
 

 

Page 1/4 

 
    

Document No : *  S/P-01-IRB-016  Revision : *  03 

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  18 Apr 2024 

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

Category : *  (01) หมวดการบรหิารจดัการ / Management  

Subject : *  การพิจารณาตอบสนองตอ่ค ารอ้งขอ  ค าถามและการรอ้งเรยีน (Response to request ,query 
and complaint)  

 
1. กรอบนโยบาย 
ค ารอ้งขอ ค าถามหรอืขอ้รอ้งเรยีนเก่ียวกบัการวจิยัที่ไมเ่ป็นไปตามความคาดหวงัของอาสาสมคัรอาจเกิดขึน้ไดร้ะหวา่งการ
ด าเนินการวจิยั จงึจ าเป็นตอ้งมแีนวทางการตอบสนองซึง่จะท าใหผู้ว้ิจยัทราบถึงการบรหิารจดัการที่คณะกรรมการได้
ด าเนินการเพื่อบรรเทาปัญหาหรอืความรุนแรงที่เกิดขึน้กบัอาสาสมคัร รวมถงึน ามาทบทวน วิเคราะหห์าสาเหต ุน าสูก่าร
ปอ้งกนัและแกไ้ขตอ่ไป 
 

2.วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางในการจดัการเมือ่มีค  ารอ้งขอ ค าถามหรอืการรอ้งเรยีนจากผูเ้ขา้รว่มในโครงการวิจยั หรอืจากบคุคลอื่นท่ี
พบเห็น หรอืจากผูท้ี่เก่ียวขอ้งกบัการก ากบัดแูล (monitor) โครงการซึง่ไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั
ในคน  
 

3.ขอบเขต 
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุการจดัการกบัการรอ้งเรยีน ท่ีเก่ียวขอ้งกบัสทิธิ ศกัดิศ์ร ีความปลอดภยัและความเป็นอยู่
ที่ดีของผูเ้ขา้รว่มในโครงการวิจยัซึง่ไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน  
 

4.นิยาม 
การร้องเรียน หมายถึง การรอ้งเรยีนจากอาสาสมคัรที่เขา้รว่มในโครงการวิจยั หรอืจากบคุคลอื่นท่ีพบเห็น หรอืจากผูท้ี่
เก่ียวขอ้งกบัการก ากบัดแูล (monitor)   
ค าร้องขอ   หมายถงึ  ความประสงคท์ี่ผูว้ิจยั แจง้ตอ่คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนเพื่อตอบสนองใหก้าร
ด าเนินการวจิยัสามารถด าเนินการไดอ้ยา่งราบรืน่ 
ค าถาม   หมายถงึ   ขอ้สงสยัที่ผูว้ิจยั ตอ้งการใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนตอบกลบั เพื่อใหด้  าเนินการวิจยัได้
อยา่งถกูตอ้งและถกูหลกัจรยิธรรม 
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5.หน้าที่ และความรับผิดชอบ   
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน มีหนา้ทีใ่นการตอบสนองตอ่ค ารอ้งขอ ค าถาม หรอืการรอ้งเรยีนที่เก่ียวขอ้งกบัสทิธิ 
ศกัดิศ์ร ีความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ี่ดขีองอาสาสมคัรทีเ่ขา้รว่มในโครงการวิจยั 
 

6.แนวทางปฏิบตั ิ
1. การรับค าร้องขอ ค าถาม หรือการร้องเรียน 

1. กรณีเป็นค าร้องขอ ค าถาม  
ค ารอ้งขอ หรอืค าถามจากผูว้ิจยั อาจเกิดขึน้ก่อนหรอืระหวา่งด าเนินการวจิยั  โดยผูว้ิจยัติดตอ่แจง้ทาง
วาจา  โทรศพัท ์ หรอื สง่ทางอีเมล ์มาที่ส  านกังานคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนโดยตรง  

2. กรณีเป็นเร่ืองร้องเรียน 
เมื่อประธานคณะกรรมการ เลขานกุารคณะกรรมการ  กรรมการ หรอืเจา้หนา้ที่ส  านกังาน ไดร้บัการ
รอ้งเรยีนจากผูเ้ขา้รว่มในโครงการวิจยั หรอืจากบคุคลอื่นที่พบเห็น หรอืผูท้ี่เก่ียวขอ้งกบัการก ากบัดแูล 
(monitor) โดยวาจา โทรศพัท ์โทรสาร จดหมาย หรอืทางอเีมล ์โดยไมจ่ าเป็นตอ้งระบช่ืุอผูร้อ้งเรยีน ให้
บนัทกึขอ้รอ้งเรยีนลงในแบบบนัทกึและแจง้ตอ่เลขานกุารคณะกรรมการ และประธานคณะกรรมการ 
 

2. การตอบสนองตอ่ค าร้องขอ ค าถาม หรือการร้องเรียน 
1. กรณีเป็นค าร้องขอ ค าถาม 

เมื่อค ารอ้งขอหรอืค าถามเก่ียวขอ้งกบังานธุรการในส านกังาน  ทางเจา้หนา้ที่ส  านกังานสามารถ
ตอบสนองไดท้นัทีทางวาจา โทรศพัท ์ หรอืทางอีเมลล ์  กรณีค ารอ้งขอหรอืค าถามเก่ียวขอ้งการ
ด าเนินการวจิยัใหเ้จา้หนา้ที่ส  านกังานแจง้ตอ่เลขาคณะกรรมการ  และด าเนินการตอบกลบัทางอเีมลล ์

2. กรณีเป็นเร่ืองร้องเรียน 
1. ประธานคณะกรรมการ และเลขานกุารคณะกรรมการ อาจตอบสนองโดย 

 การใหค้  าแนะน าแก่ผูท้ี่รอ้งเรยีน หรอื 

 แจง้ผูว้จิยัหลกัเพื่อทราบและขอใหชี้แ้จง หรอื 

 น าเขา้ที่ประชมุคณะกรรมการ  เพื่อแจง้ใหท้ราบ พิจารณาและหาขอ้สรุปส าหรบั
การตอบสนองตอ่ไป อาจมมีตใิหต้ัง้อนกุรรมการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากบัดแูลงานวิจยั
นัน้ตอ่ไป 

2. บนัทกึขอ้เท็จจรงิ การตอบสนอง และการติดตามผลในแบบบนัทกึการรอ้งเรยีน.  
 

3. การจัดเก็บเอกสาร 
ก าหนดใหม้ีการจดัเก็บเอกสารเฉพาะในสว่นของการรอ้งเรยีน  

1. เก็บบนัทกึการรอ้งเรยีนในแฟม้ “การรอ้งเรยีน” 
2. เก็บส าเนาบนัทกึการรอ้งเรยีน รวมไวใ้นแฟม้โครงรา่งการวิจยั 
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7.ผังงาน (Workflow) 

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

 
 
 

คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนไดร้บัค ารอ้งขอ ค าถาม หรอื ขอ้รอ้งเรยีน 

กรณีขอ้รอ้งเรยีน  

ใหบ้นัทกึขอ้รอ้งเรยีนลงในแบบบนัทกึและแจง้ตอ่เลขานกุาร
คณะกรรมการและประธานคณะกรรมการ 

น าเขา้ที่ประชมุ

คณะกรรมการฯ เพื่อ

แจง้ใหท้ราบ พิจารณา

และหาขอ้สรุปส าหรบั

การตอบสนองตอ่ไป 

อาจมมีตใิหต้ัง้

อนกุรรมการตรวจเยี่ยม

เพื่อก ากบัดแูลงานวจิยั

นัน้ตอ่ไป 

แจง้ผูว้จิยัหลกั

เพื่อทราบและ

ขอใหชี้แ้จง 

การใหค้  าแนะน า

แก่ผูท้ี่รอ้งเรยีน  

บนัทกึขอ้เท็จจรงิ การตอบสนอง และ

การติดตามผลในแบบบนัทกึการ

รอ้งเรยีน 

กรณีค ารอ้งขอ หรอืค าถาม 

 ค ารอ้งขอ หรอื ค าถามที่

เก่ียวขอ้งกบังานธุรการใน

ส านกังาน  ทางเจา้หนา้ที่

ส  านกังานสามารถ

ตอบสนองไดท้นัทีทางวาจา 

โทรศพัท ์ หรอืทางอีเมล   

 ค ารอ้งขอหรอืค าถามที่

เก่ียวขอ้งการด าเนินการวิจยั

ใหเ้จา้หนา้ที่ส  านกังานแจง้

ตอ่เลขาคณะกรรมการ  และ

ด าเนินการตอบกลบัทาง

อีเมล 
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9.การเฝ้าติดตามและการวัดกระบวนการ/การบริการ  
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ติดตามเหตุการณท์ี่ไดร้บัการรอ้งเรียนต่อไป และตรวจสอบผลกระทบต่อ สิทธิ 
สวสัดิภาพ และความปลอดภยัของผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั 
 

10. เอกสารคุณภาพที่เกี่ยวข้อง   

 F/M-01-IRB-012 แบบรบัเรือ่งรอ้งเรยีนจากอาสาสมคัรและการตอบสนอง 
 

11.เอกสารอ้างอิง/บรรณานุกรม  
1. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสขุ พ.ศ.2543. ฉบบัพิมพค์รัง้ที่ 6  พ.ศ. 2550 

2. แนวทางจรยิธรรมการท าวจิยัในคนแหง่ชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิยัในคนประเทศไทย 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. The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 
(CIOMS) 2016 

6. ค าปฏิญญาแหง่เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 2013 

7. ICH Harmonised Guideline Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guidelines for Good Clinical 
Practice.E6 (R2),2016 

8. National Policy and Guidelines for Human Research, National Research Council of Thailand (NRCT) 
2015. 

9. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving human participants 

2023 

 
 

 
 
 

 


