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1. กรอบนโยบาย 
          การดาํเนินงานวจิยั เป็นสิBงทีBช่วยส่งเสริมความกา้วหนา้ทางวิชาการ สรา้งองคค์วามรูใ้หม่ซึBงอาจก่อใหเ้กิดประโยชน์
ต่ออาสาสมคัรหรือสงัคมต่อไป คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน มีบทบาทหนา้ทีBทบทวนพิจารณาดา้นจรยิธรรมของ
โครงการวิจยัและการทดลองในคนเพืBอคุม้ครองสิทธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยู่ทีBดีของอาสาสมคัร ซึBงประกอบดว้ย
หลกัความเคารพในบุคคล  หลักคุณประโยชนไ์ม่ก่ออันตราย และหลกัความยุติธรรม  ไม่ว่าจะเป็นงานวิจยัทางดา้นการ
รกัษา หรือ งานวิจยัทางดา้นสงัคม 

 
2.วัตถุประสงค ์
            เพืBอเป็นแนวทางในการทบทวนและพิจารณาโครงรา่งการวิจยัทีBผ่านการพิจารณาทบทวนโดยคณะกรรมการฯ และ
ไม่ไดร้บัผลการพิจารณาเป็น ประเภททีB 1 คือรบัรองโดยไม่มีเงืBอนไข (Approved) ผูว้ิจยัจึงตอ้งส่งโครงการวิจยัเขา้มาหลงั
การปรบัปรุงแกไ้ข  

 
3.ขอบเขต 
          วิธีดาํเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงร่างการวิจัยแบบ Full board และแบบ Expedited ทีBคณะ
กรรมการฯ เคยพิจารณาแลว้ และไดร้บัผลการพิจารณาเป็นประเภททีB h คือ แกไ้ขเล็กนอ้ยตามคาํแนะนาํก่อนพิจารณา
รบัรอง (Minor revisions required before approval) หรือ ประเภททีB j คือ ยงัไม่รบัรอง จนกว่ามีการแกไ้ขประเด็นสาํคญั
ตามทีBคณะกรรมการระบุ (Major revisions required before approval) และผูวิ้จยัไดน้าํกลบัไปแกไ้ขก่อนจึงยืBนกลบัมา
ใหม่ 

 
4.น ิยาม 

1. ผลการพิจารณาประเภททีB 1 คือ รบัรองโดยไม่มีเงืBอนไข  (Approved) ผูว้ิจยัสามารถเริBมเก็บขอ้มลูไดท้นัทีทีB
ไดร้บัเอกสารรบัรอง (Certificate of Approval; COA) 

2. ผลการพิจารณาประเภททีB 2 คือ แกไ้ขเล็กนอ้ยตามคาํแนะนาํก่อนพิจารณารบัรอง (Minor revisions required 
before approval) 

3. ผลการพิจารณาประเภททีB 3 คือ ยงัไม่รบัรอง จนกวา่มีการแกไ้ขประเด็นสาํคญัตามทีBคณะกรรมการระบ ุ
(Major revisions required before approval) เมืBอผูว้ิจยัแกไ้ขมาแลว้เลขานกุารคณะกรรมการฯตอ้งนาํเขา้
พิจารณาในทีBประชมุอีกครัmง  

4. ผลการพิจารณาประเภททีB 4 คือ คณะกรรมการฯพิจารณาแลว้ไมร่บัรองโครงการวิจยั (Disapproved) จงึส่งคืน
และไม่รบักลบัมาพิจารณาอีก  

 
5.หน้าท ี�และความร ับผิดชอบ 

1. เจา้หนา้ทีBสาํนักงานฯ มีหนา้ทีBตรวจสอบความครบถว้นของโครงการวิจัยทีBส่งกลับเขา้มา ทัmงประเภททีB h และ
ประเภททีB  3 โดยใช้รหัสโครงการเดิม และแจ้งให้เลขานุการคณะกรรมการ ฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะ
กรรมการฯ ทราบ 

2. เลขานกุารพิจารณาคาํแกไ้ขของผูวิ้จยั และพิจารณาตดัสินใจในกรณีผลการพิจารณาเดมิเป็น 2 แต่ในกรณีทีBผล
การพิจารณาเดิมเป็น 3 จะตอ้งสง่ใหก้รรมการท่านเดมิทีBเคยพิจารณาเป็นผูพิ้จารณาใหม่อีกครัmง 
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6.แนวทางปฏิบตัิ 
1. การตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัย 

1. เจา้หนา้ทีBสาํนกังานฯ ตรวจสอบความครบถว้นของโครงรา่งการวิจยัทีBส่งกลบัเขา้มาใหม่ ในกรณีทีBโครง
รา่งการวิจยั มีเอกสารครบถว้น ไดแ้ก่ แบบฟอรม์การแกไ้ข เอกสารทีBไดร้บัการแกไ้ข และตรวจสอบว่า
ผลการพิจารณาในครัmงแรกเป็นประเภททีB 2 หรือประเภททีB 3 โดยจาํนวนของโครงการทีBครัmงก่อนเป็น
ประเภททีB 2 หรือ ประเภททีB 3 เป็นไฟลอิ์เล็กทรอนิกส ์เจา้หนา้ทีBสาํนกังานฯ ลงวนัทีBทีBไดร้บัโครงร่างการ
วิจยัในระบบฐานขอ้มลู  

2. ในกรณีทีBโครงการวิจยั มเีอกสารไม่ครบถว้น เจา้หนา้ทีBสาํนกังานฯ ส่งโครงการวิจยัคืนใหผู้ว้ิจยัเพืBอให้
ส่งใหค้รบก่อนพจิารณา 
 

2. การทบทวนโครงร่างการวิจัย 
1. กรณีโครงร่างการวิจยัทีBไดร้บัผลการพิจารณาเป็นประเภททีB h เจา้หนา้ทีBสาํนักงานฯ ดาํเนินการส่งให้

เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ทีBไดร้บัมอบหมายทบทวนใหค้วามเห็นโดยใชแ้บบฟอรม์
การประเมินการปรับปรุงแกไ้ขโครงร่างวิจยัทีBยงัไม่ไดร้บัการรบัรอง (Resubmitted Protocol Review 
Form) ถา้เห็นว่าโครงรา่งการวจิยัไดถ้กูปรบัปรุงแกไ้ขแลว้ตามคาํแนะนาํครบถว้น หรือผูวิ้จยัชี mแจงมาวา่
เหตุใดจึงไม่แกไ้ข เลขานกุาร (หรือกรรมการฯ ทีBไดร้บัมอบหมายใหอ่้านทบทวน) สามารถใหค้วามเห็น
ว่าควรรบัรองโครงการ จะส่งผลการพิจารณารบัรองมาทีBสาํนกังาน เจา้หนา้ทีBสาํนกังาน เสนอประธาน
คณะกรรมการฯ พิจารณาจากนัmนเลขานุการนําเข้าแจ้งในทีBประชุมในวาระ 5.2   กรณีทีBเป็น Full 
board และวาระ 6.2 กรณีทีBเป็น Expedited  เมืBอผลพิจารณารบัรองจะดาํเนินการออก COA แต่หาก
พิจารณาแลว้เห็นว่าประเด็นทีBเสนอแนะไปยงัไม่ไดร้บัการแกไ้ข จะส่งกลบัไปยงัผูว้ิจยัเพืBอแกไ้ขเพิBมเติม  

2. กรณีทีBโครงร่างการวิจัย ได้รบัผลการพิจารณาเป็นประเภททีB 3 เจ้าหน้าทีBสาํนักงานส่งเอกสารให้
กรรมการท่านเดิมทีBเคยได้รบัมอบหมายในครัmงแรก ประธาน เลขานุการ และผู้ทรงคุณวุฒิทีBไดร้ับ
มอบหมายใหท้บทวนโครงร่างการวิจยั (ถา้มี) ทาํการพิจารณาทบทวนเหมือนกบัโครงรา่งการวิจยัทีBส่ง
เขา้มาพิจารณาครัmงแรก คือ ใหก้รรมการส่งกลบัเลขานุการก่อน 7 วนัปฏิทินของการประชุมครัmงถัดไป  
หลงัจากนัmน เลขานุการนาํโครงร่างการวิจยัประเภททีB 3 นี m เขา้ทีBประชุมในเดือนถัดไปอีกครัmง ในวาระ
การประชมุทีB 5.2 และกรรมการ ท่านเดิม นาํเสนอขอ้พิจารณา กรรมการฯทัmงคณะเป็นผูพ้ิจารณาตดัสิน  

3. การแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจ ัย 
การแจง้ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจยัทีBปรบัปรุงแกไ้ขและส่งเขา้มาใหม่ ดาํเนินการในเช่นเดียวกบั
การแจง้ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจยัทีBส่งเขา้มาพิจารณาครัmงแรก หากครัmงใหม่นี mผลการพจิารณา
เป็น 1 คือรบัรองโครงรา่งการวิจยั เจา้หนา้ทีBจะดาํเนินการจดัทาํ COA เสนอประธานกรรมการฯ
พิจารณาอกีครัmงก่อนออกเอกสารรบัรอง  
สาํหรบัโครงการทีBตอ้งแกไ้ข มกีรอบระยะเวลาการแกไ้ขโครงการดงันีm (วนัปฏิทิน) 
ประเภทโครงการ แกไ้ขครัmงทีB t ขยายระยะเวลา แกไ้ขครัmงต่อไป ขยายระยะเวลา 

Full board 60 60 30 30 

Expedited 30 30 30 30 
Exemption 30 15 15 15 
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3. การเก็บเอกสารท ี�เก ี�ยวกบัโครงร่างการวิจัย 

1. เอกสารโครงการทัmงหมดจะจดัเก็บในรูปแบบอิเลคโทรนิค โดยเก็บใน one drive ของสาํนกังาน มีการ
จาํกดับคุคลทีBเขา้ถึงได ้เช่น ประธานคณะกรรมการ, เลขานกุาร และเจา้หนา้ทีBสาํนกังาน เท่านัmน 
 

4. ข ้อควรระวัง/ข ้อแนะน ํา (Caution, recommendation) 
กรณีโครงรา่งการวิจยัทีBนกัวจิยัยงัไม่ไดแ้กไ้ขกลบัมายงัคณะกรรมการฯ เจา้หนา้ทีBจะออกจดหมายหรือโทรศพัท์
ติดตามความคืบหนา้ในการแกไ้ขโครงการ หากยงัไม่สามารถส่งโครงการทีBแกไ้ขได ้ผูว้ิจยัสามารถแจง้ขอขยาย
เวลาการแกไ้ขไดต้ามเกณฑที์Bกาํหนด แต่ถา้หากผูวิ้จยัไมต่ิดต่อกลบัมาหลงัจากนีm จะถือวา่ถอนโครงการออกจาก
การพิจารณา 

 
7. ผังงาน (Workflow) 

ผูว้ิจยัทาํการแกไ้ขภายในระยะเวลาทีBกาํหนด  
ส่งกลบัพรอ้มแบบฟอรม์การแกไ้ข 

ในเดือนถดัไป กรรมการทกุคนในทีBประชมุ 

 พิจารณาโครงการตามหลกัจรยิธรรม 

 ร่วมอภิปรายและลงความเห็น 

กรณีผลเป็น 3 เลขานกุาร 
 แจกโครงการไปใหก้รรมการท่านเดิมทีBเคย

พิจารณาในครัmงแรก 

 เจา้หนา้ทีBจดความเห็นของกรรมการ 
 เลขานกุาร ประธานตรวจสอบ 
 ประธานลงนามจดหมายแจง้ผล 

กรณีผลเป็น 2 เลขานกุาร 

 ตรวจสอบการแกไ้ขตามคาํแนะนาํ 

กรรมการท่านเดมิ 
 พิจารณาการแกไ้ข ส่งกลบัเลขานกุาร

ก่อน 7 วนัปฏิทิน ของการประชมุ 

ถกูตอ้งครบถว้น ยงัมีปัญหา 

ส่งประธานพิจารณาลงนาม 
- ใบ COA และเอกสารอืBนๆ  

ผูวิ้จยัไม่ติดต่อกลบัมาเพืBอขอ
ขยายระยะเวลา 

โครงการวิจยัทีBไดร้บัการพิจารณาผลเป็น h หรือ j 

ผูวิ้จยัขอขยายระยะเวลา โดยแจง้ความ
จาํเป็นทีBไม่อาจเหลีกเลีBยงได ้

ถอนโครงการออกจากการ
พิจารณา 
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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/การบร ิการ (Monitoring and Measuring) 
         ติดตามจากรายงานการประชมุคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
 

10. เอกสารคุณภาพที�เก ี�ยวข ้อง (Relevant document) 
1. F/M-01-IRB-018: ตารางชี mแจงการแกไ้ขโครงการต่อคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 

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

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: คาํแนะนาํสาํหรบัผูว้ิจยัหลงัไดร้บั COA 

 

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. ฉบบัพิมพค์รัmงทีB 6  พ.ศ. 2550. 

3. แนวทางจริยธรรมการทาํวิจยัในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวิจยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
4. แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยทีBเกีBยวข้องกับมนุษย์. สาํนักงานการวิจัยแห่งชาติและกระทรวงอุดมศึกษา 

วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม พ.ศ. h}~� 
5. คู่มือนโยบายแห่งชาติว่าดว้ยการกาํกับดูแลดา้นจริยธรรมและแนวทางจริยธรรมสาํหรบัการวิจยัทีBเกีBยวขอ้งกับ
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