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ประวัติของเอกสาร: 

ฉบับ วันทีแ่ก้ไข และ

อนุมัติ 

วันทีเ่ร่ิมผลบังคับใช้ เหตุผลของการทบทวน/เปลี่ยนแปลง 

1 27 มีนาคม 2558 27 มีนาคม 2558 ฉบบัแรก  

คณะกรรมการฯชดุ 2558 ไม่สามารถคน้หา วิธีดาํเนินการ

มาตรฐานของคณะกรรมการฯ ชดุเดิมไดจ้ากเอกสารและ

เจา้หนา้ที่หน่วยวิจยัฯไม่ทราบรายละเอียด 

2 7 พฤศจิกายน 2559 7 พฤศจิกายน 2559 1. เพื่อใหเ้ป็นไปตามคาํแนะนาํท่ีไดร้บัจากคณะกรรมการ

ตรวจเย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & 

NECAST)  

2. เพื่อใหส้อดคลอ้งกบัหลกัจรยิธรรมการทาํวิจยัในมนษุย์

และการปฏิบติัการวิจยัทางคลินิกที่ดี 

N.B. Medical Director ให ้Chairman, BI-IRB ลงนามใน 

SOPs แทนเนื่องจาก 

1. มีการเปลี่ยนแปลงโครงสรา้งการบริหารของ

โรงพยาบาลฯ 

2. เพื่อลดภาระของ MD ท่ีมีความรบัผิดชอบการ

บรหิารโรงพยาบาลฯเพิ่มเติม 

3. รอการเปลี่ยนแปลงของ CFR 

4. มีการปรบัการทาํงานและฟอรม์ต่อเน่ือง 

5. ประธานคณะกรรมการรา่งฯลาออกเน่ืองจากติด

ภารกิจอ่ืนจึงใหเ้ลขาฯคณะกรรมการฯลงนามแทน 

2 23 พฤศจิกายน 2561 23 พฤศจิกายน 2561 1. ปรบัเปลี่ยนรูปแบบเอกสารใหเ้ป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาลรองรบัการตรวจเย่ียม AHA 

2. ปรบัรูปแบบ IRB 1.04-1.08 ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการตรว0

เย่ียม 

3 26 เมษายน 2562 26 เมษายน 2562 1.ปรบัเปลี่ยนรูปแบบเอกสารใหเ้ป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาล 

2. แกไ้ขผูม้ีอาํนาจลงนาม 

3. ปรบัเนือ้หาใหส้อดคลอ้งกบัการปฏิบติังาน ณ ปัจจบุนั 

4. ปรบัใหส้อดคลอ้งกบัระเบียบจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย ์
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3 26 กรกฎาคม 2562 26 กรกฎาคม 2562 เพื่อใหเ้ป็นไปตามคาํแนะนาํท่ีไดร้บัจากคณะกรรมการ

ตรวจเย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & 

NECAST) 

3 25 กมุภาพนัธ ์2563 25 กมุภาพนัธ ์2563 ปรบัเปลี่ยนรูปแบบเอกสารใหเ้ป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาลรองรบัการตรวจเย่ียม JCI 

4 22 กรกฎาคม 2565 22 กรกฎาคม 2565 1. ปรบัชื่อตาํแหน่งภาษาไทยผูบ้รหิารใหเ้ป็นไปตาม

นโยบายของโรงพยาบาล 

2. ปรบัชื่อเอกสาร การใหร้หสัแบบเอกสาร และแผนภมูิ 

3. ปรบัเนือ้หาใหส้อดคลอ้งกบัการปฏิบติังาน ณ ปัจจบุนั 

4. เพิ่มเนือ้หาเก่ียวกบัการรบัรองโครงรา่งการวิจยัฉบบัเต็ม

ภาษาองักฤษและ โครงรา่งการวิจยัฉบบัแปลภาษาไทย

ฉบบัเต็ม หรือฉบบัแปลภาษาไทยที่ปรบัใหเ้ขา้ไดก้บั

บรบิทของสถาบนั/โรงพยาบาล 

5 11 กรกฎาคม 2568 11 กรกฎาคม 2568 1. ทบทวนนโยบายและขัน้ตอนการปฏิบติังานตามกาํหนด 

2. ปรบัมาตรฐาน/องคป์ระกอบใหส้อดคลอ้งกบั JCI 

Accreditation Standards for Hospital 8th Edition 

(Effective 1 January 2025) 

6 5 มกราคม 2569 5 มกราคม 2569 1. ปรบัตามคาํแนะนาํท่ีไดร้บัจากคณะกรรมการตรวจเย่ียม

ประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & NECAST) 

2. ปรบัคาํว่า “สาํนกังานฯ” เป็น “สาํนกังานคณะ

กรรมการฯ” 

3. ตดัขอ้มลูภายใตห้วัขอ้เอกสารอา้งอิงทัง้หมด เพื่อนาํไป

ไวใ้นบรรณานุกรมทา้ยบทสดุทา้ยของเอกสาร 
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วัตถุประสงค ์  

เพื่อเป็นแนวทางสาํหรบัคณะกรรมการฯ ในการทบทวนโครงการวิจยั 

  

ขอบข่าย  

วิธีดาํเนินการมาตรฐานครอบคลมุการทบทวนโครงรา่งการวิจยัและโครงการวิจยัโดยกรรมการฯ ทัง้ท่ีเป็นการพิจารณา

ทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ (Full Board Review) และการพิจารณาทบทวนแบบเรว็ (Expedited Review) 

 

คาํจาํกัดความ  

กลุ่มบุคคลทีอ่่อนแอและเปราะบาง (Vulnerable subjects)  

บคุคลซึ่งการตดัสินใจเขา้รว่มโครงการวิจยัอาจถกูโนม้นา้วอย่างไม่เหมาะสมโดยความหวงัว่าจะไดร้บัประโยชน ์ไม่ว่าจะ

สมเหตสุมผลหรือไม่ก็ตาม หรือเกรงกลวัว่าจะเกิดผลกระทบในดา้นต่างๆ บคุคลท่ีไม่สามารถตดัสินใจไดด้ว้ยตนเอง

เนื่องจากสภาวะที่เป็นอยู่ขณะนัน้ หรือสภาวะที่เป็นอยู่ถาวร บุคคลท่ีไม่สามารถใหค้วามยินยอมไดด้ว้ยตนเอง (ICH 

GCP 1.61) 

ระดับความเสี่ยง (Risk categories)  

ระดบัความเสี่ยงท่ีจดัขึน้ เพื่อประกอบการพิจารณาความเหมาะสมของการวิจยั โดยคาํนึงถึงความปลอดภยัของ

ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัท่ีเขา้รว่มในโครงการวิจยั แบ่งออกเป็น 3 ระดบั คือ 

ระดบัที่ 1 ความเสี่ยงนอ้ย คือ ความเสี่ยงท่ีไม่มากกว่าท่ีเกิดขึน้ในชีวิตประจาํวนัของผูเ้ขา้รว่มการวิจยัท่ีมีสขุภาพปกติ 

ระดบัที่ 2 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงนอ้ย แต่คาดว่าจะมีประโยชนต่์อผูเ้ขา้รว่มการวิจยัท่ีเขา้รว่มในโครงการวิจยั 

ระดบัที่ 3 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงนอ้ย คาดว่าจะไม่มีประโยชนต่์อผูเ้ขา้รว่มการวิจยัท่ีเขา้ร่วมในโครงการวิจยัแต่

อาจเป็นประโยชนต่์อสงัคมหรือสว่นรวม 

 

รายละเอียด  

1. การทบทวนโครงร่างการวิจัย 

    กรรมการฯ ผูท้บทวนมีหนา้ที่ทบทวนโครงรา่งการวิจยัอย่างละเอียด ตามแนวทางการทบทวนและนาํเสนอโครงรา่งการ

วิจยั (AF01-IRB1.04) และตามแนวทางการทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั (AF02-IRB1.04) โดย

แบ่งหวัขอ้การพิจารณา ดงัต่อไปนี ้

1.1 การทบทวนระเบียบวิธีวิจยั 

1.2 การทบทวนปัญหาดา้นจรยิธรรม 

1.3 การทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

1.4 การทบทวนคณุสมบติัของผูวิ้จยัและผูวิ้จยัร่วม 

1.5 การทบทวนเอกสารอ่ืนๆ ที่เก่ียวขอ้ง ไดแ้ก่ แบบบนัทกึขอ้มลู (Case report form) สื่อโฆษณา เป็นตน้ 
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หมายเหต ุกรณีท่ีเป็นโครงการวิจยัทางคลินิกมีการดาํเนินการในหลายสถาบนัในประเทศไทย ผูวิ้จยัสง่โครงรา่งการวิจยั

ฉบบัเต็มภาษาองักฤษและโครงรา่งการวิจยัฉบบัแปลภาษาไทยฉบบัเต็มหรือฉบบัย่อหรือ ฉบบัแปลภาษาไทยท่ีปรบัให้

เขา้ไดก้บับรบิทของสถาบนั/โรงพยาบาล (Site specific protocol) มาเพื่อขอรบัการพิจารณาทบทวน กรรมการฯผู้

ทบทวนคนที่ 1 และคนที่ 2 ตอ้งพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองโครงรา่งการวิจยัทัง้ฉบบัเต็มภาษาองักฤษและ โครงรา่ง

การวิจยัฉบบัแปลภาษาไทยฉบบัเต็มหรือฉบบัย่อ หรือฉบบัแปลภาษาไทยท่ีปรบัใหเ้ขา้ไดก้บับริบทของสถาบนั/

โรงพยาบาล (Site specific protocol) โดยใชแ้บบแนวทางการทบทวนและนาํเสนอโครงรา่งการวิจยั (AF01-IRB1.04) 

คณะกรรมการฯจะพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองและใหก้ารรบัรองโครงรา่งการวิจยัฉบบัเต็มภาษาองักฤษและ โครง

รา่งการวิจยัฉบบัแปลภาษาไทยฉบบัเต็ม หรือฉบบัแปลภาษาไทยท่ีปรบัใหเ้ขา้ไดก้บับรบิทของสถาบนั/โรงพยาบาล (Site 

specific protocol) โดยสาํนกังานคณะกรรมการฯจะสง่แบบประเมินสาํหรบัโครงรา่งการวิจยัและเอกสารชีแ้จงขอ้มลู

สาํหรบัผูเ้ขา้รว่มการวิจยัและเอกสารแสดงความยินยอมสาํหรบัผูเ้ขา้รว่มการวิจยั (กรณีท่ีมี) แยกสาํหรบัเอกสารท่ีตอ้งทาํ

การพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองทุกฉบบั 

1.1 การทบทวนระเบียบวิธีวิจัย 

      กรรมการฯ ผูท้บทวนควรทบทวนในหวัขอ้ต่างๆ ดงัต่อไปนี ้(ICH GCP 6.1 – 6.10) 

1) ชื่อโครงการวิจยั ภาษาไทยและภาษาองักฤษ (Title) 

2) ความสาํคญัและเหตผุลท่ีจะตอ้งศกึษาวิจยั (Rationale) รวมทัง้คาํถามการวิจยั (Research 

question) 

3) วตัถุประสงคข์องการศกึษา (Objective) 

4) ประโยชนท่ี์คาดว่าจะไดร้บัจากการวิจยั (Potential benefit from the study) 

5) การรวบรวมรายงานท่ีเก่ียวขอ้งกบัการวิจยั (Literature review) 

6) รูปแบบการศกึษา (Study design) เหมาะสมในการตอบคาํถามการวิจยัหรือสามารถบรรลุ

วตัถุประสงคท์ี่วางไวห้รือไม่ 

7) เกณฑก์ารคดัเลือกผูเ้ขา้รว่มการวิจยั (Inclusion & exclusion criteria) เหมาะสมในการตอบ

คาํถามการวิจยัหรือสามารถบรรลวุตัถปุระสงคท์ี่วางไวห้รือไม่ 

8) การคดัเลือกและการแบ่งกลุ่มผูเ้ขา้รว่มการวิจยั เป็นไปโดยปราศจากอคติหรือไม่ 

1.2 การทบทวนปัญหาด้านจริยธรรม (ICH GCP 6.12, 6.13) 

      กรรมการฯ ผูท้บทวนควรทบทวนในหวัขอ้ต่างๆ ดงัต่อไปนี ้

1) การคดัเลือกผูเ้ขา้รว่มการวิจยัมีความเสมอภาคหรือไม่ 

2) ความเสี่ยงและประโยชนข์องผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

(1) อตัราสว่นระหว่างความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึน้และประโยชนท่ี์คาดว่าผูเ้ขา้รว่มการวิจยัจะไดร้บั 

เหมาะสมหรือไม่ 

(2) การจดัระดบัความเสี่ยง แบ่งออกเป็น 3 ระดบั คือ 
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ระดบัที่ 1 ความเสี่ยงนอ้ย คือ ความเสี่ยงท่ีไม่มากกว่าที่เกิดขึน้ในชีวิตประจาํวนัของ

ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัท่ีมีสขุภาพปกติ 

ระดบัที่ 2 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงนอ้ย แต่คาดว่าจะมีประโยชนต่์อผูเ้ขา้รว่มการวิจยั

ที่เขา้รว่มในโครงการวิจยั 

ระดบัที่ 3 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงนอ้ย คาดว่าจะไม่มีประโยชนต่์อผูเ้ขา้รว่มการวิจยั

ที่เขา้รว่มในโครงการวิจยัแต่อาจเป็นประโยชนต่์อสงัคมหรือสว่นรวม 

(3) มีการวางแผนในการเฝา้ระมดัระวงัในเรื่องความเสี่ยงและความปลอดภยัที่อาจเกิดขึน้แก่

ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัท่ีเขา้รว่มโครงการวิจยัอย่างเหมาะสม 

(4) มีคณะกรรมการฯ กาํกบัดแูลความปลอดภยั (Data safety monitoring board; DSMB) 

หรือไม่ 

3)   การรกัษาความลบัของขอ้มลู (Confidentiality of data) 

(1) มีมาตรการในการรกัษาความลบัของขอ้มลูหรือไม่ เช่น การจาํกดัการเขา้ถึงขอ้มลูเวช

ระเบียน แบบบนัทกึขอ้มลู หรือ ขอ้มลูสิ่งสง่ตรวจของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั (หรือผูป่้วย)   

(2) หลีกเลี่ยงการใชห้รือการเปิดเผยขอ้มลูท่ีสามารถเชื่อมโยงถึงตวัผูเ้ขา้รว่มการวิจยั ในทกุ

ขัน้ตอนของการทาํวิจยั 

4)   ขอ้พิจารณาในการดาํเนินการของโครงการวิจยัในกรณีต่างๆ เช่น 

(1) กลุม่บคุคลที่อ่อนแอและเปราะบาง (Vulnerable subject) เช่น เด็ก 

(2) การวิจยัในชมุชน 

(3) การวิจยัท่ีใชย้าหลอกในกลุม่ควบคมุ 

(4) การวิจยัทางพนัธุศาสตร ์

1.3 การทบทวนเอกสารชีแ้จงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย 

1) การใหข้อ้มลูท่ีเก่ียวขอ้งกบัการวิจยัอย่างครบถว้น 

2) ภาษาท่ีใชเ้ขา้ใจง่าย รดักมุ  และหลีกเลี่ยงการใชค้าํศพัทเ์ทคนิคหรือทางการแพทย ์

3) ไม่มีประโยคที่บั่นทอนสิทธิ ความปลอดภยั หรือความเป็นอยู่ท่ีดีของผูเ้ขา้รว่มการวิจยัที่เขา้รว่ม

ในการวิจยั 

4) ไม่มีการบงัคบัหรือเสนอประโยชนท์ี่มากเกินไป เพื่อใหผู้เ้ขา้รว่มการวิจยัเขา้ร่วมในการวิจยัหรือ

ยงัคงอยู่ในการวิจยัต่อไป  

5) ในกรณีท่ีเป็นผูเ้ขา้รว่มการวิจยัท่ีไม่สามารถใหค้วามยินยอมไดด้ว้ยตนเอง ตอ้งมีการขอความ

ยินยอม เพื่อใหผู้เ้ขา้ร่วมการวิจยัเขา้รว่มในการวิจยัจากผูป้กครองหรือผูแ้ทนโดยชอบธรรม  
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6) ในกรณีท่ีผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัเป็นเด็ก หรือผูบ้กพรอ่งทางสติปัญญา ควรมีการขอความยินยอม

จากตวัผูเ้ขา้รว่มการวิจยั (assent) ตามความเหมาะสมกบัระดบัความเขา้ใจของผูเ้ขา้รว่มการ

วิจยั  

7) มีการลงนามของพยาน โดยเฉพาะอย่างย่ิงในกรณีท่ีผูเ้ขา้รว่มการวิจยัไม่สามารถอ่านเอกสาร

ชีแ้จงขอ้มลูได ้

1.4 การทบทวนคุณสมบัติของผู้วิจัยและผู้วิจัยร่วม 

1) ผูวิ้จยัและผูวิ้จยัรว่ม ควรมีคณุสมบติัเหมาะสม ในดา้นการศกึษา การฝึกอบรม และ

ประสบการณท์ี่จะดาํเนินการวิจยัไดอ้ย่างถกูตอ้ง พรอ้มลงนามและวนัทีก่าํกบัเอกสาร 

2) ผูวิ้จยัและผูวิ้จยัรว่ม ตอ้งผ่านการอบรมการปฏิบติัการวิจยัทางคลินิกท่ีดี (Good Clinical 

Practice; GCP) สาํหรบัโครงการวิจยัทางคลินิก พรอ้มลงนามและวนัทีก่าํกบัเอกสาร 

3) ผูว้จิยัและผูว้จิยัร่วม ตอ้งมีเอกสารแสดงการผ่านการอบรมจริยธรรมการวจิยัพรอ้มลงนามและ

วนัทีก่าํกบั 

4) ผูว้จิยัและผูว้จิยัร่วม ตอ้งสง่เอกสารแสดงการมีผลประโยชนท์บัซอ้นพรอ้มลงนามและวนัทีก่าํกบั 

2. การบันทกึและการนําเสนอความเหน็ของกรรมการฯ ผู้ทบทวน 

2.1 กรรมการฯ ผูท้บทวน บนัทกึความเห็นในแบบแนวทางการทบทวนและนาํเสนอโครงรา่งการวิจยั (AF01-

IRB1.04) (ผูท้บทวนคนที่ 1 และ 2) และแบบแนวทางการทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

(AF02-IRB1.04) (ผูท้บทวนคนท่ี 3) เพื่อเตรียมนาํเสนอในที่ประชมุคณะกรรมการฯ  

2.2 กรรมการฯ ผูท้บทวนนาํเสนอความเห็นจากการทบทวนโครงรา่งการวิจยัในที่ประชมุคณะกรรมการฯ 

3. การจดัเก็บเอกสารบันทกึความเหน็ของกรรมการฯ ผู้ทบทวน 

เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จดัเก็บเอกสารบนัทกึความเห็นของกรรมการฯ ผูท้บทวนในฐานขอ้มลู

โครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกสข์องสาํนกังานคณะกรรมการฯ 

 

เอกสารอ้างอิง  

ดูทีบ่รรณานกุรมทา้ยบท SOP IRB1.08 

 

บันทกึคุณภาพ 

 

ท่ี รายชื่อบนัทกึคณุภาพ สถานท่ีเก็บ วิธีการเก็บ ระยะเวลาเก็บ 

1 แบบแนวทางการทบทวนและ

นาํเสนอโครงรา่งการวิจยั 

Department 

file 

share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข

ทะเบียนโครงการวิจยัของสาํนกังาน

คณะกรรมการฯ 

ตลอดไป 
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2 แบบแนวทางการทบทวนเอกสาร

ชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

Department 

file 

share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข

ทะเบียนโครงการวิจยัของสาํนกังาน

คณะกรรมการฯ 

ตลอดไป 

3 แบบทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มลู

สาํหรบัผูเ้ขา้รว่มการวิจยัและ

แสดงความยินยอมเขา้รว่มการ

วิจยัทางพนัธุกรรมหรือสว่นการ

วิจยัทางพนัธุกรรมของ

โครงการวิจยั 

Department 

file 

share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข

ทะเบียนโครงการวิจยัของสาํนกังาน

คณะกรรมการฯ 

ตลอดไป 

 

ภาคผนวก  

ภาคผนวกท่ี 1   FC01–IRB1.04 แผนภมูิแนวทางการทบทวนโครงรา่งการวิจยั (Guideline of Review Process) 

ภาคผนวกท่ี 2   AF01–IRB1.04 แบบแนวทางการทบทวนและนาํเสนอโครงร่างการวิจยั 

ภาคผนวกท่ี 3   AF02–IRB1.04 แบบแนวทางการทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

ภาคผนวกท่ี 4   AF03-IRB1.04 แบบทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มลูสาํหรบัผูเ้ขา้รว่มการวิจยัและแสดงความยินยอมเขา้

รว่มการวิจยัทางพนัธุกรรมหรือสว่นการวิจยัทางพนัธุกรรมของโครงการวิจยั 
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