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1.กรอบนโยบาย 
โครงการวิจยัทีVเขา้รบัการพิจารณาทบทวนแบบเร่งด่วนได ้เป็นโครงการวิจยัทีVกระบวนการวิจัยหรือขั]นตอนการ

วิจัยมีความเสีVยงระดับน้อย นัVนคือ มีความเสีVยงไม่มากกว่าความเสีVยงทีVอาจเกิดขึ ]นในชีวิตประจําวันรวมทั]งผู้วิจัยมี
มาตรการและวิธีการป้องกันความเสีVยงระดับน้อยนั]นอย่างเหมาะสม ทั]งนี ] จะต้องไม่ใช่การวิจัยทีVทาํกับบุคคลกลุ่ม
เปราะบาง/บุคคลกลุ่มดอ้ยโอกาส อย่างไรก็ตามองคก์รจาํเป็นตอ้งมีระเบียบและขั]นตอนว่าดว้ยเรืVองการทบทวนพิจารณา
เพืVอให้มัVนใจว่าจะได้รับการพิจารณาอย่างถูกตอ้งเหมาะสมต่ออาสาสมัคร และมีกระบวนการทีVโปร่งใส ชัดเจนและ
สามารถตรวจสอบได ้ 

 
2.วัตถุประสงค ์

1. เพืVอกาํหนดวา่โครงรา่งการวจิยัใดสามารถรบัการพจิารณาแบบเรง่ด่วน (Expedited review) 
2. เพืVอกาํหนดแนวทางการพิจารณา ผลการพิจารณา และการแจง้ผลสาํหรบัการพิจารณาแบบเรง่ดว่น  

 
3.ขอบเขต 
   วิธีการดาํเนินการมาตรฐานครอบคลมุถึงการพิจารณา และแจง้ผลรบัรองโครงร่างการวิจยัซึVงมีความเสีVยงนอ้ย
ต่อผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (participant) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน บริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จํากัด 
(มหาชน) ใหผู้วิ้จยัยืVนแบบขอรบั การพิจารณาแบบเรง่ด่วนโดยใหเ้ป็นไปตามขอ้กาํหนด  
 
4. นิยาม 

1. การพิจารณาโครงการวิจยัครั]งแรกแบบเรง่ด่วน หมายถงึ การพจิารณาโดยกรรมการผูพิ้จารณา 2 คน ทีVมี
ประสบการณใ์นการพิจารณาตามหลกัจริยธรรมการวิจยั เป็นผูพ้จิารณาโครงการวิจยัครั]งแรกทีVถกูส่งเขา้มา
ใหก้รรมการพิจารณา (initial submission) โดยไม่ตอ้งนาํเขา้พจิารณาในทีVประชมุ  ทั]งนี]กรณีทีVมีเอกสาร
เอกสารการชี ]แจงผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั เอกสารการขอความยินยอมเขา้รว่มโครงการวิจยั ใหเ้พิVมกรรมการ
ทีVไม่ใช่บคุลากรทางการแพทยแ์ละไม่เชีVยวชาญในศาสตรใ์ดๆ (Lay person) เป็นผูป้ระเมิน 

2. แบบขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (BDMS-IRB Submission form) 
หมายถึง แบบฟอรม์ซึVงผูว้ิจยัหลกัเป็นผูก้รอก และผู้วิจยัร่วมทุกคนตอ้งร่วมรบัทราบ และลงนาม มีเนื ]อหา
แสดงประเด็นสาํคญัของโครงการวิจยั ทั]งดา้นวิทยาศาสตร ์สงัคมศาสตร ์และจริยธรรมการวิจยั ผูว้ิจยัทุก
คนตอ้งส่งแบบฟอรม์นี]เป็นภาษาไทย คณะกรรมการจะพิจารณาโครงการวิจยัทีVผูว้ิจยัระบุในแบบขอรบัการ
พิจารณา พรอ้มเติมโครงการวิจยัสรุป (Protocol Summary) ตามทีVระบใุนแบบฟอรม์   

3. โครงการวิจัย คือ รายละเอียดเรืVองการวิจัย ซึVงแสดงประเด็นดา้นความน่าเชืVอถือทางวิทยาศาสตรอ์ย่าง
ละเอียด ผูว้ิจยัควรมีโครงการวิจยัโดยละเอียด และสามารถส่งโครงการวิจัยเขา้มาประกอบการพิจารณา
ดว้ย โดยควรอา้งอิงถึงโครงการวิจยั ไวใ้นแบบขอรบัการพิจารณาฯ ถา้โครงการวิจยัเป็นภาษาองักฤษ ผูว้ิจยั
ตอ้งเติมโครงการวิจัยสรุป (Protocol Summary) ทีVอยู่ในแบบฟอรม์ โดยให้มีใจความเป็นภาษาไทยให้
ตรงกนั หรือมีสาระทีVสอดคลอ้งกนั 

 
5.หน้าท ี�และความร ับผิดชอบ 

1. ผูว้ิจัย มีหนา้ทีVศึกษาแนวทางดาํเนินการของคณะกรรมการว่าโครงการวิจัยเขา้ข่ายทีVสามารถไดร้บัการ
พิจารณาแบบเร่งด่วนหรือไม่  โดยให้กรอกข้อมูลลงในรายการตรวจสอบประเภทโครงการวิจัยแบบ 
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Expedited Review ทั]งหมด ส่งมาพรอ้มกับแบบขอรบัการพิจารณา (submission form) และจดหมายปะ
หนา้ขอใหพ้ิจารณาแบบเร่งด่วน  

2. เลขานุการคณะกรรมการฯ มีหน้าทีVพิจารณาโครงการวิจัยว่าควรได้รับการพิจารณาแบบ Expedited 
Review หรือไม่  

3. กรรมการฯ ทีVไดร้บัมอบหมายจากเลขานุการหรือประธานคณะกรรมการฯ มีหนา้ทีVพิจารณาโครงการวิจัย
แบบเรง่ด่วน 

4. เจา้หนา้ทีVสาํนักงาน มีหนา้ทีVประสานงาน ส่งเอกสารไปใหก้รรมการ ออกเอกสารตอบผูว้ิจยั ตลอดจนเก็บ
เอกสาร 

 
6.แนวทางปฏิบตัิ 

1. ลักษณะ (characteristics) ของโครงการวิจัยท ี�สามารถได้ร ับการพิจารณาแบบเร ่งด่วนเมื�อเป็น initial 
review ตอ้งมีลกัษณะดงัต่อไปนี] 

1. ตอ้งไม่ใช่การทดลองทางคลินิก (clinical trial) และไม่มี clinical intervention  
2. ตอ้งไม่เป็นสาเหตขุองความเสีVยงทางกฎหมาย (legal risk) (เช่น งานวิจยัเกีVยวกบัผูต้ิดยาเสพติด) หรือ

มีความเสีVยงต่อการเสียชืVอเสียงด้านการเงินหรือดา้นสังคม ของผู้เข้าร่วมโครงการ หรือทาํให้ตอ้ง
สญูเสียงานอาชีพ ถา้มีความเสีVยงเกีVยวกับการล่วงลํ]าความเป็นส่วนตวั และอาจเปิดเผยความลบัของ
ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั ผูว้ิจยัตอ้งมีวิธีการป้องกันอย่างเหมาะสมจนมีความเสีVยงไม่มากกว่า “minimal 
risk” 

3. การวิจัยมีความเสีVยงนอ้ยต่อผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั (minimal risk) คือมีความเสีVยงไม่มากกว่าความ
เสีVยงในชีวิตประจาํวนั โดยมีลกัษณะดงันี] 

 การเก็บตวัอย่างเลือดโดยใชเ้ข็มเจาะปลายนิ]ว สน้เทา้ ใบห ูหรือการเจาะเลือดจากหลอดเลือดดาํ
ของผูใ้หญ่สขุภาพดี ไม่ตั]งครรภ ์ทีVมีนํ]าหนกัตวัตั]งแต่ st กิโลกรมัขึ ]นไป ปริมาณเลือดทีVเจาะตอ้ง
ไม่เกิน sst ซีซี ภายในระยะเวลา u สัปดาห ์และเจาะเลือดไม่เกินสัปดาหล์ะ v ครั]ง การเก็บ
ตัวอย่างเลือดจากผู้ใหญ่นํ]าหนักตํVากว่า 50 กก. หรือเด็ก ให้พิจารณาจากอายุ นํ]าหนัก และ
สุขภาพของอาสาสมัคร ปริมาณเลือดทีVเจาะต้องไม่เกิน st ซีซี หรือ x ซีซี ต่อนํ]าหนักตัว y 
กิโลกรมั ภายในระยะเวลา u สปัดาห ์และเจาะเลือดไม่เกินสปัดาหล์ะ v ครั]ง 

 การเก็บตัวอย่างชีววัตถุ หรือ biological specimen ล่วงหน้าเพืV อการวิจัย โดยใช้วิธีการทีV 
noninvasive เช่น ตดัผม ตดัเล็บ ในลกัษณะทีVไม่ทาํใหเ้สียโฉม ฟันทีVไดจ้ากการถอนในการรกัษา
ตามปกติ  สารคดัหลัVงออกภายนอก เช่น เหงืVอ รกจากการคลอดทารก นํ]าคร ํVาทีVไดจ้ากการแตก
ของถงุนํ]าครํVาก่อนหรือระหว่างการคลอด เซลลผิ์วหนงัเก็บโดยการขดู เซลลเ์ยืVอบุเก็บโดยการทา 
buccal swab, mouth washing, เก็บเสมหะหลงัจากพ่นดว้ยนํ]าเกลือ เป็นตน้ 

 การเก็บขอ้มลูการรกัษาตามปกติทีVใชห้ตัถการซึVงไม่รุกลํ]า (noninvasive procedures ยกเวน้ X-
ray หรือ microwave) ทีVไม่ต้องให้การระงับความรูส้ึกทั]งตัวหรือการทาํให้สงบ เช่น physical 
sensors ทีVสมัผสักับผิวของผูป่้วยโดยไม่รุกลํ]าเขา้สู่ภายในร่างกาย การตรวจคลืVนแม่เหล็กไฟฟ้า 
( MRI) ทีV ไ ม่ มี ก า ร ฉี ด  gadolinium, ECG, EEG, ultrasound, Doppler blood flow, 
echocardiography, electroretinography, detection of naturally occurring radioactivity, 
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diagnostic infrared imaging, การตรวจร่างกายทัVวไป เช่น muscle strength testing, การวัด 
body composition, flexibility testing ทีVเหมาะสมกับอายุ นํ]าหนัก และสุขภาพของผู้เข้าร่วม
โครงการ 

 การใชข้อ้มูล บันทึก เอกสาร และตัวอย่าง (data, records, documents, specimens) ทีVไดเ้ก็บ
ไว้ หรือจะเก็บเพืVอวัตถุประสงคไ์ม่เกีVยวกับการวิจัย เช่น เพืVอการวินิจฉัยโรค หรือการรกัษาโรค 
(leftover specimens) หรือเหลือใชจ้ากงานวิจยัอืVนและมีคาํยินยอมใหใ้ชไ้ดใ้นงานวิจยัต่อไป 

 การเก็บขอ้มลูจากการบนัทึกเสียง บนัทึกวิดีโอ หรือภาพเพืVอการวิจยั 

 การวิจัยทีVเป็นการสังเกตพฤติกรรมหรือการสัมภาษณ์ บุคคลเดีVยว หรือกลุ่มบุคคล ยกเวน้การ
วิจยัในกลุ่มผูเ้ปราะบางหรือหวัขอ้ทีVอ่อนไหว (sensitive issue) 

 การส่งตรวจวินิจฉยัตอ้งไม่เป็นการตรวจทางกรรมพนัธุที์Vสามารถยอ้นกลบัมาถึงตวัเจา้ของได ้
 

2. วิธ ีการพ ิจารณาแบบเร ่งด่วนและการแจ้งผลการพิจารณา 
1. เมืVอเจา้หนา้ทีVสาํนกังานไดร้บัโครงการวิจยั ใหต้รวจสอบความครบถว้นและความถูกตอ้งของเอกสาร

ทั]งหมดแลว้ออกรหสัโครงการก่อนส่งให ้ เลขานกุารคณะกรรมการฯ เพืVอพิจารณาประเภทโครงการว่า
เขา้ข่ายการพิจารณาแบบเรง่ด่วนหรือไม่ ภายใน � วนัปฏิทิน หลงัจากทีVหวัหนา้โครงการวิจยัส่งมา  

2. เลขานุการระบุชืVอกรรมการหรือแจ้งประธานให้ระบุชืVอกรรมการทีVได้รับการแต่งตั]ง v คน เป็นผู้
พิจารณาทบทวน initial review  ทั]งนี ]กรณีทีVมีเอกสารการชี ]แจงผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั เอกสารการขอ
ความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย ให้เพิVมกรรมการ y ท่านทีVไม่ใช่บุคลากรทางการแพทยแ์ละไม่
เชีVยวชาญในศาสตรใ์ดๆ (Lay person) เป็นผู้ประเมินโดยเจ้าหน้าทีVติดต่อแจ้งการมอบหมายกับ
กรรมการฯ ดว้ยวาจา 

3. เจา้หนา้ทีVสาํนักงาน จัดส่งโครงการวิจัย แบบฟอรม์ประเมินโครงการวิจัย รายการตรวจสอบเอกสาร
ชี ]แจงผู้เข้าร่วมโครงการ และเอกสารแสดงความยินยอม รวมทั]งเอกสารอืVนๆของโครงการวิจัย ให้
กรรมการฯ ทีVไดร้บัมอบหมาย ทางอิเล็กทรอนิกส ์เมืVอกรรมการทีVไดร้บัมอบหมายพิจารณาตามหลัก
จริยธรรมการวิจัยในคนแลว้ ใหค้วามเห็นตามแบบฟอรม์ประเมินผลโครงการวิจยั และส่งกลับมายัง
สาํนกังาน ภายใน � วนัปฏิทิน หลงัจากทีVเลขานกุารส่ง เลขานกุารจะพิจารณาความสอดคลอ้งของการ
พิจารณาของกรรมการทั]งสองเพืVอสรุปผล เรียนประธานคณะกรรมการรบัรองก่อนนาํรายงานในทีV
ประชุม ในวาระทีV �.y เพืVอรบัทราบผลการพิจารณา ทั]งนี ]ผลการพิจารณาควรแลว้เสรจ็ภายใน xt วนั
ปฏิทิน หลงัจากทีVเจา้หนา้ทีVรบัเอกสาร 

4. ผลการพิจารณาทบทวนมีได ้3 ประเภท คือ 

 ผลเป็น y คือ รบัรองโดยไม่มีเงืVอนไข ซึVงกรรมการฯ ทีVไดร้บัมอบหมาย มคีวามเห็นไม่แกไ้ข 
สอดคลอ้งกนั เลขานกุารฯจะส่งใหป้ระธานพิจารณาลงนามผลการพิจารณา “รบัรอง“ แลว้ ส่ง
จดหมายแจง้ผล และออกเอกสารรบัรอง (COA) ใหใ้นวนัทีVประธานลงนาม ผูวิ้จยัสามารถเก็บ
ขอ้มลูไดต้ั]งแต่วนัทีVไดร้บัการรบัรอง 

 ผลเป็น v คือ กรรมการอย่างน้อย 1 ท่านให้มีการแก้ไขเล็กน้อยตามคาํแนะนาํก่อนพิจารณา
รบัรอง เมืVอส่งกลบัสาํนกังาน เจา้หนา้ทีVจดัทาํจดหมายแจง้ผลการพิจารณา ระบุขอ้เสนอแนะให้
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แก้ไขของกรรมการ ส่งเลขานุการตรวจสอบแล้ว เสนอประธานกรรมการฯ ลงนาม และส่ง
จดหมายแจง้ผลไปยงัผูว้ิจยั 

 ผลเป็น x คือ กรรมการอย่างนอ้ย y ท่านเห็นว่ามีประเด็นตอ้งปรบัปรุงแกไ้ขมาก หรือ มีความเห็น
ในทางทีVสอดคลอ้งกนัว่าตอ้งแกไ้ขมากดว้ยเหตผุลทางวิทยาศาสตรห์รือประโยชน/์ความเสีVยงหรือ
มีประเด็นทางจรยิธรรม จึงยงัไม่รบัรองจนกว่ามีการแกไ้ขประเด็นสาํคญัตามทีVคณะกรรมการระบ ุ
หรือไม่เป็นไปตามลักษณะทีVควรพิจารณาแบบเร่งด่วน จะส่งกลับมาทีVเลขานุการพรอ้มแจ้ง
เหตุผล เลขานุการจะแจกเรืVองนี]ให้กรรมการเพิVมอีก 1 ท่าน และนําเข้าทีVประชุมแบบปกติ 
(คณะกรรมการเต็มชดุ) ในเดือนต่อไป เพืVอใหก้รรมการมีระยะเวลาพิจารณาอย่างนอ้ย y สปัดาห ์ 

5. กรณีพิจารณาผลเป็น v และ x เมืVอผูว้ิจยัไดร้บัจดหมายแจง้ผลแลว้ ตอ้งดาํเนินการแกไ้ขปรบัปรุงและ
ส่งกลบัคณะกรรมการฯ ภายใน 30 วนัปฏิทิน หากผูว้ิจยัไม่สามารถส่งกลบัสามารถแจง้ขอขยายไดอ้ีก 
30 วนัปฏิทิน ถา้ไมต่ิดต่อกลบัมาใหถื้อวา่ขอถอนโครงการออกจากการพิจารณา 

6. กรณีทีVยงัแกไ้ขไม่แลว้เสรจ็ในครั]งแรก สาํหรบัการแกไ้ขครั]งต่อไปจะตอ้งส่งกลบัมาภายใน 30 วนัปฏิทิน 
หากผูวิ้จยัไม่สามารถส่งกลบัทนั สามารถแจง้ขอขยายไดอี้ก 30 วนัปฏิทิน ถา้ไม่ติดต่อกลบัมาใหถื้อว่า
ขอถอนโครงการออกจากการพิจารณา 
 
 
 

 
 

3. หลังการพิจารณาแบบเร ่งดว่น 
1. ทุกโครงการทีVมีการพิจารณาแบบเร่งด่วน จะถูกเลขานุการรายงานในทีVประชุมกรรมการจริยธรรม ใน

วาระทีV �.y ใหก้รรมการไดท้ราบว่าผลการพิจารณาเป็นอย่างไร หากกรรมการผูไ้ดร้บัมอบหมายให้
พิจารณาเห็นว่ามีปัญหา  หรือกรรมการเห็นว่ามีประเด็นทีVควรแกไ้ขเพิVมเติม สามารถทาํการอภิปราย
หาขอ้สรุปเพืVอใหป้ระธานแจง้ผูวิ้จยัทราบต่อไป 

2. หลงัจากไดร้บัการรบัรองทางจริยธรรมการวิจัย ผูว้ิจัยตอ้งติดต่อเขา้มายังคณะกรรมการ เหมือนกับ
โครงการทีVไดร้บัการพิจารณาแบบคณะกรรมการเต็มชดุ เช่น การรายงานประจาํปี การขอต่ออายฯุลฯ 

3. เอกสารโครงการทั]งหมดจะจดัเก็บในรูปแบบอิเลคโทรนิค โดยเก็บใน one drive ของสาํนกังาน มีการ
จาํกดับคุคลทีVเขา้ถึงได ้เช่น ประธานคณะกรรมการ, เลขานุการ และเจา้หนา้ทีVสาํนกังาน เท่านั]น 

4. ข ้อควรระวัง/ข ้อเสนอแนะ (Recommendation) 
1. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน บริษัท กรุงเทพดุสิตเวชการ จาํกัด (มหาชน) จะดาํเนินการ

พิจารณาแบบเรง่ด่วน ภายใตข้อ้กาํหนด “รายการลกัษณะการวิจยัทีVเขา้ข่ายการพิจารณาแบบเรง่ด่วน” 
อย่างเครง่ครดั  

2. ผูวิ้จัยอาจมีการเข้าใจผิด คิดว่าโครงการวิจัยมีลักษณะทีVจะไดร้บัการพิจารณาแบบเร่งด่วน หรือไม่
ศึกษา รายการตรวจสอบประเภทโครงการวิจัยแบบ Expedited review และ Exemption review ให้
เขา้ใจดีก่อน และส่งโครงการเขา้มาโดยหวงัวา่จะมีการพิจารณาแบบเรง่ดว่น โครงการนั]นอาจจะตอ้งรอ

รูปแบบการ
พิจารณา 

แก้ไขครัIงท ี� 1 ขยายระยะเวลา แก้ไขคร ัIงต่อไป ขยายระยะเวลา 

Expedited 
(วนัปฏิทิน) 

30 30 30 30 
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รบัการพิจารณาแบบเต็มชุด ซึVงไม่ทันเขา้รบัการพิจารณาในเดือนนั]นๆ ซึVงยิVงทาํให้เสียเวลามากขึ ]น
สาํหรบัผูว้ิจยัเอง 

3. การพิจารณาแบบเร่งด่วน ควรสามารถแจง้ผลการพิจารณาใหแ้ก่ผูว้ิจยัไดอ้ย่างรวดเร็ว เมืVอกรรมการ
พิจารณาตามเกณฑแ์ลว้ส่งกลบัสาํนกังาน จึงไม่ควรเกิน xt วนัปฏิทิน  
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7.ผังงาน (Workflow)  
 

 

เจ้าหน้าท ี�คณะกรรมการจร ิยธรรมการวิจ ัยฯ 
 ตรวจสอบจาํนวนเอกสาร 
 ตรวจสอบความถกูตอ้งของเอกสาร 

ผู้วิจัย 
 ศกึษาคณุสมบติัของ expedited review  
 ส่งเอกสารถูกตอ้งครบถว้น 

ครบถว้นถกูตอ้ง ไม่ครบถว้นไม่ถกูตอ้ง ส่งใหแ้กไ้ข 

- ออกรหสัโครงการ  
- ลงใน Registration  
- ส่งเลขานกุาร 

เลขานกุารกรรมการพิจารณาชนิดของโครงการ 

เลขานกุาร ทีVปรึกษา ประธาน 
ตรวจสอบ หลงัจากนั]น ประธาน
ลงนามจดหมายแจง้ผลไม่เกิน xt 
วนัปฏิทินหลงัเจา้หนา้ทีVรบั 
 มีขอ้แกไ้ข ผูว้ิจยัแกไ้ข

ส่งกลบัภายใน 30 วนั
ปฏิทิน 

 นาํเขา้ทีVประชมุเพืVอแจง้
คณะกรรมการ 

 
 

เลขานกุารพิจารณาความเห็นของกรรมการฯ ทีVไดร้บัมอบหมาย 

เลขานกุาร ทีVปรกึษา ประธานตรวจสอบ
ประธานลงนามจดหมายแจง้ผลไม่เกิน 
xt วนัปฏิทิน หลงัเจา้หนา้ทีVรบั 
 ไม่มีขอ้แกไ้ข ออกจดหมายรบัรอง 

และนาํเขา้ประชมุเพืVอแจง้
คณะกรรมการ 

 
เลขานกุาร เพิVมกรรมการ y คน  และ
นาํวาระเขา้ทีVประชมุคณะกรรมการ
เต็มชุด  
 

Expedited review 
 ประธานแจกโครงการใหก้รรมการทีVเหมาะสม 2 ท่าน กรณีทีVมีเอกสารการชี ]แจงผูเ้ขา้รว่ม

โครงการวิจัย เอกสารการขอความยินยอมเขา้รว่มโครงการวิจยั ใหเ้พิVมกรรมการ y ท่าน ทีVไม่ใช่
บคุลากรทางการแพทยแ์ละไม่เชีVยวชาญในศาสตรใ์ดๆ (Lay person) เป็นผูป้ระเมิน 

กรรมการฯ ท ี�ได ้ร ับมอบหมาย 

 พิจารณาโครงการตามหลกัจริยธรรม 

 ใหค้วามเห็นส่งกลบัภายใน � วนัปฏิทินหลงัเจา้หนา้ทีVส่ง 

ผลเป็น v : กรรมการอย่างนอ้ย y ท่าน 
ใหม้ีการแกไ้ขเล็กนอ้ยตามคาํแนะนาํ

ก่อนพิจารณารบัรอง 

 

ผลเป็น y : รบัรองโดยไม่มีเงืVอนไข ซึVง
กรรมการฯ ทีVไดร้บัมอบหมาย มีความเห็น

สอดคลอ้งกนั 

ผลเป็น x : กรรมการอย่างนอ้ย y 
ท่าน เห็นว่ามีประเด็นตอ้งปรบัปรุง
แกไ้ขมากหรือ มีความเห็นในทางทีV
สอดคลอ้งกนัว่าตอ้งแกไ้ขมากดว้ย

เหตผุลทางวิทยาศาสตรห์รือ
ประโยชน/์ความเสีVยงหรือมีประเด็น

ทางจริยธรรมจึงยงัไม่รบัรองจนกว่ามี
การแกไ้ขประเด็นสาํคญัตามทีV

คณะกรรมการระบหุรือไม่เป็นไปตาม
ลกัษณะทีVควรพิจารณาแบบเรง่ด่วน 
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8.ช ่องทางการสื�อสารและการอบรม (Communication Channel & Training) 
1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 
9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/บร ิการ (Monitoring and Measuring) 

 การรายงานชืVอโครงการและผลการพิจารณาโครงการวิจยัแบบ Expedited review เขา้ทีVประชมุประจาํเดือน 
 

10.เอกสารคุณภาพที�เก ี�ยวข ้อง (Relevant Document) 
1. F/M-03-BDMS-080: แบบขอรบัการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน (BDMS-IRB 

Submission Form) 
2. F/M-03-BDMS-081: เอกสารชี ]แจงผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั/ผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั (Participant Information 

Sheet) 
3. F/M-03-BDMS-082:  หนงัสือแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มโครงการวิจยั (Informed consent form)  
4. F/M-03-BDMS-083: หนงัสือแสดงเจตนายินยอม หรือ การยอมตามเขา้รว่มโครงการวจิยัสาํหรบัเด็ก (Assent) 
5. FM-03-BDMS-084: แบบขอยกเวน้การขอความยินยอมในการวิจยั 
6. F/M-03-BDMS-085: รายการตรวจสอบประเภทโครงการวจิยัแบบ Expedited review 
7. FM-03-BDMS-090: ประวตัิส่วนตวัของหวัหนา้โครงการวิจยั และผูว้ิจยัรว่มทกุคน (Curriculum vitae) 
8. FM-03-BDMS-091: ตารางชี ]แจงการแกไ้ขโครงการต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 
9. FM-03-BDMS-092: เอกสารขออนญุาตใชเ้วชระเบียน/สิVงส่งตรวจเพืVอการวจิยั 
10. SD-03-BDMS-031: คาํแนะนาํสาํหรบัผูวิ้จยัหลงัไดร้บั COA 
11. FM-03-BDMS-099: แบบประเมนิโครงรา่งการวิจยั (Reviewer Assessment Form)   
12. FM-03-BDMS-100: แบบประเมนิโครงรา่งสาํหรบัการวิจยั Retrospective Chart Review 
13. FM-03-BDMS-101: แบบตรวจสอบการรบัพิจารณาแบบยกเวน้การพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคน 
14. FM-03-BDMS-102: แบบประเมนิโครงรา่งการวิจยัสาํหรบั Expert Opinion 
15. FM-03-BDMS-103: แบบทบทวนการแกไ้ขโครงการตามขอ้เสนอแนะ (Resubmitted Corrected Protocol 

Review Form) 
16. FM-03-BDMS-104: เอกสารรบัรองโครงการ (Certificate of Approval) 

 
11.เอกสารอ้างอ ิง/บรรณานุกรม (Reference) 

1. The Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of 
Research, Report of the National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical 
and Behavioral Research. Department of Health and Human Services (DHHS) 1979. 

2. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสขุ พ.ศ. 2543. ฉบบัพิมพค์รั]งทีV 6  พ.ศ. 2550. 

3. แนวทางจริยธรรมการทาํวิจยัในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 



 

S/P-03-BDMS-029 TH Rev.00 (8 Mar 2026)  Page 9/9 

4. แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยทีVเกีVยวข้องกับมนุษย์. สาํนักงานการวิจัยแห่งชาติและกระทรวงอุดมศึกษา 
วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม พ.ศ. vs�� 

5. คู่มือนโยบายแห่งชาติว่าดว้ยการกาํกับดูแลดา้นจริยธรรมและแนวทางจริยธรรมสาํหรบัการวิจยัทีVเกีVยวขอ้งกับ
มนษุย ์สาํนกังานการวิจยัแห่งชาติ กระทรวงการอดุมศกึษา วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม พ.ศ.vs�u 

6. Achieving Guidance in Clinical Trial Safety Information among Stakeholder. Forum for Ethical Review 
Committees in Thailand (FERCIT) 2011. 

7. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human 
Participants, WHO 2011 

8. Guidance for research ethics committees for rapid review of research during public health 
emergencies (World Health Organization) 2020 

9. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving human participants 
2023. 

10. Guidance for best practices for clinical trials. WHO 2024 
11. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Human Subjects 4th editions 

(CIOMS) 2016 
12. Clinical research in resource-limited settings. A consensus by a CIOMS Working Group. Geneva, 

Switzerland: Council for International Organizations of Medical Sciences 2021 
13. Clinical Investigation of Medical Devices for Human Subject – Good Clinical Practice (ISO14155) 3rd 

edition 2020 
14. US Regulation 21 CFR 50.20, 50.24, 50,25, 50.27, 56.108(a)(1), (b)(3), 115(6) 
15. US Regulation 45 CFR 46 103 (b)(4)(5), 46.101, 46.108, 46.109, 46.111, 46.117 
16. ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรืVองหลกัเกณฑ ์ วิธีการ และเงืVอนไขการยอมรบัคณะกรรมการ

พิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคนทีVพิจารณาโครงการการวิจยัทางคลินิกเกีVยวกบัยา พ.ศ.vs�y เล่ม yxs วนัทีV yx 
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