทวนมีได้ 4 ชนิด คือ 

ชนิดที่ 1 รับรองโดยไม่มีเงื่อนไข 

ชนิดที่ 2 รับรองในหลักการ โดยขอให้มีการแก้ไขและเพิ่มเติมข้อมูล 

ชนิดที่ 3 ยังไม่รับรองจนกว่าจะมีการแก้ไขและเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ 

ชนิดที่ 4 ไม่รับรองโครงการวิจัย 

5.3 การบันทึกความเห็นของกรรมการในที่ประชุม 

ในการประชุมมีการจัดเรียงวาระของการพิจารณา โดยที่โครงการท่ีเป็น initial submission จะอยู่ในวาระท่ี 4.2   

5.4 การส่งจดหมายแจ้งผล 

1. จดหมายแจ้งผล มีเนื้อหาของการปรับปรุงแก้ไข และผลการพิจารณา รวมทั้งค าแนะน าในการใช้

แบบฟอร์มการแก้ไขเพื่อส่งกลับคณะกรรมการฯ และก าหนดวันที่ต้องส่งกลับมาภายใน 60 วัน (สอง

เดือน) 

2. จดหมายแจ้งผล ต้องมีเนื้อหาที่กระชับ เป็นเหตุเป็นผล ค าแนะน าควรชัดเจนและเป็นประโยชน์ต่อการ

ด าเนินการวิจัยอย่างถูกต้องตามหลักจริยธรรมการวิจัย ใช้ถ้อยค าที่เป็นกลาง สุภาพ และต้องถูก

ตรวจสอบแล้วโดยเจ้าหน้าที่ส านักงาน เลขานุการ ที่ปรึกษา และประธานกรรมการฯ แนวทางปฏิบัติ

ส าหรับการแก้ไขโครงการทีถู่กส่งกลับมายังคณะกรรมการ  

3. ผู้ลงนามในจดหมายแจ้งผลคือ ประธานกรรมการฯ 
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4. จดหมายแจ้งผล ต้องส่งออกภายใน 10 วันท าการหลังการประชุมกรรมการฯของเดือนนั้น โดยใส่ในซอง

จ่าหน้าถึงผู้วิจัยหลักและประทับ “ลับ” บนซอง 

5. เมื่อผู้วิจัยได้รับจดหมายแจ้งผลแล้ว ต้องท าการแก้ไขปรับปรุงส่งกลับคณะกรรมการฯ ภายใน 60 วัน ( 2 

เดือน) หากผู้วิจัยไม่สามารถส่งกลับสามารถแจ้งขอขยายได้อีก 60 วัน หลังจากนั้นถ้าไม่ติดต่อกลับมาให้

ถือว่าขอถอนโครงการออกจากการพิจารณา 

5.5 การเก็บเอกสารเข้าแฟ้มโครงการ 

 โครงการทุกโครงการจะต้องมีแฟ้มโครงการเพื่อการเก็บรักษาและค้นหาได้สะดวก โดยเลขานุการและ

เจ้าหน้าที่ส านักงานเป็นผู้รับผิดชอบดูแล รายละเอียดการเก็บเอกสารในแฟ้ม การบริหารจัดการเอกสารโครงการวิจัยและ

เอกสารอื่นๆ แฟ้มโครงการจะต้องมีป้ายติดชื่อและรหัสโครงการอย่างชัดเจน รวมทั้งต้องถูกเก็บไว้ในตู้ปิดกุญแจล๊อคและ

ป้องกันการเข้าถึง 

 

(6)  ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Caution) 

กรรมการสามารถชี้แจงได้ว่า เหตุผลที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน รพ.กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ ไม่ 

มีการพิจารณาทบทวนแบบเร่งด่วน ส าหรับ initial review เนื่องจากต้องการให้การพิจารณามีคุณภาพดีสม่ าเสมอ และ

กรรมการทุกคนได้เรียนรู้ร่วมกัน ประกอบกับในปัจจุบันจ านวนโครงร่างการวิจัยที่ส่งมาให้พิจารณายังมีไม่มาก ดังนั้นจึง

สามารถพิจารณาอย่างเต็มรูปแบบได้ หากต่อไปในอนาคต มีจ านวนโครงการวิจัยส่งเข้ามาให้พิจารณามาก และกรรมการ

มีประสบการณ์ในการพิจารณาสูงแล้ว จึงจะพิจารณาว่าสมควรมีการพิจารณาเร่งด่วนส าหรับ initial review ต่อไป 

 

(7)  การเฝ้าติดตาม (Monitoring) 

1. จ านวนโครงการท่ีพิจารณาต่อเดือน และต่อปี 

2. ชนิดต่างๆของโครงการ 

3. ผลการพิจารณาทบทวน ชนิดต่างๆ 

4. กรรมการได้รับเอกสารที่จะใช้พิจารณาทบทวนครบถ้วน ภายในสัปดาห์ท่ี 3 ของเดือน 

5. ระยะเวลาที่คณะกรรรมการฯ ส่งจดหมายแจ้งผลไปให้ผู้วิจัย ภายใน 10 วันท างานหลังการประชุม 

 

(8)  เอกสารที่เกี่ยวข้อง (Relevant documents) 

1. F/M-04-IRB-001 :  แบบขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (BMC-IRB Submission 

Form)  

2. F/M-04-IRB-004 : ประวัติส่วนตัวของหัวหน้าโครงการวิจัย และผู้วิจัยร่วมทุกคน (Curriculum vitae) 

3. F/M-02.2-IRB-001: เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย/อาสาสมัคร (Participant Information Sheet) 

4. F/M-03-IRB-001 : หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Informed consent form) 

5. F/M-01-IRB-020 : บันทึกขออนุญาตผู้อ านวยการโรงพยาบาลเพื่อใช้เวชระเบียนผู้ป่วย/ส่ิงส่งตรวจเพื่อการวิจั 
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6. F/M-01-IRB-001 : รายการตรวจสอบประเภทโครงการวิจัยแบบ Expedited review และ Exemption review   

7. F/M-04-IRB-002 : แบบประเมินโครงร่างการวิจัย (Review Assessment Form)   

8. F/M-04-IRB-005 : รายการตรวจสอบเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและเอกสารให้ความยินยอม (Patient 

Information Sheet and Consent Form Element Checklists) 

9. F/M-01-IRB-018 : แบบฟอร์มชี้แจงการแก้ไขโครงการต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

10. F/M-01-IRB-022 : ข้อตกลง Material transfer 

 

(9)  เอกสารอ้างอิง (Reference, Supporting document) 

1. US Regulation 45 CFR 46.101(b), 46.108, 46.111 

2. US Regulation 21 CFR 56.108, 56.110, 56.111 
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(10) ผังงาน (Flowchart) 

 

เจ้าหน้าที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

- ตรวจสอบจ านวนเอกสาร 
- ตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 

ผู้วิจัย 
- ศึกษาใน website ศูนย์วิจัยฯ 
- ส่งเอกสารโดยมีส่วนประกอบและจ านวนครบ ภายในวันที่ 10 ของเดือน 

ครบถ้วนถูกต้อง ไม่ครบถ้วนไม่ถูกต้อง ส่งให้แก้ไข 

- ออกรหัสโครงการ 
- ลงใน Registration  
- ส่งเลขานุการ 

เลขานุการกรรมการพิจารณาชนิดของโครงการและการวิจัย 

 

เจ้าหน้าที่คณะกรรมการ 
- น าส่งโครงการพร้อมเอกสารถึงกรรมการภายในวันที่ 20 

ของเดือน 
- บันทึกชื่อกรรมการใน Agenda และ Registration 

กรรมการทุกคนเข้าร่วมประชุม พิจารณาโครงการตามหลักจริยธรรม 
ร่วมอภิปรายและลงความเห็น 

Full board review 
- แจกโครงการให้กรรมการที่เหมาะสม 5 ท่าน 
- ส่งให้เจ้าหน้าที่แจกโครงการวิจัย 

 

- เจ้าหน้าที่จดความเห็นของกรรมการ 
- เลขานุการ ทีป่รึกษา ประธานตรวจสอบ 
- ประธานลงนามจดหมายแจ้งผล 

เจ้าหน้าที่ส่งจดหมายแจ้งผลถึงผู้วิจัย 
- ภายใน 10 วันท าการ หลังวันประชุม 
- ร่วมอภิปรายและลงความเห็น 

มีข้อแก้ไข  
- ผู้วิจัยแก้ไขส่งกลับภายใน 2 เดือน  

 

ไม่มีข้อแก้ไข  
- ออก COA  
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Document No : *  S/P-01-IRB-006  Revision : *  00  

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  16 Jun 2017  

Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :   

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การพิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัยแบบเร่งดว่น (Expedited review)  

 

 
(1) วัตถุประสงค์ (Objective) 

1. เพื่อก าหนดว่าโครงร่างการวิจัยใดสามารถรับการพิจารณาทบทวนแบบเร่งด่วน (Expedited review) 
2. เพื่อก าหนดแนวทางการพิจารณาทบทวน ผลการพิจารณา และการแจ้งผลส าหรับการพิจารณาแบบเร่งด่วน  

 

(2)  ขอบเขต (Scope) 

   วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการพิจารณาทบทวน และแจ้งผลรับรองโครงร่างการวิจัยซึ่งมีความ
เส่ียงน้อยต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (participant) ในขณะน้ีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน รพ.กรุงเทพ ส านักงาน
ใหญ่ ยังไม่มีการพิจารณาแบบเร่งด่วน ดังนั้นทุกโครงการวิจัยจะถูกพิจารณาแบบกรรมการเต็มชุด ยกเว้นการวิจัยที่ได้รับ
ยกเว้นการพิจารณาจากที่ประชุมกรรมการจริยธรรม 
 

(3)  นิยาม (Definition) 

1. การพิจารณาทบทวนโครงการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน รพ.กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ มีการ
พิจารณารับรองโครงการวิจัย เพื่อปกป้องผู้เข้าร่วมโครงการ โดยแบ่งออกเป็นแบบต่างๆดังต่อไปนี้ 
 พิจารณาในแบบคณะกรรมการเต็มชุด (Full board review)  
 พิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited review)  
 ไม่เข้าข่ายต้องขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน (Exemption review)  

2. การพิจารณาแบบเร่งด่วน หมายถึง กรรมการผู้พิจารณา 2 คน ที่มีประสบการณ์ในการพิจารณาตามหลัก
จริยธรรมการวิจัย เป็นผู้พิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรกที่ถูกส่งเข้ามาให้กรรมการพิจารณา (initial submission) 
หรือพิจารณาเมื่อผู้วิจัยติดต่อเข้ามาหลังจากได้รับการพิจารณารับรองแล้ว (continuing review) เพื่อให้สามารถ
ให้การปกป้องผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยได้อย่างรวดเร็ว 

3. แบบขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (BMC-IRB Submission form) เป็น
แบบฟอร์มซึ่งผู้วิจัยหลักเป็นผู้กรอกและผู้วิจัยร่วมทุกคนต้องร่วมรับทราบและลงนาม มีเนื้อหาแสดงประเด็น
ส าคัญของโครงการวิจัย ทั้งด้านวิทยาศาสตร์ สังคมศาสตร์ และจริยธรรมการวิจัย ผู้วิจัยทุกคนต้องส่งแบบฟอร์ม
นี้เป็นภาษาไทย หากผู้วิจัยไม่ได้ส่งโครงการวิจยัโดยละเอียดอีกต่างหาก คณะกรรมการจะพิจารณาโครงการวิจัย
ตามที่ระบุในแบบขอรับการพิจารณานี้ 
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4. โครงการวิจัย คือ รายละเอียดเรื่องการวิจัย ซึ่งแสดงประเด็นด้านความน่าเชื่อถือทางวิทยาศาสตร์อย่างละเอียด 
ผู้วิจัยควรมีโครงการวิจัยโดยละเอียด และสามารถส่งโครงการวิจัยเข้ามาประกอบการพิจารณาด้วย โดยควร
อ้างอิงถึงโครงการวิจัย ไว้ในแบบขอรับการพิจารณาฯ ถ้าโครงการวิจัยเป็นภาษาอังกฤษ ควรมีการแปลเป็น
ภาษาไทยให้ตรงกัน หรือมีสาระที่สอดคล้องกัน 

 

(4)  หน้าที่และความรับผิดชอบ (Role and Responsibility) 

1. ผู้วิจัย มีหน้าที่ศึกษาแนวทางด าเนินการของคณะกรรมการว่าโครงการวิจัยที่สามารถได้รับการพิจารณาแบบ
เร่งด่วน ต้องมีลักษณะอย่างใด หากเห็นว่าเข้าข่าย ให้กรอกข้อมูลทั้งหมดในแบบขอรับการพิจารณา 
(submission form) และท าจดหมายปะหน้าว่าขอให้พิจารณาแบบเร่งด่วน พร้อมทั้งส่ง “รายการลักษณะการ
วิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร่งด่วนหรือยกเว้นการพิจารณา” ที่ได้กรอกข้อมูลแล้วมาด้วย 

2. เลขานุการคณะกรรมการฯ มีหน้าที่คัดเลือกชนิดของโครงการวิจัยว่าควรได้รับการพิจารณาทบทวนแบบใด 
3. กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายจากประธานคณะกรรมการฯ มีหน้าที่พิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัยแบบ

เร่งด่วน 
4. เจ้าหน้าที่ส านักงาน มีหน้าที่ประสานงาน ส่งเอกสารไปให้กรรมการ ออกเอกสารตอบผู้วิจัย ตลอดจนเก็บเอกสาร 

 

(5)  ข้อก าหนด (Requirement) 

5.1 ลักษณะ (characteristics) ของโครงการวิจัยที่สามารถได้รับการพิจารณาแบบเร่งด่วนเมื่อเป็น initial 

review  โครงร่างการวิจัยทีสามารถได้รับการพิจารณาแบบเร่งด่วน ต้องมีลักษณะดังต่อไปนี้ 

1. ต้องไม่ใช่การทดลองทางคลินิก (clinical trial) และไม่มี clinical intervention  
2. ต้องไม่เป็นสาเหตุของความเส่ียงทางกฎหมาย (legal risk) (เช่น งานวิจัยเกี่ยวกับผู้ติดยาเสพติด) หรือมี

ความเส่ียงต่อการเสียชื่อเสียงด้านการเงินหรือด้านสังคม ของผู้เข้าร่วมโครงการ หรือท าให้ต้องสูญเสียงาน
อาชีพ ถ้ามีความเส่ียงเกี่ยวกับการล่วงล้ าความเป็นส่วนตัว และอาจเปิดเผยความลับของผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัย ผู้วิจัยต้องมีวิธีการป้องกันอย่างเหมาะสมจนมีความเส่ียงไม่มากกว่า “minimal risk” 

3. การวิจัยมีความเส่ียงน้อยต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (minimal risk) คือมีความเส่ียงไม่มากกว่าความเส่ียง
ในชีวิตประจ าวัน โดยมีลักษณะดังนี้ 

 การเก็บตัวอย่างเลือดโดยใชเ้ข็มเจาะปลายนิ้ว ส้นเท้า ใบหู หรือการเจาะเลือดจากหลอดเลือดด าของ
ผู้ใหญ่สุขภาพดี ไม่ตั้งครรภ์ ที่มีน้ าหนักตัวตั้งแต่ 50 กิโลกรัมขึ้นไป ปริมาณเลือดที่เจาะต้องไม่เกิน 
550 ซีซี ภายในระยะเวลา 8 สัปดาห์ และเจาะเลือดไม่เกินสัปดาห์ละ 2 ครั้ง  การเก็บตัวอย่างเลือด
จากผู้ใหญ่น้ าหนักต่ ากว่า 50 กก. หรือเด็ก ให้พิจารณาจากอายุ น้ าหนัก และสุขภาพของอาสาสมัคร 
ปริมาณเลือดที่เจาะต้องไม่เกิน 50 ซีซี หรือ 3 ซีซี ต่อน้ าหนักตัว 1 กิโลกรัม ภายในระยะเวลา 8 
สัปดาห์ และเจาะเลือดไม่เกินสัปดาห์ละ 2 ครั้ง 

 การเก็บตัวอย่างชีววัตถุ  หรือ biological specimen ล่วงหน้าเพื่อการวิจัย โดยใช้วิธีการที่ 
noninvasive เช่น ตัดผม ตัดเล็บ ในลักษณะที่ไม่ท าให้เสียโฉม ฟันที่ได้จากการถอนในการรักษา
ตามปกติ  สารคัดหล่ังออกภายนอก เช่นเหงื่อ รกจากการคลอดทารก น้ าคร่ าทีได้จากการแตกของถุง
น้ าคร่ าก่อนหรือระหว่างการคลอด เซลล์ผิวหนังเก็บโดยการขูด เซลล์เยื่อบุเก็บโดยการทา buccal 
swab, mouth washing, เก็บเสมหะหลังจากพ่นด้วยน้ าเกลือ เป็นต้น 
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 การเก็บข้อมูลการรักษาตามปกติที่ใช้หัตถการซึ่งไม่รุกล้ า  (noninvasive procedures ยกเว้น X-ray 
หรือ microwave) ที่ไม่ต้องให้การระงับความรู้สึกทั้งตัวหรือการท าให้สงบ เช่น physical sensors ที่
สัมผัสกับผิวของผู้ปวยโดยไม่รุกล้ าเข้าสู่ภายในร่างกาย การตรวจคล่ืนแม่เหล็กไฟฟ้า (MRI) ที่ไม่มี
การฉีด gadolinium, ECG, EEG, ultrasound, Doppler blood flow, echocardiography, 
electroretinography, detection of naturally occurring radioactivity, diagnostic infrared 
imaging, การตรวจร่างกายทั่วไป เช่น muscle strength testing, การวัด body composition, body 
composition, flexibility testing ที่เหมาะสมกับอายุ น้ าหนัก และ   สุขภาพของผูเ้ข้าร่วมโครงการ 

 การใช้ข้อมูล บันทึก เอกสาร และตัวอย่าง (data, records, documents, specimens) ที่ได้เก็บไว้ 
หรือจะเก็บเพื่อวัตถุประสงค์ไม่เกี่ยวกับการวิจัย เช่น เพื่อการวินิจฉัยโรค หรือการรักษาโรค ( leftover 
specimens) หรือเหลือใช้จากงานวิจัยอื่นและมีค ายินยอมให้ใช้ได้ในงานวิจัยต่อไป 

 การเก็บข้อมูลจากการบันทึกเสียง บันทึกวิดีโอ หรือภาพเพื่อการวิจัย 

 การวิจัยที่เป็นการสังเกตพฤติกรรมหรือการสัมภาษณ์ บุคคลเดี่ยว หรือกลุ่มบุคคล ยกเว้นการวิจัยใน
กลุ่มผู้เปราะบางหรือหัวข้อที่อ่อนไหว (sensitive issue) 

 การส่งตรวจวินิจฉัยต้องไม่เป็นการตรวจทางกรรมพันธ์ที่สามารถย้อนกลับมาถึงตัวเจ้าของได้ 
5.2 ลักษณะ (characteristics) ของโครงการวิจัยที่สามารถได้รับการพิจารณาแบบเร่งด่วนเมื่อเป็น 

continuing review มีลักษณะดังนี้ 

1. เป็นโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองแล้ว ผู้วิจัยต้องการยื่นส่วนแก้ไขเปล่ียนแปลงที่เป็น  
“minimal risk” คือการแก้ไขเปล่ียนแปลงนั้นไม่มีผลเพิ่มความเส่ียงต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย และเป็น 
“minor change” เช่น การขอเพิ่มชื่อผู้วิจัยร่วม ไม่มีการเปล่ียนแปลงระเบียบวิธีวิจัย (methodology) ที่
ส าคัญ และ ไม่มีการเปล่ียนแปลง inclusion/exclusion criteria ที่ส าคัญ 

2. โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองแล้ว ขอต่ออายุโครงการวิจัยที่มีรายงานความคืบหน้า
โครงการวิจัยประจ าปีและส่งตามเวลาก่อนหมดอายุ  

3. โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองแล้ว ขอปิดโครงการวิจัย 
5.3 วิธีการพิจารณาแบบเร่งด่วนและการแจ้งผลการพิจารณา 

1. เมื่อเจ้าหน้าที่ส านักงานได้รับโครงการวิจัย โดยที่ผู้วิจัยระบุว่าต้องการขอรับการรับรองแบบเร่งด่วน 
หรือ เห็นว่าเข้าข่ายงานวิจัยที่สามารถพิจารณาแบบเร่งด่วน จะส่งปรึกษาประธานกรรมการฯ หรือ
เลขานุการคณะกรรมการฯ พิจารณาประเภทโครงการว่าเข้าข่ายการพิจารณาแบบเร่งด่วนหรือไม่และ
เป็นกรณีใด เมื่อได้ทราบแล้วน าโครงการเข้าในวาระการประชุม  

 กรณี initial submission เข้าในวาระการประชุม ในวาระที่ 4.3 ประธานจะระบุชื่อกรรมการที่
ได้รับการแต่งตั้ง 2 คน เป็นผู้พิจารณาทบทวน  

 กรณีที่เป็น continuing review เข้าในวาระการประชุม ในวาระที่ 3  เลขานุการหรือ
ผู้ช่วยเลขานุการ จะเป็นผู้พิจารณาก่อน แล้วเสนอให้ประธานกรรมการพิจารณา  

2. กรณี Initial review เจ้าหน้าที่ส านักงาน จัดส่งโครงการวิจัย แบบฟอร์มประเมินโครงการวิจัย รายการ
ตรวจสอบเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการและเอกสารแสดงความยินยอม รวมทั้ง เอกสารอื่นๆของ
โครงการวิจัย ให้กรรมการฯ ทั้ง 2 คน ในซองที่จ่าหน้าซองว่าลับ และมีค าว่า Expedited review อยู่ที่
หน้าซอง เมื่อกรรมการที่ได้รับมอบหมายพิจารณาตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคนแล้ว ให้ความเห็น
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ตามแบบฟอร์มประเมินผลโครงการวิจัย และส่งกลับมายังสานักงานฯโดยเร็วเท่าที่จะท าได้ ซึ่งไม่ควร
เกินวันท่ี 30 ของเดือนนั้น 

3. ผลการพิจารณาทบทวนในข้อ 3 อาจมีได้ 3 ประเภท คือ 

 รับรอง หากกรรมการ 2 ท่านมีความเห็นตรงกัน เลขานุการฯจะส่งให้ประธานพิจารณาลงนามผล
การพิจารณา “รับรอง“ แล้ว ส่งจดหมายแจ้งผล เละออกเอกสารรับรอง (COA) ให้ในวันที่
ประธานลงนาม (กรณีเป็นโครงการวิจัยของนักศึกษา ส าเนาจดหมายแจ้งผลและเอกสารรับรอง
โครงการวิจัยแจ้งบัณฑิตวิทยาลัยด้วย) ผู้วิจัยสามารถเก็บข้อมูลได้ตั้งแต่วันท่ีได้รับการรับรอง 

 รับรองในหลักการโดยแก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ หากกรรมการ 1 ใน 2 หรือทั้ง 2 ท่านมี
ความเห็นเช่นนี้ เมื่อส่งกลับส านักงาน เจ้าหน้าที่จัดท าจดหมายแจ้งผลการพิจารณา ระบุ
ข้อเสนอแนะให้แก้ไขของกรรมการ ส่งเลขานุการตรวจสอบแล้ว เสนอประธานกรรมการฯ ลงนาม 
และส่งจดหมายแจ้งผลไปยังผู้วิจัย 

 หากกรรมการเห็นว่ามีประเด็นต้องปรับปรุงแก้ไขมาก หรือ มีประเด็นทางจริยธรรม หรือไม่เป็นไป
ตามลักษณะที่ควรพิจารณาแบบเร่งด่วน จะส่งกลับมาที่เลขานุการพร้อมแจ้งเหตุผล เลขานุการ
จะแจกเรื่องนี้ให้กรรมการเพิ่มอีก 3 ท่าน และน าเข้าที่ประชุมแบบปกติ(คณะกรรมการเต็มชุด) ใน
เดือนต่อไป ต่อจากนั้นการด าเนินการเป็นแบบ Full board review 

4. กรณเีป็น Continuing review เช่น  

 การขอแก้ไขโครงการวิจัย (protocol amendment) เจ้าหน้าที่น าแบบฟอร์มขอแก้ไขเพิ่มเติม
โครงการ ที่ผู้วิจัยกรอกมา ส่งเลขานุการ หรือผู้ช่วยเลขานุการเป็นผู้พิจารณาขั้นต้นแล้ว ส่งผลการ
พิจารณาใหป้ระธาน เพื่อพิจารณาและลงนาม 

 การขอแจ้งปิดโครงการ หรือรายงานความคืบหน้าของโครงการ เจ้าหน้าที่น าแบบฟอร์มรายงาน
ประจ าปีหรือแจ้งปิดโครงการ ส่งเลขานุการ หรือผู้ช่วยเลขานุการเป็นผู้พิจารณาขั้นต้นแล้ว ส่งผล
การพิจารณาใหป้ระธาน เพื่อพิจารณาลงนาม 

5. ผลการพิจารณาทบทวนในข้อ 5 อาจมีได้ 3 ประเภท คือ 

 รับรอง หากเป็นการแก้ไขเพิ่มเติมโครงการ เมื่อประธานลงนามในเอกสารรับรองการแก้ไข
โครงการ ผู้วิจัยสามารถด าเนินการแบบใหม่ได้เลย  

 รับรองในหลักการโดยแก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ เลขาหรือผู้ช่วยเลขาน าเข้าที่ประชุม
กรรมการแบบเต็มชุดครั้งต่อไป 

 รับทราบ หากเป็นการรายงานความกา้วหน้าของโครงการ หรือการขอปิดโครงการ เมื่อประธานลง
นามแล้ว เจ้าหน้าที่ออกจดหมายรับทราบรายงานความคืบหน้า/ขอปิดโครงการ ส่งกลับผู้วิจัย 

 หากมีการแก้ไขเพิ่มเติมโครงการ ที่อาจเพิ่มความเส่ียงแก่ผู้เข้าร่วมโครงการ หรือ รายงานความ
คืบหน้าของโครงการพบว่ามีปัญหา หรือ มีประเด็นทางจริยธรรมหรือ เลขานุการเห็นว่าไม่เป็นไป
ตามลักษณะที่ควรพิจารณาแบบเร่งด่วน จะน าเข้าที่ประชุมแบบปกติ(คณะกรรมการเต็มชุด) ใน
เดือนต่อไป 
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5.4 หลังการพิจารณาแบบเร่งด่วน 

1. ทุกโครงการที่มีการพิจารณาแบบเร่งด่วน จะถูกเลขานุการรายงานในที่ประชุมกรรมการจริยธรรม ใน
วาระที่ 4.3 ให้กรรมการได้ทราบว่าผลการพิจารณาเป็นอย่างไร หากกรรมการผู้ได้รับมอบหมายให้
พิจารณาเห็นว่ามีปัญหาหรือกรรมการเห็นว่ามีประเด็นท่ีควรแก้ไขเพิ่มเติม สามารถท าการอภิปรายหา
ข้อสรุปเพื่อให้ประธานแจ้งผู้วิจัยทราบต่อไป 

2. หลังจากได้รับการรับรองทางจริยธรรมการวิจัยแล้ว ผู้วิจัยต้องติดต่อเข้ามายังคณะกรรมการ เหมือนกับ
โครงการท่ีได้รับการพิจารณาแบบคณะกรรมการเต็มชุด เช่น การรายงานประจ าปี การขอต่ออายุ COA 
ฯลฯ 

3. เจ้าหน้าที่ส านักงาน จัดท าสารบัญการเก็บเอกสาร โดยเก็บเอกสารโครงการวิจัยต้นฉบับ ส าเนา
จดหมายแจ้งผลและส าเนาเอกสารรับรองโครงการวิจัย พร้อมแบบสรุปความเห็นของกรรมการ จัดเก็บ
เข้าแฟ้มโครงการใหม่ที่ได้รับการรับรองแล้ว และส าเนาเอกสารรับรองโครงการวิจัยอีก 1 ฉบับ เก็บเข้า
แฟ้มเฉพาะ 

4. เจ้าหน้าที่ส านักงาน บันทึกประเภทการพิจารณา วันที่ได้รับการพิจารณา กรรมการผู้พิจารณา ผลการ
พิจารณา รหัสเอกสาร รับรองโครงการวิจัย วันที่รับรอง ในฐานข้อมูลทะเบียนโครงการวิจัย และ
ฐานข้อมูลกระบวนการ ด าเนินงานตั้งแต่ต้นจนจบ 

 

(6)  ข้อควรระวัง/ข้อเสนอแนะ (Recommendation) 

1. ผู้วิจัยอาจมีการเข้าใจผิด คิดว่าโครงการวิจัยมีลักษณะที่จะได้รับการพิจารณาแบบเร่งด่วน หรือ ไม่ศึกษา 
“รายการลักษณะการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร่งด่วนหรือยกเว้นการพิจารณา” ให้เข้าใจดีก่อน และส่ง
โครงการเข้ามาโดยหวังว่าจะมีการพิจารณาแบบเร่งด่วน แต่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน รพ.กรุงเทพ 
ส านักงานใหญ่ ยังไม่เปิดการพิจารณาแบบนี้ ดังนั้น โครงการนั้นจะต้องรอรับการพิจารณาแบบเต็มชุด ซึ่งอาจ
ทันเข้ารับการพิจารณาในเดือนถัดไป หรืออาจได้รับการพิจารณาในเดือนถัดออกไปอีก ซึ่งยิ่งท าให้เสียเวลามาก
ขึ้นส าหรับผู้วิจัยเอง 

2. การพิจารณาแบบเร่งด่วน ควรสามารถแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัยได้อย่างรวดเร็ว เมื่อกรรมการพิจารณา
ตามเกณฑ์แล้วส่งกลับส านักงานได้เลย จึงไม่ควรเกินวันที่ 30 ของเดือน แต่ถ้ากรรมการพิจารณาแล้วพบว่ามี
ปัญหา ซึ่งอาจจะนานกว่านั้น 

 

(7)  การเฝ้าติดตาม (Monitoring, Measuring) 

ไม่มี 

 

(8)  เอกสารที่เกี่ยวข้อง (Relevant Document) 

1. F/M-01-IRB-001 :  รายการตรวจสอบประเภทโครงการวิจัยแบบ Expedited review และ Exemption review   
2. F/M-04-IRB-001 : แบบขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (BMC-IRB Submission 

Form) 
3. F/M-01-IRB-019 : เอกสารรับรองการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย (Certificate of Exemption; 

COE) 



 

  Page 6/7 

4. F/M-04-IRB-007 : แบบฟอร์มขอปรับเปล่ียนรายละเอยีดโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง (Protocol 
Amendment Form)  

5. F/M-01-IRB-004 : เอกสารรับรองการแก้ไขโครงการ (Certificate of protocol amendment) 
6. F/M-01-IRB-026 : แบบติดตามผลการด าเนินการวิจัยโครงการ (Progress Report Form) 
7. F/M-01-IRB-024 : แบบติดตามผลการด าเนินการวิจัยประจ าปี ขอปิดโครงการ หรือขอต่ออายุการรับรอง

โครงการ (Annual Report / Close-out Report / Approval Extension Request Form) 
8. F/M-01-IRB-023 : จดหมายรับทราบ(Acceptance letter)รายงานความคืบหน้า/ขอปิดโครงการ 

 

(9)  เอกสารอ้างอิง ( Reference, Supporting Document) 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา สานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข พ.ศ. 2543 

2. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
3. เกณฑ์โครงร่างการวิจัยทีสามารถได้รับพิจารณาโดยกระบวนการแบบเร่งด่วน 
4. US Regulation 45 CRF 46.102, 46.111 
5. US Regulation 21 CRF 56.102, 56.110 
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(10)  ผังงาน (Flow chart)  
 

 

 

เจ้าหน้าที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

 ตรวจสอบจ านวนเอกสาร 

 ตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 

ผู้วิจัย 

 ศึกษาคณุสมบัตขิอง expedited review  

 ส่งเอกสารถูกต้องครบถ้วนภายในวันที ่10 ของเดือน 

ครบถ้วนถูกต้อง ไม่ครบถ้วนไม่ถูกต้อง ส่งให้แก้ไข 

- ออกรหัสโครงการ  
- ลงใน Registration  
- ส่งเลขานุการ 

เลขานุการกรรมการพิจารณาชนิดของโครงการ 

เข้าประชุมคณะกรรมการ 

 กรรมการทุกท่านพิจารณาลงความเห็น
และข้อเสนอแนะแก้ไข 

 ประธานลงนามจดหมายแจ้งผล 

เลขานุการพิจารณาความเห็นของกรรมการ 2 คน 

เลขานุการ ทีป่รึกษา ประธานตรวจสอบ
ประธานลงนามจดหมายแจ้งผล 

เจ้าหน้าที่ส่งจดหมายแจ้งผลถึงผู้วิจัย 

มีข้อแก้ไข ผู้วิจัยแก้ไขส่งกลบัภายใน 2 เดือน  
 

ไม่มีข้อแก้ไข ออก COA  
 

Expedited review 

 แจกโครงการให้กรรมการที่เหมาะสม 2 ท่าน 

Full board review 
 

กรรมการ 2 คน 

 พิจารณาโครงการตามหลักจริยธรรม 

 ให้ความเห็นส่งกลบัภายในวันที่ 30 ของเดือน 

ความเห็นไม่สอดคล้อง ความเห็นสอดคล้อง 
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Document No : *  S/P-01-IRB-007  Revision : *  00  

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  16 Jun 2017  

Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :   

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การยกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการ (Exemption Review)  

 

(1) วัตถุประสงค์ (Objective) 

1. เพื่อก าหนดว่าโครงร่างการวิจัยใดสามารถได้รับการยกเว้นการพิจารณาต่อไปโดยคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน (Exemption review)  

2. เพื่อก าหนดแนวทางการพิจารณาทบทวน ผลการพิจารณา และการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 

 

(2) ขอบเขต (Scope) 

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงโครงการวิจัยที่สามารถได้รับการยกเว้นการพิจารณาต่อไปโดย

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน รพ.กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ 

 

(3) นิยาม (Definition) 

การยกเว้น (exemption) หมายถึง การไม่ต้องส่งโครงการเข้าพิจารณาในการประชุมแบบกรรมการเต็มชุด หรือ

ในแบบเร่งด่วน เมื่อผู้วิจัยส่งโครงการที่มีลักษณะเข้าข่ายการยกเว้นการพิจารณาจากที่ประชุมคณะกรรมการฯ มาที่

คณะกรรมการฯ เลขานุการและประธานจะเป็นผู้พิจารณาว่าเข้าข่ายยกเว้นหรือไม่ แล้วจะน าเสนอผลการพิจารณาในที่

ประชุมคณะกรรมการฯ 

 

(4) หน้าที่และความรับผิดชอบ (Role and Responsibility) 

1. ผู้วิจัย มีหน้าที่ศึกษาแนวทางด าเนินการของคณะกรรมการว่าโครงการวิจัยที่เข้าข่ายได้รับการยกเว้นการ

พิจารณาจากคณะกรรมการ ต้องมีลักษณะอย่างใด โดยตรวจสอบกับ ”รายการลักษณะการวิจัยที่เข้าข่ายการ

พิจารณาแบบเร่งด่วนหรือยกเว้นการพิจารณา” หากเห็นว่าเข้าข่าย ให้กรอกข้อมูลทั้งหมดในแบบขอรับการ

พิจารณา (submission form) และท าจดหมายปะหน้าขอยกเว้นการพิจารณาจากกรรมการจริยธรรม พร้อมทั้ง

ส่ง “รายการลักษณะการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร่งด่วนหรือยกเว้นการพิจารณา” ที่ได้กรอกข้อมูลแล้ว

มาด้วย ทั้งนี้ประธาน และ/หรือเลขานุการอาจเห็นด้วยว่าจะพิจารณายกเว้น หรือไม่เห็นด้วยก็ได้ 
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2. เลขานุการคณะกรรมการฯ มีหน้าที่พิจารณาทบทวนโครงการวิจัยว่าสมควรได้รับการยกเว้นการพิจารณาต่อไป

จากคณะกรรมการหรือไม่ ถ้าสมควร ให้ส่งต่อประธานพิจารณาลงนาม 

3. ประธานกรรมการ มีหน้าที่พิจารณาทบทวนอีกครั้งว่าสมควรได้รับการยกเว้นการพิจารณาต่อไปจาก

คณะกรรมการหรือไม่  

4. เจ้าหน้าที่ส านักงาน มีหน้าที่ประสานงาน ส่งเอกสาร ออกเอกสารรับรองการยกเว้นการพิจารณา ตลอดจนเก็บ

เอกสาร 

5. บางกรณี ผู้วิจัยไม่ได้ขอให้ยกเว้น แต่เลขานุการพิจารณาเห็นว่าการวิจัยนั้นมีลักษณะเข้าข่ายการยกเว้นได้ จึง

สามารถพิจารณาทบทวนแล้วส่งต่อให้ประธานได้ดังข้างต้น 

 

(5) ข้อก าหนด (Requirement) 

5.1 ลักษณะ (characteristics) ของโครงร่างการวิจัยที่สามารถได้รับยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

โครงร่างการวิจัยที่สามารถได้รับยกเว้นการพิจารณาโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ผู้เข้าร่วม

โครงการวิจัยต้องไม่มีความเส่ียงมากกว่าความเส่ียงที่เกิดในชีวิตประจ าวัน (not more than minimal risk) และมีการ

รักษาความลับของผู้เข้าร่วมโครงการอย่างเพียงพอ โดยต้องมีลักษณะของการวิจัยตามข้อใดข้อหนึ่ง (อย่างน้อย 1 ข้อ) 

ของลักษณะต่อไปน้ี 

1. โครงการวิจัยด้านการศึกษาที่เกี่ยวกับกระบวนการเรียนการสอน โดยที่ใช้ในกระบวนการเรียนตามปกติ 

ด าเนินการในสถาบันการศึกษาที่ได้รับการรับรองมาตรฐาน และงานวิจัยยุทธศาสตร์ใหม่ทางการศึกษา

ตามนโยบายของสถาบัน เช่น วิจัยการปรับวิธีการซึ่งจะต้องใช้กับนักเรียนนักศึกษาทั้งชั้นปี อาจจะ

เปรียบเทียบคะแนน หรือประสิทธิภาพของนักเรียนนักศึกษาทั้งชั้นปีในรายวิชาใดวิชาหนึ่ งที่ปรับเปล่ียน

วิธีการสอน การประเมินหลักสูตร การประกันคุณภาพการศึกษา ได้แก่ 

1. การวิจัยที่เกี่ยวกับการปรับวิธีการเรียนการสอน เทียบวิธีการเดิมกับวิธีการใหม่ 

2. การวิจัยที่เปรียบเทียบประสิทธิภาพในการปรับการเรียนการสอนด้วยวิธีการต่างๆ หรือเปรียบเทียบ

ระหว่างหลักสูตร 

และเป็นโครงการการวิจัยที่ไม่มีลักษณะดังต่อไปนี้ 

 เป็นวิธีการใหม่ล่าสุดยังไม่เคยมีการใช้มาก่อน 

 นักเรียนในชั้นเรียนเดียวกันได้รับการปฏิบัติที่แตกต่างกัน 

 มีการปกปิดข้อมูลบางส่วนไม่แจ้งให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยทราบ 

 มีการออกก าลังกายมากกว่าปกติ หรือในวิธีที่ไม่ปกติ 

2. งานวิจัยประยุกต์วิธีประเมินการศึกษาในด้าน cognitive, diagnostic, aptitude, achievement  โดยที่

ข้อมูลท่ีได้รับไม่สามารถย้อนกลับไปถึงตัวบุคคล และการรายงานเป็นภาพรวมเท่านั้น 
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3. งานวิจัยส ารวจความคิดเห็นในวงกว้าง (survey) การสัมภาษณ์ (interview) หรือเฝ้าสังเกตพฤติกรรม 

(observation of public behavior) งานวิจัยจะได้รับยกเว้นพิจารณาเมื่อ 

1. การเก็บข้อมูลและข้อมูลท่ีได้ไม่เกี่ยวข้องหรือบ่งชี้ถึงตัวบุคคล 

2. ขั้นตอนการวิจัยและผลที่ได้ไม่เป็นเหตุให้ผู้เข้าร่วมโครงการหรือบุคคลใดต้องรับโทษทั้งอาญา และ

แพ่งหรือท าให้เสียโอกาสในอาชีพ หน้าที่การงาน 

3. ถ้างานวิจัยดังกล่าวด าเนินการเฉพาะกับกลุ่มบุคคลสาธารณะ หรือกลุ่มบุคคลที่ก าลังจะได้รับการ

คัดเลือกเข้าสู่ต าแหน่งงานท่ีเกี่ยวข้องกับสาธารณะ งานวิจัยนั้นไม่สามารถขอรับการยกเว้น 

และเป็นโครงการการวิจัยที่ไม่มีลักษณะดังต่อไปนี้ แม้จะใช้วิธีการ Survey, interview หรือ 

observation of  public behavior แต่มีประเด็นพิจารณา คือ  

 ข้อค าถามส่งผลกระทบถึงจิตใจ เป็นเรื่องส่วนตัวที่อ่อนไหว สมควรปกปิดหรือเป็นเรื่องที่อยากลืม 

 ข้อมูลท่ีต้องการศึกษาเกี่ยวกับการกระท าผิดกฎหมาย หากความลับร่ัวไหลผู้เข้าร่วมการวิจัยอาจ

ถูกจับ ถูกปรับ ถูกฟ้องร้องด าเนินคดีตามกฎหมาย 

 ข้อมูลที่ต้องการศึกษาเกี่ยวข้องกับการเส่ือมเสียชื่อเสียง การเสียผลประโยชน์การถูกเลิก

จ้าง  และการเสียสิทธิบางอย่าง รวมทั้งกระทบต่อสถานภาพทางการเงิน 

4. การวิจัยที่เก็บข้อมูลจากฐานข้อมูลที่เปิดเผยต่อสาธารณชน ไม่ว่าจะในรูปเอกสาร, ส่ิงส่งตรวจทางพยาธิ

วิทยาหรือห้องปฏิบัติการ (pathological or diagnostic specimens) หรือวิธีการเก็บข้อมูลนั้นไม่สามารถ

เชื่อมโยงถึงผู้เข้าร่วมการวิจัยเป็นรายบุคคล ไม่ว่าจะโดยทางตรงหรือทางอ้อมโดยผ่านรหัสใดๆ ที่ผู้วิจัยจัดท า

ขึ้นเพื่อจะสืบค้นไปถึงผู้ที่เป็นเจ้าของข้อมูลหรือส่ิงส่งตรวจได้ (unidentifiable data) และเป็นโครงการการ

วิจัยที่ไม่มีลักษณะดังต่อไปนี้  

 เป็นข้อมูลหรือเนื้อเยื่อที่เก็บโดยติดชื่อหรือรหัสใดๆไว้ตั้งแต่ต้น แม้ว่าผู้วิจัยจะแจ้งว่าจะไม่

บันทึกข้อมูลส่วนบุคคลไว้ในการวิจัยก็ตาม เช่น  ข้อมูลจากเวชระเบียน 

 ชิ้นเนื้อท่ีอยู่ในคลังพยาธิวิทยาที่การเก็บข้อมูลในครั้งแรกต้องระบุเจ้าของ 

 เป็นข้อมูลจากการวิจัยครั้งก่อน 

5. งานวิจัยเกี่ยวกับเชื้อจุลชพีโดยใช้เชือ้ที่เพาะเล้ียงไว้ในห้องปฏิบติการ หรืองานวิจัยที่ใช้ตัวอย่างจุลชีพที่แยก

ได้จากสิ่งส่งตรวจโดยไม่เชื่อมโยงกับข้อมูลส่วนบุคคล 

6. งานวิจัยซึ่งท าการศกึษาใน commercially available cell lines ในห้องปฏิบัติการ โดยไม่น าผลิตภัณฑ์ที่ได้

กลับไปใช้ในร่างกายมนุษย์ 

7. งานวิจัยด้าน นโยบาย ยุทธศาสตร์ ที่ได้รับมอบหมายให้ด าเนินการตามความเห็นชอบและอนุมัติจาก

สถาบัน เพื่อแสวงหาแนวทางใหม่ ปรับเปล่ียนองค์กร พัฒนาระบบงานให้มีประสิทธิภาพ ยกระดับ

มาตรฐานขึ้นสู่สากล โดยไม่กระทบข้อมูลส่วนบุคคลและไม่ขัดต่อกฎหมาย 
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8. งานวิจัยเกี่ยวกับรสชาด คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผู้บริโภคในภาพรวม โดยอาหารที่น ามา

ทดสอบต้องปลอดภัย และได้มาตรฐานตามข้อก าหนดของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

9. งานวิจัยที่ไม่เกี่ยวข้องกับคน / งานวิจัยในศพ เช่น 

 การศึกษาขนาด ปริมาณรังสีที่ร่างกายได้รับโดยใช้แบบจ าลองหรือหุ่น 

 งานวิจัยที่ท าในศพซึ่งได้รับการบริจาคเพื่อการศึกษาและการวิจัย (จะต้องได้รับอนุญาตจาก

ผู้เกี่ยวข้อง) 

 งานวิจัยที่ท าในศพซึ่งไม่ได้รับการบริจาคเพื่อการศึกษาและการวิจัย (จะต้องขอความยินยอมจาก

ญาติที่มีอ านาจอนุญาต) 

10. การประเมินความพึงพอใจของผู้มารับบริการจากหน่วยงาน เพื่อพัฒนาคุณภาพการปฏิบัติงานภายใน

หน่วยงานนั้น (Quality assurance, Public benefit or service program)  

11. รายงานผู้ป่วย (case report) เพียง 1 ราย   

5.2 วิธีการพิจารณายกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการฯและการแจ้งผลการพิจารณา 

1. ผู้วิจัย ท่ีต้องการได้รับการยกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการ ต้องกรอกข้อมูลโครงการวิจัยทั้งหมดใน

แบบขอรับการพิจารณา (submission form) หากมีข้อใดไม่เกี่ยวข้องให้กรอกว่า “ไม่เกี่ยวข้อง“ และท า

จดหมายปะหน้าเรียนประธานขอยกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

2. เมื่อเจ้าหน้าที่ส านักงานได้รับโครงการวิจัย ควรด าเนินการส่งปรึกษาประธานกรรมการฯ หรือเลขานุการ 

ภายใน 3 วัน เพื่อพิจารณาประเภทโครงการว่าเข้าข่ายการยกเว้นการพิจารณาจากที่ประชุ ม

คณะกรรมการหรือไม่ พร้อมทั้งแนบแบบประเมินโครงการ (Reviewer assessment form) ด้วย 

3. เลขานุการพิจารณาโครงการวิจัย โดยตรวจสอบกับ ”รายการลักษณะการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบ

รวดเร็วหรือยกเว้นการพิจารณา” หากเข้าข่ายได้รับการยกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ ให้ส่งต่อ

ประธานพิจารณาลงนาม หรือประธานกรรมการฯอาจเป็นผู้พิจารณาโดยการตรวจสอบวิธีเดียวกันแล้วลง

นามเอง นั่นคือ การพิจารณายกเว้นอาจท าโดยกรรมการ 1-2 คน คือ ประธาน และ/หรือ เลขานุการ  

4. หากประธานหรือเลขานุการพิจารณาแล้วไม่เข้าข่ายยกเว้น ให้ส่งกลับเจ้าหน้าที่ โดยระบุว่าจะให้พิจารณา

แบบเร่งด่วน หรือ แบบเต็มชุด เจ้าหน้าที่จะด าเนินการส่งเพื่อเข้ารับการพิจารณาแบบดังกล่าวต่อไป 

5. โครงการท่ีได้รับการยกเว้น เจ้าหน้าที่จัดท าจดหมายแจ้งผล ระบุเหตุผลที่ได้รับการยกเว้นฯ จัดท าเอกสาร

รับรองการยกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมส าหรับโครงการวิจัยนั้น (Certificate of 

Exemption; COE) เสนอประธานกรรมการฯลงนาม ส่งให้ผู้วิจัย ผู้วิจัยสามารถเก็บข้อมูลได้ตั้งแต่วันที่

ประธานลงนามในเอกสารรับรองการยกเว้น  (กรณีเป็นโครงการวิจัยของนักศึกษา ส าเนาจดหมายแจ้งผล

และเอกสารรับรองการยกเว้นการพิจารณาแจ้งบัณฑิตวิทยาลัยร่วมด้วย)  
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6. โครงการท่ีผู้วิจัยส่งเข้ามาขอรับการยกเว้นการพิจารณาต่อไปจากคณะกรรมการ ควรได้รับการพิจารณา

แล้วเสร็จ ว่าจะยกเว้นหรือไม่ยกเว้น และแจ้งผลการพิจารณากลับผู้วิจยัภายใน 15 วันท าการ นับจากวันท่ี

ผู้วิจัยส่งโครงการเข้ามา 

5.3 หลังการยกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการ 

1. ทุกโครงการที่มีการพิจารณาว่าจะยกเว้นหรือไม่ เลขานุการจะรายงานในที่ประชุมกรรมการจริยธรรม ใน

เดือนต่อไป ในวาระท่ี 4.4 ให้กรรมการได้ทราบว่าผลการพิจารณาเป็นอย่างไร  

2. ผู้วิจัยไม่ต้องมีการติดต่อมาที่คณะกรรมการอีก (ไม่มี continuing review) 

3. เจ้าหน้าที่ส านักงาน จัดท าสารบัญการเก็บเอกสาร โดยเก็บเอกสารโครงการวิจัยต้นฉบับ ส าเนาจดหมาย

แจ้งผลและส าเนาเอกสารรับรองการยกเว้น พร้อมแบบประเมินโครงการของกรรมการ จัดเก็บเข้าแฟ้ม

โครงการใหม่ที่ได้รับการยกเว้นแล้ว และส าเนาเอกสารรับรองการยกเว้นอีก 1 ฉบับ เก็บเข้าแฟ้มเฉพาะ 

4. เจ้าหน้าที่ส านักงาน บันทึกประเภทการพิจารณา วันที่ได้รับการพิจารณา กรรมการผู้พิจารณา ผลการ

พิจารณา รหัสเอกสารรับรองการยกเว้น วันท่ีรับรอง ในฐานข้อมูลทะเบียนโครงการวิจัย และแฟ้มโครงการ

ที่ได้รับการยกเว้น 

 

(6)  ข้อควรระวัง/ข้อเสนอแนะ (Recommendation) 

ผู้วิจัยอาจมีการเข้าใจผิด ว่าโครงการวิจัยมีลักษณะที่จะได้รับการยกเว้น หรือ ไม่ศึกษา “รายการลักษณะการ

วิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร่งดว่นหรือยกเวน้การพิจารณา” ให้เข้าใจดีก่อน และส่งโครงการเข้ามาโดยหวังว่าจะได้รบั 

COE ภายใน 15 วันท าการ แต่ถ้าประธานหรือเลขานุการได้พิจารณาแล้วพบว่าไม่ใช่เป็นโครงการที่จะยกเว้นได้ โครงการ

นั้นจะต้องรอรับการพิจารณาแบบเต็มชุด ซึ่งอาจทันรับการพิจารณาในเดือนถัดไป หรืออาจเป็นเดือนถัดออกไปอีก ซึ่งจะ

ให้โครงการดังกล่าวใช้เวลาในการพิจารณามากขึ้น 

  

(7)  การเฝ้าติดตาม (Monitoring,Measuring) 

เมื่อมีผู้วิจัยส่งโครงการเข้ามาขอรับการยกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการ จะต้องมีการพิจารณาแล้วเสร็จ 

ว่าจะยกเว้น หรือไม่ยกเว้น และท าการแจ้งผล รวมทั้งออกเอกสาร COE ภายใน 15 วันท าการ 

 

(8)  เอกสารที่เกี่ยวข้อง (Relevant Document) 

1. F/M-01-IRB-001 : รายการตรวจสอบประเภทโครงการวิจัยแบบ Expedited review และ Exemption review   

2. F/M-04-IRB-001 : แบบขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (BMC-IRB Submission Form)  

3. F/M-01-IRB-019 : เอกสารรับรองการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัย (Certificate of Exemption; 

COE) 
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(9)  เอกสารอ้างอิง ( Reference, Supporting Document) 

1. US Regulation 45 CFR 46.101(b), 45 CFR 46.102, 21 CFR 56.104, 21 CFR 56.105 

2. Case Reports Using Existing Data of Institutional Review Board The University of UTAH 

3. ประกาศคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย เรื่อง การขอรับการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

พ.ศ. 2556 
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(10) ผังงาน (Flow chart) 

 

เจ้าหน้าที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
- ตรวจสอบจ านวนเอกสาร 
- ตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 

ผู้วิจัย 
- ศึกษาคณุสมบัตขิอง exemption review  
- กรอกข้อมูลใน Submission form  
- ส่งเอกสารถูกต้องครบถ้วนภายในวันที ่10 ของเดือน 

ครบถ้วนถูกต้อง ไม่ครบถ้วนไม่ถูกต้อง 

- ออกรหัสโครงการ 
- ลงใน Registration 
- ส่งเลขานุการภายใน 3 วันตั้งแตผู่้วิจัยส่งมา 

เลขานุการกรรมการพิจารณาชนิดของโครงการ 

ประธานกรรมการจริยธรรม
พิจารณา ลงนามจดหมายแจ้งผล 

เจ้าหน้าที ่
- ส่งจดหมายแจ้งผลถึงผูว้ิจัย 
- ออกใบ COE ภายใน 15 วัน
ตั้งแต่ผู้วิจัยส่งโครงการเข้ามา 

- ใส่ใน Agenda เพ่ือเข้า
ประชุมรับรองครั้งต่อไป 

- เก็บในแฟ้ม Exemption 

Exemption review 
- แจกให้เลขานุการพิจารณา 

Full board review 

เลขานุการพิจารณาลักษณะโครงการที่
สามารถได้รับการพิจารณาแบบ 
Exemption review 

ลักษณะไม่ถูกต้อง ลักษณะถูกต้อง 

Full board review  
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Document No : *  S/P-01-IRB-008  Revision : *  00  

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  16 Jun 2017  

Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :   

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การเตรียมแผนการประชุม และรายงานการประชุม (Agenda preparation, meeting procedure 
and minutes)  

 

(1)  วัตถุประสงค์ (Objective)   
 เพื่อแสดงการบริหารจัดการการประชุม ได้แก่ การเตรียมวาระการประชุม (Meeting agenda), วิธีการประชมุ 
(Meeting procedure), และรายงานการประชุม (Minutes)  
 
(2)  ขอบเขต (Scope)   
  วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกขั้นตอนของการบริหารจัดการการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในคน รพ.กรุงเทพ ส านักงานใหญ่ ตั้งแต่การเตรียม การแจกจ่าย การบันทึก การตรวจสอบ และการเตรียมจดหมายต่างๆ  เพื่อ
พิจารณาโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการฯ ซึ่งแบ่งออกเป็น 4 ขั้นตอน คือ ก่อนการประชุม ระหว่างการประชุม ภายหลัง
การประชุม และการเขียนรายงานการประชุม 
 
(3) นิยาม (Definition)   

1. วาระการประชุม (Agenda) คือ เอกสารแสดงวาระและล าดับของเรื่องที่จะน าเสนอหรือพิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ โดยมีการจัดเรียงที่เป็นระบบ 

2. รายงานการประชุม (Minutes) คือ เอกสารบันทึกเนื้อหาการประชุม เช่น ผลการพิจารณาทบทวนโครงการ 
ข้อเสนอแนะส าหรับการปรับปรุงแก้ไขโครงการ และเรื่องอื่นๆ ที่พิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

 
(4)  หน้าที่และความรับผิดชอบ (Role and responsibility)   

1. ประธานคณะกรรมการฯ มีหน้าที่ด าเนินการประชุม และลงนามในจดหมายเชิญประชุม รายงานการประชุม 
2. เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่ 

 จองสถานท่ีล่วงหน้า และเตรียมความพร้อมเรื่องต่างๆ 

 จัดเตรียมวาระการประชุมและส่งจดหมายเชิญให้กรรมการ 

 จัดเอกสารส่งให้คณะกรรมการฯ นัดหมายและยืนยันการเข้าประชุม 

 บันทึกการประชุม และจัดท ารายงานการประชุม 

 จัดเก็บรายงานการประชุมและเอกสารอื่นๆ 
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3. เลขานุการคณะกรรมการฯ ประธานกรรมการฯ และที่ปรึกษาคณะกรรมการฯ มีหน้าที่ควบคุมคุณภาพและความ
ถูกต้องของรายงานการประชุม  

4. คณะกรรมการฯ มีหน้าที่แก้ไข /รับรองรายงานการประชุมในเดือนถัดไป และลงนามรับรองโดยประธานคณะ
กรรมการฯ หรือ รองประธานคณะกรรมการฯ ในกรณีท่ีประธานไม่สามารถด าเนินการ  

 
(5) ข้อก าหนด (Requirement)   

5.1 การเตรียมก่อนการประชุม 
1. ประธานคณะกรรมการฯ และคณะกรรมการฯ ร่วมกันก าหนดวันประชุมในเดือนธันวาคมของทกุป ีโดยก าหนดวัน

พุธท่ี 1 ของเดือน รวม 12 ครั้งต่อปี หากมเีหตุขดัข้องประธานจะถามความเห็นของคณะกรรมการฯ เพื่อให้ได้
วันท่ีสะดวกและประกาศล่วงหน้า 1 เดือน 

2. เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เชิญและยืนยันการเข้าประชุม ทางอเีมลหรือโทรศัพท์ ก่อนหน้าวันประชมุอย่างน้อย 1
สัปดาห ์

3. ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ จัดแบ่ง
โครงการวิจัย เพื่อมอบหมายให้กรรมการฯ พิจารณาทบทวนตามความเหมาะสม ได้แก่ 

 โครงร่างการวิจัยที่ส่งเขา้พิจารณาครั้งแรก (Initial review)  

 โครงร่างการวิจัยที่ส่งเขา้มาให้พิจารณาใหม่ (Resubmission after initial review)  

 การติดต่อเขา้มารับการพิจารณาของกรรมการหลังได้รับการรับรองไปแล้ว (Continuing review) เชน่ 
รายงานอาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรง  

4. เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดท าวาระการประชุมแสดงวาระของการพิจารณาทบทวน เพื่อส่งให้กรรมการฯ ทราบก่อน
การประชุมอย่างน้อย 3 วัน ได้แก่ 

 วาระท่ี 1 เรื่องที่ประธาน เลขานุการ ที่ปรึกษา แจง้ให้ทราบ รวมทั้งประกาศอื่นๆ จากนั้นประธาน
คณะกรรมการฯ จะขอให้คณะกรรมการแจง้การมีส่วนไดเ้สีย (conflict of interest; COI) กับโครงการวิจยั
เรื่องใดๆ ที่จะท าการพิจารณาในวันน้ัน ได้แสดงตนกอ่นเริ่มการประชุม 

 วาระท่ี  2 รับรอง/แก้ไขรายงานการประชุมของเดือนก่อนหน้านี ้

 วาระท่ี  3 การพิจารณาทบทวน รายงานจากโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองไปแล้ว (Continuing review) 
แจ้งชื่อโครงการ รหัสโครงการ ชื่อผู้วิจัยหลัก แบ่งเป็นหัวข้อดังนี้ 
วาระท่ี 3.1  รายงานเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse event report) 
วาระท่ี 3.2  การขอปรับเปล่ียนโครงการวิจยั (Protocol amendment) 
วาระท่ี 3.3  รายงานความคืบหน้าและขอต่ออายุการวจิัย (Annual report) 
วาระท่ี 3.4  แจ้งปิดโครงการวิจยั (Close-out  report) 
วาระท่ี 3.5  รายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจยั (Protocol deviation report) 
วาระท่ี 3.6  แจ้งยกเลิกโครงการ (Withdrawal report) 
วาระท่ี 3.7  ส่งเอกสารอื่นเพิ่มเตมิ  (Additional document) 
วาระท่ี 3.8  เรื่องสืบเนื่อง 

 วาระท่ี 4 การพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัที่ส่งเข้ามาครั้งแรก (Initial review) แจ้งชื่อโครงการ รหัสโครงการ 
ชื่อผู้วิจัยหลัก โดยแบ่งเป็นหัวข้อดังนี้ 
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วาระที่ 4.1  พิจารณาโครงการที่ผลการประชุมครั้งก่อนเป็นยังไม่รับรองจนกว่าจะมีการแก้ไขเพิ่มเติมและ
น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมอีกครั้ง (ผลเป็น 3) โดยระบุชื่อกรรมการที่เป็น primary reviewer ตามที่เคย
ได้รับมอบหมายในครั้งแรก 5 ท่าน   
วาระท่ี 4.2  พิจารณาโครงการใหม่แบบกรรมการเต็มชุด (Initial review แบบ full board review) โดยระบุ
ชื่อกรรมการที่เป็น primary reviewer ตามที่มีการมอบหมาย 5 ท่าน ในจ านวนนี้ต้องเป็น lay person 
อย่างน้อย 1 ท่าน 
วาระท่ี 4.3  พิจารณาโครงการใหม่แบบเร่งด่วน (Expedited review) ซึ่งยังไม่มีการพิจารณาแบบนี้ 
วาระท่ี 4.4  โครงการท่ีเข้าข่ายยกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการ (Exemption review) 

 วาระท่ี 5 เรื่องอื่นๆ 
5. การมอบหมายให้กรรมการฯ เพื่อพิจารณาทบทวน 

ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ มอบหมายโครง
ร่างการวิจัยให้กรรมการฯ เป็นผู้ทบทวน primary reviewer 5 คน เจ้าหน้าที่จัดส่งเอกสารโครงการที่จะพิจารณาใหม่ ไปให้
กรรมการฯ ภายในวันที่ 20 ของเดือน 

6. เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เตรียมการประชุม 

 เตรียมห้องประชุม เครื่องฉาย LCD คอมพิวเตอร์โน๊ตบุ๊ค อาหารว่าง 

 เตรียมและตรวจสอบเอกสารที่ใช้ในการประชุม 

 ส่งอีเมล์หรือจดหมายเชิญกรรมการฯ ทุกท่านเข้าประชุม ภายในวันที่ 20 ของเดือนก่อนการประชุม 

 ส่งเอกสารทั้งหมดของโครงการใหม่ที่จะพิจารณาให้กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายเป็น primary reviewer 
พร้อมทั้งแบบประเมินโครงการวิจัย Reviewer Assessment Form  และ รายการตรวจสอบเอกสารชี้แจง
ผู้เข้าร่วมการวิจัยและเอกสารให้ความยินยอม (Patient Information Sheet and Consent Form Element 
Checklists) ภายในวันที่ 20 ของเดือน 

 ส่งรายงานการประชุมของเดือนก่อน และแนบวาะการประชุมก่อนการประชุมอย่างน้อย 3 วัน 

 เพื่อการรักษาความลับเอกสารทุกฉบับ และป้องกันการสูญหาย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงรายละเอียดใน
สมุดรับ-ส่งและจะต้องมีผู้เซ็นรับเอกสารทุกครั้ง 

 เตรียมพิมพ์โครงร่างรายงานการประชุม ตามล าดับวาระการประชุม 
5.2 ระหว่างการประชุม 

1. ประธานคณะกรรมการฯ สอบถามคณะกรรมการเกี่ยวกับ “การมีส่วนได้ส่วนเสีย (Conflict of Interest; COI)” 
ในการพิจารณาโครงร่างการวิจัยของวันน้ันๆ ก่อนเริ่มการประชุม โดยกรรมการที่มีส่วนได้เสีย จะต้องออกจาก
ห้องในระหว่างที่มีการอภิปรายเรื่องนั้น แต่สามารถให้ข้อมูลได้ถ้ากรรมการร้องขอ ประธานคณะกรรมการฯ 
ด าเนินการประชุมตามล าดับวาระการประชุม แต่อาจสลับเรื่องหรือหัวข้อการประชุมได้ตามความเหมาะสม 

2. คณะกรรมการฯ ร่วมพิจารณาทบทวน แก้ไข และรับรองรายงานการประชุมของเดือนที่ผ่านมา 
3. วาระที่ 3 เลขานุการ เป็นผู้น าเสนอ ยกเว้นวาระที่ 3.1 ซึ่งผู้ช่วยเลขานุการเป็นผู้น าเสนอ ให้กรรมการทุกท่าน

ร่วมกันพิจารณา: 
วาระท่ี 3.1 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse event report) กรรมการพิจารณารายงานในประเด็นที่ว่า มี

ความเกี่ยวข้องกับการวิจัยหรือไม่ เพียงใด ได้มีมาตรการป้องกันและปกป้องผู้วิจัยอย่างไร  
วาระท่ี 3.2  การขอปรับเปล่ียนโครงการวิจัย (Protocol amendment)  
วาระท่ี 3.3 รายงานความคืบหน้าโครงการและขอต่ออายุเอกสารรับรองโครงการวิจัย (Annual report)  
วาระท่ี 3.4 แจ้งปิดโครงการวิจัย (Close-out  report)  
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วาระท่ี 3.5 รายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย (Protocol deviation report)  
วาระท่ี 3.6 แจ้งยกเลิกโครงการ (Withdrawal report)  
วาระท่ี 3.7 ส่งเอกสารอื่นเพิ่มเติม  (Additional document) 
วาระท่ี 3.8 เรื่องสืบเนื่องในกรณีท่ีมีรายงานเกี่ยวกับการวจิัยที่ได้เคยกล่าวถึงมาแล้วในการประชุมก่อนหน้า 

4. วาระท่ี 4.1  เลขานุการ และกรรมการท่ีเคยพิจารณาโครงการมาแล้ว น าเสนอโครงการที่แรกเข้าแต่ได้รับผล
เป็นชนิดที่ 3 และถูกส่งกลับมาใหม่ และกรรมการทุกคนร่วมกันพิจารณาโครงการ โดยน าแต่ละโครงการขึ้น
น าเสนอบนจอภาพ เพื่อให้กรรมการทุกคนได้ร่วมในการพิจารณา  
วาระท่ี 4.2 ประธานเชิญให้กรรมการที่ได้รับมอบหมาย น าเสนอโครงการที่แรกเข้า และร่วมกันพิจารณา

แก้ไขโครงการ โดยน าแต่ละโครงการขึ้นน าเสนอบนจอภาพ เพื่อให้กรรมการทุกคนได้ร่วมในการ
พิจารณา โดยให้เวลาอย่างพอเพียง  

5. เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ บันทึกการอภิปราย
และผลการตัดสิน พร้อมทั้งข้อให้แก้ไขปรับปรุงของ คณะกรรมการฯ ลงในโครงร่างรายงานการประชุมของครั้ง
นั้นๆ  

6. ทุกเรื่องที่พิจารณา ประธานในท่ีประชุมจะขอมติการประชุมเป็นแบบ consensus ไม่ใช้การ vote 
7. หากมีการเชิญผู้วิจยัหลักเข้าชี้แจงตอบข้อสงสัย ในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ จะต้องมีการบันทึกในรายงานการ

ประชุม 
8. หากมีการเชิญผู้ทรงคุณวุฒิเข้าร่วมในการประชุม เพื่อออกความเห็นในบางโครงการ  จะต้องมีการบันทึกใน

รายงานการประชุมด้วย 
5.3 ภายหลังการประชุม 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เก็บเอกสารโครงการวิจัยทั้งหมด กลับส านักงานเพื่อเก็บรักษาความลับ ร่างจดหมายแจ้ง
ผลการพิจารณาจากข้อมูลที่จดไว้ในโครงร่างรายงานการประชุม น าเสนอเลขานุการและที่ปรึกษาพิจารณา แล้วส่ง
ประธานพิจารณาก่อนลงนามในจดหมายแจ้งผล มีกลไกให้ผู้วิจัยหลักทราบผลการพิจารณาอย่างรวดเร็วทางอีเมล์ และ
ส่งจดหมายแจ้งผลเป็นลายลักษณ์อักษร พร้อมกับส่งเอกสารรับรอง (Certificate of Approval) (ถ้าผลเป็น 1) ภายใน 10 
วันท าการ หลังจากการประชุม  
5.4 การเขียนรายงานการประชุม 

1. หลักการเขียนรายงานการประชุม 

 ใช้ล าดับหัวข้อในวาระการประชุม และรายงานการประชุมให้ตรงกัน 

 การบันทึกผลการพิจารณาและข้อเสนอแนะเพื่อการแก้ไขเพิ่มเติมของคณะกรรมการฯ ต้องมีความถูกต้อง
ครบถ้วน และใช้ภาษาเขียนที่อ่านเข้าใจง่าย 

 มีการตรวจสอบความถูกต้องของตัวสะกดและไวยากรณ์  
2. ส่วนประกอบของรายงานการประชุม ควรประกอบด้วยส่วนต่างๆ ได้แก่  

 วันท่ี เวลา และสถานท่ีการประชุม 

 ชื่อประธานของการประชุม 

 ชื่อกรรมการผู้เข้าร่วมประชุม 

 ล าดับวาระการประชุม 

 ชื่อเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ ผู้บันทึกการประชุมและประธาน
คณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ ที่ท าหน้าที่แทนประธานคณะกรรมการฯ เป็นผู้รับรอง
รายงานการประชุม 
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3. ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณาโครงร่างการวิจัยครั้งแรกหรือโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาใหม่ 

 ชื่อโครงการวิจัยภาษาไทยและภาษาอังกฤษ และรหัสของโครงร่างการวิจัย (IRB No.)  

 ชื่อผู้วิจัยหลัก 

 ชื่อกรรมการผู้ทบทวน 

 การอภิปรายและข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ  ได้แก่ 
 ผู้วิจัย (Investigator) 
 โครงร่างการวิจัย (Protocol) ด้านวิทยาศาสตร์ สังคมศาสตร์ และจริยธรรม 
 เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย  (Participant information sheet) 
 การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูลครบถ้วน  (Informed consent) 
 อื่น ๆ (Others) 

 ผลการพิจารณา พร้อมค าแนะน าให้แก้ไขจากคณะกรรมการ ผลอาจจะเป็นชนิดใดชนิดหน่ึงดังต่อไปนี้ 
 ชนิดที่ 1 รับรองโดยไม่มีเงื่อนไข 
 ชนิดที่ 2 รับรองในหลักการ โดยขอให้มีการแก้ไขและเพิ่มเติมข้อมูล 
 ชนิดที่ 3 ยังไม่รับรองจนกว่าจะมีการแก้ไขและเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ 
 ชนิดที่ 4 ไม่รับรองโครงการวิจัย 

 ก าหนดการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย โดยพิจารณาตามความเส่ียงที่ผู้เข้ าร่วมการวิจัยอาจ
ได้รับ ได้แก่ ความเส่ียงน้อยให้ส่งรายงานปีละครั้ง, ความเส่ียงปานกลาง ให้ส่งรายงานความก้าวหน้าทุก 6 
เดือน ความเส่ียงมากให้ส่งรายงานความก้าวหน้าทุก 3 เดือน 

4. ส่วนประกอบการของการบันทึก การพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร่งด่วน 

 ชื่อโครงการวิจัยภาษาไทยและภาษาอังกฤษ และรหัสของโครงร่างการวิจัย (IRB No.) 

 ชื่อผู้วิจัยหลัก 

 ชื่อผู้ทบทวน 

 ผลการพิจารณา และข้อแนะน าของกรรมการ 

 ก าหนดการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ความเส่ียงน้อยให้ส่งรายงานปีละ 1 ครั้ง 
5. ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย 

 ชื่อโครงการวิจัยภาษาไทยและภาษาอังกฤษ และรหัสของโครงร่างการวิจัย (IRB No.) 

 ชื่อผู้วิจัยหลัก 

 สรุปส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย 

 ผลการพิจารณา 
6. ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse event) 

 ชื่อโครงการวิจัยภาษาไทยและภาษาอังกฤษ และรหัสของโครงร่างการวิจัย (IRB No.) 

 ชื่อผู้วิจัยหลัก 

 วิเคราะห์ความสัมพันธ์ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงกับยาวิจัย  สามารถแบ่งออกเป็นสัมพันธ์
ในระดับ 
 อาจเกี่ยวข้อง (Possibly related) 
 น่าจะเกี่ยวข้อง (Probably related) 
 เกี่ยวข้องแน่นอน (Definitely related)  
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 ที่ไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected) 

 ผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ เต็มชุดเพื่อด าเนินการต่อไป 
7. ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย (Progress report) เพื่อต่ออายุ

เอกสารรับรอง 

 ชื่อโครงการวิจัยภาษาไทยและภาษาอังกฤษ และรหัสของโครงร่างการวิจัย (IRB No.) 

 ชื่อผู้วิจัยหลัก 

 สรุปรายงานความก้าวหน้า ผลการพิจารณา 

 ข้อเสนอแนะ (ถ้ามี) 

 ผลการพิจารณา 
8. ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณาสรุปผลการวิจัย (Final report) 

 ชื่อโครงการวิจัยภาษาไทยและภาษาอังกฤษ และรหัสของโครงร่างการวิจัย (IRB No.) 

 ชื่อผู้วิจัยหลัก 

 สรุปผลการวิจัย 

 ผลการพิจารณา 
9. ส่วนประกอบของการบันทึกการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนดโครงการวิจัย (protocol deviation or 

violation) 

 ชื่อโครงการวิจัยภาษาไทยและภาษาอังกฤษ และรหัสของโครงร่างการวิจัย (IRB No.) 

 ชื่อผู้วิจัยหลัก 

 เหตุการณ์ที่เกิดขึ้น ผลต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (ถ้ามี) 

 ข้อเสนอแนะ (ถ้ามี) 

 ผลการพิจารณา 
10. ส่วนประกอบของการบันทึกการระงับโครงการวิจัยชั่วคราว (Suspension)  หรือการยุติโครงการวิจัยก่อนการ

ก าหนด (Termination) 

 ชื่อโครงการวิจัยภาษาไทยและภาษาอังกฤษ และรหัสของโครงร่างการวิจัย (IRB No.) 

 ชื่อผู้วิจัยหลัก 

 เหตุผลของการระงับโครงการวิจัยชั่วคราว หรือการยุติโครงการชั่วคราวก่อนก าหนด 

 ผลการพิจารณา 
11. วาระเรื่องแจ้งอื่นๆ เช่น รายงานผลการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย (Site visit monitoring)  

5.5 การเก็บรายงานการประชุม 
รายงานการประชุมถือเป็นเอกสารที่ต้องรักษาความลับ และต้องรวบรวมเก็บไว้ในห้องเก็บเอกสารที่จ ากัดผู้เข้าถึง

ข้อมูล ใส่ตู้มีกุญแจล๊อค รายงานการประชุมจะต้องเก็บเอกสารไว้ 10 ปี หลังจากวันประชุมจึงจะท าลายได้ 
 

(6) ข้อควรระวัง (Recommendation)   
         ไม่มี 
 

(7) การเฝ้าตดิตาม (Monitoring)   
         ไม่มี 
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(8) เอกสารที่เกี่ยวข้อง (Relevant documents)  
1. F/M-04-IRB-001 : แบบขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั (BMC-IRB Submission Form) 
2. F/M-04-BHMC-002 : ฟอร์มบันทึกรายงานการประชุม 

 
(9) เอกสารอ้างอิง  (Reference) 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline.กองควบคุมยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2543 
2. แนวทางจริยธรรมการทาวจิัยในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 
3. US Regulation 21 CFR 56.107 
4. US Regulation 45 CFR 46.107 
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เชิญกรรมการและยืนยันการประชุม 

ก่อนการประชมุ 1 สัปดาห ์

ผู้วิจัยส่งโครงการ 

ขอ Exemption 

ส่งวาระการประชมุและรายงานการ
ประชุม ก่อนการประชุม 3 วัน 

การประชุม 

Full board ทุกวันพุธที่ 1 ของเดอืน 

 

เจ้าหน้าที ่

ผู้วิจัย 

 

Exemption review 

ส่งเลขานุการใน 3 วัน 

ตอบผู้วิจัยใน 15 วัน 

ตั้งแต่ได้รับโครงการ 

ผู้วิจัยส่งโครงการ 

ก่อนวันที่ 10 ของเดือน 

เลขานุการแจกโครงการ 

ภายในวันท่ี 20 ของเดือน 

จดหมายแจง้ผล 

ภายใน 10 วันท าการ 

หลังการประชมุ 

เก็บเอกสาร และรายงานการ

ประชุม 

ผู้วิจัยส่ง Continuing 

Review 

(10) ผังงาน (Flow chart) 
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Document No : *  S/P-01-IRB-009  Revision : *  00  

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  16 Jun 2017  

Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :   

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ส่งกลับมาหลังการปรับปรุงแก้ไข (Review of resubmitted 
protocol)  

 

(1)  วตัถุประสงค์ (Objective) 

เพื่อเป็นแนวทางในการทบทวนและพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ ผ่านการพิจารณาทบทวนโดยคณะกรรมการฯ 
และไม่ได้รับผลการพิจารณาเป็น ประเภทที่ 1 คือรับรองโดยไม่มีเงื่อนไข ผู้วิจัยจึงต้องส่งโครงการวิจัยเข้ามาหลังการ
ปรับปรุงแก้ไข  

 

(2)  ขอบเขต (Scope)  

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงร่างการวิจัย ที่คณะกรรมการฯ เคยพิจารณาแล้ว และได้รับ
ผลการพิจารณาเป็นประเภทที่ 2 คือรับรองในหลักการโดยแก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ หรือ ประเภทที่ 3 คือยังไม่
รับรองจนกว่าจะได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะและน าเข้าที่ประชุมอีกครั้ง  และผู้วิจัยได้น ากลับไปแก้ไขก่อนจึงยื่นกลับมาใหม่
  
(3)  นิยาม (Definition)  

1. ผลการพิจารณาประเภทที่ 1 คือ ผ่านการพิจารณารับรองโดยคณะกรรมการฯ ผู้วิจัยสามารถเริ่มเก็บข้อมูลได้
ทันทีท่ีได้รับเอกสารรับรอง (Certificate of Approval; COA) 

2. ผลการพิจารณาประเภทที่  2 คือ รับรองในหลักการโดยขอให้แก้ไขเพิ่มเติมข้อมูล ตามข้อเสนอแนะ
คณะกรรมการฯ 

3. ผลการพิจารณาประเภทที่ 3 คือยังไม่รับรองจนกว่าจะมีการแก้ไขและเพิ่มเติม ตามข้อเสนอแนะของคณะ
กรรมการฯ เมื่อผู้วิจัยแก้ไขมาแล้วเลขานุการคณะกรรมการฯต้องน าเข้าพิจารณาในที่ประชุมอีกครั้ง  

4. ผลการพิจารณาประเภทที่ 4 คือ คณะกรรมการฯพิจารณาแล้วไม่รับรองโครงร่างการวิจัยจึงส่งคืนและไม่รับ
กลับมาพิจารณาอีก  

 

(4)  หน้าที่และความรับผิดชอบ (Role and responsibility)  

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามา ทั้งประเภทที่ 2 และ
ประเภทท่ี 3 โดยใช้รหัสโครงการเดิม และแจ้งให้เลขานุการคณะกรรมการ ฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ ทราบ 
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เลขานุการพิจารณาค าแก้ไขของผู้วิจัย และตัดสินใจในกรณีผลการพิจารณาเดิมเป็น 2 แต่ในกรณีที่ผลการ
พิจารณาเดิมเป็น 3 จะต้องส่งให้กรรมการท่ีเคยพิจารณาเป็นผู้พิจารณาใหม่อีกครั้ง 
 

5. ข้อก าหนด (Requirement) 

5.1. การตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัย 

1. เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามาใหม่ ในกรณีที่โครงร่าง

การวิจัย มีเอกสารครบถ้วน ได้แก่ แบบฟอร์มการแก้ไข และเอกสารที่ได้รับการแก้ไขแล้ว  เจ้าหน้าที่

ส านักงานฯ ลงวันท่ีที่ได้รับโครงร่างการวิจัยในระบบฐานข้อมูล และตรวจสอบว่าผลการพิจารณาในครั้งแรก

เป็นประเภทท่ี 2 หรือประเภทท่ี 3  

2. ในกรณีท่ีโครงการวิจัย มีเอกสารไม่ครบถ้วน เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งโครงการวิจัยคืนให้ผู้วิจัยเพื่อให้ส่งให้

ครบก่อนพิจารณา 

5.2. การทบทวนโครงร่างการวิจัย 

1. กรณีโครงร่างการวิจัยที่ได้รับผลการพิจารณาเป็นประเภทที่ 2  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ด าเนินการส่งให้

เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายทบทวนให้ความเห็น ถ้าเห็นว่าโครงร่างการ

วิจัยได้ถูกปรับปรุงแก้ไขแล้วตามค าแนะน าครบถ้วน หรือผู้วิจัยชี้แจงมาว่าเหตุใดจึงไม่แก้ไข เลขานุการ 

(หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายให้อ่านทบทวน) สามารถให้ความเห็นว่าควรรับรองโครงการ จะส่งผลการ

พิจารณารับรองมาที่ส านักงาน เจ้าหน้าที่ส านักงาน เสนอประธานคณะกรรมการฯ พิจารณารับรองและออก

เอกสาร COA จากนั้นเลขานุการหรือผู้ช่วยเลขานุการน าเข้าแจ้งในที่ประชุมในวาระ 4.1 แต่ถ้าหากเห็นว่า

ยังมีปัญหาที่ไม่ได้รับการแก้ไข ให้ส่งกลับไปยังผู้วิจัยเพื่อแก้ไขเพิ่มเติม 

2. กรณีที่โครงร่างการวิจัย ได้รับผลการพิจารณาเป็นประเภทที่ 3 เจ้าหน้าที่ส านักงานส่งเอกสารให้กรรมการ

เดิมที่เคยได้รับมอบหมายในครั้งแรก 5 คน ประธาน เลขานุการ และผู้ทรงคุณวุฒิที่ได้รับมอบหมายให้

ทบทวนโครงร่างการวิจัย (ถ้ามี) ท าการพิจารณาทบทวนเหมือนกบัโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณาครั้ง

แรก หลังจากนั้น เลขานุการน าโครงร่างการวิจัยประเภทที่ 3 นี้ เข้าที่ประชุมในเดือนถัดไปอีกครั้ง ในวาระ

การประชุมที่ 4.1. และกรรมการ 5 ท่านน าเสนอข้อพิจารณา กรรมการฯท้ังคณะเป็นผู้พิจารณาตัดสิน  

5.3. การแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย 

การแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขและส่งเข้ามาใหม่ ด าเนินการในเช่นเดียวกับการ

แจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณาครั้งแรก หากครั้งใหม่นี้ผลการพิจารณาเป็น 1 คือรับรอง

โครงร่างการวิจัย เจ้าหน้าที่จะด าเนินการจัดท า COA เสนอประธานกรรมการฯพิจารณาอีกครั้งก่อนออกเอกสาร

รับรอง หากผลการพิจารณาครั้งใหม่เป็น 2 หรือ 3 ต้องแจ้งผู้วิจัยทราบว่าต้องแก้ไขเข้ามาใหม่ภายใน 60 วัน (สอง

เดือน) 
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5.4. การเก็บเอกสารที่เกี่ยวกับโครงร่างการวิจัย 

1. เมื่อส้ินสุดการประชุม เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เก็บรวบรวมเอกสารโครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขและที่

ส่งกลับเข้ามาใหม่ รวมเข้าแฟ้มโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก และลงข้อมูลในใบปะหน้าแฟ้ม 

2. โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณา ต้องเก็บใส่ตู้เอกสารที่มีกุญแจล็อคและมีการจ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล 

 

(6) ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Caution, recommendation) 

กรณีโครงร่างการวิจัยที่มีผลประเภทที่ 2 หรือ 3 หากภายใน 2 เดือน นักวิจัยยังไม่ได้แก้ไขกลับมายังคณะ

กรรมการฯ เจ้าหน้าที่จะออกจดหมายหรือโทรศัพท์ติดตามความคืบหน้าในการแก้ไขโครงการ หากยังไม่สามารถส่ง

โครงการท่ีแก้ไขได้ ผู้วิจัยสามารถแจ้งขอขยายเวลาการแก้ไขได้อีก 2 เดือน แต่ถ้าหากผู้วิจัยไม่ติดต่อกลับมาหลังจากนี้ จะ

ถือว่าถอนโครงการออกจากการพิจารณา 

 

(7)  การเฝ้าติดตาม (Monitoring, Measuring) 

ติดตามจากรายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

 

(8)  เอกสารที่เกี่ยวข้อง (Relevant documents) 

1.   F/M-01-IRB-018 : แบบฟอร์มชี้แจงการแก้ไขโครงการต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

2.   F/M-01-IRB-027 :  ใบปะหน้าเอกสารส่งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

 

(9)  เอกสารอ้างอิง (Reference, Supporting document) 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา สานักงานคณะกรรมการอาหาร และยา  กระทรวง

สาธารณสุข พ.ศ. 2543 

2. US Regulation 45 CFR 46.108, 46.111 

3. US Regulation 21 CFR 56.108, 56.110, 56.111 
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(10)  ผังงาน (Flow chart) 

เจ้าหน้าที่ส านักงานส่งจดหมายแจ้งผลจากการประชุม

แก่ผู้วิจยัภายใน 10 วันท าการหลังการประชุม 

เอกสารที่จดัส่ง 
- ใบ COA 
- ใบรายชื่อกรรมการ 
- ใบแนะน าผู้วจิัยหลังได้รับ COA 

 

ผู้วิจัยท าการแก้ไขภายใน 60 วัน 
ส่งกลับพร้อมแบบฟอร์มการแก้ไข 

ในเดือนถัดไป กรรมการทุกคนในที่ประชุม 

 พิจารณาโครงการตามหลักจริยธรรม 

 ร่วมอภิปรายและลงความเห็น 

กรณีผลเป็น 3 เลขานุการ 

 แจกโครงการไปให้กรรมการ 5 ท่านเดมิ 

 เจ้าหน้าที่จดความเห็นของกรรมการ 

 เลขานุการ ที่ปรึกษา ประธานตรวจสอบ 

 ประธานลงนามจดหมายแจง้ผล 

ผลเป็น 1 
 

ผลเป็น 2 

 

ผลเป็น 3 
 

ผลเป็น 4 
 

เอกสารที่จดัส่ง 
- จดหมายแจง้ผลพร้อมข้อแนะน าแก้ไข 
- แบบฟอร์มการแก้ไข 

 

แจ้งผลพร้อม
เหตุผล 

กรณีผลเป็น 2 เลขานุการ 

 ตรวจสอบการแก้ไขตามค าแนะน า 

กรรมการ 5 ท่าน 

 พิจารณาการแก้ไข 

ถูกต้องครบถว้น ยังมีปัญหา 

ส่งประธานพิจารณาลงนาม 
- ใบ COA และเอกสารอื่นๆ  

ไม่ส่งแก้ไขให้เตือน

และต่ออีก 60 วัน 

หากไม่ส่งกลับมาถือ

ว่าถอนโครงการออก

จากการพิจารณา 
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Document No : *  S/P-01-IRB-010  Revision : *  00  

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  16 Jun 2017  

Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :   

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การพิจารณาส่วนแก้ไข ปรับเปล่ียนโครงการวิจยั (Review of protocol amendment)  

 

(1)  วัตถุประสงค์ (Objective) 

เพื่อเป็นแนวทางส าหรับผู้วิจัยที่มีความประสงค์จะด าเนินการขอแก้ไข  ปรับเปล่ียนโครงการวิจัย (protocol 
amendment) และเป็นแนวทางส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ในการทบทวนการขอแก้ไข ปรับเปล่ียน
โครงการวิจัยภายหลังจากโครงร่างการวิจัยได้รับการรับรอง 

  

(2)  ขอบเขต (Scope)  

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการพิจารณา เมื่อผู้วิจัยต้องการแก้ไขปรับเปล่ียน (amendment) 
โครงการวิจัย (protocol),  เอกสารชี้แจงส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (Participant Information sheet), หนังสือแสดง
เจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (consent form), เอกสารคู่มือผู้วิจัย (Investigator brochure) และเอกสารอื่น ๆ ที่ได้รับ
การพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนแล้ว และผู้วิจัยส่งเอกสารเพื่อขอการรับรองการแก้ไข
ปรับเปล่ียนจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ก่อนด าเนินการ 

 
(3) นิยาม (Definition)   

1. Minimal risk คือ การแก้ไขปรับเปล่ียนนั้นไม่มีผลเพิ่มความเส่ียงต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  

2. Minor change คือ ไม่มีผลเพิ่มความเส่ียงต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ไม่มีการเปล่ียนแปลงระเบียบวิธีวิจัย 

(methodology) ที่ส าคัญ และ ไม่มีการเปล่ียนแปลงเกณฑ์การคัดเข้า/คัดออกของอาสาสมัครที่ส าคัญ  ตัวอย่าง 

minor change เช่น  การขอเพิ่มชื่อผู้วิจัยร่วม การแก้ค าผิด   

3. Major change   คือ การแก้ไขปรับเปล่ียนที่เพิ่มความเส่ียงต่อผู้เข้าร่วมโครงการ หรือมีการเปล่ียนแปลงระเบียบ

วิธีวิจัยที่ส าคัญ หรือเปล่ียนแปลงเกณฑ์การคัดเข้า/คัดออกของอาสาสมัครที่ส าคัญ 
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(4)  หน้าที่และความรับผิดชอบ (Role and responsibility)  

1. ผู้วิจัย มีหน้าที่ส่งขอแก้ไขปรับเปล่ียน  โดยใช้แบบฟอร์มขอแก้ไขปรับเปล่ียนโครงการวิจัยของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน 

2. เจ้าหน้าที่ส านักงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  เป็นผู้รับเอกสาร ลงรายละเอียดในฐานข้อมูล

ของแต่ละโครงการและส่งเอกสารให้เลขานุการหรือผู้ช่วยเลขานุการ ท าหน้าที่ทบทวนเอกสารที่ขอแก้ไข

ปรับเปล่ียน 

3. เลขานุการ หรือผู้ช่วยเลขานุการ พิจารณาตามเหตุผลที่ผู้วิจัยแจ้งว่าเหตุใดจึงต้องมีการขอแก้ไขปรับเปล่ียน หาก

เห็นว่าเป็น minor change  สามารถตัดสินใจเสนอประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เป็นผู้พิจารณาลง

นามรับรอง หรือ หากเห็นว่าเป็น major change จะน าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการแบบเต็มชุด (full board) เพื่อ

พิจารณาให้การรับรอง ในกรณีท่ีเลขานุการไม่อยู่อาจขอให้กรรมการผู้เคยพิจารณาทบทวนโครงการนี้ในครั้งแรก

เป็นผู้ช่วยพิจารณาแทน 

 

 (5) ข้อก าหนด (Requirement) 

5.1. การรับเอกสารส่วนแก้ไขปรับเปลี่ยน 

เพื่อให้แน่ใจว่าผู้เข้าร่วมโครงการวิจยัได้รับข้อมลูล่าสุดครบถ้วน ตรงกับที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

ได้รับ และยังคงสมัครใจเข้าร่วมโครงการวิจัยต่อไปอย่างเดิม ผู้วิจัยจะสามารถแก้ไขปรับเปล่ียนวิธีการด าเนินการวิจัย

ได้ ต่อเมื่อได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนแล้วเท่านั้น ยกเว้นในกรณีที่เกิดเหตุการณ์

เฉพาะหน้า   ที่หากด าเนินการตามวิธีการที่ได้รับการรับรองแล้วจะเกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ผู้วิจัย

สามารถปรับเปล่ียนวิธีการด าเนินการวิจัยได้ เพื่อมิให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับอันตราย และต้องรายงานเหตุการณ์นั้น

พร้อมเหตุผล รวมทั้งวิธีการท่ีปรับเปล่ียนต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนทันทีหรืออย่างช้าภายใน 5 วันท า

การ 

เมื่อต้องการแก้ไขปรับเปล่ียนโครงการวิจัยหรือเอกสารที่เกี่ยวข้อง ผู้วิจัยต้องส่งบันทึกพร้อมแนบเอกสารแก้ไข

ปรับเปล่ียน โดยใช้แบบฟอร์มการขอปรับแก้ไขปรับเปล่ียน (Protocol amendment form) 2 ชุด โดยเจ้าหน้าที่

ส านักงานลงทะเบียนรับเรื่อง ตรวจสอบความครบถ้วนถูกต้องของเอกสาร และบันทึกข้อมูลในฐานข้อมูล ทะเบียน

โครงการก่อนส่งให้เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนพิจารณา 

5.2. การมอบหมายให้กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนพิจารณา 

เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ส่งเอกสารให้เลขานุการคณะกรรมการหรือ

ผู้ช่วยเลขานุการ โดยขอให้ส่งผลการพิจารณากลับส านักงานในเวลา 5 วันท าการ 
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5.3. การพิจารณาเอกสารส่วนแก้ไขปรับเปลี่ยน 

1. การทบทวนเอกสารแก้ไขปรับเปล่ียน มีหลักการและแนวทางจริยธรรมเช่นเดียวกับการพิจารณาโครงร่าง

การวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก 

2. เลขานุการหรือผู้ช่วยเลขานุการ พิจารณาตามเหตุผลที่ผู้วิจัยแจ้งว่าเหตุใดจึงต้องมีการขอแก้ไขปรับเปล่ียน 

หากการแก้ไขปรับเปล่ียนเป็น minor change อาจตัดสินใจเสนอประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

เป็นผู้พิจารณาลงนามรับรอง แล้วแจ้งในที่ประชุมประจ าเดือนครั้งต่อไป แต่หากพิจารณาแล้วเห็นว่าเป็น 

major change (ดังหลักเกณฑ์ต่อไปนี้) เลขานุการคณะกรรมการ และ/หรือ ผู้ช่วยเลขานุการ จะน าเอกสาร

แก้ไขปรับเปล่ียนเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  การแก้ไขปรับเปล่ียนที่

นับเป็น major change ได้แก่ 

 มีการเปล่ียนแปลงที่อาจเพิ่มความเส่ียงต่ออาสาสมัครท่ีเข้าร่วมโครงการวิจัย 

 มีการเปล่ียนแปลงระเบียบวิธีการวิจัย เช่น เปล่ียนกลุ่มอาสาสมัคร 

 มีการเพิ่มจ านวนอาสาสมัครเกินร้อยละ 25  

 มีการแก้ไขประเด็นที่ส าคัญในเอกสารข้อมูลชี้แจงอาสาสมัคร 

 มีการแก้ไขหลายประการ 

5.4. ผลการพิจารณาโดยคณะกรรมการฯ 

ผลการพิจารณาส่วนแก้ไขปรับเปล่ียนโครงการวิจัย จะระบุเป็นข้อใดข้อหน่ึง ดังต่อไปน้ี 

1. รับรอง หมายถึง ผู้วิจัยสามารถด าเนินการวิจัยตามโครงการวิจัยที่มีการแก้ไขปรับเปล่ียน  หลังจากได้รับ

เอกสารรับรองการขอแก้ไขปรับเปล่ียน 

2. ปรับปรุงแก้ไข เพื่อรับรอง หมายถึง ผู้วิจัยต้องด าเนินการปรับแก้เอกสารส่วนที่แก้ไขปรับเปล่ียนตาม

ข้อแนะน าของคณะกรรมการ หรือ ให้ข้อมูลเพิ่มเติมตามที่ร้องขอ 

3. ไม่รับรอง 

5.5. การแจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย 

1. ในกรณีที่รับรองการแก้ไขปรับเปล่ียน เจ้าหน้าที่ส านักงานจะออกเอกสารรับรองการแก้ไขปรับเปล่ียน 
(Certificate of acceptance of protocol amendment) ลงนามโดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในคน ส่งให้ผู้วิจัยและเก็บไว้ 1 ส าเนา 

2. ในกรณีท่ีผลการพิจารณาคือยังต้องปรับปรุงแก้ไขก่อนการรับรอง เจ้าหน้าที่ส านักงาน ท าบันทึกแจ้งผลการ
พิจารณา ลงนามโดยประธานกรรมการส่งแก่ผู้วิจัย ผู้วิจัยด าเนินการแก้ไขและส่งกลับมาที่ส านักงาน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ซึ่งจะส่งให้เลขานุการ หรือผู้ช่วยเลขานุการ หรือ หนึ่งในกรรมการ ผู้
ทบทวนโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรกเป็นผู้แทนพิจารณา ซึ่งจะเป็นการพิจารณาเหมือนข้อ 5.3 
การพิจารณาเอกสารส่วนแก้ไขเพิ่มเติม 
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3. กรณีที่เป็นโครงการซึ่งประธานคณะกรรมการ  หรือเลขานุการคณะกรรมการ หรือ ผู้ช่วยเลขานุการ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เป็นผู้วิจัยหลักหรือผู้วิจัยร่วม ให้ผู้ทบทวนคนที่ 1 หรือ 2 ปฏิบัติ
หน้าที่แทนประธานคณะกรรมการ  หรือเลขานุการคณะกรรมการ หรือ ผู้ช่วยเลขานุการ คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน แล้วแต่กรณี 

5.6. การเก็บเอกสารที่เกี่ยวกับโครงร่างการวิจัย 

เมื่อสิ้นสุดการประชุม เจ้าหน้าที่ส านักงานเก็บรวบรวมเอกสารส่วนแก้ไขปรับเปล่ียนที่ส่งเข้ามาใหม่ รวมเข้า

แฟ้มโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก พร้อมทั้งบันทึกข้อมูลลงในระบบฐานข้อมูลทะเบียนโครงการวิจัยและ

ฐานข้อมูลทะเบียนกระบวนการด าเนินงาน และต้องเก็บเอกสารทั้งหมดในตู้ที่มีกุญแจล็อคและมีการจ ากัดผู้เข้าถึง

ข้อมูล 

 

 (6)  ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Caution, recommendation)  

ในกรณีที่เกิดเหตุการณ์เฉพาะหน้า ที่หากด าเนินการตามวิธีการที่ได้รับการรับรองแล้วจะเกิดอันตรายต่อ

ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ผู้วิจัยสามารถปรับเปล่ียนวิธีการด าเนินการวิจัยได้ เพื่อมิให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับอันตราย และ

ต้องรายงานเหตุการณ์นั้นพร้อมเหตุผล รวมทั้งวิธีการท่ีปรับเปล่ียนต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทันทีหรืออย่างช้าภายใน 

5 วันท าการ 

 

(7)   การเฝ้าติดตาม (Monitoring, Measuring) 

ติดตามจากรายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

 

(8)   เอกสารที่เกี่ยวข้อง (Relevant documents)  
1.  F/M-04-IRB-007 : แบบฟอร์มขอปรับเปล่ียนรายละเอียดโครงการวิจยัที่ได้รับการรับรอง (Protocol Amendment 

Form)  
2.  F/M-01-IRB-004 : เอกสารรบัรองการแก้ไขโครงการ (Certificate of protocol amendment) 

 

(9)   เอกสารอ้างอิง (Reference, Supporting document) 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหาร และยา       กระทรวง

สาธารณสุข พ.ศ. 2543 

2. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนใน ประเทศไทย พ.ศ. 2550 

3. US Regulation 21 CFR 56.108, 56.109, 56.113, 812.64 

4. US Regulation 45 CFR 46.103, 46.109, 46.115  

 

 

http://bmc.bdms.co.th/dms/_layouts/DMS/Forms/DMS0I000.aspx?ID=5663
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(10) ผังงาน (Flowchart) 

ผู้วิจัยต้องการแก้ไขปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย ที่ได้รับ
การรับรองจากคณะกรรมการไปแลว้ 
ให้กรอกข้อมูลในแบบฟอร์มเอกสารส่วนแก้ไข
ปรับเปลี่ยน 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานตรวจสอบความเรียบร้อยและ

ส่งเลขานุการภายใน 5 วันท าการ 

เลขานุการหรือผู้ช่วยเลขานุการ พิจารณาสิ่งที่ขอ

ปรับ 

Minor change Major change 

เลขานุการหรือผู้ช่วยเลขานุการ  
- ส่งเข้าที่ประชุมกรรมการแบบ 

full board เพ่ือพิจารณา 
 

ผลรับรอง เลขานุการหรือ
ผู้ช่วยเลขานุการ (หรือผู้อ่ืนที่
เลขานุการมอบหมาย) 

- เสนอประธานลงนาม 

เลขานุการหรือผู้ช่วยเลขานุการ (หรือผูอ่ื้นที่

เลขานุการมอบหมาย) 

- พิจารณาแล้วส่งกลับภายใน 5 วัน

ท าการ 
ผลการพิจารณา 3 แบบ 

รับรอง 

- ออกเอกสารรับรอง 

ผลปรบัปรุงแก้ไขพร้อมเหตุผล ผลไม่รับรองพร้อมเหตุผล 

เจ้าหน้าที่ส านักงาน 

- ส่งกลับผู้วิจัย 

ผู้วิจัยจึงสามารถด าเนินการแบบที่แก้ไขปรับเปลี่ยนได้ ยกเว้นมีความ

จ าเป็นเพ่ือความปลอดภัยของผู้เข้ารว่มโครงการ อาจด าเนินการก่อนได้ 

แต่ต้องแจ้งเหตุผลและขอปรับเปลี่ยนภายใน 5 วันท าการ 

รับรอง ไม่รับรอง 
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Document No : *  S/P-01-IRB-011  Revision : *  00  

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  16 Jun 2017  

Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :   

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การพิจารณาโครงการวิจยัที่มีการเบี่ยงเบน (Review of protocol deviation)  
 

 

(1) วัตถุประสงค์ (Objective)  

 เพื่อเป็นแนวทางในการด าเนินการเมื่อผู้วิจัยมีการเบี่ยงเบน / ไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง

จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

 

 (2) ขอบเขต (Scope)  

    วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกโครงการวิจัยในคนที่ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในคน 

 

(3) นิยาม (Definition)  

1. การเบี่ยงเบนวิธีด าเนินการวิจัย (Protocol deviation หรือ violation)  คือ การเบี่ยงเบนวิธีด าเนินการวิจัยจากที่

ระบุในโครงร่างการวิจัยฉบับท่ีได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

2. การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด (Non-compliance) คือ การไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย ฉบับที่ได้รับการรับรอง

จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน หรือ การไม่ปฏิบัติตามแนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ 

International Conference on Harmonization (ICH) Good Clinical Practice หรือ ICH GCP  

3. คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม  คือ คณะอนุกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เฉพาะกิจที่ได้รับมอบหมายจาก

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  ให้ท าการตรวจเยี่ยมสถานที่ด าเนินการวิจัยหรือสถาบัน ตาม

นโยบายการตรวจเพื่อก ากับดูแลการวิจัย  

 

(4) หน้าที่และความรับผิดชอบ (Role and responsibility)  

1. ผู้วิจัยมีหน้าที่รายงานการกระท าที่เบี่ยงเบนไปจากโครงร่างการวิจัยโดยให้ส่งแบบรายงานการเบี่ยงเบน 

(protocol deviation/ violation form) มาที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  



Page 2/5 
 

2. เลขานุการคณะกรรมการ  และ/หรือ ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มีหน้าที่ทบทวนและ

สรุปรายงานการเบี่ยงเบน และน าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เพื่อพิจารณา 

3. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มีหน้าที่พิจารณา และให้ค าแนะน า/ตักเตือนเพื่อให้แน่ใจว่ามีการปกป้อง 

สิทธิ ศักดิ์ศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย หากผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตาม หรือมีการ

เบี่ยงเบนจากโครงการเกิดขึ้นซ้ าๆ หลายครั้งหรือมีความเส่ียงสูง คณะกรรมการสามารถแต่งตั้งอนุกรรมตรวจ

เยี่ยมไปก ากับดูแลการวิจัย หรือเพิกถอนการรับรองโครงการชั่วคราว (suspend) หรือแม้แต่เพิกถอนการรับรอง 

(termination) 

 

(5)  ข้อก าหนด (Requirement) 

5.1 ผู้วิจัยรายงานการกระท าที่เบี่ยงเบนไปจากโครงการวิจัยหรือกรรมการได้รับรายงานจากที่อื่น  

 ให้ผู้วิจัยส่งรายงานในแบบรายงานการเบี่ยงเบน (protocol deviation /violation form) 2 ชุด หรือมีข้อมูลที่

ระบุหรือสงสัย หรือส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ได้รับรายงานจากที่อื่นว่ามีการไม่ปฏิบัติตามโครงร่าง

การวิจัย ผู้วิจัยต้องระบุปัญหาการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด รวมทั้งข้อมูลเหตุการณ์ที่เกิดขึ้น ผลลัพธ์ที่เกิดต่อผู้เข้าร่วม

โครงการและผลต่อโครงการวิจัย รวมถึงแนวทางการแก้ไขที่เสนอโดยผู้วิจัย 

5.2 เจ้าหน้าที่ด าเนินการส่งเลขานุการคณะกรรมการ 

เจ้าหน้าที่ส่งรายงานให้เลขานุการคณะกรรมการ  และ/หรือ ผู้ช่วยเลขานุการ และน าชื่อโครงการ รหัส และชื่อ

ผู้วิจัยหลักลงในวาระการประชุมของการประชุมคณะกรรมการ โดยวาระ protocol deviation อยู่ในวาระท่ี 3.5  

5.3 เลขานุการพิจารณาทบทวนการเบี่ยงเบน  

เลขานุการพิจารณารายงานการเบี่ยงเบน ในประเด็น เกิดเหตุอะไร มีผลต่อความเส่ียงและความปลอดภัยของ

ผู้เข้าร่วมโครงการ หรือมีผลต่อความเชื่อถือได้ของผลการวิจัยหรือไม่ ผลลัพธ์ท่ีเกิดขึ้นคืออะไร ผู้วิจัยได้เคยมีการเบี่ยงเบน

เช่นนี้มาก่อนหรือไม่ ได้มีการพยายามป้องกันไม่ให้เกิดการเบี่ยงเบนซ้ าอย่างไร เพื่อน าเข้าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการ 

5.4 ผลการตัดสินในกรณีเบี่ยงเบน / ไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย    

เมื่อน าปัญหาการเบี่ยงเบน / ไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัย เข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ในวาระ

ที่ 3.5  แนวทางการพิจารณามีดังต่อไปนี้ 

1. รับทราบ กรณีรับทราบ เจ้าหน้าที่ส านักงาน จัดท าจดหมายแจ้งรับทราบรายงานการเบี่ยงเบนโครงการวิจัย 

และเอกสารรับทราบ (Acceptance letter) ส่งเลขานุการคณะกรรมการตรวจสอบก่อนส่งประธาน

กรรมการ พิจารณาลงนาม 

2. ตักเตือน เนื่องจากมีการเบี่ยงเบนที่อาจมีผลกระทบได้มาก หรือมีการเบี่ยงเบนแบบเดิมซ้ า เจ้าหน้าที่

ส านักงานจะท าการร่างจดหมายตามที่ประชุมพิจารณาส่งเลขานุการคณะกรรมการตรวจสอบก่อนส่ง

ประธานกรรมการ พิจารณาลงนาม 
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3. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน อาจก าหนดให้มีการแต่งตั้งอนุกรรมการตรวจเยี่ยม (audit 

subcommittee) ไปตรวจเยี่ยม ในกรณีท่ีมีการเบี่ยงเบนแบบเดิมซ้ า หรือมีการเบี่ยงเบนที่อาจมีผลกระทบ

ได้มาก 

5.5 การตัดสินในกรณีมีการเบี่ยงเบนหลายคร้ัง อาจเป็นกรณีใดๆ ดังต่อไปนี้ 

1. รับทราบ / ตักเตือน ถามหาวิธีป้องกัน 

2. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนก าหนดให้มีการตรวจเยี่ยม (site monitoring visit) 

3. หยุดโครงการชั่วคราวจนกว่าผู้วิจัยจะด าเนินการแก้ไขตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน 

4. เพิกถอนการรับรองชั่วคราว (suspension)  

5. เพิกถอนการรับรอง (withdrawal) หรือแจ้งผู้บริหารระดับสูงให้พิจารณายุติโครงการก่อนก าหนด 

(termination) ในกรณีที่พบว่าการวิจัยนั้นมีปัญหาที่อาจท าให้เกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมโครงการอย่าง

ร้ายแรง หรือมีการปฏิบัติที่ขัดต่อจริยธรรมอย่างร้ายแรง และ /หรือต่อเนื่อง การระงับหรือเพิกถอนการ

รับรองและการแจ้งผู้บริหารเพื่อการยุติโครงการวิจัย ต้องผ่านความเห็นในที่ประชุมของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน ซึ่งมีองค์ประชุมครบ และมีบันทึกในรายงานการประชุม 

5.6 การเก็บเอกสารและการติดตามผล 

1. เจ้าหน้าที่ส านักงานบันทึกข้อมูลลงในฐานข้อมูลและเก็บเอกสารที่เกี่ยวข้องทั้งหมดเข้าแฟ้ม 

2. ติดตามผลการปฏิบัติของผู้วิจัยในช่วงเวลาที่เหมาะสม 

 

(6)  ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Recommendation) 

ผู้วิจัยแจ้งการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัยมา  โดยไม่สรุปว่าจะมีการป้องกันไม่ให้เกิดซ้ าได้อย่างไร ดังนั้นผู้วิจัยจึง
จ าเป็นต้องใช้แบบฟอร์มรายงานการเบี่ยงเบนเสมอ เพราะจะท าให้เกิดความชัดเจนว่า การเบี่ยงเบนเกิดขึ้นมาแล้วกี่ครั้ง มี
ผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมโครงการหรือไม่ และจะป้องกันได้ด้วยมาตรการอย่างไร 

 
(7)  การเฝ้าติดตาม (Monitoring, Measuring) 

 การจัดท า deviation log คือ บันทึกจ านวนครั้ง ของการเบี่ยงเบน ของโครงการวิจัยไว้ เพื่อติดตามดูผลของการ

แก้ไขป้องกัน 

  

(8)  เอกสารที่เกี่ยวข้อง (Relevant documents) 

1. F/M-04-IRB-006 :  แบบฟอร์มรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย (Report of Protocol Deviation) 

2. F/M-01-IRB-025 :  เอกสารรับรองโครงการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (COA) 

3. F/M-01-IRB-005 : จดหมายตอบรับทราบรายงานการเบี่ยงเบน (Acceptance letter) 

 

http://bmc.bdms.co.th/dms/_layouts/DMS/Forms/DMS0I000.aspx?ID=5883
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(9)  เอกสารอ้างอิง (Reference, Supporting document) 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข พ.ศ. 2543 

2. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนใน ประเทศไทย พ.ศ. 2550 

3. US Regulation 21 CFR 56.108(b)(2), 56.113 

4. US Regulation 45 CFR 46.113 

5. WHO Operational Guidelines for Ethical Review Committee that Reviewed Biomedical Research 

(Geneva 2000) 
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ผู้วิจัยรายงานการเบี่ยงเบนจาก

โครงการวิจัย 

คณะกรรมการได้รับรายงานการ

เบี่ยงเบนจากโครงการวจิัย 

เจ้าหน้าที ่
- ส่งเลขานุการ 
- บันทึกลงในฐานข้อมูลโครงการ 
- น าใส่ Agenda 

 

เลขาฯคณะกรรมการฯ 

- ทบทวนรายงาน น าเสนอในที่ประชุม 
 

ที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

- พิจารณา และ

สรุปผล 

รับทราบ ตักเตอืน ตรวจเยี่ยม 

หากเบีย่งเบนบ่อยๆ 

หยุดโครงการ

จนกวา่จะแก้ไข 

Suspension 

การรับรอง 

Withdrawal 

การรับรอง 
Termination 

การวจิัย 

เอกสารรับทราบ 

 (10) ผังงาน (Flow chart) 
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Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รา้ยแรงและเหตกุารณ์ไม่คาดคิด (Review of SAE 
and SUSAR Reporting)  

 
 

(1) วัตถุประสงค์ (Objective) 
เพื่อเป็นแนวทางปฏิบัติในการจัดการและติดตามรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่ เกิดขึ้นใน

โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
 
(2)  ขอบเขต (Scope) 
   วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุม การรับแจ้ง การพิจารณา การตอบรับทราบ และการติดตาม รายงาน
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดคิด ที่เกิดขึ้นในโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองไป
แล้ว โดยที่รายงานน้ีได้รับแจ้งจากผู้วิจัยและผู้ให้ทุนวิจัย 
 
(3)  นิยาม (Definition) 

1. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (adverse event; AE) หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางการแพทย์ใดๆ ที่เกิดขึ้นกับ
ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยหรืออาสาสมัคร รวมถึงอาการแสดงที่ผิดปกติ ความผิดปกติทางห้องปฏิบัติการ หรือความ
เจ็บป่วย ไม่ว่าเหตุการณ์นั้นจะเกี่ยวข้องกับการที่ผู้เข้าร่วมโครงการ /อาสาสมัคร เข้าร่วมในโครงการหรือไม่ 
นอกจากนี้ ในการท าการวิจัย ยังมีความเส่ียงที่จะเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ซึ่งหมายรวมถึง กา รเกิดผล
กระทบต่อผู้เข้าร่วมโครงการ ทั้งทางกาย จิตใจ ชื่อเสียง เวลาและเศรษฐานะ 

2. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากยา (adverse drug reaction; ADR) ส าหรับกรณีวิจัยยาใหม่หรือศึกษาข้อบ่งชี้ของ
การใช้ยา อันตรายหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใดที่เกิดจากยา หรือมีความเป็นไปได้ว่าอาจเกิดจากยา ควรถือ
เป็นอาการไม่พึงประสงค์จากยา ส าหรับกรณีวิจัยยาที่จ าหน่ายในตลาดแล้ว หมายถึงอันตรายหรือเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์ที่เกิดจากการใช้ยาในขนาดปกติ 

3. เหตุการณ์ไม่พีงประสงค์ชนิดร้ายแรง  (serious adverse event; SAE) หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทาง
การแพทย์เมื่อได้รับผลิตภัณฑ์วิจัยขนาดใดๆ ที่มีผลให้เกิดเหตุการณ์ใดเหตุการณ์หน่ึง ต่อไปนี ้

 อาสาสมัครเสียชีวิต (death) 

 เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต (life-threatening) 
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 ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาลหรือต้องอยู่ในโรงพยาบาลนานขึ้น (requires inpatient hospitalization 
or prolongation of existing hospitalization) 

 เกิดความพิการหรือทุพพลภาพอย่างถาวรหรืออย่างส าคัญ (results in persistent or significant 
disability / incapacity) 

 ทารกในครรภ์เกิดความพิการหรือความผิดปกติแต่ก าเนิด (has a congenital anomaly/birth defect) 

 เหตุการณ์ซึ่งถ้าไม่ได้รับการรักษาอาจท าให้เกิดเหตุการณ์หน่ึงใน 5 อย่างข้างต้น 
4. อาการไม่พึงประสงค์จากยาที่ไม่คาดคิดมาก่อน (unexpected adverse drug reaction; UADR) หมายถึง 

อาการไม่พึงประสงค์ ซึ่งลักษณะหรือความรุนแรง ไม่เป็นไปตามข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้อง (เช่น เอกสารคู่มือ
ผู้วิจัยในกรณีผลิตภัณฑ์ที่ยังไม่ได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียน เอกสารก ากับยาในกรณีผลิตภัณฑ์ที่ขึ้นทะเบียน
แล้ว) 

5. ปัญหาที่ไม่คาดคิดมาก่อน (Unanticipated problem) คือ เหตุการณ์ที่มีความรุนแรง (severity) หรือความบ่อย 
(frequency) หรือความเป็นไป (nature) ไม่เหมือนกับ  

 เหตุการณ์ที่ได้พบและแจ้งไว้แล้ว เช่นใน โครงร่างการวิจัย, investigator brochure, participant 
information sheet, informed consent, ป้ายติดอุปกรณ์, ใบแทรกในกล่องยา เป็นต้น หรือ 

 การด าเนินโรค ของโรคหรือความผิดปกติของผู้เข้าร่วมโครงการท่ีเกิดอาการไม่พึงประสงค์ หรือปัจจัยเส่ียง
ของผู้เข้าร่วมโครงการที่จะเกิดอาการไม่พึงประสงค์ 

6. เหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน (Suspected 
Unexpected Serious Adverse Reactions; SUSARs) หมายถึง อาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรงซึ่งลักษณะหรือ
ความรุนแรงไม่เป็นไปตามข้อมลูผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้อง หรือไม่ทราบ หรือไม่คาดคิดมาก่อนวา่จะพบได้ อันเป็นผล
จาก กระบวนการวิจัย หรือวิธีการเก็บข้อมูลวิจัย หรือโรค/ภาวะเจ็บป่วยของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่เป็นอยู่ หรือ
กรณีอื่นๆที่ไม่เกี่ยวข้องกับการวิจัย หรือโรค/ความเจ็บป่วยของผู้เข้าร่วมโครงการก็ได้ 

7. ระดับความเกี่ยวข้องระหว่างยาหรืออุปกรณ์หรือขั้นตอนในการท าวิจัย กับเหตการณ์ไม่พึงประสงค์ แบ่งได้เป็น 4 
ระดับคือ 

 อาจเกี่ยวข้อง (Possibly related) 

 น่าจะเกี่ยวข้อง (Probably related) 

 เกี่ยวข้องแน่นอน (Definitely related) หรือ 

 ที่ไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected) 
8. คณะกรรมการก ากับดูแลข้อมลูอิสระ (Independent data monitoring board; DSMB) หมายถึง คณะกรรมการ

ที่ผู้สนับสนุนการวิจัยแต่งตั้งขึ้นเพื่อประเมินความก้าวหน้าเป็นระยะๆของการทดลองทางคลินิก ข้อมูลความ
ปลอดภัย และตัวชี้วัดประสิทธิผลส าคัญของการวิจัย และให้ค าแนะน าแก่ผู้สนับสนุนการวิจัย ว่าควรหยุดการ
วิจัย หรือด าเนินการวิจัยต่อไป หรือปรับการวิจัย 

 
(4)  หน้าที่และความรับผิดชอบ (Role and Responsibility) 

ผู้วิจัย มีหน้าที่รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงและเหตการณ์ที่ไม่คาดคิด ทั้งที่เกิดขึ้นภายในและ
ภายนอกสถาบัน ให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ตามเวลาที่ก าหนด และส่งต่อรายงานที่ผู้สนับสนุนการวิจัยส่ง
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มาให้เกี่ยวกับความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย โดยผู้วิจัยต้องจัดท าสรุปรายงานแสดงความคิดเห็นของผู้วิจัยต่อ
รายงานเหตุการณ์ต่างๆ ร่วมด้วย 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน พิจารณารายงานเหตุการณ์และพิจารณาแนวทางที่ควรด าเนินการ เพื่อ
ป้องกันเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดกับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยหรือผู้อื่น หากเห็นว่าผู้วิจัยมีการด าเนินงานที่
เหมาะสมจะออกเอกสารรับทราบ หากมีข้อสงสัยสามารถขอให้ผู้วิจัยชี้แจงหรือมีการด าเนินการต่อไป 

  
(5) ข้อก าหนด (Requirement) 

5.1 ชนิดของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ผู้วิจัยต้องรายงาน 
ผู้วิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เมื่อมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทั้งชนิดร้ายแรง และ

ชนิดไม่คาดคิดมาก่อน แบ่งเป็นวิธีต่างๆตามผู้เข้าร่วมโครงการท่ีเกิดเหตุการณ์ ดังนี ้
5.1.1  ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยในสถาบัน เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 

 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ที่ท าให้ผู้เข้าร่วมโครงการเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิต หรือต้อง
เข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล ผู้วิจัยต้องรายงานหลังจากผู้วิจัยทราบเหตุการณ์ทันทีภายใน 24 ชั่วโมง ทาง
จดหมายหรือจดหมายอีเล็กทรอนิกส ์โดยใช้แบบฟอร์มการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรง / เหตุการณ์ที่
ไม่อาจคาดการณ์ได้ล่วงหน้าที่มีความรุนแรง SAE ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนและ ส าเนาแบบ
ฟอร์การรายงาน SAE ของผู้สนับสนุนการวิจัยที่กรอกเรียบร้อยแล้ว (ถ้ามี ) และต้องรายงานความคืบหน้า 
(follow up) มาที่คณะกรรมการเมื่อทราบข้อมูลเพิ่มเติม หรือ มีความคืบหน้ามากขึ้น หรือ ทุก 7 วันปฏิทิน 
จนกว่าเหตุการณ์จะสิ้นสุดด้วย 

 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ไม่ถึงกบัท าให้เสียชีวติหรือไม่เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต ผู้วิจัย
ต้องรายงานหลังจากผู้วิจัยทราบเหตุการณ์ทันทีไม่เกิน 7 วันปฏิทิน โดยใช้แบบฟอร์มเช่นเดียวกับ
ข้างต้น  

 5.1.2  ผู้เข้าร่วมโครงการวจิัยในสถาบัน เกิดเหตุการณ์ที่สงสัยวา่จะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและ
ไม่คาดคิดมาก่อน (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions; SUSARs)  

 SUSARs ที่ท าให้เสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิต ผู้วิจัยต้องรายงานหลังจากผู้วิจัยทราบ
เหตุการณ์ภายใน 7 วันปฏิทิน โดยใช้แบบฟอร์มเช่นเดียวกับข้างต้นหรือใช้ CIOMS form (The 
council for international organizations of medical sciences form) และต้องรายงานความ
คืบหน้าด้วย 

 SUSARs ที่ไม่ท าให้เสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิต ผู้วิจัยต้องรายงานหลังจากผู้วิจัยทราบ
เหตุการณ์ภายใน 15 วันปฏิทิน โดยใช้แบบฟอร์มเช่นเดียวกับข้างต้น หรือ CIOMS form (The 
council for international organizations of medical sciences form) 

 5.1.3  ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยนอกสถาบัน เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง หรือ เกิดเหตุการณ์ที่สงสัย
ว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงและไม่คาดคิด   
 ผู้วิจัยต้องรายงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนอย่างน้อยทุกปี หรือ ตามผู้สนับสนุนการวิจัยระบุ พร้อม
กับผู้วิจัยต้องสรุปย่อชี้ประเด็นที่ส าคัญมาด้วย 
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 5.1.4  การรายงานผลการประเมินจากคณะกรรมการติดตามข้อมูลและความปลอดภัยของโครงการ (Data 
Safety Monitoring Board; DSMB) หรือคณะกรรมการอาหารและยา (FDA)  

ผู้วิจัยต้องรายงานโดยเร็ว หลังจากได้รับแจ้งจากผู้สนับสนุนการวิจัยภายในไม่เกิน 15 วันปฏิทิน นอกจากนี้ 
ผู้วิจัยต้องรายงานการเปล่ียนแปลงที่ส าคัญใดๆ อันส่งผลให้เพิ่มความเส่ียงของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยและประเด็นใหม่ๆ 
ซึ่งส่งผลเสียต่อความปลอดภัยหรือการด าเนินการวิจัย โดยในการรายงานต้องมีข้อสรุปของผู้วิจัยด้วยว่า ควรจะมีการ
ปรับเปล่ียนการด าเนินงานวิจัยหรือไม่อย่างไร 

5.1.5  การรายงานอาการไม่พึงประสงค์ไม่ร้ายแรง  
ผู้วิจัยหรือผู้สนับสนุนจะต้องรายงานอย่างน้อยทุกปีในการสรุปความก้าวหน้างานวิจัย  

5.2 วิธีการรับแจ้งและการด าเนินการเมื่อมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรือไม่คาดคิด 
แนวทางการทบทวนและรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทั้งหมดทั้งภายในสถาบัน และนอกสถาบันมีดังนี้ 
1. คณะกรรมการจัดท าแบบฟอร์มการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ให้ผู้วิจัยสามารถน าไปกรอกเมื่อ

ต้องการรายงานเข้ามา 
2. เจ้าหน้าส านักงาน ลงบันทึกการรับเอกสารและให้ใบตอบรับเอกสารแก่ผู้วิจัยเพื่อเป็นหลักฐาน 
3. เจ้าหน้าที่ส านักงาน ส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทั้งหมดให้ผู้ช่วยเลขานุการของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน เพื่อทบทวนรายงานความปลอดภัยต้นฉบับ และแบบฟอร์มการรายงานเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์ โดยมีหลักการทบทวนดังนี้  

 เกิดขึ้นในสถาบันหรือนอกสถาบัน 

 รายละเอียดของเหตุการณ์ ความเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 

 ผลลัพธ์ของผู้ป่วย 

 ความถี่ของการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทั้งชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน  

 ข้อพิจารณาและการด าเนินการของผู้วิจัย และ/หรือผู้สนับสนุนการวิจัย เช่น การปรับเปล่ียน
โครงการวิจัย หรือการเพิ่มเติมข้อมูลในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย หรือ ต้องการจัดให้มีการขอ
ความยินยอมซ้ า 

4. ผลการทบทวนจะได้ออกมาเป็น 3 ค าตอบคือ 

 เหตการณ์นั้น ไม่ใช่ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน (เนื่องจากคาดไว้แล้ว 
หรือไม่มีความเส่ียงเพิ่มส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการหรือผู้อื่น คณะกรรมการจะเพียงแต่รับทราบและเก็บ
ข้อมูลไว้ในแฟ้มโครงการวิจัย 

 เหตการณ์นั้น ใช่/เป็น เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน ซึ่งอาจเพิ่มความ
เส่ียงต่อผู้เข้าร่วมโครงการหรือผู้อื่น จะต้องมีการพิจารณาในท่ีประชุมกรรมการ 

 เหตการณ์นั้น ใช่/เป็น เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ซึ่งไม่ร้ายแรง ต้องมีการพิจารณาในท่ีประชุมกรรมการ 
5. ผู้ช่วยเลขานุการ หรือ เลขานุการ น าเสนอเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงและเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดในที่

ประชุมกรรมการเต็มชุด (full board) ในเดือนถัดไป หรือหากจ าเป็นอาจปรึกษาประธานกรรมการเพื่อเรียก
ประชุมพิเศษ/ฉุกเฉิน (Emergency meeting) 
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6. การอภิปรายในท่ีประชุมกรรมการ มีจุดประสงค์เพื่อปกป้องสิทธิ เกียรติยศ ความปลอดภัยและความเป็นอยู่
ที่ดีของผู้เข้าร่วมโครงการหรือผู้อื่น อาจมีการขอให้ผู้วิจัยด าเนินการ เช่น แก้ไขปรับเปล่ียนวิธีด าเนินการวิจัย, 
ปรับเปล่ียนข้อมูลในเอกสารชี้แจง, เพิ่มข้อมูลให้แก่ผู้เข้าร่วมโครงการที่ได้ร่วมในโครงการแล้ว , ขอให้
ผู้เข้าร่วมโครงการพิจารณาว่ายังต้องการอยู่ในการวิจัยหรือไม่ , ปรับเกณฑ์การคัดเข้าหรือคัดออก, ติดตาม 
(monitor)การด าเนินการวิจัย, เพิกถอนชั่วคราว (suspension), เพิกถอนถาวร (withdrawal), ขอข้อมูลเพิ่ม, 
เสนอให้ผู้บริหารส่ังระงับการวิจัย (termination), ส่งต่อให้หน่วยงานอื่น, หรือการด าเนินการอื่นๆที่เหมาะสม 

7. เมื่อได้ข้อสรุปจากที่ประชุมแล้ว เจ้าหน้าที่ส านักงานจัดท าจดหมายตอบรับทราบการรายงานชองผู้วิจัยจาก
ผลการพิจารณาของคณะกรรมการ ส่งเลขานุการพิจารณา และส่งประธานพิจารณาลงนามเพื่อแจ้งต่อผู้วิจัย
ต่อไป โดยที่จะแจ้งให้ผู้วิจัยทราบถึงผลการพิจารณาภายใน 10 วันท าการหลังจากการประชุม 

 
(6) ข้อควรระวัง/ข้อเสนอแนะ (Recommendation) 

ผู้วิจัยแจ้งอาการไม่พึงประสงค์มา โดยไม่สรุปว่ามีความเกี่ยวข้องกับการวิจัยอยู่ในระดับใด ซึ่งท าให้กรรมการไม่
สามารถพิจารณาได้ว่าต้องมีการปกป้องผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเพิ่มขึ้นหรือไม่ ดังนั้น ผู้วิจัยจึงต้องใช้แบบฟอร์มการ
รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรง / เหตุการณ์ที่ไม่อาจคาดการณ์ได้ล่วงหน้าที่มีความรุนแรง SAE ที่คณะกรรมการ
ได้ก าหนดไว้อย่างสม่ าเสมอ และมีความเห็นของตัวผู้วิจัยเองประกอบการรายงาน  เพราะจะท าให้ผู้วิจัยมีความชัดเจนว่า 
อาการไม่พึงประสงค์ที่รุนแรงมีความเกี่ยวข้องกับยาวิจัยหรือไม่   ได้ด าเนินการรักษาอย่างไร และต่อไปจะมีการปรับปรุง
แก้ไขขั้นตอนของการวิจัย หรือปรับปรุงเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการว่าอย่างไร หรือไม่ หากผู้ป่วยไม่ให้รายละเอียด
เหล่านี้ตามความเหมาะสม กรรมการจะไม่รับทราบการรายงานอาการไม่พึงประสงค์ 
 
(7) การเฝ้าติดตาม (Monitoring, Measuring) 

ติดตามความคืบหน้าของ Initial SAE report ว่ามีการติดตาม (follow up report) จนกว่าเหตุการณ์จะยุติ 
 

(8)  เอกสารที่เกี่ยวข้อง (Relevant Document) 
1. F/M-04-IRB-003 : แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรง / เหตุการณ์ที่ไม่อาจคาดการณ์ได้ล่วงหน้าที่

มีความรุนแรง SAE 

2. F/M-01-IRB-006 จดหมายแจ้งผลการการพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของงานวิจัย 
 
(9). เอกสารอ้างอิง ( Reference, Supporting Document) 

1. ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย  แนวทางปฏิบัติการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการ
ประชุมสัมมนา. (Achieving Guidance in Clinical Trial Safety Information among Stakeholder) ธาดา 
สืบหลินวงศ์ กรุงเทพ. โรงพิมพ์แห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 2554.   

2. จิตติมา ฐิตวัฒน์.  (2554) การรายงานความปลอดภัย.  ใน  ต าราการวิจัยทางคลินิก.  พรรณี ปิติสุทธิธรรม.  
หน้า 377-398.  กรุงเทพ.  อมรินทร์พริ้นติ้งแอนด์พับลิชชิ่ง. 

3. ส านักงานจริยธรรมการวจิัย คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม.่  แนวปฏิบัติในการรายงานเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์ในการวิจัยทางคลินิก.  2555 
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4. คณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย กรมแพทย์ทหารบก.  การรายงานความปลอดภัย (Safety 
reporting). SOPs 2555. 

5. คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย.  การพิจารณา
รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง.  SOPs 2559. 

6. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น.  การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ายแรง. SOPs 2558 

7. US Regulation 45 CFR 46.103 
8. US Regulation 21 CFR 56.108, 312.32, 812.3(s) 
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 (10)   ผังงาน (Flow chart) 
 

 

เจ้าหน้าที่ส านักงาน 
- รับรายงานเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ของงานวิจยั  
- ลงบันทึกการรับเอกสารและให้ใบตอบรับเอกสารแก่ผู้วิจยัเพื่อเปน็

หลักฐาน 
- ส่งผู้ช่วยเลขานุการ หรือเลขานกุาร 
- จัดเตรียมวาระการประชมุในวาระที่ 3.1 

ผู้ช่วยเลขานุการหรือเลขานกุาร 
- ทบทวนรายงานความปลอดภัย 
- น าเสนอในท่ีประชมุคณะกรรมการแบบเตม็ชุด (Full board) 

กรรมการ  
ท าการพิจารณาทบทวนตามหลักจริยธรรมการวจิัย 

เจ้าหนา้ที่ส านักงาน 
- ด าเนินการจดัท าจดหมายตามมติที่ประชุมกรรมการ หรือ 

- จัดท าเอกสารรับทราบ  
- ส่งเลขานุการพิจารณาก่อนเพื่อส่งประธานกรรมการฯ ลงนาม 

เจ้าหน้าที่ส านักงาน 
- ส่งเอกสารรับทราบหรือมติของที่ประชุมกรรมการให้ผู้วิจัยภายใน 

10 วันท าการหลังการประชุม 

ผู้วิจัย 

- รายงานเหตกุารณ์ไม่พงึประสงคต์าม
ก าหนด  
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Document No : *  S/P-01-IRB-013  Revision : *  00  

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  16 Jun 2017  

Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :   

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การพิจารณารายงานความคืบหน้า, รายงานสรุปผล. และการแจง้ยุติโครงการวิจยั (Review of 
progress report, final report and study termination report)  

 

(1) วัตถุประสงค์ (Objective) 

1. เพื่อเป็นแนวทางในการพิจารณาทบทวนรายงานความคืบหน้าของการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน รายงานสรุปผลโครงการวิจัยและรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

2. เพื่อพิทักษ์สิทธิ ศักดิ์ศรี ความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย  

 

(2) ขอบเขต (Scope) 

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนรายงานต่อไปนี ้

1. ความคืบหน้าโครงการวิจัยและขอต่ออายุเอกสารรับรองประจ าปี 

2. ความคืบหน้าของการวิจัยในคนในช่วงเวลาที่เหมาะสมกับความเส่ียงที่อาจเกิดแก่ผู้เข้าร่วมโครงการ  

3. การสรุปผลการวิจัยตามข้อก าหนดทีต่้องส่งให้คณะกรรมการฯ เมื่อโครงการวิจัยสิ้นสุด 

4.  การทบทวนโครงการวิจัยที่ได้รับพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ แต่มีเหตุให้ต้องยุติโครงการวิจัยก่อน

ก าหนด 

 

(3) นิยาม (Definition) 

1. รายงานความคืบหน้า  คือ การรายงานความคืบหน้าของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน  ในช่วงเวลาความถี่ของการรายงานที่เหมาะสมกับความเส่ียงที่อาจเกิดแก่ ผู้เข้าร่วม

โครงการ รูปแบบของการวิจัย ความเปราะบางของผู้เข้าร่วมโครงการ ระยะเวลาที่ท าการวิจัย การวางแผนการ

รายงานผลการวิจัยแลเพื่อต่ออายุเอกสารรับรองประจ าปี   

2. รายงานสรุปผลของการวิจัย  คือ รายงานสรุปผลการวิจัยของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคนท่ีได้ด าเนินการจนเสร็จสิ้น 
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3. การแจ้งยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด  คือ การแจ้งขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด อาจจะกระท าโดยผู้วิจัยหลัก 

หรือมติของที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน หรือโดยการแนะน าของคณะกรรมการก ากับดูแล

ข้อมูลและความปลอดภัย (Data Safety Monitoring Board; DSMB) หรือโดยผู้สนับสนุนทุนวิจัย (Sponsor) 

 

(4) หน้าที่และความรับผิดชอบ (Role and responsibility) 

1. ผู้วิจัยมีหน้าที่ส่งรายงานความคืบหน้า (progress report) ของการวิจัย 2 ชุด อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง หรือตาม
ก าหนดความถี่ในการรายงานความคืบหน้าที่คณะกรรมการฯก าหนด หากมีความเส่ียงสูง กรรมการอาจขอให้
รายงานความคืบหน้า (รวมถึงเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์) บ่อยขึ้น เป็นทุก 3 หรือ 6 เดือน เป็นต้น  

2. ผู้วิจัยมีหน้าที่รายงานสรุปผลการวิจัย (final report) 1 ชุด ให้คณะกรรมการฯ เมื่อส้ินสุดโครงการวิจัย โดยใช้
แบบรายงานสรุปผลการวิจัยเพื่อแจ้งปิดโครงการ  

3. ผู้วิจัยมีหน้าที่แจ้งขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด หรือคณะกรรมการฯเองเมื่อได้รับการแนะน าของ
คณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย (Data Safety Monitoring Board, DSMB) หรือโดย
ผู้สนับสนุนทุนวิจัย (Sponsor) หรือเมื่อมีข้อมูลที่ระบุหรือสงสัยว่า การด าเนินโครงการวิจัยนั้นต่อไปอาจ
ก่อให้เกิดปัญหาในเรื่องความปลอดภัย หรือประโยชน์ของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

4. เลขานุการคณะกรรมการ  หรือ ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มีหน้าที่พิจารณาทบทวน 
รายงานความคืบหน้าของการวิจัย รายงานสรุปผลการวิจัย และการแจ้งขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด เพื่อ
น าเข้าพิจารณาในท่ีประชุม หรือน าเข้าแจ้งเพื่อทราบในท่ีประชุมคณะกรรมการ  
 

(5) ข้อก าหนด (Requirement) 

5.1 เวลาที่ผู้วิจัยต้องน าส่งเอกสาร 

1. รายงานความคืบหน้าของการวิจัย และขอต่ออายุเอกสารรับรอง ก่อนหมดอายุ เจ้าหน้าที่ส านักงานจะส่ง
จดหมายแจ้งเตือนพร้อมทั้งแนบแบบรายงานความคืบหน้าของการวิจัย ให้ผู้วิจัยทราบอย่างน้อย 1 เดือน
ก่อนก าหนดวันส่งรายงาน ผู้วิจัยต้องส่งรายงานความคืบหน้าทุก 1 ปี และต่ออายุเอกสารรับรองก่อนครบ
ก าหนด แต่หากเป็นการพิจารณาของคณะกรรมการให้รายงานทุก 3, 6 เดือน จะต้องส่งรายงานความ
คืบหน้าโดยยังไม่ขอต่ออายุ 

2. รายงานสรุปผลการวิจัย ผู้วิจัยส่งเมื่อการวิจัยสิ้นสุด 
3. การแจ้งขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด เมื่อได้รับค าแนะน าจากคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลและความ

ปลอดภัย (Data Safety Monitoring Board; DSMB) หรือ โดยผู้สนับสนุนทุนวิจัย (Sponsor) หรือเมื่อมี
ข้อมูลท่ีระบุหรือสงสัยว่า การด าเนินโครงการวิจัยนั้นต่อไปอาจก่อให้เกิดปัญหาในเรื่องความปลอดภัย หรือ
ประโยชน์ของผู้เข้าร่วมในโครงการวจิัย โดยผู้วิจัยท าบันทึกถงึประธานคณะกรรมการ ชี้แจงเหตุผลในการขอ
ยุติก่อนก าหนด 

4. รายงานทุกชนิด จะต้องส่งถึงส านักงานก่อนวันประชุมของเดือนถัดไปอย่างน้อย 10 วันเพื่อให้เจ้าหน้าที่

ส านักงานและเลขานุการคณะกรรมการได้จัดเตรียมในวาระการประชุม เจ้าหน้าที่ส านักงาน บันทึกวันที่

ได้รับเอกสารรายงานในฐานข้อมูล 
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5.2 การพิจารณาทบทวน 

1. เจ้าหน้าที่ ส่งรายงานและเอกสารไปให้เลขานุการ และลงในวาระการประชุม เลขานุการหรือ
ผู้ช่วยเลขานุการ พิจารณาทบทวน พร้อมเสนอความคิดเห็น น าเสนอบันทึก เข้าแจ้งที่ประชุมคณะกรรมการ  
ซึ่งจะมีได้ 2 กรณี คือ 

 รายงานความคืบหน้าโครงการวิจัย 
 รายงานความคืบหน้าโครงการวิจัย และขอต่ออายุ ตามเวลา 1 ปี 
 รายงานความคืบหน้าโครงการวิจัย และขอต่ออายุ ล่าช้า 
 รายงานความคืบหน้าโครงการวิจัย ตามเวลาที่คณะกรรมการพิจารณาให้รายงานบ่อยขึ้น เช่น 

ทุก 3 เดือน หรือ 6 เดือน 

 รายงานสรุปผลการวิจัย 
 รายงานขอปิดโครงการ เนื่องจากท าการวิจัยเสร็จสิ้น 
 รายงานขอยุติโครงการก่อนก าหนด 

2. การพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการ ผลการพิจารณา จะเป็นการด าเนินการข้อใดข้อหน่ึงดังต่อไปนี้ 
1. ต่ออายุเอกสารรับรอง เมื่อส่งความคืบหน้าของการวิจัยมาก่อนเอกสารรับรองหมดอายุ 
2. ในกรณีท่ีผู้วิจัยส่งรายงานความคืบหน้าหลังเอกสารรับรองหมดอายุแล้ว ให้ผู้วิจัยชี้แจงเหตุผล และเมื่อ

ยังไม่ได้เอกสารรับรองฉบับใหม่ ผู้วิจัยจะต้องหยุดรับผู้เข้าร่วมโครงการจนกว่าจะได้รับเอกสารรับรอง
ฉบับใหม่ 

3. รับทราบรายงานสรุปผลการวิจัยที่ส้ินสุดแล้ว 
4. รับทราบการแจ้งยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
5. แก้ไขหรือขอข้อมูลเพิ่มเติม เพื่อรับรองต่อเนื่องหรือเพื่อน าเข้าพิจารณาใหม่  
6. ถอนใบรับรอง (ไม่รับรองต่อเนื่อง)  เพื่อให้ส้ินสุดการวิจัยก่อนก าหนด หากมีข้อมูลอันตรายที่ชัดเจน 

หรือมีข้อมูลว่าผู้วิจัยกระท าการละเมิดผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยอย่างร้ายแรง 
3. ผลการพิจารณาต้องบันทึกไว้ในรายงานการประชุม  

5.3 แจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย 
1. กรณีของการรายงานความคืบหน้า เจ้าหน้าที่ส านักงานเตรียมจดหมายแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย ลง

นามโดยประธานคณะกรรมการ จดหมายแจ้งผลการพิจารณา ต้องประกอบด้วย 

 ผลการพิจารณารายงานความคืบหน้าของการวิจัย และวันท่ีที่พิจารณา 

 อ้างอิงเลขที่บันทึกข้อความ และวันท่ี 

 ในกรณีท่ีผลการพิจารณา “แก้ไขหรือขอข้อมูลเพิ่มเติม เพื่อรับรองต่อเนื่องหรือเพื่อน าเข้าพิจารณาใหม่” 
ต้องระบุว่าข้อมูลใดที่ต้องแก้ไขหรือขอเพิ่มเติม 

 ในกรณีที่ผลการพิจารณา “ไม่รับรองต่อเนื่อง” ต้องแจ้งเหตุผลของการไม่รับรอง และมีข้อความดังนี้ 
“ท่านสามารถร้องขอเพื่อทราบเหตุผลและรายละเอียดในการพิจารณาของคณะกรรมการ โดยแจ้ง
ความจ านงและเหตุผลในการร้องขอต่อประธานคณะกรรมการเป็นลายลักษณ์อักษร” 

2. กรณีขอต่ออายุ เจ้าหน้าที่ส านักงาน ออกเอกสารรับรอง ฉบับใหม่ ลงนามโดย ประธานคณะกรรมการ 
กรณีต่ออายุก่อนเอกสารรับรองหมดอายุ จะต่อให้ต่อเนื่องกับวันที่หมดอายุ แต่กรณีที่ต่ออายุล่าช้า จะต่อ
ให้เริ่มจากวันท่ีประชุมกรรมการ ดังนั้นจะมีช่วงเวลาที่ไม่มีการรับรองโครงการวิจัย 
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3. กรณีที่ผู้ทบทวนเป็นผู้วิจัยหลักหรือผู้วิจัยร่วม ให้ประธานคณะกรรมการ หรือผู้ได้รับมอบหมายจาก
ประธาน เป็นผู้ทบทวนแล้วแต่กรณี 

4. กรณียุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด เจ้าหน้าที่ส านักงานเตรียมจดหมายอนุมัติการยุติโครงการวิจัยก่อน
ก าหนดใหป้ระธานคณะกรรมการ ลงนาม  

5. การเก็บเอกสาร เอกสารสรุปผลการวิจัย รายงานความคืบหน้าของการวิจัยที่ผ่านการพิจารณา 
คณะกรรมการ จะบันทึกผลการพิจารณา วันที่พิจารณา ในแบบรายงานที่ได้รับจากผู้วิจัย ลงนามโดย
ประธานคณะกรรมการ และเก็บไว้เป็นส่วนหนึ่งของโครงร่างการวิจัยนั้นๆ รวมทั้งลงข้อมูลในระบบ
ฐานข้อมูล บันทึกสารบัญเอกสาร 

 

(6) ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Caution, recommendation) 

การรายงานความกา้วหน้าการวิจยั ให้เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  มีหน้าที่ในการ

แจ้งเตือนผู้วิจัยล่วงหน้า 1 เดือน ว่าโครงการวิจัยถึงก าหนดต้องส่งรายงานความก้าวหน้า   

 

(7) การเฝ้าติดตาม (Monitoring, Measuring) 

ติดตามจากการรายงานความคืบหน้า/รายงานสรุปและแจ้งยุดติโครงการวิจยัก่อนก าหนดในรายงานการประชุม 

 

(8) เอกสารที่เกี่ยวข้อง (Relevant documents)  

1. F/M-01-IRB-024 : แบบติดตามผลการด าเนินการวิจัยประจ าปี ขอปิดโครงการ หรือขอต่ออายุการรับรอง

โครงการ (Annual Report / Close-out Report / Approval Extension Request Form) 

2. F/M-01-IRB-026 : แบบติดตามผลการด าเนินการวิจัยโครงการ (Progress Report Form) 

 

(9) เอกสารอ้างอิง (Reference, Supporting document) 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหาร และยา กระทรวง

สาธารณสุข พ.ศ. 2543 

2. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนใน ประเทศไทย พ.ศ. 2550 

3. US Regulation 21 CFR 56.108, 56.109 

4. US Regulation 45 CFR 46.103, 46.109 
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(10) ผังงาน (Flow chart) 
 

ผู้วิจัยส่งรายงาน 

ก่อนถึงวันประชุมอย่างน้อย 10 วนั 

ความคืบหนา้โครงการวิจัย 

ในช่วงเวลาที่เหมาะสมกับ

ความเสี่ยงที่อาจเกิดแก่

ผู้เข้าร่วมโครงการ  

ความคืบหนา้

โครงการวิจัยและขอต่อ

อายุเอกสารรับรอง

ประจ าปี (ลา่ช้า) 

สรุปผลการวิจัย เม่ือ

โครงการวิจัยสิ้นสุด  

การทบทวนโครงการวิจัยที่ได้รับ

พิจารณารับรองจากคณะ

กรรมการฯ แต่มีเหตุให้ต้องยุติ

โครงการวิจัยก่อนก าหนด 

เจ้าหน้าที่ส่งรายงานและเอกสารไปให้เลขานุการ และลงในวาระการประชุม 

เลขานุการ หรือผู้ช่วยเลขานุการ พิจารณาทบทวนเอกสารทุกชนดิ น าเสนอบันทึก 

เข้าแจ้งที่ประชมุคณะกรรมการฯ 

แบบรายงานความคืบหน้าและขอต่ออายุ แบบสรุปผลการวิจัย 

กรรมการพิจารณาทบทวนความคืบหน้าและเหตุผลของการปิดโครงการ 

ความคืบหนา้โครงการวิจัย

และขอต่ออายุเอกสาร

รับรองประจ าป ี(ตาม

ก าหนดเวลา)  

1)  ต่ออายุเอกสารรับรอง เมือ่ส่งความคืบหน้า

ของการวิจยัมาก่อนเอกสารรับรองหมดอาย ุ

2) กรณีที่ผู้วิจัยส่งรายงานความคืบหน้าล่าชา้ 

และเมื่อยงัไม่ได้เอกสารรับรองฉบับใหม่ 

ผู้วิจัยจะต้องหยุดรับผู้เขา้ร่วมโครงการจนกวา่

จะได้รับใบเอกสารรับรองฉบับใหม่ 

3) รับทราบรายงาน

สรุปผลการวิจัยที่

ส้ินสุดแล้ว 

4) รับทราบการแจง้ยุติ

โครงการวิจัยก่อน

ก าหนด 

5) แก้ไขหรือขอข้อมูลเพิ่มเติม เพือ่รับรองต่อเนื่อง

หรือเพื่อน าเขา้พิจารณาใหม ่ 

6) ถอนใบรับรอง (ไม่รับรองต่อเนือ่ง) เพื่อให้ส้ินสุด

การวจิัยก่อนก าหนด หากมขี้อมลูอันตรายที่

ชัดเจน หรือมีข้อมูลวา่ผู้วจิัยกระท าการละเมิด

ผู้เข้าร่วมโครงการวจิัยอยา่งรา้ยแรง 
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Document No : *  S/P-01-IRB-014  Revision : *  00  

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  16 Jun 2017  

Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :   

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การบริหารจดัการเอกสารโครงการวิจยัและเอกสารอื่นๆ (Management of study files and 
other documents)  

 

 
(1) วัตถุประสงค์ (Objective)   

1. เพื่อเป็นแนวทางในการเตรียม รวบรวม เก็บรักษาและค้นหาเอกสารที่โครงการวิจัยมีความ เกี่ยวข้องกับ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนให้ครบถ้วน ทั้งนี้เพื่อความสะดวกในการค้นหา ตรวจสอบ และ ด ารงไว้ซึ่ง
การรักษาความลับของต้นฉบับและส าเนาโครงร่างการวิจัยและเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 

2. เพื่อเป็นแนวทางในการจัดเก็บเอกสารอื่นๆ เช่น ประกาศนียบัตรการอบรมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในคน 

 
(2) ขอบเขต (Scope) 
      วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องทุกโครงการที่ส่งเข้า
มาขอรบัการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการ และโครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการอยู่และส้ินสุดหรือยุติแล้ว ได้แก่ การ
รวบรวม การเก็บรักษาและค้นหา เพื่อทบทวนและตรวจสอบโดยคณะกรรมการเอง และเมื่อมีการขอค้นและขอส าเนา
เอกสารที่ต้องรักษาความลับโดยบุคคลอื่น นอกเหนือจากกรรมการ หรือ เจ้าหน้าที่ส านักงาน รวมทั้งการท าลายเอกสาร 
 นอกจากนี้ในบทนี้ยังครอบคลุมการจัดเก็บเอกสารอื่นๆ ที่จ าเป็นในการบริหารและการรักษาคุณภาพของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
   
(3) นิยาม (Definition) 

1. โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการ (active protocol) หมายถึง โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการคัดเลือก หรือ 
ติดตามผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยตามที่ระบุในโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง 

2. โครงการวิจัยที่ส้ินสุดหรือยุติแล้ว (inactive protocol) หมายถึง โครงการวิจัยที่ผู้วิจัยได้แจ้งต่อคณะกรรมการ ว่า
ได้ยุติการด าเนินการ หรือยกเลิก หรือได้รับการตีพิมพ์เผยแพร่แล้ว  

3. โครงการที่ส่งเข้ามาขอรับการพิจารณารับรอง หมายถึง โครงการที่อาจจะก าลังด าเนินการ หรือส้ินสุดยุติแล้ว 
หรือยังไม่ได้รับการรับรอง ซึ่งทั้งหมดจ าเป็นต้องมีการบริหารจัดการเอกสาร 

4. เอกสาร หมายถึง เอกสารที่มีข้อมูลบันทึกในกระดาษ ข้อมูลทางอิเล็กทรอนิส์ (เช่น อีเมล) เทป วิดีโอ หรือซีดี ที่
โครงการวิจัยมีความเกี่ยวข้องกับคณะกรรมการจริยธรรม เช่น เอกสารรับรอง รายงานอาการไม่พึงประสงค์ การ
แก้ไขปรับเปล่ียนโครงการ เป็นต้น รวมถึงเอกสารอื่นๆในการบริหารและรักษาคุณภาพของคณะกรรมการ 
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(4) หน้าที่และความรับผิดชอบ (Role and responsibility) 
 เจ้าหน้าที่ส านักงาน มีหน้าที่บริหารจัดการ เตรียม รวบรวม เก็บรักษา ค้นหาและท าส าเนาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับ

โครงการวิจัย ทั้งนี้เพื่อความสะดวกในการค้นหา ทบทวน ตรวจสอบ ท าส าเนา และคงไว้ซึ่งการรักษาความลับของข้อมูล 

บันทึกการรักษาคุณภาพของคณะกรรมการ 

 ประธานคณะกรรมการและผู้บริหารระดับสูง มีหน้าที่สนับสนุนการจัดหาสถานที่ ตู้ แฟ้ม และเครื่องมืออุปกรณ์

อื่นๆ เพื่อให้เจ้าหน้าที่สามารถบริหารจัดการเอกสารได้ 

 
(5) ข้อก าหนด (Content)  

5.1 การให้รหัสเอกสาร 
วิธีการด าเนินการมาตรฐานและแบบฟอร์มที่เกี่ยวข้อง รวมถึงการจัดรูปแบบ องค์ประกอบของเอกสาร  

ลักษณะภาษาที่ใช้และการก าหนดขนาดตัวอักษร อ้างอิงข้อก าหนดของโรงพยาบาลตาม S/P-01-BHMC-029  Policy on 
Policy ดังนี ้

1. การให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOP codes) 
1.1. ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ คือ S/P แทนรหัสนโยบาย และรหัส IRB ส าหรับ Institutional Review 

Board ของศูนย์การแพทย์โรงพยาบาลกรุงเทพ 
2. การให้รหัสแบบเอกสาร (Form codes) 

2.1 ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ คือ F/M แทนรหัสแบบฟอร์ม และรหัส IRB ส าหรับ Institutional Review 

Board ของศูนย์การแพทย์โรงพยาบาลกรุงเทพ 

3. การให้รหัสโครงร่างวิจัย   
3.1 โครงร่างวิจัยของปี ค.ศ. 2016 เขียนเป็น 2016 ไว้หน้าหมายเลขโครงร่างวิจัย 

3.2 ใช้ตัวเลข 2 ตัวส าหรับระบุเดือน โดยเรียงตามเดือน เช่น เดือนมกราคม = 01  

3.3 ใช้ตัวเลข 3 ตัวส าหรับหมายเลขโครงร่างวิจัย โดยเริ่มต้นที่หมายเลข 001 

เช่น โครงร่างวจิัยที่ออกรหัสในเดอืนมีนาคม และเป็นโครงการท่ี 14 ของปี พ.ศ. 2016  

คือ BMC-IRB 2016-03-014 

4. การให้รหัสรายงานการประชุม (Minute codes) 
4.1 ใช้ตัวเลข 2 ตัวส าหรับหมายเลขรายงาน โดยเริ่มต้นที่หมายเลข 01 

4.2 รายงานการประชุมของปี ค.ศ. 2017 เขียนเป็น /2017 ไว้หลังหมายเลขรายงาน 

เช่น รายงานการประชมุฉบับแรกของปี พ.ศ. 2017 คือ 01/2017 

5. การให้รหัสจดหมาย (Letter codes) 
5.1 ใช้ค าย่อภาษาไทย “จธ” หมายถึงส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

5.2 ใช้ตัวเลขเรียงตามล าดับในการออกเลขที่หนังสือส่งออก 

5.3 จดหมายของปี พ.ศ. 2560 เขียนเป็น /2560 ไว้หลังหมายเลขหนังสือ เช่น หนังสือแจ้งผลการ

พิจารณาฉบับแรกของปี พ.ศ. 2560 คือ ท่ี จธ 01/2560 
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5.2 การรวบรวมเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 

1. เก็บรวบรวมเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย โดยให้กรรมการคืนเอกสารหลังการประชุมทุกครั้ง 
2. แต่ละโครงการจะถูกเก็บในแฟ้มแข็งประจ าโครงการ ซึ่งมีใบปะสันแฟ้ม เพื่อให้สะดวกในการค้นหา โดย

ระบุดังนี ้

 รหัสโครงการ 

 หมายเลขแฟ้ม ในกรณีที่โครงการเดียวกันมีมากกว่า 1 แฟ้ม 

 วันท่ีได้รับ COA 

 โครงการท่ีปิดแล้ว จะใส่วันท่ีปิดโครงการ แล้วน าไปไว้อีกตู้หนึ่ง และบันทึกในทะเบียน 

 วันท่ีครบก าหนดท าลาย ในกรณีท่ีมีการแจ้งปิดการวิจัยแล้ว 
3. จัดหมวดหมู่ของเอกสารตามสารบัญเอกสาร ซึ่งจะปะไว้เป็นหน้าแรกของแฟ้ม 

5.3 การบริหารจัดการแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย 
1. เอกสารที่จัดเก็บ ได้แก่ 

 ร่างโครงการวิจัยต้นฉบับของผู้วิจัยทั้งหมด จดหมายแจ้งผลและการแก้ไขปรับปรุง 

 โครงการวิจัยที่ได้รับเอกสารรับรอง รวมทั้งเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมโครงการและเอกสารยินยอมฉบับที่
ได้รับการรับรอง 

 ใบประเมินโครงการโดยกรรมการ 5 คนในกรณี full board และ 1-2 คนในกรณี expedited, 
exemption 

 เอกสารรับรอง และเอกสารต่ออายุการรับรอง 

 การติดต่อระหว่างคณะกรรมการกับผู้วิจัยหลังจากการรับรอง เช่น รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
จากผู้วิจัย จดหมายตอบรับจากกรรมการ รายงานขอแก้ไขปรับเปล่ียนโครงการ เอกสารรับรองการ
ปรับเปล่ียน รายงานการตรวจเยี่ยม เป็นต้น 

 จดหมายแจ้งปิดโครงการ  
2. ลงสารบัญเอกสารตามล าดับในแฟ้มและใส่ version หรือวันที่ก ากับ 
3. เก็บแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยในห้องที่ปลอดภัย และจ ากัดผู้เข้าถึง ใส่ตู้โดยเรียงตามปีของรหัสโครงการ   

ตู้จะถูกล็อคกุญแจเสมอ มีผู้เข้าถึงคือเจ้าหน้าที่คณะกรรมการจริยธรรมเท่านั้น 
4. เมื่อเจ้าหน้าที่ต้องน าเข้าออกจากที่เก็บ จะติดบันทึกไว้ 
5. เมื่อเอกสารเต็มแฟ้ม ให้เริ่มแฟ้มใหม่ โดยมีหมายเลขแฟ้มก ากับด้วย 
6. เก็บเอกสารไว้อย่างน้อย 3 ปี ภายหลังจากการรับทราบการแจ้งปิดการวิจัย เสร็จส้ินสมบูรณ์แล้ว (ICH 

GCP 3.4) 
5.4 การค้นเอกสารโครงการวิจัย 

1. เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ และผู้ที่เกี่ยวข้อง ต้องตระหนักว่าแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยทั้งที่ก าลังด าเนินการและ
ที่เสร็จสิ้นสมบูรณ์เป็นเอกสารที่ต้องรักษาความลับ 

2. การขอค้นเอกสารโครงการวิจัยโดยบุคคลอื่น นอกเหนือจากกรรมการ หรือเจ้าหน้าที่ส านักงาน ต้องมี
หนังสือขอส าเนาเอกสารเป็นลายลักษณ์อักษรท่ีได้รับอนุญาตจากผู้วิจัยหลักและได้รับอนุมัติจากประธาน
คณะกรรมการ หรือเลขานุการคณะกรรมการ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการ ระบุวันท่ีที่อนุมัติ  
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3. กรณีส าเนาเอกสารรับรองโครงการ (COA) เจ้าหน้าที่ส านักงานจะเป็นผู้ด าเนินการส าเนา 
4. กรณเีอกสารอื่นๆ เจ้าหน้าที่ส านักงาน น าเอกสารที่ต้องการมาให้ผู้ร้องขออ่านทบทวนในห้องที่จัดไว้ให้ โดย

ไม่ให้น าออกนอกสถานที่ เมื่อเสร็จส้ินการทบทวนหรือตรวจสอบเอกสารโครงการวิจัย ต้องส่งคืนเอกสาร
โครงการวิจัยให้เจ้าหน้าที่ส านักงาน เพื่อน าไปเก็บรักษาไว้ที่เดิม 

5. การขอท าส าเนาเอกสารโครงการวิจยัโดยบุคคลอื่น นอกเหนือจากกรรมการ หรือเจ้าหน้าที่ส านักงาน ต้องมี
หนังสือขอส าเนาเอกสารเป็นลายลักษณ์อักษรและได้รับอนุมัติจากประธานคณะกรรมการ หรือเลขานุการ
คณะกรรมการ ระบุวันท่ีที่อนุมัติ 

6. เจ้าหน้าที่ส านักงาน จัดท าส าเนาให้ตามที่ต้องการ และให้ผู้ร้องขอเซ็นรับเอกสาร 
7. เจ้าหน้าที่ส านักงาน เก็บหนังสือขอส าเนาเอกสารไว้ใน “แฟ้มการขอท าส าเนา” 

5.5  การท าลายเอกสารโครงการวิจัย 
1. เอกสารที่ไม่ใช้และไม่ต้องการเก็บ 

 เอกสารโครงร่างการวิจัย และเอกสารประกอบอื่น ๆ ทั้งหมดที่รวบรวมหลังเสร็จส้ินการประชุม
คณะกรรมการ 

 เอกสารโครงร่างการวิจัย และเอกสารประกอบอื่น ๆ ที่ได้พิจาณาแบบ exemption review และ 
expedited review แล้ว ฉบับที่ส่งให้กรรมการทบทวน เจ้าหน้าที่ส านักงาน จะท าการรวบรวมเพื่อ
ท าลายโดยการย่อย 

2. การท าลายเอกสารโครงการท่ีปิดและเก็บครบ 3 ปีแล้ว 

 เจ้าหน้าที่ส านักงาน จะท าการตรวจสอบจากฐานข้อมูลว่าโครงการวิจัยที่ปิดโครงการ และปิดครบ 3 ปี
แล้ว (โครงร่าง, บันทึกข้อความต่างๆ, Amendments, SAEs ฯลฯ) 

 เจ้าหน้าที่ส านักงาน  รวบรวมเอกสารจากข้อ (1) และท าบันทึกข้อความขอท าลาย เสนอประธาน
คณะกรรมการ / รองประธานคณะกรรมการ / เลขานุการคณะกรรมการ เพื่ออนุมัติ อย่างน้อยปีละ 1 
ครั้ง 

 เจ้าหน้าที่ส านักงาน ท าลายเอกสารตามรายการท่ีได้รับอนุมัติใน โดยการย่อย 

 เก็บบันทึกข้อความขอท าลายเอกสาร เพื่อตรวจสอบ 
5.6 การบริหารจัดการเอกสารอื่นๆ 

เอกสารอื่นๆ ที่ต้องบริหารจัดการและเก็บรักษาไว้ที่ส านักงาน เพื่อรักษาคุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคน ได้แก่ 

1. SOPs ทั้งฉบับก่อนหน้าและฉบับปัจจุบัน 
2. รายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทุกชุด รวมทั้งกรรมการเสริม และที่ปรึกษา 
3. CV ของคณะกรรมการและประกาศนียบัตรการเข้าอบรม IRB และ/หรือ GCP รวมทั้งกรรมการเสริม และที่

ปรึกษา 
4. เอกสารรับรองการไม่มีส่วนได้ส่วนเสียของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
5. รายงานการประชุม  
6. วาระของการประชุม 
7. การร้องเรียน (Complaint) 
8. รายงานการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการท่ีไปเยี่ยมผู้วิจัย 
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9. ผลการพิจารณาคุณภาพท่ีหน่วยงานอื่นได้มาตรวจเยี่ยมคณะกรรมการ 
10. แฟ้ม COA เอกสารเหล่านี้ต้องจัดเก็บเข้าแฟ้ม ติดป้ายชื่อและล าดับแฟ้มถ้ามีมากกว่า 1 แฟ้ม แยกตามปี 

และเก็บรักษาเพื่อให้สามารถตรวจสอบได้ 
 

(6) ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Caution, recommendation)  
ไม่มี 

 
(7) การเฝ้าติดตาม (Monitoring, Measuring) 

กรรมการมีการตรวจดูความครบถ้วนและความเรียบร้อยของแฟ้มโครงการวิจัย และเอกสารอื่นๆ  โดยการสุ่มตรวจ
อย่างน้อย 10% 
 
(8) เอกสารที่เกี่ยวข้อง (Relevant documents)  

ไม่มี 
    
(9) เอกสารอ้างอิง (Reference) 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข พ.ศ. 2543 

2. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 
3. US Regulation CFR 56.115 
4. US Regulation CFR 46.115 
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(10) ผังงาน (Flow chart) 
 
 
 

 

เอกสารโครงการ และเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

เจ้าหน้าที่จดัเก็บเอกสารลงแฟ้ม 

ท าลายเอกสารโครงการ 3 ปีหลังจากแจ้งปดิ 

 

เลขานุการและอนุกรรมการ

บริหาร  ดูแลคุณภาพ 
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Document No : *  S/P-01-IRB-015  Revision : *  00  

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  16 Jun 2017  

Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :   

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย (Site Monitoring Visit)  
 

 
(1) วัตถุประสงค์ (Objective) 

1. เพื่อเป็นแนวทางในการก ากับดูแลการวิจัย ให้ด าเนินการโดยมีการพิทักษ์ซึ่งสิทธิ ศักดิ์ศรี ความปลอดภัย และ

ความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร ตลอดระยะเวลาที่เข้าร่วมโครงการวิจัย โดยการไปตรวจเยี่ยม 

2. เพื่อให้เกิดความมั่นใจวา่ผู้วิจยัได้ท าการวิจัยเป็นไปตามแผนการวิจยัที่วางไวแ้ละเป็นไปตาม หลักการปฏิบัติ การ

วิจัยทางคลินิกที่ดี ของ ICH GCP (International Conference on Harmonization (ICH) and Good Clinical 

Practice GCP) 5.18.1) 

3. เพื่อพัฒนานักวิจัยของสถาบัน 

 

(2)  ขอบเขต (Scope) 

    วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุม การตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแล สถานท่ีที่ด าเนนิการวิจัยหรือสถาบัน ตามที่

ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

 

(3)  นิยาม (Definition) 

1. คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม (Audit subcommittee) หมายถึง คณะอนุกรรมการที่ได้รับมอบหมายจาก
ประธานคณะกรรมการ ให้เป็นตัวแทนในการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย ประกอบด้วย ประธาน
คณะอนุกรรมการ เลขานุการคณะอนุกรรมการ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะอนุกรรมการ และกรรมการ อีก 1-3 
ท่าน รวมเป็น 3-5 ท่าน 

2. การตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย หมายถึง การปฏิบัติงานของคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมเพื่อประเมิน

ก ากับดูแลสถานท่ีด าเนินการวิจัยหรือสถาบัน ว่ามีการพิทักษ์สิทธิ ศักดิ์ศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดี 

ของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (participant / volunteer) โดยตรวจสอบเอกสารที่เกี่ยวข้องหรือสังเกตขั้นตอนในการ

ท าวิจัย รวมทั้งการสัมภาษณ์ผู้เกี่ยวข้อง 
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(4)  หน้าที่ และความรับผิดชอบ (Role and Responsibility)    

1. ประธานคณะกรรมการจริยธรรม มีหน้าที่ เป็นผู้แต่งตั้งคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม 

2. เลขานุการคณะกรรมการ และเจ้าหน้าที่ส านักงาน มีหน้าที่ประสานและส่งบันทึกข้อความ 

3. คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม ได้รับมอบหมายจากประธาน มีหน้าที่ในการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลสถานที่ที่

ด าเนินการวิจัย หรือ สถาบัน  

(5) ข้อก าหนด (Requirement) 

5.1 การเลือกโครงการวิจัยที่จะด าเนินการตรวจเยี่ยม 

ลักษณะของโครงการวิจัยที่คณะกรรมการเลือกเพื่อด าเนินการตรวจเยี่ยม มีลักษณะอย่างใดอย่างหน่ึง ดังนี้ 

1. โครงการวิจัยที่ถูกร้องเรียนหรือมีรายงานเกี่ยวกับการกระท าผิดแนวทางจริยธรรมการวิจัยในคน หรือ 

วิธีด าเนินการวิจัยไม่เป็นไปตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีตาม International Conference on 

Harmonization Good Clinical Practice (ICH GCP)  

2. โครงการวิจัยที่มีความเส่ียงสูงต่ออาสาสมัครท่ีเข้าร่วม เช่น 

 โครงการวิจัยทางคลินิกระยะที่ 1 (clinical trial phase 1) 

 โครงการวิจัยที่กระท าในผู้เข้าร่วมวิจัยกลุ่มเปราะบาง (research involving vulnerable subjects) 

 โครงการวิจัยที่มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ หรือไม่คาดคิด (SAE, SUSARs) ที่เกิดขึ้นในสถาบัน และ/  
หรือ ที่อาจเกี่ยวข้อง (possibly related) หรือน่าจะเกี่ยวข้อง (probably related) หรือ เกี่ยวข้อง
แน่นอนกับโครงการวิจัย (definitely related) 

 โครงการวิจัยที่มีการเบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัย (protocol deviation) หรือ ผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตาม

ข้อบังคับของคณะกรรมการ (non-compliance)  

 โครงการวิจัยที่ผู้วิจัยมีโครงการวิจัยก าลังด าเนินอยู่ (active protocol) หรือจ านวนอาสาสมัครท่ีก าลัง

อยู่ในโครงการวิจัย (active subjects) เป็นจ านวนมาก ซึ่งอาจมีปัญหาด้านการบริหารจัดการ 

 โครงการวิจัยที่มีความเส่ียงสูงแต่ผู้วิจัยหลักไม่ส่งรายงานความก้าวหน้าตามก าหนด 

 โครงการวิจัยที่เป็นที่สนใจต่อสาธารณชนหรืออาจมีผลกระทบต่อ ชุมชนอย่างกว้างขวาง 

5.2 การเตรียมการตรวจเยี่ยม 

1. การแต่งตั้งคณะอนุกรรมการ 

ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน พิจารณาแต่งตั้งรายชื่อกรรมการโดยพิจารณาจากความ

เชี่ยวชาญและประสบการณ์ของกรรมการตามความเหมาะสมกับลักษณะโครงการวิจัย คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม

ประกอบด้วย ประธานอนุกรรมการ เลขานุการ และกรรมการ อย่างน้อย 3 คน ส าหรับชุดที่ท าหน้าที่ตรวจสอบ

โครงการวิจัยทางคลินิกจะต้องประกอบด้วยแพทย์อย่างน้อย 1 คน และ เภสัชกรอย่างน้อย 1 คน ประธานคณะกรรมการ

ท าหน้าที่เป็นประธานอนุกรรมการด้วย หากประธานไม่สามารถไปตรวจเยี่ยม ให้แต่งตั้งผู้แทนเป็นประธานอนุกรรมการ

แทน 
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เลขานุการคณะกรรมการ โทรศัพท์สอบถามความสมัครใจตามรายชื่อได้รับ หากไม่มีข้อโต้แย้งจะจัดท าร่าง

บันทึกข้อความเป็นค าส่ังแต่งตั้ง ลงนามโดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ถึงอนุกรรมการท่ีได้รับแต่งตั้ง  

2. การจัดเตรียมเอกสารและการติดต่อผู้วิจัย 

เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการ ประสานกับผู้วิจัยหลัก ตลอดจนผู้อ านวยการโรงพยาบาลที่มีการ
ด าเนินการวิจัย แจ้งให้ทราบว่าจะมีการตรวจเยี่ยมโดยนัดหมายวันที่ และเวลาที่จะตรวจเยี่ยม ก่อนวันตรวจเยี่ยมอย่าง
น้อย 1 เดือน หลังจากนั้นต้องส่งบันทึกข้อความเพื่อแจ้งให้ทราบถึงการตรวจเยี่ยม ส่งรายชื่อคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม 

วัน เวลา และส่ิงที่ต้องการให้ผู้วิจัยจัดเตรียมไว้ ( F/M-01-IRB-010 จดหมายแจ้งผู้วิจัยขอตรวจเยี่ยม และ F/M-01-IRB-

011 จดหมายถึงผู้อ านวยการของผู้วิจัย)  ก่อนวันตรวจเยี่ยมอย่างน้อย 2 สัปดาห์ 
ประธานอนุกรรมการ ท าการประชุมคณะอนุกรรมการ เพื่อทบทวนโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง

ของโครงการวิจัยนั้นๆ วางแผนการตรวจเยี่ยมและมอบหมายผู้รับผิดชอบก่อนถึงวันตรวจเยี่ยม เอกสารที่จะใช้ในการ

ประเมินในระหว่างการตรวจเยี่ยม แบบบันทึกรายงานการก ากับดูแลการวิจัย (F/M-01-IRB-007 แบบตรวจเยี่ยม

โครงการวิจัย และ F/M-01-IRB-008 แบบสัมภาษณ์ผู้วิจัย)  

5.3 การตรวจเยี่ยม 

โดยทั่วไป การตรวจเยี่ยมประกอบด้วยขั้นตอนต่อไปน้ี 
1. คณะอนุกรรมการ ตรวจเยี่ยมประชุมร่วมกับผู้วิจัยหลักและคณะ (Opening meeting) เพื่อแจ้ง

วัตถุประสงค์ของการตรวจเยี่ยม วางแผนการตรวจเยี่ยม  ผู้วิจัยหลักบรรยาย สรุปภาพรวมของการวิจัย 
และรายงานปัญหาและการแก้ไขที่เกิดขึ้น 
วิธีการตรวจเยี่ยม ประกอบด้วย การตรวจสอบเอกสาร  การเยี่ยมชมสถานที่ การสัมภาษณ์  และ การ
สรุปผลการตรวจเยี่ยมและข้อเสนอแนะ 

2. การตรวจสอบเอกสาร ใช้แบบประเมินการตรวจเยี่ยม การตรวจสอบเอกสาร มีรายละเอียดดังต่อไปน้ี 
2.1 ข้อมูลเอกสารโครงการ ได้แก่ 

 โครงร่างการวิจัยฉบับแรก และโครงร่างการวิจัยที่มีการแก้ไขเพิ่มเติม ซึ่งได้รับการพิจารณา

รับรองจากคณะกรรมการ 

 เอกสารรับรองจากคณะกรรมการ 

 เอกสารการแสดงการยินยอมของผู้เข้าร่วมโครงการ รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวกับการให้
ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล (ICH GCP 5.18.4) คือ สุ่มตรวจเอกสารการให้ความยินยอมว่า 
ผู้เข้าร่วมโครงการลงนามในเอกสารฉบับทีได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ ในบางกรณีอาจ
เข้าสังเกตกระบวนการขอความยินยอมด้วย  

 แบบบันทึกข้อมูลการวิจัยมีความถูกต้อง สมบูรณ์ และข้อมูลที่บันทึกในแบบบันทึกข้อมูล ตรง

กับในเอกสารต้นฉบับ (source data) 

 คู่มือผู้วิจัยฉบับล่าสุด (Investigator’s brochure) (ถ้ามี) 

 เอกสารแสดงการขนส่งผลิตภัณฑ์และสารท่ีใช้ในการวิจัย (ถ้ามี) 

 เอกสารแสดงการควบคุมปริมาณการรับจ่ายผลิตภัณฑ์และสารท่ีใช้ในการวิจัย (ถ้ามี) 
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 บันทึกการเก็บตัวอย่างของเหลวหรือเนื้อเยื่อร่างกาย (ถ้ามี) 

 ส าเนารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ที่ส่งให้คณะกรรมการท่ีเคยทบทวนพิจารณา (ถ้ามี) 

 รายงานการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูล และความปลอดภัย (Data Safety 

Monitoring Committee, DSMB) (ถ้ามี) 

 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (ถ้ามี) รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวกับรายงานเหตกุารณ์ไม่
พึงประสงค์ (ICH GCP 5.18.4) ตรวจสอบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ เปรียบเทียบกับ
รายงานท่ีส่งให้คณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย 

 รายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย (ถ้ามี) ที่เคยส่งให้คณะกรรมการและรายละเอียดที่
เกิดขึ้น พร้อมทั้งวิธีการป้องกันแก้ไขไม่ให้เกิดผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมโครงการ 

2.2 เอกสารเกี่ยวกับผู้วิจัยและผู้ช่วยวิจัย 

 รายชื่อผู้วิจัยและผู้ช่วยผู้วิจัย พร้อมทั้งงานท่ีรับผิดชอบ 

 ประวัติความรู้ความเชี่ยวชาญ รวมทั้งประวัติการอบรมวิธีการวิจัยและจริยธรรมการวิจัย 

 งานท่ีได้รับมอบหมายในงานวิจัย (Job description) (ถ้ามี) 

 วิธีการด าเนินงานหรือคู่มือการปฏิบัติ (ถ้ามี) 

3. การเยี่ยมชมสถานท่ี ทั้งสถานที่ท างานที่ผู้วิจัย และสถานที่ท าการวิจัย โดยประเมินความเหมาะสมและ

เอื้ออ านวยต่อการท าโครงการวิจัยนั้นๆ (ICH GCP) โดยใช้แบบประเมินการตรวจเยี่ยมชมสถานท่ี  

3.1 สถานที่ด าเนินการวิจัย เช่น สถานที่ขอความยินยอม สถานที่ส าหรับการสัมภาษณ์ ตรวจร่างกาย 
หรือการเก็บข้อมูลภาคสนาม รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวกับหน่วยงานท่ีท าการวิจัย (ICH GCP 
5.18.4)   มีการสนับสนุนการท าวิจัยจากสถาบันอย่างเหมาะสม   สถานที่มีความเหมาะสมและ
เอื้ออ านวยต่อการท าวิจัย 

3.2 สถานท่ีจัดเก็บเอกสารข้อมูลของอาสาสมัครท่ีเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

3.3 สถานที่ส าหรับการจัดเก็บ อุปกรณ์ที่ใช้ในการวิจัย การใช้และการควบคุมดูแลผลิตภัณฑ์ 
รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย (ICH GCP 5.18.4) มีการใช้และการ
ควบคุมดูแลผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย ตามที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองจาก
คณะกรรมการ 

3.4 รายละเอียดที่ต้องทบทวนเกีย่วกับห้องปฏิบัติการท่ีใช้ในการวิจัย (Laboratory) (ICH GCP 5.18.4) 
ห้องปฏิบัติการท่ีใช้ในการวิจัย มีการตรวจทางห้องปฏิบัติการ ด้วยวิธีที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยที่
ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ 

3.5 สถานท่ีการจัดเก็บตัวอย่างชีวภาพ (ถ้ามี) 

4. การสัมภาษณ์ 

4.1 การสัมภาษณ์ ผู้วิจัยและผู้ช่วยผู้วิจัย โดยใช้แบบสัมภาษณ์ผู้วิจัยและผู้ช่วยผู้วิจัย  

 มีความรู้ ความเข้าใจ และปฏิบัติตามขั้นตอนวิธีด าเนินการวิจัย ที่ระบุในโครงร่างการวิจัยอย่าง

เคร่งครัด 
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 ปริมาณงานในโครงการวิจัย ไม่มากเกินไป เมื่อพิจารณาถึงจ านวนผู้วิจัย และผู้ช่วยผู้วิจัย 

 กระบวนการขอความยินยอมผู้ที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย ในบางกรณีคณะอนุกรรมการ  อาจขอ

สังเกตกระบวนการขอความยินยอมด้วยได้ 

4.2 ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยหรือผู้สังเกตการณ์ การขอความยินยอม เช่น บุคลากรในแผนกผู้ป่วยนอก หรือ 

หอผู้ป่วย 

5. การสรุปผลการตรวจเยี่ยมและข้อเสนอแนะ เมื่อส้ินสุดการตรวจเยี่ยม  คณะอนุกรรมการจะต้องสรุปผล

การตรวจเยี่ยม (closing meeting) และให้ข้อเสนอแนะแก่ผู้วิจัย พร้อมทั้งเปิดโอกาสให้ผู้วิจัยซักถามหรือ

ให้ข้อมูลเพิ่มเติม  

5.4 การรายงานผลการตรวจเยี่ยม 

คณะอนุกรรมการ สรุปผลการตรวจเยี่ยมในหนังสือแจ้งผลการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย โดยประธาน

คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมเป็นผู้ลงนามให้แล้วเสร็จภายใน 7 วันท าการหลังจากการตรวจเยี่ยม  ต่อจากนั้นเลขานุการ

คณะกรรมการ ส่งสรุปผลการตรวจเยี่ยมให้ผู้วิจัยภายใน 3 วันท าการ  

ผู้วิจัยตรวจสอบและสามารถท้วงตงิผลการตรวจเยี่ยมเป็นลายลักษณ์อักษรภายใน 7 วันท าการ หากไม่ได้รับการ

ท้วงติงหรือตอบกลับจากผู้วิจัยให้ถือว่า ผู้วิจัยยอมรับผลการตรวจเยี่ยม  

ประธานคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม หรือเลขานุการคณะกรรมการ ที่ได้รับมอบหมาย น าเสนอรายงานการ

ตรวจเยี่ยมพร้อมข้อท้วงติงจากผู้วิจัย ในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยครั้งถัดไป และบันทึกมติการพิจารณา

รายงานการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการ ในวาระของการประชุม ต่อจากนั้น เลขานุการกรรมการ ท าบันทึกแจ้งผลการ

พิจารณาพร้อมส่งส าเนารายงาน 1 ฉบับ ให้ผู้วิจัยและ ผู้อ านวยการโรงพยาบาลที่ท าการวิจัย  ผู้สนับสนุนทุนวิจัย ภายใน 

7 วันท าการหลังจากการประชุมพิจารณาโดยประธานกรรมการเป็นผู้ลงนาม 

  ในกรณีที่มีการระงับโครงการชั่วคราว หรือยกเลิกการรับรองจริยธรรมการวิจัยในคน ประธานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย แจ้งผลการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย ให้แก่หัวหน้าโครงการวิจัย รวมถึงผู้อ านวยการโรงพยาบาลท่ีท าการ

วิจัย  ด้วยวาจาโดยเร็ว ก่อนส่งผลการพิจารณา 

  ต้นฉบับรายงานการตรวจเยี่ยมให้เก็บไว้เป็นส่วนหนึ่งของเอกสารต้นฉบับของโครงการวิจัย ส าเนารายงานการ

ตรวจเยี่ยมให้เก็บในแฟ้มของคณะอนุกรรมตรวจเยี่ยม รวมทั้งลงข้อมูลในระบบฐานข้อมูลที่ส านักงานก าหนด 
 

(5) ข้อควรระวัง  

ไม่มี 
 

(6) การเฝ้าติดตาม  

ติดตามจากรายงานการสรุปผลการตรวจเยี่ยมของคณะอนุกรรมการ 
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(7) เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

1. F/M-01-IRB-007 แบบตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย 

2. F/M-01-IRB-008 แบบสัมภาษณ์ผู้วิจัย 

3. F/M-01-IRB-009 สรุปผลการตรวจเยี่ยม 

4. F/M-01-IRB-010 จดหมายแจ้งผู้วิจัยขอตรวจเยี่ยม 

5. F/M-01-IRB-011 จดหมายถึงผู้อ านวยการของผู้วิจัย 

 

(8) เอกสารอ้างอิง (Reference/ Supporting Document) 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหาร และยา กระทรวง

สาธารณสุข พ.ศ. 2543 

2. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

3. ICH GCP 5.18.1  

4. US Regulation 45 CFR 46.109(e) 

5. US Regulation 21 CFR 56.109(f) 
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(10)  ผังงาน (Flow chart) 

คณะกรรมการเลือกโครงการวิจยั 

ที่จะท าการตรวจเยี่ยม 

ประธานแตง่ตั้งอนกุรรมการตรวจเยีย่ม 

อย่างน้อย 5 คน 

แจ้งให้ทราบวา่จะมีการตรวจเยีย่ม 

ล่วงหน้าอย่างน้อย 1 เดือน 

แจ้งรายละเอียดในการตรวจเยี่ยม 

ล่วงหน้าอย่างน้อย 2 สัปดาห ์

 

ท าการตรวจเยีย่ม 

 

- คณะอนุกรรมการ สรุปผลการตรวจเยี่ยมในวันนั้น 

- คณะอนุกรรมการ  สรุปผลการตรวจเยี่ยม ประธานลงนามภายใน 7 วัน 

- เลขานุการคณะกรรมการ  ส่งสรปุผลการตรวจเยี่ยมให้ผู้วิจัยภายใน 3 วันท าการ 

- ผู้วิจัยตรวจสอบและสามารถทว้งติงผลการตรวจเยี่ยมเป็นลายลักษณ์อักษรภายใน 7 วันท าการ 

- ประธานกรรมการน าเสนอรายงานการตรวจเยี่ยมพร้อมข้อเสนอแนะในการประชุมครัง้ต่อไป 

- ท าบันทึกแจง้ผลการพิจารณาพร้อมส่งส าเนารายงาน 1 ฉบับ ให้ผู้วิจัยและ ผู้อ านวยการโรงพยาบาลที่ท า

การวจิัย  ผู้สนับสนุนทุนวิจัย ภายใน 7 วัน 

- เก็บรายงานการตรวจเยี่ยม และส าเนา 
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Document No : *  S/P-01-IRB-016  Revision : *  00  

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  16 Jun 2017  

Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :   

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การพิจารณาตอบสนองการร้องเรียน (Response to Complaint)  

 

(1) วัตถุประสงค์ (Objective) 

เพื่อเป็นแนวทางในการจัดการกับการร้องเรียนจากผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย หรือจากบุคคลอื่นที่พบเห็น หรือ

จากผู้ท่ีเกี่ยวข้องกับการก ากับดูแล (monitor) โครงการซึ่งได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  

 

(2) ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการกับการร้องเรียน ที่เกี่ยวข้องกับสิทธิ  ศักดิ์ศรี ความปลอดภัยและ

ความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยซึ่งได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  

 

(3) นิยาม (Definition) 

การร้องเรียน หมายถึง การร้องเรียนจากอาสาสมัครท่ีเข้าร่วมในโครงการวิจัย หรือจากบุคคลอื่นท่ีพบเห็น หรือ

จากผู้ท่ีเกี่ยวข้องกับการก ากับดูแล (monitor)   

 

(4) หน้าที่ และความรับผิดชอบ (Role and Responsibility)    

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มีหน้าที่ในการตอบสนองต่อการร้องเรียนที่เกี่ยวข้องกับสิทธิ  ศักดิ์ศรี 

ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครท่ีเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

  

(5) ข้อก าหนด (Requirement) 

5.1 การรับการร้องเรียน 

เมื่อประธานคณะกรรมการ เลขานุการคณะกรรมการ  กรรมการท่านใดๆ หรือเจ้าหน้าที่ส านักงาน ได้รับ

การร้องเรียนจากผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย หรือจากบุคคลอื่นท่ีพบเห็น หรือผู้ที่เกี่ยวข้องกับการก ากับดูแล (monitor) 

โดยวาจา โทรศัพท์ โทรสาร จดหมาย หรือทางอีเมล์ โดยไม่จ าเป็นต้องระบุชื่อผู้ร้องเรียน ให้บันทึกข้อร้องเรียนลงใน

แบบบันทกึและแจ้งต่อเลขานุการคณะกรรมการ และประธานคณะกรรมการ 
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5.2 การตอบสนองต่อการร้องเรียน 

1. ประธานคณะกรรมการ และเลขานุการคณะกรรมการ อาจตอบสนองโดย 

 การให้ค าแนะน าแก่ผู้ที่ร้องเรียน หรือ 

 แจ้งผู้วิจัยหลักเพื่อทราบและขอใหช้ี้แจง หรือ 

 น าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการ  เพื่อแจ้งให้ทราบ พิจารณาและหาข้อสรุปส าหรับการตอบสนองต่อไป 

อาจมีมติให้ตั้งอนุกรรมการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลงานวิจัยนั้นต่อไป 

2. บันทึกข้อเท็จจริง การตอบสนอง และการติดตามผลในแบบบันทึกการร้องเรียน 

5.3 การจัดเก็บเอกสาร  

1. เก็บบันทึกการร้องเรียนในแฟ้ม “การร้องเรียน” 

2. เก็บส าเนาบันทึกการร้องเรียน รวมไว้ในแฟ้มโครงร่างการวิจัย 

  

(6) ข้อควรระวัง  

ไม่มี 

 

(7) การเฝ้าติดตาม   

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ควรติดตามเหตุการณ์ที่ได้รับการร้องเรียนต่อไป และตรวจสอบ

ผลกระทบต่อ สิทธิ สวัสดิภาพ และความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

 

(8) เอกสารที่เกี่ยวข้อง   

 F/M-01-IRB-012 แบบฟอร์มรับเรื่องร้องเรียนจากอาสาสมัครและการตอบสนอง 

 

(9)   เอกสารอ้างอิง (Reference/ Supporting Document) 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข พ.ศ.2543 

2. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนประเทศไทย  
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(10)  ผังงาน (Flow chart) 

 

 

 

 

 

ประธาน กรรมการ เจา้หน้าที ่

ได้ข้อร้องเรียนโดยวิธใีดกต็าม 

บันทึกข้อร้องเรียนลงในแบบบันทึก 
และแจ้งต่อเลขานกุารคณะกรรมการ 

และประธานคณะกรรมการ 

น าเขา้ที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพื่อ

แจ้งให้ทราบ พิจารณาและหาข้อสรุป

ส าหรับการตอบสนองต่อไป อาจมีมติ

ให้ตั้งอนกุรรมการตรวจเยีย่มเพื่อก ากับ

ดูแลงานวิจัยนั้นต่อไป 

แจ้งผู้วจิัยหลักเพื่อทราบ 

และขอใหช้ี้แจง 

การใหค้ าแนะน าแก่ผู้ที่ร้องเรียน  

บันทึกข้อเท็จจริง การตอบสนอง และการ

ติดตามผลในแบบบันทึกการร้องเรียน 
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Document No : *  S/P-01-IRB-017  Revision : *  00  

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  16 Jun 2017  

Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :   

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การประกันคุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (Quality Assurance of IRB 
Committee)  

 

 

(1) วัตถุประสงค์ (Objectives) 

1. เพื่อให้คุณภาพการพิจารณาทบทวนโครงการถูกต้องตามหลักจริยธรรมการวิจัยในคน และ ให้การบริหารของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนเป็นระบบ และก ากับติดตามเพื่อพัฒนาอย่างต่อเนื่อง 

2. เพื่อเตรียมความพร้อมส าหรับการประเมินคุณภาพจากภายนอก โดยให้กรรมการฯ ทุกคนได้มีส่วนร่วม

รับผิดชอบ มีความรู้สึกผูกพันต่อองค์กรในการปฏิบัติงาน  

 

(2) ขอบเขต (Scope) 

  วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุม กระบวนการวางแผนของการปฏิบัติงานประจ าปีของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน และการปฏิบัติงานตามกระบวนการท่ีก าหนดไว้ในวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) การบันทึกผล 
การก ากับและติดตาม การประเมินผลการปฏิบัติงาน การจัดท ารายงานประจ าปี การจัดท ารายงานการประเมินตนเอง 
และการน าผลการประเมินไปปรับปรุงแก้ไข 
 

(3) นิยาม (Definition) 

1. คุณภาพการพิจารณา หมายถึง คุณภาพการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยโดยคณะกรรมการ จะต้องถูกต้อง
ตามหลักจริยธรรมการวิจัยอย่างครบถ้วน และสอดคล้องกับหลักปฏิบัติสากล 

2. คุณภาพคณะกรรมการจริยธรรมฯ หมายถึง คุณภาพการพิจารณาโครงการ และรวมถึงคุณภาพตามหลักเกณฑ์
ของ SIDCER-FERCAP ได้แก่ 

มาตรฐานท่ี 1  โครงสร้างและส่วนประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
มาตรฐานท่ี 2  วิธีการด าเนินการมาตรฐาน (SOPs)  
มาตรฐานท่ี 3  การพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยและเอกสารอื่นๆ เพื่อปกป้องดูแลผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  
มาตรฐานท่ี 4  กระบวนการติดตามการวิจัยที่ได้รับการรับรองแล้ว 
มาตรฐานท่ี 5  การบันทึกและจัดเก็บเอกสาร 
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(4)  หน้าที่ และความรับผิดชอบ (Role and Responsibility)    

1. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (BMC-IRB) มีหน้าที่ ท าการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยและเอกสาร
ต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง เพื่อให้การปกป้องสิทธิ ศักดิ์ศรี ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 
และติดตามดูแลก ากับการวิจัยที่ได้รับการรับรองไปแล้ว ตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคนระดับสากล 

2. ประธานกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ท าหน้าที่  ประธานคณะอนุกรรมการรบริหาร (Executive 
subcommittee) มีหน้าที่ติดตามผลการด าเนินการเพื่อคุณภาพ 

3. คณะอนุกรรมการรบริหาร มีหน้าที่วางนโยบายเกี่ยวกับการบริหารคณะกรรมการ และก ากับดูแลคุณภาพของ
คณะกรรมการ ตลอดจนสนับสนุนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ให้บรรลุวิสัยทัศน์และพันธกิจของ
คณะกรรมการ 

4. กรรมการ และเจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในคน มีหน้าที่ด าเนินการตามวิธีการด าเนินงานมาตรฐาน 
และตามที่ประธานกรรมการมอบหมาย 
 

(5) ข้อก าหนด (Requirement) 
5.1 การวางแผนงานและงบประมาณประจ าปี 

5.1.1 คณะอนุกรรมการบริหาร ท าหน้าที่ประชุมเพื่อวางนโยบาย โดยก าหนดข้อมูลที่จะใช้ในการวางแผน (เช่น 
ความพึงพอใจของผู้วิจัยและผลการปฏิบัติงานในปีที่ผ่านมา กฎหมาย ระเบียบหรือแนวทางที่เกี่ยวข้องฉบับปัจจุบัน)  
ก าหนดผู้รับผิดชอบ ผู้มีส่วนร่วมทุกฝ่าย และร่างแผนงานประจ าปีรวมทั้งงบประมาณ 

5.1.2   ก าหนดการประชุมและหรืออบรมโดยก าหนดเป็นตารางการประชุมล่วงหน้าตลอดทั้งปี ได้แก่ 

 ก าหนดการประชุมกรรมการ เพื่อพิจารณาโครงการ เดือนละ 1 ครั้ง  

 ก าหนดการสัมมนาของคณะกรรมการ อย่างน้อยปีละ 1ครั้ง  

 ก าหนดการประชุมเรื่องการประกันคุณภาพทุก 6 เดือน ปีละ 2 ครั้ง 

 ก าหนดการประชุมเพื่อสรุปรายงานประจ าปีของคณะกรรมการ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

 การเยี่ยมส ารวจจากภายในและภายนอกสถาบัน ตามวาระ ประมาณ 2-3 ปีต่อครั้ง 
5.1.3 น าแผนงานประจ าปีเสนอในท่ีประชุมกรรมการจริยธรรมฯ เพื่อพิจารณารับรองเป็นแผนงานประจ าปีของ

คณะกรรมการ น างบประมาณเสนอผู้บริหารระดับสูง 
5.2 การปฏิบัติงานเร่ืองการประกันคุณภาพ 

ประธานกรรมการ มอบหมายงานใหผู้้รับผิดชอบเรื่องการประกันคุณภาพในอนุกรรมการบริหาร ดังนี้ 
5.2.1  ประธานอนุกรรมการบริหาร (คนเดียวกับประธานกรรมการ) ก ากับและติดตามในเรื่อง  

 คุณภาพการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ตามระเบียบสากล และ วิธีด าเนินการมาตรฐาน แบบ
ตรวจสอบคุณภาพ ( F/M-01-IRB-013 แบบตรวจสอบคุณภาพการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย) 

 คุณภาพของกรรมการ ได้แก่ การอบรมกรรมการ การเตรียมความพร้อมของกรรมการใหม่ ให้แล้ว
เสร็จอย่างช้าไม่เกิน 3 เดือนนับจากวันที่มีค าส่ังแต่งตั้ง ก่อนการปฏิบัติหน้าที่จริง โดยมีแบบ
ตรวจสอบคุณภาพ (F/M-01-IRB-014 แบบตรวจสอบการเตรียมความพร้อมของกรรมการใหม่) 
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 การตรวจสอบการมอบหมายหน้าที่ และ ให้กรรมการ ทราบหน้าที่ของตน (Term of Reference, 
TOR)  

 การประเมินสมรรถนะการปฏิบัติงานของกรรมการตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
5.2.2  เลขานุการอนุกรรมการ  (คนเดียวกับเลขานุการกรรมการ) ก ากับและติดตามในเรื่องการประกัน
คุณภาพ ดังต่อไปนี้ 

 การประชุมคณะกรรมการ (จ านวนครั้งของการประชุมตามตารางการประชุมที่ก าหนดล่วงหน้าทั้ง
ปี จ านวนกรรมการท่ีเข้าประชุม องค์ประชุม เวลาที่ใช้ต่อโครงการ ปัญหาที่พบและ ข้อเสนอแนะ 
ฯลฯ 

 การฝึกอบรมให้แก่ กรรมการ ผู้วิจัย และหน่วยงานท่ีร้องขอ  

 การจัดเก็บแฟ้มทะเบียนประวัติของกรรมการ (CV) และเอกสารแสดงความไม่มีส่วนได้ส่วนเสีย 

(COI)  

 การจัดเก็บและท าลายเอกสารโครงการวิจัย เมื่อปิดโครงการแล้ว 3 ปี 

 การจัดเก็บเอกสารอ้างอิงหรือระเบียบท่ีเกี่ยวข้อง ทั้งอิเล็กทรอนิก และเอกสารฉบับจริง 

 การจัดเก็บเอกสาร หลักฐาน ที่เกี่ยวข้องกับการบริหารงานของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ทั้งอิเล็ก

ทรอนิกและเอกสารฉบับจริง เช่น รายงานประจ าปี รายงานประชุม หรือ สัมมนา แผนการ

ด าเนินงานประจ าปี รายงานการเงิน รายงานการจัดซื้อวัสดุและครุภัณฑ์ เป็นต้น 

5.2.3  อนุกรรมการบริหารฝ่ายวิชาการ ก ากับและติดตามในเรื่องดังต่อไปนี้ 

 ระยะเวลาการออกหนังสือแจ้งผล ภายใน 10 วันท าการหลังวันประชุม 

 ระยะเวลาการออกเอกสารรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ลงวันท่ีที่รับรอง  

 ระยะเวลาในการพิจารณาโครงการวิจัยตามขั้นตอนการด าเนินงาน  ตั้งแต่ส่งเรื่องเข้ามา 

(submission) จนถึงได้รับการรับรอง (COA)  

 มอบหมายให้มีการตรวจความครบถ้วนของการพิจารณาโครงการวิจัย โดยการสุ่มตรวจใบ 

Reviewer assessment form เดือนละ 5 ฉบับ 

 การมอบหมายกรรมการพิจารณาทบทวนเบื้องต้นตามชนิดของเอกสารโครงการวิจัย ได้แก่ 

โครงการวิจัยใหม่ โครงการวิจัยต่อเนื่อง ฯลฯ เป็นไปตาม SOPs 

 การจัดเตรียมวาระการประชุมและรายงานการประชุม ที่ส่งให้กรรมการก่อนถึงวันประชุมอย่าง

น้อย 3 วันก่อนการประชุม 

 คุณภาพการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย โดยพิจารณาจากความสอดคล้องของคณะกรรมการใน

การประเมินความเส่ียงและประโยชน์ รวมทั้งผลการพิจารณา 
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5.2.4  อนุกรรมการบริหารฝ่ายพัฒนาคุณภาพ ก ากับและติดตามในเรื่องดังต่อไปนี้   

 การเตรียมการรับการตรวจเยี่ยมประจ าปีของสถาบัน ช่วงเวลา เอกสารที่ต้องจัดเตรียม ฯลฯ 

 การเตรียมการรับการตรวจเยี่ยมจากภายนอก ได้แก่ องค์การอาหารและยา, SIDCER-FERCAP, 
JCI ได้แก่ ช่วงเวลา เอกสารและการเตรียมตัว ฯลฯ 

 จ านวนการร้องเรียน และการตอบสนองต่อข้อร้องเรียน 
5.2.5 อนุกรรมการบริหารฝ่ายสื่อสาร ก ากับและติดตามในเรื่องดังต่อไปนี้ 

 การน าแบบฟอร์มเอกสารและข้อมูลที่ทันสมัย ส่งขี้น website เพื่อเผยแพร่ข้อมูล และเป็นทาง

ติดต่อส าหรับบุคลากรของศูนย์การแพทย์โรงพยาบาลกรุงเทพ 

 การประชาสัมพันธ์ข้อมูลข่าวสาร และประกาศต่างๆ จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

5.3  การประเมินผลการปฏิบัติงาน 

ก าหนดให้อนุกรรมการบริหาร มีการประเมินผลการประกันคุณภาพทุก 6 เดือน รายงานการแก้ไขตามผล

ประเมินคุณภาพภายใน (F/M-01-IRB-015 แบบรายงานการแก้ไขตามผลประเมินคุณภาพภายใน) ในการประชุม

คณะกรรมการทุก 6 เดือน และจัดท ารายงานการประเมินตนเอง และให้รายงานการประเมินผลการปฏิบัติงานใน

รายงานประจ าปี  

 

(6) ข้อควรระวัง   

ไม่มี 

 
 

(7) การเฝ้าติดตาม   

1. จ านวนการประชุมกรรมการต่อเดือน ต่อปี จ านวนกรรมการท่ีเข้าประชุม 
2. ผลการพิจารณา ระยะเวลาหลังการประชุมจนถึงวันท่ีออกจดหมายแจ้งผล 
3. ระยะเวลาตั้งแต่ส่งโครงการถึงวันท่ีได้รับ COA 
4. จ านวนการสัมมนากรรมการ และการส่งกรรมการไปร่วมอบรม 
5. จ านวนการจัดอบรมจริยธรรมการวิจัย และจ านวนบุคลากรที่รับการอบรม 
6. จ านวนการร้องเรียน 
7. ความพึงพอใจของผู้วิจัย 
8. ความสอดคล้องของคณะกรรมการในการพิจารณาความเส่ียง ประโยชน์ และผลการพิจารณา 

 

 

(8) เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

1. F/M-01-IRB-013 : แบบตรวจสอบคุณภาพการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

2. F/M-01-IRB-014 : แบบตรวจสอบการเตรียมความพร้อมของกรรมการใหม่ 

3. F/M-01-IRB-015 : แบบรายงานการแก้ไขตามผลประเมินคุณภาพภายใน 
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(9) เอกสารอ้างอิง (Reference/ Supporting Document) 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหาร และยา กระทรวง

สาธารณสุข พ.ศ. 2543 

2. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

3. US Regulation CFR 11, 50, 54, 56, 160, 312, 812 

4. US Regulation CFR 46.109 

 

     (10)  ผังงาน (Flow chart) 

ประธานอนุกรรมการบริหาร 

อนุกรรมการบริหาร 
ฝ่ายการด าเนินการ 

อนุกรรมการบริหาร 

ฝ่ายพัฒนาคุณภาพ 

อนุกรรมการบริหาร 

ฝ่ายวชิาการ 

อนุกรรมการบริหาร 

ฝ่ายสื่อสาร 

- การวางแผนการปฏิบัติงานประจ าปี 

- การปฏิบัติงานตามวิธดี าเนินการมาตรฐาน 

- การก ากับและตดิตาม 

- การประเมินผลการปฏิบัติงาน 

- การจดัท ารายงานประจ าปี 

- การจดัท ารายงานการประเมินตนเอง 

 

คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ปฏิบัติงานตามแผนที่ตั้งไว ้
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Document No : *  S/P-01-IRB-018  Revision : *  00  

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  16 Jun 2017  

Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :   

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การประชุมพเิศษ/ฉุกเฉิน (Emergency Meeting)  
 

 

(1) วัตถุประสงค์ (Objective) 
1. เพื่อเป็นแนวทางในการดําเนินการประชุมกรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน 
2. เพื่อเป็นแนวทางในการทบทวน พิจารณา และลงมติ ในเรื่องต่างๆ ของการประชุมกรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน 

 
(2) ขอบเขต (Scope)  
 วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการประชุมกรณีพิเศษ/ฉุกเฉินสําหรับเรื่องต่างๆ ที่ต้องการการพิจารณา โดย
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน นอกเหนือจากการประชุมตามกําหนดปกติ 
 
(3) นิยาม (Definition) 

1. การประชุมกรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน (Emergency meeting) คือ การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
นอกเหนือจากการประชุมประจําเดือนตามกําหนดปกติ  

2. คณะอนุกรรมการบริหาร (Administrative subcommittee) ประกอบด้วย ประธานคณะกรรมการ รองประธาน
คณะกรรมการ เลขานุการคณะกรรมการ ผู้ช่วยเลขานุการ  ที่ปรึกษาคณะกรรมการ เจ้าหน้าที่สํานักงาน และ
กรรมการท่ีประธานแต่งตั้งอีกไม่เกิน 3 คน 

 
(4) หน้าที่และความรับผิดชอบ (Role and responsibility) 
 ประธานคณะกรรมการ เป็นผู้เชิญประชุมกรณีพิเศษ/ฉุกเฉินโดยมี 2 กรณีคือ 

1. เชิญประชุมกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ทั้งคณะ 
2. เชิญประชุมเฉพาะคณะอนุกรรมการบริหาร ทําหน้าที่แทนคณะกรรมการ 

 
(5) ข้อก าหนด (Requirement)  

5.1 ก่อนการประชุมพิเศษ/ฉุกเฉิน 
 การประชุมพิเศษ/ฉุกเฉินของคณะกรรมการจริยธรรม อาจถูกจัดขึ้น จากเหตุผลดังต่อไปนี้ 

1. มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน (suspected unexpected serious adverse 
event) หรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงเกิดขึ้นกับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยในสถาบัน  

2. มีเรื่องที่ต้องการการพิจารณาเร่งด่วน เนื่องจากมีผลกระทบต่อชุมชน เศรษฐกิจ หรือความมั่นคงของชาติ 
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3. มีโครงการส่งเข้ามาให้คณะกรรมการฯพิจารณามากในเดือนนั้นจนต้องจัดการประชุมเพิ่มเพื่อพิจารณา ใน
กรณีนี้ต้องเชิญกรรมการเข้าประชุมทั้งคณะ 

4. เรื่องอื่น ๆ ที่ประธานคณะกรรมการ เห็นควรให้มีการประชุมพิเศษ/ฉุกเฉินเช่น การติดต่อกับหน่วยงาน
ภายนอก 

 เมื่อเกิดเหตุการณ์ข้างต้น ประธานคณะกรรมการ จะมอบหมายให้เจ้าหน้าที่สํานักงาน แจ้งให้
คณะกรรมการ ทราบถึงการเรียกประชุมกรณีพิเศษ /ฉุกเฉินและจัดส่งสําเนาเอกสารที่จะนําเข้าพิจารณาให้
คณะกรรมการ ที่จะเข้าร่วมประชุม 
5.2 ระหว่างการประชุมพิเศษ/ฉุกเฉิน 
 ในการประชุมกรณีพิเศษ/ฉุกเฉิน ประธานคณะกรรมการ ทําหน้าที่ประธานในที่ประชุม หากประธานไม่
สามารถเข้าร่วมประชุมต้องมอบหมายให้รองประธาน หรือเลขานุการเป็นประธานในท่ีประชุมแทน  
 การประชุมกรณีพิเศษ/ฉุกเฉินต้องปฏิบัติตามวิธีดําเนินการมาตรฐานในเรื่องต่างๆ  ที่เกี่ยวข้อง เช่น 
เจ้าหน้าที่สํานักงานจะต้องบันทึกรายงานการประชุม 

 5.3 ภายหลังการประชุมพิเศษ/ฉุกเฉิน 
 หลังการประชุมกรณีพิเศษ /ฉุกเฉินเจ้าหน้าที่ สํานักงาน ต้องจัดเก็บเอกสาร และปฏิบัติตาม
วิธีดําเนินการมาตรฐานในเรื่องต่างๆ ท่ีเกี่ยวข้อง และประธานต้องนําเรื่องแจ้งที่ประชุมคณะกรรมการ 

 
(6) ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Caution, recommendation)   
 ไม่มี 
 
(7) การเฝ้าติดตาม (Monitoring, Measuring) 
 ไม่มี 
 
(8) เอกสารที่เกี่ยวข้อง (Relevant documents)   
 ไม่มี 
  
(9) เอกสารอ้างอิง (Reference, Supporting document) 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและ ยา กระทรวง
สาธารณสุข พ.ศ. 2543 

2. แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
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(10) ผังงาน (Flow chart) 
  

 

ประธานคณะกรรมการแจ้งเจา้หน้าที่สํานักงานเรื่องการประชุมพเิศษ/ฉุกเฉิน 

เจ้าหน้าที่สํานักงาน เตรียมสําเนาเอกสารการประชุมและแจ้งคณะกรรมการ/
คณะอนุกรรมการบริหารทราบ 

คณะกรรมการ/คณะอนุกรรมการบริหารเข้ารว่มประชมุ 

เจ้าหน้าที่สํานักงานบันทึกรายงานการประชุมและจัดเก็บเอกสาร  


