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Initial review process

 BMC-IRB Submission form

 Participant information sheet

 Informed consent form

 Case record form

 Certificate of Approval

After review process 

 การเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย 

 การปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย 

 การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์  

 การต่ออายุ หรือ ขอปิดโครงการวิจัย

 การเยี่ยมโครงการวิจัยในบางกรณี

กระบวนการพิจารณาของ IRB



• การแกไ้ขจนไดร้บั COA

• ใช้แบบฟอรม์การแกไ้ข

• ส่งกลบั IRB ภายใน 60 

วัน หลัง จม.แจ้งผล

• ไม่สามารถเริม่เกบ็ขอ้มลู

ได้จนกวา่จะได ้COA

http://bangkokhealth.com/bhr/th/irb.php







ค าแนะน าส าหรบัผูว้จิยัหลงัไดร้บั COA

1. การด าเนินการวิจัยจะต้องเป็นไปตามโครงร่างที่แจ้งไว้กับคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
เท่านั้น หากมีการปฏิบัติท่ีเบี่ยงเบนไปจากท่ีแจ้งไว้ จะต้องรายงานต่อคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ พร้อมเหตุผล และมาตรการท่ีจะป้องกันมิให้เกิดเหตุการณ์นั้นซ ้าอีก และหาก
มีความจงใจที่จะด าเนินการที่เบี่ยงเบน นั้นซ ้าแล้วซ ้าอีก คณะกรรมการจริยธรรมฯ จะ
ยุติการรับรองโครงการวิจัยท่ีด าเนินการโดยหัวหน้า โครงการวิจัยผู้นั้น เฉพาะเรื่องหรือ
ทุกเรื่อง

2. ในการให้ข้อมูลและขอความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย กับบุคคลที่จะมาเป็น
ผู้เข้าร่วมการวิจัย จะต้องใช้เอกสารท่ีได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมฯ 
แล้วเท่านั้น

3. หากเป็นโครงการวิจัยท่ีท าร่วมกับต่างประเทศ เอกสารชี้แจงส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัย 
และหนังสือ แสดงเจตนายินยอมส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยท่ีเป็นคนไทย จะต้องใช้ฉบับ
ภาษาไทย ท่ีได้รับการรับรอง จากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ว่ามีข้อความท่ีเหมาะสม
และตรงกับ Research participant information sheet and Informed consent form 
ฉบับภาษาต่างประเทศ



ค าแนะน าส าหรบัผูว้จิยัหลงัไดร้บั COA

• การด าเนินการขอความร่วมมือให้เข้าร่วมโครงการวิจัย จะต้องด าเนินไปโดยปราศจาก

การบังคับ หรือ ชักจูงอย่างไม่เหมาะสม (coercion and undue influence) จากผู้วิจัย

หรือผู้ช่วยวิจัย เพ่ือให้บุคคลสามารถ เข้าร่วมการวิจัยด้วยความสมัครใจอย่างแท้จริง

• เอกสาร หรือเครื่องมืออื่นๆ ท่ีจะใช้ในการประชาสัมพันธ์ให้ผู้เข้าร่วมการวิจัย จะต้อง

ได้รับการรับรอง จากคณะกรรมการจริยธรรมฯ ด้วย

• หากจ าเป็นต้องมีการเปลี่ยนแปลงโครงร่างวิจัย (protocol amendment) ด้วยเหตุผล

ใดๆ ก็ตาม จะต้องแจ้ง กับคณะกรรมการจริยธรรมฯ ให้ทราบพร้อมเหตุผล และจะต้อง

ได้รับการรับรอง จากคณะกรรมการจริย ธรรมฯ ก่อนที่จะไปด าเนินการกับผู้เข้าร่วมการ

วิจัยได้ ยกเว้น ในกรณีการแก้ไขปัญหาเฉพาะหน้าเพ่ือมิ ให้เกิดอันตรายแก่ผู้เข้าร่วม

การวิจัยเท่านั้น ซึ่ง หัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องแจ้งเหตุการณ์ดังกล่าวให้คณะ 

กรรมการจริยธรรมฯ ได้ทราบภายใน 5 วันท าการ นับจากวันที่ด าเนินการ   



ค าแนะน าส าหรบัผูว้จิยัหลงัไดร้บั COA

• หากมขี้อมูลใหม่ท่ีเก่ียวข้องกับโครงการวิจัย และมีผลต่อความปลอดภัยและ

ความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้า ร่วมการวิจัย หัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องแจ้งให้

คณะกรรมการจริยธรรมฯ ได้รับทราบด้วย

• หัวหน้าโครงการวิจัย จะต้องแจ้งรายงานการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ท้ัง

ท่ีรุนแรงและ ไม่รุนแรง รวมท้ังเหตุการณ์ท่ีไม่อาจคาดเดาได้ล่วงหน้า แต่มีผล

ต่อความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของ ผู้เข้าร่วมการวิจัยท่ีเกิดขึ้นใน

ระหว่างการวิจัย ให้คณะกรรมการจริยธรรมฯทราบทุกครั้งโดยไม่รอช้า

• หัวหน้าโครงการวิจัยจะต้องส่งรายงานความก้าวหน้าในการด าเนินการวิจัย 

ให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทราบอย่างน้อย ปีละ 1 คร้ัง หรือเม่ือได้รับการ

ร้องขอ



Number Of Reports Of Continuing Review Process



การเบี่ยงเบนวธิดี าเนนิการวจิัยเลก็นอ้ย (Minor) คือ การเบี่ยงเบนที่ผูว้ิจยั

พิจารณาวา่ไม่มอีนัตราย หรือความเสีย่งทีเ่กดิกับอาสาสมัคร เมื่อเปรียบกับ 

สิทธิ ประโยชน ์ความปลอดภยั สวัสดภิาพ ความเป็นอยู่ของผู้เขา้รว่ม

โครงการวจิยั 

การเบี่ยงเบนวธิดี าเนนิการวจิัยอยา่งมาก (Major) คือ การเบี่ยงเบนที่ผู้วจิยั

พิจารณาวา่มอีันตราย มีความเสี่ยง ผลต่อความปลอดภยั สวัสดิภาพ ความ

เป็นอยู่ของผู้เขา้รว่มโครงการวจิยั หรือผลตอ่ความเชือ่ถือไดข้องผลการวจิยั 

หรือคุณภาพของขอ้มลู

การเบี่ยงเบนจากโครงการวิจยั 

(Protocol Deviation)



การเบี่ยงเบนจากโครงการวิจยั 

(Protocol Deviation)

ผุ้วิจัยตอ้งรายงานการเบี่ยงเบนโครงการวจิยัจากขอ้ปฏบิัตใินการท าวจิัย หรือไม่

ปฏิบัตติามขอ้ก าหนด ( non compliance) โดยใหร้ายงานเหตกุารณ์ เหตุผล 

แนวทางการปอ้งกนั ผลกระทบตอ่ผู้เขา้รว่มโครงการ การด าเนนิการกับ

ผู้เข้าร่วมโครงการตอ่ไปภายหลงัเหตกุารณ์

กรณีเร่งดว่นใหน้ าเขา้ปรกึษาประธานกรรมการฯ เพื่อด าเนนิการตามความ

เหมาะสมตอ่ไป

คณะกรรมการฯก าหนดใหม้กีารตรวจเยีย่ม (site visit) ได้ถ้าเกดิขึน้ซ้ าๆ หลาย

ครั้งหรอืมคีวามเสี่ยงสูง เพื่อเพิกถอนการรบัรองโครงการชัว่คราว (suspend) 

หรือแมแ้ตเ่พกิถอนการรบัรอง (termination)



เลขานุการคณะกรรมการฯ / ผู้ช่วยเลขานกุารคณะกรรมการฯ มีหน้าที่ทบทวน

และสรปุรายงานการเบี่ยงเบน / ฝา่ ฝืน / ไม่ปฏิบัต่ติามโครงรา่งการวจิัย และ

น า เข้าประชมุคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณา

คณะกรรมการ รับเรื่อง และบันทึกขอ้มูลในฐานขอ้มลูทะเบียนโครงการ และจดัท า

เอกสารรบัทราบ(Acceptance letter) ภายหลงัพจิารณาในวาระการประชมุ

กรรมการเสมอ

การเบี่ยงเบนจากโครงการวิจยั 

(Protocol Deviation)







เมื่อมีการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย (protocol amendment), เอกสารข้อมูล

ค าอธิบายส าหรับ ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (Information sheet for 

research participant), เอกสารคู่มือผู้วิจัย (Investigator brochure) และอื่น 

ๆ 

IRB มีการทบทวนและด าเนินการ

ถ้ารับรอง หมายถึง ผู้วิจัยสามารถด าเนินการวิจัยตามโครงร่างการวิจัยท่ีมีการ

แก้ไขเพิ่มเติม

ถ้าเป็นเรื่องที่ไม่เส่ียงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยเช่น เปลี่ยนชื่อโครงการ เพ่ิมผู้ร่วมวิจัย 

ฯลฯจัดท าจดหมายแจ้งรับทราบการปรับเปลี่ยนรายละเอียด โครงการวิจัย และ

เอกสารรับทราบ (Acceptance letter)

การปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย

(Protocol Amendment)



Minimal risk คือ การแก้ไขปรับเปลี่ยนนั้นไม่มีผลเพิ่มความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วม

โครงการวิจัย 

Minor change คือ ไม่มีผลเพิ่มความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ไม่มีการ

เปล่ียนแปลงระเบียบวิธีวิจัย (methodology) ท่ีส าคัญ และ ไม่มีการ

เปลี่ยนแปลงเกณฑ์การคัดเข้า/คัดออกของอาสาสมัครท่ีส าคัญ  ตัวอย่าง 

minor change เช่น  การขอเพิ่มชื่อผู้วิจัยร่วม การแก้ค าผิด  

Major change คือ การแก้ไขปรับเปลี่ยนที่เพิ่มความเส่ียงต่อผู้เข้าร่วมโครงการ 

หรือมีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัยท่ีส าคัญ หรือเปล่ียนแปลงเกณฑ์การคัด

เข้า/คัดออกของอาสาสมัครท่ีส าคัญ

การปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย

(Protocol Amendment)



เมื่อมีการแก้ไขปรับเปลี่ยนที่เป็น major change  ท่ีมีผลต่อผู้ร่วมวิจัย ต้องทบทวน

ว่ามีประเด็นส าคัญท่ีเก่ียวข้องในเอกสารชี้แจงอาสาสมคัรท่ีต้องแก้ไขและ

หนังสอืแสดงเจตนายนิยอมเขา้รว่มวจิยัท่ีต้องท าใหม่หรือไม่ (reconsent)

การปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย

(Protocol Amendment)



การปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย

(Protocol Amendment)

ผู้วิจัยจะสามารถเปล่ียนแปลงวิธีการด าเนินการวิจัยได้ ต่อเมื่อได้รับการรับรอง

จากคณะกรรมการจริยธรรมฯ แล้วเท่านั้น คือ  “เอกสารรับรองการแก้ไข

ปรับเปลี่ยน (Certificate of acceptance of protocol amendment)”

คือ บันทึกข้อความลงนามโดยประธานกรรมการฯ แจ้งผลการรับรอง

ยกเว้นในกรณีท่ีเกิดเหตุการณ์เฉพาะหน้าท่ีหากด าเนินการตามวิธีการท่ีได้รับการ

รับรองแล้วจะเกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย ผู้วิจัยสามารถปรับเปล่ียน

วิธีการด าเนินการวิจัยได้เพื่อมิให้ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับอันตราย และต้อง

รายงานเหตุการณ์นั้นพร้อมเหตุผล รวมท้ังวิธีการท่ีปรับเปลี่ยนต่อ

คณะกรรมการจริยธรรมฯ ทันทีหรืออย่างช้าภายใน 5 วันท าการ



การปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย

(Protocol Amendment)

แต่หากท่ีประชุมลงความเห็นไม่รับรองการปรับเปลี่ยนนั้นพร้อมเหตุผล หัวหน้า

โครงการวิจัยจะต้องท าการปรับเปลี่ยนกระบวนการวิจัยใหม่พร้อมเหตุผล 

เสนอกลับมายัง IRB อีกคร้ัง ภายใน 60 วัน 

และจะต้องด าเนินการวิจัยต่อไปตามเดิมท่ีเคยได้รับการรับรองแล้ว จนกว่าจะ

ได้รับการรับรองการปรับเปล่ียนครั้งใหม่





การรายงานเหตุการณไ์ม่พงึประสงค์

เพ่ือติดตามรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นในโครงการวิจัยท่ี 

ได้รับการพิจารณาอนุมัติโ่ดย BMC-IRB

กรรมการมีหน้าท่ีพิจารณา ทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เป็น 

อันตรายต่ออาสาสมัครท่ีเข้าร่วมในโครงการวิจัย และน าเสนอในท่ีประชุม

รับทราบในกรณีท่ีเหตุการณ์ไมพึงประสงค์ร้ายแรงเกิดในต่างประเทศหรือสถาบัน

อื่นภายในประเทศ



Relationship AE, ADR, SAE



การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์



การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์



การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์





รายงานความคืบหน้า (Progress Report)

กรณขีอตอ่อายเุอกสารรบัรองโครงการวจิยั หากระยะเวลาด าเนนิการวจิัยนานเกนิกวา่ 

1 ปี 

ผู้วิจัยมีหน้าทีส่่งอย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง หรือตามก าหนดความถี่ในการรายงานความ

คืบหน้าที่คณะกรรมการฯก าหนด 

หากมีความเสี่ยงสงู กรรมการอาจขอให้รายงานความคืบหน้า (รวมถึงเหตุการณ์ไมพ่งึ

ประสงค)์ บ่อยขึ้น เป็นทุก 3 หรือ 6 เดือน 

IRB จะพิจารณาว่าสมควรตอ่อายุเอกสารรับรองโครงการวิจัยหรือไม ่และสง่ผลการ

พิจารณากลับไปยังหัวหน้าโครงการวจิัย ภายใน 2 สัปดาห์ ภายหลังวันประชุม



การสง่รายงานความกา้วหนา้ 

(Progress Reports)

เช่น รับรองโครงการ 7 ตค 60

ระยะเวลารับรอง 1 ปี

วันหมดอายุรับรอง 6 ตค 61

ส่งรายงานความก้าวหน้า และขอต่ออายุรับรองก่อน 6 ตค 61 ส่งมาได้ก่อน 1 

เดือน

รายงานจ านวนอาสาสมัครท่ีเข้าร่วม ถอนตัว ท่ียังอยู่ ระหว่างการติดตาม จ านวน

ท่ีเสร็จส้ิน







การติดตามผลการด าเนนิการวจิัยโครงการ/ขอต่ออายุโครงการ

(Progress Report / Approval Extension Request)

 หากเป็นกรณีท่ีไม่รับรองต่อ หัวหน้าโครงการวิจัยจะไม่สามารถรับผู้เข้าร่วมการ

วิจัยรายใหม่ได้ เช่นเดียวกับกรณีท่ีถูกพักการรับรองการวิจัยชั่วคราว แต่

สามารถด าเนินการวิจัยกับผู้เข้าร่วมการวิจัยท่ีรับไว้ก่อนเอกสารรับรองหมดอายุ

ได้ จนกว่าจะจบกระบวนการวิจัย และจะรับผู้เข้าร่วมการวิจัยรายใหม่ได้ต่อเมื่อ

ได้รับการรับรองครั้งใหม่



การสรปุผลโครงการวจิยั (Final Report)

ผู้วิจัยมีหน้าท่ีรายงานสรุปผลการวิจัยของโครงการวิจัยท่ีได้รับการรับรองจาก

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนท่ีได้ด าเนินการจนเสร็จสิ้น

เป็นการแจ้งปิดโครงการมาท่ีคณะกรรมการ โดยใช้แบบรายงานสรุป

ผลการวิจัยเพ่ือแจ้งปิดโครงการ 



การแจ้งยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด  (Study Termination Report) 

อาจจะกระท าโดยผู้วิจัยหลัก หรือมติของที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในคน หรือโดยการแนะน าของคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลและ

ความปลอดภัย (Data Safety Monitoring Board; DSMB) หรือโดย

ผู้สนับสนุนทุนวิจัย (Sponsor) ซึ่งมีข้อมูลท่ีระบุหรือสงสัยว่า การด าเนิน

โครงการวิจัยนั้นต่อไปอาจก่อให้เกิดปัญหาในเร่ืองความปลอดภัย หรือ

ประโยชน์ของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท้ังนี้อาจพิจารณาให้มีการระงับ

โครงการวิจัยชั่วคราว ( temporary suspension) หรือยุติ



แบบปิดโครงการวิจัย
( Final Report Form)



แบบปิดโครงการวิจัย
( Final Report Form)



แบบปิดโครงการวิจัย
( Final Report Form)



การบริหารจัดการเอกสารโครงการวจิัยของ IRB

 โครงการวิจัยท่ีก าลังด าเนินการ (active protocol) หมายถึง โครงการวิจัยท่ี

ก าลังด าเนินการคัดเลือก หรือ ติดตามผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยตามท่ีระบุในโครง

ร่างการวิจัยท่ีได้รับการรับรอง

 โครงการวิจัยท่ีสิ้นสุดหรือยุติแล้ว (inactive protocol) หมายถึง โครงการวิจัยท่ี

ผู้วิจัยได้แจ้งต่อคณะกรรมการ ว่าได้ยุติการด าเนินการ หรือไม่มีการติดต่อกลับ

ใน 120 วัน หรือยกเลิก หรือได้รับการตีพิมพ์เผยแพร่แล้ว 



เมื่อผู้วิจัยมิได้ด าเนินการวิจัยให้ตรงตามระเบียบและข้อตกลงที่ได้ให้ไว้ กับ IRB

หรือได้รับการร้องเรียนจากผู้เข้าร่วมการวิจัยว่าได้รับการ ปฏิบัติอย่างไม่เป็น

ธรรม โดยเฉพาะกรณีท่ีมีผลกระทบต่อสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัย อย่าง

รุนแรง 

IRB อาจแต่งตั้งคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมสถานที่ท าวิจัย (site visit) ขึ้น เพื่อ

ตรวจสอบเหตุการณ์ดังกล่าว แล้วน าผลการตรวจเยี่ยมมาน าเสนอในที่ ประชุม

เพ่ือด าเนินการตามความเหมาะสมต่อไป

การตรวจสอบและติดตามการด าเนินการวิจัย

(การเยี่ยมพิเศษ)



เมื่อเกิดอันตรายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยโดยเหตุที่มิได้คาดคิดมาก่อน

ผู้วิจัยจงใจไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยท่ีได้แจ้งไว้ต่อคณะกรรมการจริยธรรมฯ 

โดยไม่แจ้งเหตุผล และเป็นการกระท าซ ้าแล้วซ ้าอีก หรือก่อให้เกิดอันตรายต่อ

ผู้เข้าร่วมการวิจัยอันเนื่องมาจาก การไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยดังกล่าวแล้ว

อาจจะกระท าโดยผู้วิจัยหลัก หรือมติของที่ประชุมคณะกรรมการฯ หรือ

คณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย (Data Safety Monitoring 

Board; DSMB

คณะอนุกรรมการได้ตรวจสอบแล้วว่าข้อมูลท่ีได้รับนั้นเป็นจริง ท่ีประชุม

คณะกรรมการจริยธรรมฯ ลงมติ

การระงบัการวจิัยชัว่คราวหรอืยุติการรบัรองโครงการวจิัย 

(Temporary Suspension Or Terminate Approval Of Research)



เมื่อผู้วิจัยจงใจด าเนินการวิจัยให้เบี่ยงเบนไปจากท่ีเคยเสนอต่อ IRB โดยไม่มี

เหตุผลท่ีสมควร และเป็นการกระท าซ ้าแล้วซ ้าอีก

การวิจัยนั้นก่อให้เกิดอันตรายแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย ได้แก่ เสียชีวิต, ภาวะคุกคาม

ท่ีอาจท าให้เสียชีวิตได้ (life-threatening event), ต้องเข้ารับการ

รักษาพยาบาลแบบผู้ป่วยใน (inpatient hospitalization), ต้องรับการรักษา

ในโรงพยาบาลนานกว่าก าหนดเดิม, มีความพิการรุนแรงอย่างถาวร หรือท า

ให้เกิดความพิการแต่ก าเนิด

การวิจัยนั้นคุกคามความปลอดภัยและความเป็นอยู่ท่ีดีของผู้อื่น เช่น การวิจัยท่ี

เก่ียวโยงไปถึงผู้ใกล้ชิดของผู้เข้าร่วมการวิจัย (secondary subject) เป็นต้น

เมื่อท่ีประชุมมีมติให้ยุติการรับรองโครงการวิจัยแล้ว IRB ท าบันทึกไปยังบุคคล

ต่อไปนี้ทันทีหรืออย่างช้าภายใน 2 สัปดาห์ บุคคลดังกล่าว ได้แก่ 1) หัวหน้า

โครงการวิจัย 2) ผู้ให้ทุน 3) ผู้บังคับบัญชาชั้นต้น ได้แก่ หัวหน้าหน่วยงาน 

และ 4) ผู้อ านวยการ รพ.

การยุติการรบัรองโครงการวจิัย 

(Terminate Approval Of Research)



Site Visit: December 2016 




