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Document No : *  S/P-01-IRB-006  Revision : *  04 

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  18 Apr 2024 

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

Category : *  (01) หมวดการบรหิารจดัการ / Management  

Subject : *  การพิจารณาโครงการวิจยัแบบเรง่ดว่น (Expedited review)  

 
1.กรอบนโยบาย 

โครงการวิจยัทีเ่ขา้รบัการพิจารณาทบทวนแบบเรง่ดว่นได ้เป็นโครงการวิจยัที่กระบวนการวจิยัหรอืขัน้ตอนการ
วิจยัมีความเสีย่งระดบันอ้ย นั่นคอื มีความเสีย่งไมม่ากกวา่ความเสีย่งที่อาจเกิดขึน้ในชีวิตประจ าวนัรวมทัง้ผูว้จิยัมี
มาตรการและวิธีการปอ้งกนัความเสีย่งระดบันอ้ยนัน้อยา่งเหมาะสม ทัง้นี ้จะตอ้งไมใ่ชก่ารวิจยัที่ท  ากบับคุคลกลุม่
เปราะบาง/บคุคลกลุม่ดอ้ยโอกาส อยา่งไรก็ตามองคก์รจ าเป็นตอ้งมีระเบยีบและขัน้ตอนวา่ดว้ยเรือ่งการทบทวนพิจารณา
เพื่อใหม้ั่นใจวา่จะไดร้บัการพิจารณาอยา่งถกูตอ้งเหมาะสมตอ่อาสาสมคัร และมีกระบวนการท่ีโปรง่ใส ชดัเจนและ
สามารถตรวจสอบได ้ 

 
2.วัตถุประสงค ์

1. เพื่อก าหนดวา่โครงรา่งการวจิยัใดสามารถรบัการพจิารณาแบบเรง่ดว่น (Expedited review) 
2. เพื่อก าหนดแนวทางการพิจารณา ผลการพิจารณา และการแจง้ผลส าหรบัการพิจารณาแบบเรง่ดว่น  

 
3.ขอบเขต 
   วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุถึงการพิจารณา และแจง้ผลรบัรองโครงรา่งการวจิยัซึง่มคีวามเสีย่งนอ้ย
ตอ่ผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั (participant) คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังานใหญ่ ให้
ผูว้ิจยัยื่นแบบขอรบั การพิจารณาแบบเรง่ดว่นโดยใหเ้ป็นไปตามขอ้ก าหนด  
 
4. นิยาม 

1. การพิจารณาโครงการวิจยัครัง้แรกแบบเรง่ดว่น หมายถงึ การพิจารณาโดยกรรมการผูพ้ิจารณา 2 คน ที่มี
ประสบการณใ์นการพิจารณาตามหลกัจรยิธรรมการวิจยั เป็นผูพ้จิารณาโครงการวิจยัครัง้แรกที่ถกูสง่เขา้มา
ใหก้รรมการพิจารณา (initial submission) โดยไมต่อ้งน าเขา้พจิารณาในท่ีประชมุ 

2. แบบขอรบัการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน (BHQ-IRB Submission form) หมายถึง 
แบบฟอรม์ซึง่ผูว้จิยัหลกัเป็นผูก้รอก และผูว้ิจยัรว่มทกุคนตอ้งรว่มรบัทราบ และลงนาม มีเนือ้หาแสดง
ประเด็นส าคญัของโครงการวิจยั ทัง้ดา้นวิทยาศาสตร ์สงัคมศาสตร ์และจรยิธรรมการวิจยั ผูว้ิจยัทกุคนตอ้ง
สง่แบบฟอรม์นีเ้ป็นภาษาไทย คณะกรรมการจะพิจารณาโครงการวิจยัทีผู่ว้จิยัระบใุนแบบขอรบัการ
พิจารณา พรอ้มเตมิโครงการวจิยัสรุป (Protocol Summary) ตามที่ระบใุนแบบฟอรม์   
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3. โครงการวิจยั คอื รายละเอยีดเรือ่งการวิจยั ซึง่แสดงประเด็นดา้นความนา่เช่ือถือทางวิทยาศาสตรอ์ยา่ง
ละเอียด ผูว้ิจยัควรมีโครงการวิจยัโดยละเอียด และสามารถสง่โครงการวิจยัเขา้มาประกอบการพิจารณา
ดว้ย โดยควรอา้งองิถึงโครงการวจิยั ไวใ้นแบบขอรบัการพิจารณาฯ ถา้โครงการวจิยัเป็นภาษาองักฤษ ผูว้ิจยั
ตอ้งเติมโครงการวิจยัสรุป (Protocol Summary) ท่ีอยูใ่นแบบฟอรม์ โดยใหม้ใีจความเป็นภาษาไทยให้
ตรงกนั หรอืมีสาระที่สอดคลอ้งกนั 

 
5.หน้าที่และความรับผิดชอบ 

1. ผูว้ิจยั มีหนา้ที่ศกึษาแนวทางด าเนินการของคณะกรรมการวา่โครงการวิจยัเขา้ขา่ยที่สามารถไดร้บัการ
พิจารณาแบบเรง่ดว่นหรอืไม ่โดยใหก้รอกขอ้มลูลงในรายการตรวจสอบประเภทโครงการวจิยัแบบ 
Expedited Review ทัง้หมด สง่มาพรอ้มกบัแบบขอรบัการพิจารณา (submission form) และจดหมายปะ
หนา้ขอใหพ้จิารณาแบบเรง่ดว่น  

2. เลขานกุารคณะกรรมการฯ มีหนา้ที่พิจารณาโครงการวิจยัวา่ควรไดร้บัการพิจารณาแบบ Expedited 
Review หรอืไม ่ 

3. กรรมการฯ ที่ไดร้บัมอบหมายจากเลขานกุารหรอืประธานคณะกรรมการฯ มีหนา้ที่พิจารณาโครงการวิจยั
แบบเรง่ดว่น 

4. เจา้หนา้ที่ส  านกังาน มีหนา้ที่ประสานงาน สง่เอกสารไปใหก้รรมการ ออกเอกสารตอบผูว้จิยั ตลอดจนเก็บ
เอกสาร 

 
6.แนวทางปฏิบตั ิ

1. ลักษณะ (characteristics) ของโครงการวิจัยที่สามารถได้รับการพิจารณาแบบเร่งด่วนเม่ือเป็น initial 
review ตอ้งมีลกัษณะดงัตอ่ไปนี ้

1. ตอ้งไมใ่ช่การทดลองทางคลนิิก (clinical trial) และไมม่ี clinical intervention  
2. ตอ้งไมเ่ป็นสาเหตขุองความเสีย่งทางกฎหมาย (legal risk) (เช่น งานวิจยัเก่ียวกบัผูต้ิดยาเสพติด) หรอื

มีความเสีย่งตอ่การเสยีช่ือเสยีงดา้นการเงินหรอืดา้นสงัคม ของผูเ้ขา้รว่มโครงการ หรอืท าใหต้อ้ง
สญูเสยีงานอาชีพ ถา้มคีวามเสีย่งเก่ียวกบัการลว่งล า้ความเป็นสว่นตวั และอาจเปิดเผยความลบัของ
ผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั ผูว้ิจยัตอ้งมีวิธีการปอ้งกนัอยา่งเหมาะสมจนมีความเสีย่งไมม่ากกวา่ “minimal 
risk” 

3. การวจิยัมคีวามเสีย่งนอ้ยตอ่ผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั (minimal risk) คือมีความเสีย่งไมม่ากกวา่ความ
เสีย่งในชีวติประจ าวนั โดยมีลกัษณะดงันี ้

 การเก็บตวัอยา่งเลอืดโดยใชเ้ขม็เจาะปลายนิว้ สน้เทา้ ใบห ูหรอืการเจาะเลอืดจากหลอดเลอืดด า
ของผูใ้หญ่สขุภาพดี ไมต่ัง้ครรภ ์ท่ีมีน า้หนกัตวัตัง้แต ่50 กิโลกรมัขึน้ไป ปรมิาณเลอืดที่เจาะตอ้ง
ไมเ่กิน 550 ซีซี ภายในระยะเวลา 8 สปัดาห ์และเจาะเลอืดไมเ่กินสปัดาหล์ะ 2 ครัง้ การเก็บ
ตวัอยา่งเลอืดจากผูใ้หญ่น า้หนกัต ่ากวา่ 50 กก. หรอืเด็ก ใหพ้ิจารณาจากอาย ุน า้หนกั และ
สขุภาพของอาสาสมคัร ปรมิาณเลอืดที่เจาะตอ้งไมเ่กิน 50 ซีซี หรอื 3 ซีซ ีตอ่น า้หนกัตวั 1 
กิโลกรมั ภายในระยะเวลา 8 สปัดาห ์และเจาะเลอืดไมเ่กินสปัดาหล์ะ 2 ครัง้ 
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 การเก็บตวัอยา่งชีววตัถ ุหรอื biological specimen ลว่งหนา้เพื่อการวิจยั โดยใชว้ิธีการท่ี 
noninvasive เช่น ตดัผม ตดัเลบ็ ในลกัษณะที่ไมท่  าใหเ้สยีโฉม ฟันท่ีไดจ้ากการถอนในการรกัษา
ตามปกติ  สารคดัหลั่งออกภายนอก เช่น เหง่ือ รกจากการคลอดทารก น า้คร  า่ที่ไดจ้ากการแตก
ของถงุน า้คร  า่ก่อนหรอืระหวา่งการคลอด เซลลผิ์วหนงัเก็บโดยการขดู เซลลเ์ยื่อบเุก็บโดยการทา 
buccal swab, mouth washing, เก็บเสมหะหลงัจากพน่ดว้ยน า้เกลอื เป็นตน้ 

 การเก็บขอ้มลูการรกัษาตามปกตทิี่ใชห้ตัถการซึง่ไมรุ่กล า้ (noninvasive procedures ยกเวน้ X-
ray หรอื microwave) ที่ไมต่อ้งใหก้ารระงบัความรูส้กึทัง้ตวัหรอืการท าใหส้งบ เช่น physical 
sensors ที่สมัผสักบัผิวของผูป่้วยโดยไมรุ่กล า้เขา้สูภ่ายในรา่งกาย การตรวจคลืน่แมเ่หลก็ไฟฟา้ 
(MRI) ที่ไมม่ีการฉีด gadolinium, ECG, EEG, ultrasound, Doppler blood flow, 
echocardiography, electroretinography, detection of naturally occurring radioactivity, 
diagnostic infrared imaging, การตรวจรา่งกายทั่วไป เช่น muscle strength testing, การวดั 
body composition, flexibility testing ที่เหมาะสมกบัอาย ุน า้หนกั และสขุภาพของผูเ้ขา้รว่ม
โครงการ 

 การใชข้อ้มลู บนัทกึ เอกสาร และตวัอยา่ง (data, records, documents, specimens) ที่ไดเ้ก็บ
ไว ้หรอืจะเก็บเพื่อวตัถปุระสงคไ์มเ่ก่ียวกบัการวิจยั เช่น เพื่อการวนิิจฉยัโรค หรอืการรกัษาโรค 
(leftover specimens) หรอืเหลอืใชจ้ากงานวิจยัอื่นและมีค ายินยอมใหใ้ชไ้ดใ้นงานวิจยัตอ่ไป 

 การเก็บขอ้มลูจากการบนัทกึเสยีง บนัทกึวิดีโอ หรอืภาพเพื่อการวจิยั 

 การวจิยัที่เป็นการสงัเกตพฤติกรรมหรอืการสมัภาษณ ์บคุคลเดี่ยว หรอืกลุม่บคุคล ยกเวน้การ
วิจยัในกลุม่ผูเ้ปราะบางหรอืหวัขอ้ที่ออ่นไหว (sensitive issue) 

 การสง่ตรวจวินิจฉยัตอ้งไมเ่ป็นการตรวจทางกรรมพนัธุ์ที่สามารถยอ้นกลบัมาถึงตวัเจา้ของได ้

 โครงการวิจยัทีเ่ก่ียวขอ้งกบัภยัพบิตัิธรรมชาติและโรคระบาดที่ตอ้งการความเรง่ดว่นในการ
พิจารณาและไมส่ามารถเรยีกประชมุพิเศษทัง้คณะกรรมการไดท้นั 
 

2. วิธีการพิจารณาแบบเร่งด่วนและการแจ้งผลการพิจารณา 
1. เมื่อเจา้หนา้ที่ส  านกังานไดร้บัโครงการวิจยั ใหต้รวจสอบความครบถว้นและความถกูตอ้งของเอกสาร

ทัง้หมดแลว้ออกรหสัโครงการก่อนสง่ให ้ เลขานกุารคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาประเภทโครงการวา่
เขา้ขา่ยการพิจารณาแบบเรง่ดว่นหรอืไม ่ภายใน 7 วนัหลงัจากที่หวัหนา้โครงการวิจยัสง่มา  

2. เลขานกุารระบช่ืุอกรรมการหรอืแจง้ประธานใหร้ะบช่ืุอกรรมการท่ีไดร้บัการแตง่ตัง้ 2 คน เป็นผุ้
พิจารณาทบทวนกรณี initial review และเจา้หนา้ที่ติดตอ่แจง้การมอบหมายกบักรรมการฯ ทัง้ 2 คน 
ดว้ยวาจา 

3. เจา้หนา้ที่ส  านกังาน จดัสง่โครงการวิจยั แบบฟอรม์ประเมินโครงการวิจยั รายการตรวจสอบเอกสาร
ชีแ้จงผูเ้ขา้รว่มโครงการ และเอกสารแสดงความยินยอม รวมทัง้เอกสารอื่นๆของโครงการวิจยั ให้
กรรมการฯ ทัง้ 2 คน ทางอิเลก็ทรอนิกสห์รอืในซองทีจ่่าหนา้ซองวา่ลบั และมีค าวา่ Expedited review 
อยูท่ี่หนา้ซอง เมื่อกรรมการท่ีไดร้บัมอบหมายพจิารณาตามหลกัจรยิธรรมการวิจยัในคนแลว้ ให้
ความเห็นตามแบบฟอรม์ประเมนิผลโครงการวิจยั และสง่กลบัมายงัส านกังาน ภายใน 7 วนั หลงัจากที่
เลขานกุารสง่ เลขานกุารจะพิจารณาความสอดคลอ้งของการพิจารณาของกรรมการทัง้สองเพื่อสรุปผล 
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เรยีนประธานคณะกรรมการรบัรองก่อนน ารายงานในท่ีประชมุ ในวาระท่ี 6.1 เพื่อรบัทราบผลการ
พิจารณา ทัง้นีผ้ลการพิจารณาควรแลว้เสรจ็ภายใน 30 วนัหลงัจากที่เจา้หนา้ที่รบัเอกสาร 

4. ผลการพิจารณาทบทวนมีได ้3 ประเภท คือ 

 ผลเป็น 1 คือ รบัรองโดยไมม่ีเง่ือนไข ซึง่กรรมการ 2 ทา่นมีความเห็นไมแ่กไ้ข สอดคลอ้งกนั 
เลขานกุารฯจะสง่ใหป้ระธานพิจารณาลงนามผลการพิจารณา “รบัรอง“ แลว้ สง่จดหมายแจง้ผล 
และออกเอกสารรบัรอง (COA) ใหใ้นวนัท่ีประธานลงนาม ผูว้ิจยัสามารถเก็บขอ้มลูไดต้ัง้แตว่นัท่ี
ไดร้บัการรบัรอง 

 ผลเป็น 2 คือ กรรมการอยา่งนอ้ย 1 ใน 2 ทา่นใหม้ีการแกไ้ขเลก็นอ้ยตามค าแนะน ากอ่นพิจารณา
รบัรอง เมื่อสง่กลบัส านกังาน เจา้หนา้ที่จดัท าจดหมายแจง้ผลการพิจารณา ระบขุอ้เสนอแนะให้
แกไ้ขของกรรมการ สง่เลขานกุารตรวจสอบแลว้ เสนอประธานกรรมการฯ ลงนาม และสง่
จดหมายแจง้ผลไปยงัผูว้จิยั 

 ผลเป็น 3 คือ กรรมการอยา่งนอ้ย 1 ใน 2 ทา่นเห็นวา่มีประเด็นตอ้งปรบัปรุงแกไ้ขมาก หรอื มี
ความเห็นในทางที่สอดคลอ้งกนัวา่ตอ้งแกไ้ขมากดว้ยเหตผุลทางวทิยาศาสตรห์รอืประโยชน/์
ความเสีย่งหรอืมีประเด็นทางจรยิธรรม จึงยงัไมร่บัรองจนกวา่มีการแกไ้ขประเด็นส าคญัตามที่
คณะกรรมการระบ ุหรอืไมเ่ป็นไปตามลกัษณะที่ควรพิจารณาแบบเรง่ดว่น จะสง่กลบัมาที่
เลขานกุารพรอ้มแจง้เหตผุล เลขานกุารจะแจกเรือ่งนีใ้หก้รรมการเพิ่มอีก 1 ทา่น และน าเขา้ที่
ประชมุแบบปกติ (คณะกรรมการเต็มชดุ) ในเดอืนตอ่ไป เพื่อใหก้รรมการมีระยะเวลาพิจารณา
อยา่งนอ้ย 1 สปัดาห ์ 
 

3. หลังการพิจารณาแบบเร่งดว่น 
1. ทกุโครงการท่ีมีการพิจารณาแบบเรง่ดว่น จะถกูเลขานกุารรายงานในที่ประชมุกรรมการจรยิธรรม ใน

วาระท่ี 6.1 ใหก้รรมการไดท้ราบวา่ผลการพิจารณาเป็นอยา่งไร หากกรรมการผูไ้ดร้บัมอบหมายให้
พิจารณาเห็นวา่มีปัญหา  หรอืกรรมการเห็นวา่มีประเด็นท่ีควรแกไ้ขเพิ่มเติม สามารถท าการอภิปราย
หาขอ้สรุปเพื่อใหป้ระธานแจง้ผูว้จิยัทราบตอ่ไป 

2. หลงัจากไดร้บัการรบัรองทางจรยิธรรมการวจิยั ผูว้จิยัตอ้งตดิตอ่เขา้มายงัคณะกรรมการ เหมือนกบั
โครงการที่ไดร้บัการพิจารณาแบบคณะกรรมการเตม็ชดุ เช่น การรายงานประจ าปี การขอตอ่อายุฯลฯ 

3. เจา้หนา้ที่ส  านกังาน จดัท าสารบญัการเก็บเอกสาร โดยเก็บเอกสารโครงการวิจยัตน้ฉบบั แบบสรุป
ความเห็นของกรรมการตน้ฉบบั ส าเนาจดหมายแจง้ผล และส าเนาเอกสารรบัรองโครงการวจิยั จดัเก็บ
เขา้แฟม้โครงการใหมท่ี่ไดร้บัการรบัรองแลว้  

4. เจา้หนา้ที่ส  านกังาน บนัทกึประเภทการพิจารณา วนัท่ีรบัโครงการจากหวัหนา้โครงการวิจยั วนัท่ีสง่
กรรมการท่ีไดร้บัแตง่ตัง้ใหม้ีหนา้ที่พิจารณา วนัท่ีไดร้บัโครงการวิจยักลบัจากกรรมการ และวนัท่ีไดร้บั
ผลการพิจารณา กรรมการผูพ้ิจารณา ผลการพิจารณา รหสัเอกสาร รบัรองโครงการวิจยั วนัท่ีรบัรอง 
ในฐานขอ้มลูทะเบียนโครงการวจิยั และฐานขอ้มลูกระบวนการ ด าเนินงานตัง้แตต่น้จนจบ 
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4. ข้อควรระวัง/ข้อเสนอแนะ (Recommendation) 
1. คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังานใหญ่จะด าเนินการพิจารณาแบบ

เรง่ดว่น ภายใตข้อ้ก าหนด “รายการลกัษณะการวิจยัทีเ่ขา้ขา่ยการพิจารณาแบบเรง่ดว่นหรอืยกเวน้การ
พิจารณา” อยา่งเครง่ครดั  

2. ผูว้ิจยัอาจมกีารเขา้ใจผิด คิดวา่โครงการวิจยัมีลกัษณะที่จะไดร้บัการพิจารณาแบบเรง่ดว่น หรอืไม่
ศกึษา รายการตรวจสอบประเภทโครงการวิจยัแบบ Expedited review และ Exemption review ให้
เขา้ใจดกี่อน และสง่โครงการเขา้มาโดยหวงัวา่จะมีการพิจารณาแบบเรง่ดว่น โครงการนัน้อาจจะตอ้งรอ
รบัการพิจารณาแบบเต็มชดุ ซึง่ไมท่นัเขา้รบัการพิจารณาในเดือนนัน้ๆ ซึง่ยิง่ท าใหเ้สยีเวลามากขึน้
ส  าหรบัผูว้ิจยัเอง 

3. การพิจารณาแบบเรง่ดว่น ควรสามารถแจง้ผลการพิจารณาใหแ้ก่ผูว้ิจยัไดอ้ยา่งรวดเรว็ เมื่อกรรมการ
พิจารณาตามเกณฑแ์ลว้สง่กลบัส านกังาน จึงไมค่วรเกิน 30 วนั  
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7.ผังงาน (Workflow)  
 
 

 
 
 

เจา้หนา้ที่คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัฯ 
 ตรวจสอบจ านวนเอกสาร 
 ตรวจสอบความถกูตอ้งของเอกสาร 

ผูว้ิจยั 
 ศกึษาคณุสมบตัขิอง expedited review  
 สง่เอกสารถกูตอ้งครบถว้น 

ครบถว้นถกูตอ้ง ไมค่รบถว้นไมถ่กูตอ้ง สง่ใหแ้กไ้ข 

- ออกรหสัโครงการ  
- ลงใน Registration  
- สง่เลขานกุาร 

เลขานกุารกรรมการพิจารณาชนิดของโครงการ 

เลขานกุาร ทีป่รกึษา 
ประธาน ตรวจสอบ 
หลงัจากนัน้ ประธานลง
นามจดหมายแจง้ผลไมเ่กิน 
30 วนัหลงัเจา้หนา้ที่รบั 
 มีขอ้แกไ้ข ผูว้ิจยัแกไ้ข

สง่กลบัภายใน 2 
เดือน  

 น าเขา้ที่ประชมุเพ่ือ
แจง้คณะกรรมการ 

 

เลขานกุารพิจารณาความเห็นของกรรมการ 2 คน 

เลขานกุาร ทีป่รกึษา ประธาน
ตรวจสอบประธานลงนาม
จดหมายแจง้ผลไมเ่กิน 30 วนั
หลงัเจา้หนา้ที่รบั 

 ไมมี่ขอ้แกไ้ข ออก
จดหมายรบัรอง และ
น าเขา้ประชมุเพ่ือ
แจง้คณะกรรมการ 
 เลขานกุาร เพิ่มกรรมการ 1 คน  

และน าวาระเขา้ที่ประชมุ
คณะกรรมการเต็มชดุ  
 

Expedited review 
 ประธานแจกโครงการใหก้รรมการที่เหมาะสม 2 ทา่น 

กรรมการ 2 คน 

 พิจารณาโครงการตามหลกัจรยิธรรม 

 ใหค้วามเห็นสง่กลบัภายใน 7 วนัหลงัเจา้หนา้ที่สง่ 

ผลเป็น 2 : กรรมการอยา่งนอ้ย 1 
ใน 2 ใหมี้การแกไ้ขเล็กนอ้ยตาม
ค าแนะน าก่อนพิจารณารบัรอง 

 

ผลเป็น 1 : รบัรองโดยไมมี่เง่ือนไข ซึง่
กรรมการ 2 ทา่น มีความเห็นสอดคลอ้งกนั 

ผลเป็น 3 : กรรมการอยา่งนอ้ย 1 ใน 
2 ทา่น เห็นวา่มีประเด็นตอ้งปรบัปรุง
แกไ้ขมากหรอื มีความเห็นในทางที่
สอดคลอ้งกนัวา่ตอ้งแกไ้ขมากดว้ย
เหตผุลทางวิทยาศาสตรห์รอื

ประโยชน/์ความเสี่ยงหรอืมีประเด็น
ทางจรยิธรรมจงึยงัไมร่บัรองจนกวา่มี

การแกไ้ขประเด็นส  าคญัตามที่
คณะกรรมการระบหุรอืไมเ่ป็นไปตาม
ลกัษณะทีค่วรพิจารณาแบบเรง่ดว่น 
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8.ช่องทางการสื่อสารและการอบรม (Communication Channel & Training) 
1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 
9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/บริการ (Monitoring and Measuring) 

 การรายงานช่ือโครงการและผลการพิจารณาโครงการวจิยัแบบ Expedited review เขา้ที่ประชมุประจ าเดือน 
 

10.เอกสารคุณภาพทีเ่กี่ยวข้อง (Relevant Document) 
1. F/M-01-IRB-001:  รายการตรวจสอบประเภทโครงการวจิยัแบบ Expedited review และ Exemption review  
2. F/M-01-IRB-025: เอกสารรบัรองโครงการ (Certificate of Approval) 
3. F/M-04-IRB-001: แบบขอรบัการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน (BHQ-IRB Submission 

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

Form)  
5. F/M-01-IRB-004: เอกสารรบัรองการแกไ้ขปรบัเปลีย่น (Approval of Amendment) 
6. F/M-01-IRB-026: แบบรายงานผลการด าเนินการวิจยัโครงการ/ขอตอ่อายโุครงการ (Progress Report Form/ 

Approval Extension Request) 
7. F/M-01-IRB-024: แบบขอปิดโครงการวิจยั/ขอยตุิโครงการวิจยักอ่นก าหนด (Final Report Form/Study 

Termination Report Form)  
8. F/M-01-IRB-023: เอกสารรบัทราบรายงานความคืบหนา้ ขอปิดโครงการ หรอื ขอตอ่อายกุารรบัรองโครงการ 

(Acknowledgement of Progress Report /Final Report / Approval Extension Request) 
9. F/M-01-IRB-036: แบบขอยกเวน้การขอความยินยอมในการวจิยั 
10. F/M-03-IRB-001 หนงัสอืแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มโครงการวิจยั (Informed consent form) 
11. F/M-04-IRB-002 แบบประเมินโครงรา่งการวิจยั (Review Assessment Form)   

 
11.เอกสารอ้างอิง/บรรณานุกรม ( Reference) 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสขุ พ.ศ. 2543. ฉบบัพิมพค์รัง้ที่ 6  พ.ศ. 2550. 

2. แนวทางจรยิธรรมการท าวจิยัในคนแหง่ชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
3. US Regulation 45 CRF 46.102, 46.111 
4. US Regulation 21 CRF 56.102, 56.110 
5. The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 

(CIOMS) 2016 
6. ค าปฏิญญาแหง่เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 2013 
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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. 
11. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving human participants 

2023 
 


