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Document No : *  S/P-01-IRB-009  Revision : *  04 

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  18  Apr 2024 

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

Category : *  (01) หมวดการบรหิารจดัการ / Management  

Subject : *  การพิจารณาโครงรา่งการวิจยัที่สง่กลบัมาหลงัการปรบัปรุงแกไ้ข (Review of resubmitted 
protocol)  

1.กรอบนโยบาย 
        การด าเนินงานวจิยั เป็นสิง่ที่ช่วยสง่เสรมิความกา้วหนา้ทางวิชาการ สรา้งองคค์วามรูใ้หมซ่ึง่อาจก่อใหเ้กิดประโยชน์
ตอ่อาสาสมคัรหรอืสงัคมตอ่ไป คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน มีบทบาทหนา้ที่ทบทวนพิจารณาดา้นจรยิธรรมของ
โครงการวิจยัและการทดลองในคนเพื่อคุม้ครองสทิธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ีด่ีของอาสาสมคัร ซึง่ประกอบดว้ย
หลกัความเคารพในบคุคล  หลกัคณุประโยชนไ์มก่่ออนัตราย และหลกัความยตุธิรรม  ไมว่า่จะเป็นงานวจิยัทางดา้นการ
รกัษา หรอื งานวจิยัทางดา้นสงัคม 

 
2.วตัถุประสงค ์
            เพื่อเป็นแนวทางในการทบทวนและพิจารณาโครงรา่งการวิจยัที่ผา่นการพจิารณาทบทวนโดยคณะกรรมการฯ และ
ไมไ่ดร้บัผลการพิจารณาเป็น ประเภทท่ี 1 คือรบัรองโดยไมม่เีง่ือนไข (Approved) ผูว้ิจยัจึงตอ้งสง่โครงการวิจยัเขา้มาหลงั
การปรบัปรุงแกไ้ข  

 
3. ขอบเขต 
          วิธีด  าเนินการมาตรฐานครอบคลมุการทบทวนโครงรา่งการวิจยั ที่คณะกรรมการฯ เคยพิจารณาแลว้ และไดร้บัผล
การพิจารณาเป็นประเภทที่ 2 คือ แกไ้ขเลก็นอ้ยตามค าแนะน าก่อนพิจารณารบัรอง (Minor revisions required before 
approval) หรอื ประเภทท่ี 3 คือ ยงัไมร่บัรอง จนกวา่มีการแกไ้ขประเด็นส าคญัตามที่คณะกรรมการระบ ุ(Major revisions 
required before approval) และผูว้ิจยัไดน้ ากลบัไปแกไ้ขก่อนจงึยื่นกลบัมาใหม ่

 
4. นิยาม 

1. ผลการพิจารณาประเภทท่ี 1 คือ รบัรองโดยไมม่ีเง่ือนไข  (Approved) ผูว้ิจยัสามารถเริม่เก็บขอ้มลูไดท้นัทีที่
ไดร้บัเอกสารรบัรอง (Certificate of Approval; COA) 

2. ผลการพิจารณาประเภทท่ี 2 คือ แกไ้ขเลก็นอ้ยตามค าแนะน าก่อนพิจารณารบัรอง (Minor revisions required 
before approval) 
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3. ผลการพิจารณาประเภทท่ี 3 คือ ยงัไมร่บัรอง จนกวา่มีการแกไ้ขประเด็นส าคญัตามที่คณะกรรมการระบ ุ
(Major revisions required before approval) เมื่อผูว้ิจยัแกไ้ขมาแลว้เลขานกุารคณะกรรมการฯตอ้งน าเขา้
พิจารณาในที่ประชมุอีกครัง้  

4. ผลการพิจารณาประเภทท่ี 4 คือ คณะกรรมการฯพิจารณาแลว้ไมร่บัรองโครงการวิจยั (Disapproved)จึงสง่คืน
และไมร่บักลบัมาพิจารณาอกี  

 
5.หน้าที่และความรับผิดชอบ 

1. เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ มีหนา้ที่ตรวจสอบความครบถว้นของโครงการวิจยัที่สง่กลบัเขา้มา ทัง้ประเภทท่ี 2 และ
ประเภทท่ี 3 โดยใชร้หสัโครงการเดิม และแจง้ใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการ ฯ หรอืผูช้่วยเลขานกุารคณะ
กรรมการฯ ทราบ 

2. เลขานกุารพิจารณาค าแกไ้ขของผูว้ิจยั และพิจารณาตดัสนิใจในกรณีผลการพิจารณาเดมิเป็น 2 แตใ่นกรณีที่ผล
การพิจารณาเดิมเป็น 3 จะตอ้งสง่ใหก้รรมการท่ีเคยพจิารณา 3 ทา่นเดมิเป็นผูพ้ิจารณาใหมอ่ีกครัง้ 
 

6.แนวทางปฏิบตั ิ
1. การตรวจสอบความครบถว้นของโครงการวิจัย 

1. เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ ตรวจสอบความครบถว้นของโครงรา่งการวจิยัที่สง่กลบัเขา้มาใหม ่ในกรณีทีโ่ครง
รา่งการวจิยั มีเอกสารครบถว้น ไดแ้ก่ แบบฟอรม์การแกไ้ข เอกสารท่ีไดร้บัการแกไ้ข และตรวจสอบวา่
ผลการพิจารณาในครัง้แรกเป็นประเภทที่ 2 หรอืประเภทท่ี 3 โดยจ านวนของโครงการท่ีครัง้ก่อนเป็น
ประเภทท่ี 2 หรอื ประเภทท่ี 3 จ านวน 1ชดุ และเป็นไฟลอ์ิเลก็ทรอนิกส ์เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ ลงวนัที่ท่ี
ไดร้บัโครงรา่งการวจิยัในระบบฐานขอ้มลู  

2. ในกรณีที่โครงการวจิยั มเีอกสารไมค่รบถว้น เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ สง่โครงการวิจยัคืนใหผู้ว้ิจยัเพือ่ให้
สง่ใหค้รบก่อนพจิารณา 
 

2. การทบทวนโครงร่างการวิจัย 
1. กรณีโครงรา่งการวิจยัที่ไดร้บัผลการพิจารณาเป็นประเภทที่ 2 เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ ด าเนินการสง่ให้

เลขานกุารคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ที่ไดร้บัมอบหมายทบทวนใหค้วามเห็นโดยใชแ้บบฟอรม์
การประเมินการปรบัปรุงแกไ้ขโครงรา่งวิจยัที่ยงัไม่ไดร้บัการรบัรอง (Resubmitted Protocol Review 
Form) ถา้เห็นวา่โครงรา่งการวจิยัไดถ้กูปรบัปรุงแกไ้ขแลว้ตามค าแนะน าครบถว้น หรอืผูว้ิจยัชีแ้จงมาวา่
เหตใุดจึงไมแ่กไ้ข เลขานกุาร (หรอืกรรมการฯ ที่ไดร้บัมอบหมายใหอ้่านทบทวน) สามารถใหค้วามเห็น
วา่ควรรบัรองโครงการ จะสง่ผลการพิจารณารบัรองมาที่ส  านกังาน เจา้หนา้ที่ส  านกังาน เสนอประธาน
คณะกรรมการฯ พิจารณารบัรองและออกเอกสาร COA จากนัน้เลขานกุารหรือผูช้่วยเลขานกุารน าเขา้
แจง้ในท่ีประชมุในวาระ 5.2  แตถ่า้หากเหน็วา่ยงัมีปัญหาที่ไมไ่ดร้บัการแกไ้ข ใหส้ง่กลบัไปยงัผูว้ิจยัเพื่อ
แกไ้ขเพิ่มเติม 

2. กรณีที่โครงร่างการวิจัย ไดร้บัผลการพิจารณาเป็นประเภทที่ 3 เจ้าหนา้ที่ส  านกังานส่งเอกสารให้
กรรมการเดิมที่เคยไดร้บัมอบหมายในครัง้แรก 3 ท่าน ประธาน เลขานกุาร และผูท้รงคณุวฒุิที่ไดร้บั
มอบหมายใหท้บทวนโครงรา่งการวิจยั (ถา้มี) ท าการพิจารณาทบทวนเหมือนกบัโครงรา่งการวิจยัที่สง่
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เข้ามาพิจารณาครัง้แรก คือ ใหก้รรมการส่งกลับเลขานุการก่อน 7 วันของการประชุมครัง้ถัดไป  
หลงัจากนัน้ เลขานุการน าโครงรา่งการวิจยัประเภทที่ 3 นี ้เขา้ที่ประชุมในเดือนถดัไปอีกครัง้ ในวาระ
การประชมุที่ 6.2 และกรรมการ 3 ทา่นน าเสนอขอ้พิจารณา กรรมการฯทัง้คณะเป็นผูพ้ิจารณาตดัสนิ  
 

3. การแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย 
การแจง้ผลการพิจารณาโครงรา่งการวจิยัที่ปรบัปรุงแกไ้ขและสง่เขา้มาใหม ่ ด าเนินการในเช่นเดียวกบัการแจง้ผล
การพิจารณาโครงรา่งการวิจยัที่สง่เขา้มาพจิารณาครัง้แรก หากครัง้ใหมน่ีผ้ลการพิจารณาเป็น 1 คือรบัรองโครง
รา่งการวจิยั เจา้หนา้ที่จะด าเนินการจดัท า COA เสนอประธานกรรมการฯพิจารณาอกีครัง้ก่อนออกเอกสาร
รบัรอง หากผลการพิจารณาครัง้ใหมเ่ป็น 2 หรอื 3 ตอ้งแจง้ผูว้จิยัทราบวา่ตอ้งแกไ้ขเขา้มาใหมภ่ายใน 60 วนั 
ยกเวน้ใหเ้ป็น 120 วนัในกรณีผูว้จิยัขอยดืเวลาจากความจ าเป็นท่ีไมอ่าจหลกีเลีย่งได ้
 

4. การเก็บเอกสารที่เกี่ยวกบัโครงร่างการวิจัย 
1. เมื่อสิน้สดุการประชมุ เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ เก็บรวบรวมเอกสารโครงรา่งการวิจยัที่ปรบัปรุงแกไ้ขและที่

สง่กลบัเขา้มาใหม ่รวมเขา้แฟม้โครงรา่งการวิจยัที่สง่เขา้พิจารณาครัง้แรก และลงขอ้มลูในใบปะหนา้
แฟม้ 

2. โครงรา่งการวิจยัที่ไดร้บัการพิจารณา ตอ้งเก็บใสตู่เ้อกสารที่มีกญุแจลอ็คและมีการจ ากดัผูเ้ขา้ถึงขอ้มลู 
 

5. ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Caution, recommendation) 
กรณีโครงรา่งการวิจยัที่มีผลประเภทท่ี 2 หรอื 3 หากภายใน  60 วนั นกัวิจยัยงัไมไ่ดแ้กไ้ขกลบัมายงัคณะ
กรรมการฯ เจา้หนา้ที่จะออกจดหมายหรอืโทรศพัทต์ดิตามความคบืหนา้ในการแกไ้ขโครงการ หากยงัไมส่ามารถ
สง่โครงการท่ีแกไ้ขได ้ผูว้ิจยัสามารถแจง้ขอขยายเวลาการแกไ้ข เป็น 120 วนั กรณีที่ผูว้ิจยัแจง้เหตผุลวา่เกิดจาก
ความจ าเป็นท่ีไมอ่าจหลกีเลีย่งได ้แตห่ากผูว้ิจยัไมต่ิดตอ่กลบัมาหลงัจากนี ้จะถือวา่ถอนโครงการออกจากการ
พิจารณา 
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7. ผังงาน (Workflow) 

 
8.  ช่องทางการสื่อสารและการอบรม (Communication Channel & Training) 

1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 
9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบริการ (Monitoring and Measuring) 
         ติดตามจากรายงานการประชมุคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
 

10. เอกสารคุณภาพที่เกี่ยวข้อง (Relevant document) 
1. F/M-01-IRB-018: ตารางชีแ้จงการแกไ้ขโครงการตอ่คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 

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

ผูว้ิจยัท าการแกไ้ขภายใน 60 วนั 
สง่กลบัพรอ้มแบบฟอรม์การแกไ้ข 

ในเดือนถดัไป กรรมการทกุคนในที่ประชมุ 

 พิจารณาโครงการตามหลกัจรยิธรรม 

 รว่มอภิปรายและลงความเห็น 

กรณีผลเป็น 3 เลขานกุาร 
 แจกโครงการไปใหก้รรมการ 3 ทา่นเดมิที่

เคยพจิารณาในครัง้แรก 

 เจา้หนา้ที่จดความเห็นของกรรมการ 
 เลขานกุาร ท่ีปรกึษา ประธานตรวจสอบ 

 ประธานลงนามจดหมายแจง้ผล 

กรณีผลเป็น 2 เลขานกุาร 
 ตรวจสอบการแกไ้ขตามค าแนะน า 

กรรมการ 3 ทา่น 
 พิจารณาการแกไ้ข สง่กลบัเลขานกุาร

ก่อน 7 วนัของการประชมุ 

ถกูตอ้งครบถว้น ยงัมีปัญหา 

สง่ประธานพิจารณาลงนาม 
- ใบ COA และเอกสารอื่นๆ  

ไมส่ง่แกไ้ขใหเ้ตือน
และตอ่อีก 60 วนั 
กรณีผูว้ิจยัขอ

ยืดเวลาจากความ
จ าเป็นท่ีไมอ่าจ
หลกีเลีย่ง 

หากไมส่ง่กลบัมาถือ

วา่ถอนโครงการออก

จากการพิจารณา 
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3. F/M-01-IRB-029:  แบบทบทวนการแกไ้ขโครงการตามขอ้เสนอแนะ (Resubmitted Corrected Protocol 
Review Form) 

4. F/M-01-IRB-025: เอกสารรบัรองโครงการ (Certificate of Approval) 
5. S/D-01-IRB-001: ค าแนะน าส าหรบัผูว้ิจยัหลงัไดร้บั COA 

 

11.เอกสารอ้างอิง/บรรณานุกรม (Reference) 
1. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคมุยา สานกังานคณะกรรมการอาหาร และยา  กระทรวง

สาธารณสขุ พ.ศ. 2543. ฉบบัพิมพค์รัง้ที่ 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. แนวทางจรยิธรรมการท าวจิยัในคนแหง่ชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทย 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. 
11. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving human participants 

2023 
 


