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Document No : *  S/P-01-IRB-009  Revision : *  03 

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  24 Sep 2021 

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

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ส่งกลับมาหลังการปรับปรุงแก้ไข (Review of resubmitted 
protocol)  

1.กรอบนโยบาย 
        การด าเนินงานวจิัย เป็นส่ิงที่ช่วยส่งเสริมความก้าวหน้าทางวิชาการ สร้างองคค์วามรูใ้หม่ซึง่อาจก่อให้เกิดประโยชน์
ต่ออาสาสมคัรหรือสังคมต่อไป คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มีบทบาทหน้าที่ทบทวนพิจารณาดา้นจริยธรรมของ
โครงการวิจัยและการทดลองในคนเพื่อคุ้มครองสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ทีด่ีของอาสาสมัคร ซึ่งประกอบดว้ย
หลักความเคารพในบุคคล  หลักคุณประโยชน์ไม่ก่ออันตราย และหลักความยุตธิรรม  ไม่ว่าจะเป็นงานวจิัยทางด้านการ
รักษา หรือ งานวจิัยทางดา้นสังคม 

 
2.วตัถุประสงค ์
            เพื่อเป็นแนวทางในการทบทวนและพิจารณาโครงรา่งการวิจัยที่ผ่านการพจิารณาทบทวนโดยคณะกรรมการฯ และ
ไม่ได้รับผลการพิจารณาเป็น ประเภทท่ี 1 คือรับรองโดยไม่มเีงื่อนไข ผู้วิจัยจึงต้องสง่โครงการวจิัยเข้ามาหลังการปรับปรุง
แก้ไข  

 
3. ขอบเขต 
          วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงร่างการวิจัย ที่คณะกรรมการฯ เคยพิจารณาแล้ว และได้รับผล
การพิจารณาเป็นประเภทท่ี 2 คือรับรองในหลักการโดยแก้ไขเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ หรือ ประเภทท่ี 3 คือยังไม่รับรอง
จนกวา่จะได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะและน าเขา้ที่ประชุมอกีครั้ง  และผู้วิจัยได้น ากลับไปแก้ไขก่อนจงึยื่นกลับมาใหม่ 

 
4. นิยาม 

1. ผลการพิจารณาประเภทท่ี 1 คือ ผ่านการพิจารณารับรองโดยคณะกรรมการฯ ผู้วจิัยสามารถเริ่มเกบ็ข้อมูลได้
ทันทีท่ีได้รับเอกสารรับรอง (Certificate of Approval; COA) 

2. ผลการพิจารณาประเภทท่ี 2 คือ รับรองในหลักการโดยขอให้แก้ไขเพิ่มเติมข้อมูล ตามข้อเสนอแนะ
คณะกรรมการฯ 

3. ผลการพิจารณาประเภทท่ี 3 คือยังไม่รับรองจนกวา่จะมีการแก้ไขและเพิ่มเติม ตามข้อเสนอแนะของคณะ
กรรมการฯ เมื่อผู้วจิัยแก้ไขมาแล้วเลขานกุารคณะกรรมการฯต้องน าเขา้พิจารณาในที่ประชุมอกีครัง้  

4. ผลการพิจารณาประเภทท่ี 4 คือ คณะกรรมการฯพิจารณาแล้วไมร่ับรองโครงร่างการวิจัยจึงส่งคืนและไม่รับ
กลับมาพิจารณาอกี  
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5.หน้าที่และความรับผิดชอบ 
1. เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจยัที่ส่งกลับเขา้มา ท้ังประเภทท่ี 2 และ

ประเภทท่ี 3 โดยใช้รหัสโครงการเดิม และแจ้งให้เลขานุการคณะกรรมการ ฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะ
กรรมการฯ ทราบ 

2. เลขานุการพิจารณาค าแก้ไขของผู้วิจัย และพิจารณาตัดสินใจในกรณีผลการพิจารณาเดมิเป็น 2 แต่ในกรณีท่ีผล
การพิจารณาเดิมเป็น 3 จะต้องส่งให้กรรมการท่ีเคยพจิารณา 3 ทา่นเดมิเป็นผู้พิจารณาใหม่อีกครั้ง 
 

6.แนวทางปฏิบตั ิ
1. การตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัย 

1. เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ตรวจสอบความครบถว้นของโครงร่างการวจิัยที่ส่งกลับเข้ามาใหม่ ในกรณีทีโ่ครง
ร่างการวจิัย มีเอกสารครบถว้น ได้แก่ แบบฟอร์มการแก้ไข เอกสารท่ีได้รับการแก้ไข และตรวจสอบว่า
ผลการพิจารณาในครัง้แรกเป็นประเภทที่ 2 หรือประเภทท่ี 3 โดยจ านวนของโครงการท่ีครัง้ก่อนเป็น
ประเภทท่ี 2 ให้ส่งจ านวน 4 ชดุ หรือ ประเภทท่ี 3 จ านวน 7 ชดุ หรือเป็นไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ เจ้าหน้าที่
ส านักงานฯ ลงวันท่ีที่ได้รับโครงรา่งการวจิัยในระบบฐานขอ้มูล  

2. ในกรณีท่ีโครงการวจิัย มเีอกสารไม่ครบถ้วน เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งโครงการวิจัยคืนให้ผู้วิจัยเพือ่ให้
ส่งให้ครบก่อนพจิารณา 

2. การทบทวนโครงร่างการวิจัย 
1. กรณีโครงร่างการวิจยัที่ได้รับผลการพิจารณาเป็นประเภทท่ี 2 เจา้หน้าที่ส านักงานฯ ด าเนินการส่งให้

เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายทบทวนให้ความเห็นโดยใชแ้บบฟอร์ม
การประเมินการปรับปรุงแก้ไขโครงร่างวิจยัที่ยังไม่ได้รับการรับรอง (Resubmitted Protocol Review 
Form) ถา้เห็นว่าโครงร่างการวิจยัได้ถูกปรับปรุงแก้ไขแล้วตามค าแนะน าครบถว้น หรือผู้วิจัยชี้แจงมาวา่
เหตุใดจงึไม่แก้ไข เลขานกุาร (หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายให้อ่านทบทวน) สามารถให้ความเห็น
ว่าควรรับรองโครงการ จะสง่ผลการพิจารณารับรองมาที่ส านักงาน เจ้าหน้าที่ส านักงาน เสนอประธาน
คณะกรรมการฯ พิจารณารับรองและออกเอกสาร COA จากนั้นเลขานุการหรือผู้ชว่ยเลขานุการน าเข้า
แจ้งในที่ประชุมในวาระ 5.2  แตถ่้าหากเห็นว่ายงัมีปัญหาที่ไม่ได้รบัการแก้ไข ให้ส่งกลับไปยังผู้วจิัยเพื่อ
แก้ไขเพิ่มเติม 

2. กรณีที่โครงร่างการวิจยั ได้รับผลการพิจารณาเป็นประเภทท่ี 3 เจา้หน้าที่ส านักงานส่งเอกสารให้
กรรมการเดิมทีเ่คยได้รับมอบหมายในครั้งแรก 3 ท่าน ประธาน เลขานุการ และผู้ทรงคุณวุฒิที่ได้รบั
มอบหมายให้ทบทวนโครงร่างการวิจัย (ถ้ามี) ท าการพิจารณาทบทวนเหมือนกับโครงร่างการวิจยัที่ส่ง
เข้ามาพิจารณาครั้งแรก คือ ให้กรรมการส่งกลับเลขานุการก่อน 7 วันของการประชุมครั้งถดัไป  
หลังจากนั้น เลขานุการน าโครงรา่งการวจิัยประเภทที่ 3 นี้ เขา้ที่ประชุมในเดือนถดัไปอีกครั้ง ในวาระ
การประชุมที่ 6.2 และกรรมการ 3 ท่านน าเสนอข้อพิจารณา กรรมการฯท้ังคณะเป็นผู้พิจารณาตัดสิน  

3. การแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย 
การแจง้ผลการพิจารณาโครงร่างการวจิัยที่ปรับปรุงแก้ไขและส่งเขา้มาใหม่ ด าเนินการในเช่นเดียวกับการแจ้งผล
การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ส่งเขา้มาพจิารณาครัง้แรก หากครัง้ใหม่นี้ผลการพิจารณาเป็น 1 คอืรับรองโครง
ร่างการวจิัย เจ้าหน้าทีจ่ะด าเนินการจดัท า COA เสนอประธานกรรมการฯพิจารณาอกีครั้งก่อนออกเอกสาร
รับรอง หากผลการพิจารณาครั้งใหม่เป็น 2 หรือ 3 ต้องแจ้งผู้วิจัยทราบว่าต้องแก้ไขเขา้มาใหม่ภายใน 60 วัน 
ยกเว้นใหเ้ป็น 120 วันในกรณีผู้วจิัยขอยดืเวลาจากความจ าเป็นทีไ่ม่อาจหลีกเลีย่งได้ 
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4. การเก็บเอกสารที่เกี่ยวกบัโครงร่างการวิจัย 
1. เมื่อสิ้นสุดการประชุม เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ เก็บรวบรวมเอกสารโครงร่างการวิจยัที่ปรับปรุงแก้ไขและที่

ส่งกลับเข้ามาใหม่ รวมเขา้แฟ้มโครงร่างการวิจยัที่ส่งเขา้พิจารณาครั้งแรก และลงข้อมูลในใบปะหน้า
แฟ้ม 

2. โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณา ต้องเก็บใส่ตูเ้อกสารที่มีกุญแจล็อคและมีการจ ากัดผู้เข้าถึงขอ้มูล 
 

5. ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Caution, recommendation) 
กรณโีครงร่างการวิจยัที่มีผลประเภทท่ี 2 หรือ 3 หากภายใน  60 วนั นักวิจัยยังไม่ได้แก้ไขกลับมายงัคณะ
กรรมการฯ เจ้าหน้าที่จะออกจดหมายหรือโทรศัพท์ตดิตามความคบืหน้าในการแก้ไขโครงการ หากยังไม่สามารถ
ส่งโครงการท่ีแก้ไขได้ ผู้วิจัยสามารถแจง้ขอขยายเวลาการแก้ไข เป็น 120 วัน กรณีที่ผู้วิจัยแจ้งเหตผุลว่าเกดิจาก
ความจ าเป็นที่ไม่อาจหลีกเลีย่งได้ แต่หากผู้วิจัยไมต่ิดตอ่กลับมาหลังจากนี้ จะถือว่าถอนโครงการออกจากการ
พิจารณา 
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7. ผังงาน (Workflow) 

 

 
8.  ช่องทางการสื่อสารและการอบรม (Communication Channel & Training) 

1. ประชาสัมพันธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศึกษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศึกษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 
9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบริการ (Monitoring and Measuring) 

         ติดตามจากรายงานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
 

10. เอกสารคุณภาพที่เกี่ยวข้อง (Relevant document) 

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

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

ผู้วิจัยท าการแก้ไขภายใน 60 วัน 
ส่งกลับพร้อมแบบฟอร์มการแก้ไข 

ในเดือนถัดไป กรรมการทุกคนในที่ประชุม 

 พิจารณาโครงการตามหลักจริยธรรม 

 ร่วมอภิปรายและลงความเห็น 

กรณีผลเป็น 3 เลขานุการ 
 แจกโครงการไปให้กรรมการ 3 ทา่นเดมิที่

เคยพจิารณาในครัง้แรก 

 เจ้าหน้าที่จดความเห็นของกรรมการ 
 เลขานุการ ท่ีปรึกษา ประธานตรวจสอบ 

 ประธานลงนามจดหมายแจง้ผล 

กรณีผลเป็น 2 เลขานุการ 
 ตรวจสอบการแก้ไขตามค าแนะน า 

กรรมการ 3 ท่าน 
 พิจารณาการแก้ไข ส่งกลับเลขานุการ

ก่อน 7 วันของการประชุม 

ถูกต้องครบถว้น ยังมีปัญหา 

ส่งประธานพิจารณาลงนาม 
- ใบ COA และเอกสารอื่นๆ  

ไม่ส่งแก้ไขให้เตือน
และต่ออีก 60 วัน 
กรณีผู้วิจัยขอ

ยืดเวลาจากความ
จ าเป็นที่ไม่อาจ
หลีกเล่ียง 

หากไม่ส่งกลับมาถือ

ว่าถอนโครงการออก

จากการพิจารณา 
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3. F/M-01-IRB-029:  แบบทบทวนการแก้ไขโครงการตามข้อเสนอแนะ (Resubmitted Corrected Protocol 

Review Form) 

4. F/M-01-IRB-025: เอกสารรับรองโครงการ (Certificate of Approval) 

5. S/D-01-IRB-001: ค าแนะน าส าหรับผู้วิจัยหลังได้รับ COA 

 

11.เอกสารอ้างอิง/บรรณานุกรม (Reference) 

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

สาธารณสุข พ.ศ. 2543. ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 6  พ.ศ. 2550. 

2. US Regulation 45 CFR 46.108, 46.111 

3. US Regulation 21 CFR 56.108, 56.110, 56.111 

4. The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human 

Subjects (CIOMS) 2016 

5. ค าปฏิญญาแหง่เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 2013 

6. แนวทางจริยธรรมการท าวจิัยในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

7. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human 

Participants, WHO 2011 

8. International Conference on Harmonization, Guidance on Good Clinical Practice (ICH GCP) 1996 

9. ICH Harmonised Guideline Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guidelines for Good Clinical 

Practice.E6 (R2),2016 

10. National Policy and Guidelines for Human Research, National Research Council of Thailand (NRCT) 

2015. 

 


