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 การบริหารจัดการโครงการวิจัยเพื่อการพจิารณาทบทวนและการให้การรับรองครัง้แรก 
(Management of Protocols for Initial Review and Approval) 

ข้อมูลโดยรวมของเอกสารควบคุม : 
ประเภทเอกสาร: นโยบายและขัน้ตอนการปฏิบตังิาน 
เลขเอกสาร: IRB 1.03 
เอกสารเร่ือง: การบริหารจดัการโครงการวิจยัเพ่ือการพิจารณาทบทวนและการ

ให้การรับรองครัง้แรก (Management of Protocols for Initial 
Review and Approval) 

ฝ่าย/แผนก: คณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจ าสถาบนัฯ 
วันท่ีเร่ิมใช้: 27 มีนาคม 2558 
วันท่ี/ครัง้ท่ีแก้ไขและอนุมัติ: 22 กรกฎาคม 2565 4 
วันท่ีเร่ิมผลบังคับใช้: 22 กรกฎาคม 2565 
วันท่ีทบทวนครัง้ต่อไป: 22 กรกฎาคม 2568 
นโยบายฯและแบบฟอร์มที่เก่ียวข้อง: IRB 1.01 การเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

IRB 1.02 โครงสร้างคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั 
IRB 1.04 แนวทางการทบทวนโครงการวิจยั 
IRB 1.05 การประชมุคณะกรรมการฯและรายงานการประชมุ 
IRB 1.06 การประเมินตอ่เน่ืองโครงการวิจยัภายหลงัได้รับการ 
               รับรอง 
IRB 1.07 การจดัการเอกสารโครงการวิจยั 
IRB 1.08 การตรวจเย่ียมเพื่อก ากบัดแูลการวิจยั 

สนับสนุนมาตรฐาน: 
- ประเภทของมาตรฐานสากล/    

มาตรฐาน/องค์ประกอบ: 
JCI Hospital Standard GLD.15 / ME1, 3 

GLD.16/ ME 1, 2, 3, 4, 5, 6 
GLD.17/ ME 1, 2, 3, 4 
GLD.18/ ME 1, 2, 3 
GLD.19/ ME 1, 2, 3, 4, 5 
MOI.2/ ME 1, 2 
MOI.2.1/ ME 2, 3 
PCC.4.1/ ME 1, 2, 3, 4, 5, 6 
PCC.4.2/ ME 1, 2, 3, 4, 5 
PCC.4.3/ ME 1, 2, 3, 4 

http://www.bumrungrad.com/


  Internal Use Only หน้า 2 ของ 32 

IRB 1.03/ ครัง้ท่ีแก้ไข 4 วนัท่ีแก้ไข/อนมุติั 22 กรกฎาคม 2565 
33 ซอย 3 (นานาเหนือ) ถนนสขุมุวิท แขวงคลองเตยเหนือ เขตวฒันา กรุงเทพ 10110 โทรศพัท์ 0 2066 8888 โทรสาร 0 2011 5100  www.bumrungrad.com 
 

PCC.4.4/ ME 1, 2, 3 
HRP.1/ ME 2, 3, 4 
HRP.1.1/ ME 1, 2, 3 
HRP.3/ ME 5 
HRP.4/ ME 1, 2, 3, 4, 5, 6 
HRP.5/ ME 1, 2, 3  

กรรมการท่ีเก่ียวข้องกับนโยบายฯฉบับนี:้ BI-IRB 
 

ผู้เรียบเรียง/ช่ือ นามสกุล/ต าแหน่ง:  
(นางสาว อารี สวุโรพร ) 

เลขานกุารฯ คณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจ าสถาบนัฯ 
ผู้ทบทวน/ช่ือ นามสกุล/ต าแหน่ง:  

(ผศ.พล ต.หญิง เยาวนา ธนะพฒัน์ พ.บ.) 
ประธานคณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจ าสถาบนัฯ 

ทบทวนและรับรองในท่ีประชมุคณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจ าสถาบนัฯ 

ผู้อนุมัต/ิช่ือ นามสกุล/ต าแหน่ง:  
(นางอาทิรัตน์ จารุกิจพิพฒัน์) 
ประธานเจ้าหน้าท่ีบริหาร 
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ประวัตขิองเอกสาร: 
ฉบับ วันท่ีแก้ไข และ

อนุมัติ 
วันท่ีเร่ิมผลบังคับใช้ เหตุผลของการทบทวน/เปล่ียนแปลง 

1 27 มีนาคม 2558 27 มีนาคม 2558 ฉบบัแรก  
คณะกรรมการฯชดุ 2558 ไมส่ามารถค้นหา วิธีด าเนินการ
มาตรฐานของคณะกรรมการฯ ชดุเดมิได้จากเอกสารและ
เจ้าหน้าท่ีหน่วยวิจยัฯไมท่ราบรายละเอียด 

2 7 พฤศจิกายน 2559 7 พฤศจิกายน 2559 1. เพ่ือให้เป็นไปตามค าแนะน าท่ีได้รับจากคณะกรรมการ
ตรวจเย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & 
NECAST)  

2. เพ่ือให้สอดคล้องกบัหลกัจริยธรรมการท าวิจยัในมนษุย์
และการปฏิบตักิารวิจยัทางคลินิกท่ีดี 

N.B. Medical Director ให้ Chairman BI-IRB ลงนามใน 
SOPsแทนเน่ืองจาก 
1. มีการเปล่ียนแปลงโครงสร้างการบริหารของโรงพยาบาลฯ 
2. เพ่ือลดภาระของ MD ท่ีมีความรับผิดชอบการบริหาร
โรงพยาบาลฯเพิ่มเตมิ 

3. รอการเปล่ียนแปลงของ CFR 
4. มีการปรับการท างานและฟอร์มตอ่เน่ือง 
5. ประธานคณะอนกุรรมการร่างฯลาออกเน่ืองจากติด
ภารกิจอ่ืนจงึให้เลขาฯคณะกรรมการฯลงนามแทน 

2 19 เมษายน 2560 19 เมษายน 2560 1. ปรับเปล่ียนรูปแบบเอกสารให้เป็นไปตามนโยบาย  
การบริหารของโรงพยาบาลรองรับการตรวจเย่ียม JCI 

2. ปรับรูปแบบ IRB 1.03 ท่ีเก่ียวข้องกบัการตรวจเย่ียม 
2 28 มกราคม 2562 28 มกราคม 2562 1. ปรับเปล่ียนรูปแบบเอกสารให้เป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาลรองรับการตรวจเย่ียม AHA 
2. ปรับรูปแบบ IRB 1.01-1.03 ท่ีเก่ียวข้องกบัการตรวจ
เย่ียม 

3 26 เมษายน 2562 26 เมษายน 2562 1.ปรับเปล่ียนรูปแบบเอกสารให้เป็นไปตามนโยบาย  
การบริหารของโรงพยาบาล 

2. แก้ไขผู้ มีอ านาจลงนาม 
3. ปรับเนือ้หาให้สอดคล้องกบัการปฏิบตังิาน ณ ปัจจบุนั 
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4. ปรับให้สอดคล้องกบัระเบียบจริยธรรมการวิจยัในมนษุย์ 
3 26 กรกฎาคม 2562 26 กรกฎาคม 2562 เพ่ือให้เป็นไปตามค าแนะน าท่ีได้รับจากคณะกรรมการตรวจ

เย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & NECAST) 
3 25 กมุภาพนัธ์ 2563 25 กมุภาพนัธ์ 2563 ปรับเปล่ียนรูปแบบเอกสารให้เป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาลรองรับการตรวจเย่ียม JCI 
4 22 กรกฎาคม 2565 22 กรกฎาคม 2565 1. ปรับช่ือต าแหนง่ภาษาไทยผู้บริหารให้เป็นไปตามนโยบาย

ของโรงพยาบาล 
2. เพิ่มมาตรฐานท่ีเก่ียวข้องให้ครบถ้วนและสอดคล้องตาม 

JCI 7th edition 
3. ปรับช่ือเอกสาร การให้รหสัแบบเอกสาร และแผนภมูิ 
4. เพิ่มผลการพิจารณา การตดัสินภายหลงัการพิจารณา
ทบทวนแบบเร็ว 

5. ปรับรายละเอียดให้สอดคล้องกนัและสอดคล้องกบัการ
ท างานปัจจบุนั 

6. เพิ่มการพิจารณาทบทวนโดยเร่งดว่นพิเศษกรณีมีความ 
จ าเป็นเร่งดว่น 

7. เพิ่มการพิจารณาทบทวนส าหรับโครงการวิจยัท่ีมีการ 
ด าเนินการในหลายสถาบนั 

 
  
 
  

http://www.bumrungrad.com/


  Internal Use Only หน้า 5 ของ 32 

IRB 1.03/ ครัง้ท่ีแก้ไข 4 วนัท่ีแก้ไข/อนมุติั 22 กรกฎาคม 2565 
33 ซอย 3 (นานาเหนือ) ถนนสขุมุวิท แขวงคลองเตยเหนือ เขตวฒันา กรุงเทพ 10110 โทรศพัท์ 0 2066 8888 โทรสาร 0 2011 5100  www.bumrungrad.com 
 

 

สารบัญ 
หน้า 

1. วตัถปุระสงค์..........................................................................................................................................  6 

2. ขอบข่าย................................................................................................................................................. 6 

3. ค าจ ากดัความ......................................................................................................................................... 7 

4. รายละเอียด............................................................................................................................................ 9 

1) การรับโครงร่างการวิจยัและเอกสารทีเ่ก่ียวข้องเพือ่การพิจารณาทบทวนครั้งแรก................................... 9 

2) การจดัประเภทและระยะเวลาด าเนินการพิจารณาทบทวนของโครงการวิจยัเพือ่รับการพิจารณาทบทวน

และการใหก้ารรับรองครั้งแรก.......................................................................................................... 11 

(1) การพิจารณาทบทวนในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ........................................................................11 

(2) การพิจารณาทบทวนแบบเร็ว....................................................................................................12 

(3) การยกเวน้การพิจารณาทบทวนจากคณะกรรมการฯ...................................................................15 

(4) การก าหนดระยะเวลาด าเนินการพิจารณาทบทวน......................................................................17 

3) การก าหนดรหสัโครงการวิจยั............................................................................................................18 

4) รายละเอียดของการบริหารจดัการโครงการวิจยัเพือ่การพิจารณาทบทวนครั้งแรก.................................19 

5) การพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัที่ยงัไม่ไดร้ับการรับรองภายหลงัการแก้ไข........................................28 

5. เอกสารอ้างอิง....................................................................................................................................... 29 

6. บนัทกึคณุภาพ...................................................................................................................................... 31 

7. ภาคผนวก............................................................................................................................................. 31 

 
 
 
 
 
 
 
 
  

http://www.bumrungrad.com/


  Internal Use Only หน้า 6 ของ 32 

IRB 1.03/ ครัง้ท่ีแก้ไข 4 วนัท่ีแก้ไข/อนมุติั 22 กรกฎาคม 2565 
33 ซอย 3 (นานาเหนือ) ถนนสขุมุวิท แขวงคลองเตยเหนือ เขตวฒันา กรุงเทพ 10110 โทรศพัท์ 0 2066 8888 โทรสาร 0 2011 5100  www.bumrungrad.com 
 

วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทางส าหรับคณะกรรมการฯและเจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ ในการบริหารจดัการโครงการวิจยัท่ีสง่เข้ามาเพ่ือให้
คณะกรรมการฯ พิจารณาทบทวนเพ่ือให้การรับรองครัง้แรก   
 
ขอบข่าย 
1. ขอบเขต 

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุงานดงัตอ่ไปนี ้

1.1 โครงการวิจยัท่ีสง่เข้ารับการพิจารณาทบทวนเพ่ือการให้การรับรองครัง้แรก (Research protocol submitted 
for initial review and approval) 

1.2 โครงการวิจยัท่ีผา่นการพิจารณาทบทวนและคณะกรรมการฯยงัไมใ่ห้การรับรอง ผู้วิจยัสง่โครงการวิจยัเดมิท่ี
ท าการแก้ไขแล้วตามท่ีได้รับค าแนะน าจากคณะกรรมการฯ มาเพื่อการพิจารณาทบทวนและการให้การ
รับรอง (Research protocols that have never been approved, revised according to committee’s 
decision from previous review and submitted for review and approval)  

2. ความรับผิดชอบ 
ขัน้ตอนตา่ง ๆ ของการบริหารจดัการโครงการวิจยัเพ่ือการพิจารณา เป็นความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ และ
เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ ดงันี ้
2.1 เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ รับพร้อมด าเนินการตรวจสอบความสมบรูณ์ถกูต้องของโครงร่างการวิจยัและเอกสารท่ี 

เก่ียวข้อง 
2.2 ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาว่าอยู่ในขอบเขตการพิจารณาทบทวนเพือ่การรับรองของคณะกรรมการฯ

หรือไม่  
2.2.1 กรณีทีโ่ครงการวิจยัไม่อยู่ในขอบเขตการพิจารณาทบทวนเพือ่การรับรองของคณะกรรมการฯ จะมี

หนงัสือแจ้งผูส่้งโครงการใหรั้บทราบ  
2.2.2 กรณีทีอ่ยู่ในขอบเขตการพิจารณาทบทวนเพือ่การรับรองของคณะกรรมการฯ ประธานคณะกรรมการฯ

ด าเนินการก าหนดประเภทการพิจารณาทบทวนส าหรับโครงการวิจยัเป็น 3 ประเภท  
(1) พิจารณาทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ (Full Board Review) 
(2) พิจารณาทบทวนแบบเร็ว (Expedited Review)  
(3) การยกเว้นการพิจารณาทบทวนจากคณะกรรมการฯ (Exempt from IRB Review)   

2.2.3 กรณีทีอ่ยู่ในขอบเขตการพิจารณาทบทวนเพือ่การรับรองของคณะกรรมการฯ ประธานคณะกรรมการฯ 
ด าเนินการก าหนดระยะเวลาในการด าเนินการพิจารณาทบทวนส าหรับโครงการวิจยัเป็น 3 ประเภท  
1. พิจารณาทบทวนตามระยะเวลาปกติ 
2. พิจารณาทบทวนโดยเร่งด่วนพิเศษกรณีมีความจ าเป็นเร่งด่วน 
3. พิจารณาทบทวนส าหรับโครงการวิจยัทีมี่การด าเนินการในหลายสถาบนัในประเทศไทยทีไ่ด้การ 
รับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยักลางหรือเทียบเท่ามาแลว้ (Cooperative  
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Research)  
หมายเหตุ: ทกุประเภทการก าหนดระยะเวลาการพิจารณาทบทวนจะก าหนดประเภทการพิจารณาทบทวน

ตาม 2.2.2 
2.2.4 กรณีทีโ่ครงการวิจยัผ่านการพิจารณาทบทวนจากคณะกรรมการฯ และคณะกรรมการฯยงัไม่ 

ใหก้ารรับรอง ผู้วิจยัส่งโครงการวิจยัเดิมทีท่ าการแก้ไขแลว้ตามทีไ่ดรั้บค าแนะน าจากคณะกรรมการฯ  
มาเพือ่การพิจารณาทบทวนและการใหก้ารรับรอง จะก าหนดประเภทการพิจารณาทบทวนเพือ่การ
รับรองตามที่คณะกรรมการฯไดต้ดัสินไวใ้นการพิจารณาทบทวนครั้งล่าสดุ 

2.3 เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ บริหารจดัการโครงการวิจยัเพ่ือกระบวนการพิจารณาทบทวน 
2.4 คณะกรรมการฯ ด าเนินการตามกระบวนการพิจารณาทบทวนโครงการวิจยั 
2.5 เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ สง่เอกสารแจ้งผลการพิจารณาทบทวนแก่ผู้วิจยั 

2.6 เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ จดัเก็บโครงการวิจยัและเอกสารอ่ืนท่ีเก่ียวข้องในฐานข้อมูลโครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกส์
ของส านกังานฯ และบนัทึกข้อมลูในฐานข้อมลู 

 
ค าจ ากัดความ  
โครงการวิจัยในมนุษย์ท่ีอยู่ในขอบเขตการพิจารณาทบทวนเพ่ือการรับรองของคณะกรรมการฯ (e-CFR §46.102) 
หมายถึงโครงการที่ 
1. มีการด าเนินโครงการอย่างเป็นขัน้ตอน เป็นระบบ เพือ่ใหเ้กิดผลงานวิจยัทีเ่ชื่อถือได้ ทีมี่การวางแผนการ
ด าเนินงานเพือ่ใหเ้กิดผลลพัธ์ทีส่ามารถก่อใหเ้กิดความรู้ทีน่ าไปขยายผลในประชากรได ้

2. มีการไดม้าหรือรวบรวม, ใช้, ศึกษา, วิเคราะห์ หรือ ท าใหเ้กิด ข้อมูลส่วนบคุคลหรือตวัอย่างทางชีววิทยาที่
สามารถระบตุวับคุคลเจ้าของได้ 

3. มีการกระท า หมายรวมถึงการกระท าทางกายภาพเพือ่ใหไ้ดม้าซ่ึงข้อมูลหรือตวัอย่างทางชีววิทยา เช่น การเจาะ 
เลือดและการบริหารจดัการบคุคลทีร่่วมโครงการวิจยั หรือส่ิงแวดล้อมของบคุคลฯเพือ่วตัถปุระสงค์ของ
โครงการวิจยั 

4. มีปฏิสมัพนัธ์ หมายถึงการสือ่สารหรือการติดต่อระหว่างผูวิ้จยักบัผูเ้ข้าร่วมการวิจยั 
5. มีการใช้ข้อมูลส่วนบคุคลหรือตวัอย่างทางชีวภาพ, ทางรังสี, หรืออืน่ ๆ ทีผู่วิ้จยัสามารถระบตุวับคุคลเจ้าของได้ 

หมายเหตุ: ข้อมูลส่วนบุคคล  
หมายรวมถึงข้อมูลส่วนเก่ียวกบัพฤติกรรมทีเ่กิดข้ึนภายใตส้ถานการณ์ที่บคุคลนัน้ ๆ คาดว่าจะไม่มีการ
สงัเกตการณ์หรือมีการบนัทึกไว ้และข้อมูลที่บคุคลนัน้ ๆ ไดใ้หไ้วเ้พือ่กิจการเฉพาะและมีความคาดหวงัว่าข้อมูล
นัน้ ๆ จะไม่ถูกเปิดเผยต่อสาธารณะ เช่น ข้อมูลในเวชระเบียน ฯลฯ 

การพจิารณาทบทวนในที่ประชุมคณะกรรมการฯ (Full Board Review) ( e-CFR§46. 108) 
หมายถึง การพิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจยัหรือโครงการวิจยัท่ีกระท าในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ ครบองค์
ประชมุกลา่วคือมีกรรมการฯ หมายรวมถึงกรรมการฯเสริมท่ีเข้าประชมุแทนกรรมการฯ  และกรรมการฯท่ีเข้าประชมุ
ผา่นระบบการส่ือสารทางอิเล็กทรอนิกส์  ร่วมประชมุมากกวา่คร่ึงของจ านวนกรรมการฯทัง้หมด และในจ านวนนี ้มี
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กรรมการฯท่ีมีความถนดัในสาขาท่ีไมใ่ชว่ิทยาศาสตร์เข้าร่วมประชมุไมน้่อยกวา่หนึง่คน และกรรมการฯ ท่ีมีความถนดั
ในสาขาวิทยาศาสตร์เข้าร่วมประชมุไมน้่อยกวา่หนึง่คน กรรมการฯท่ีไมส่งักดัโรงพยาบาลบ ารุงราษฎร์ฯ (Non-
affiliated to Bumrungrad International Hospital) ไมน้่อยกว่าหนึง่คน  
ส าหรับการประชมุพิจารณาโครงการวิจยัทางคลินิกตามข้อก าหนดของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
ประเทศไทยต้องมีกรรมการฯท่ีเป็นผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมอยา่งน้อย ๓ คน ในท่ีประชมุ(12) 

การพจิารณาทบทวนแบบเร็ว (Expedited Review) (e-CFR §46.110)  
หมายถึง การพิจารณาโครงร่างการวิจยัหรือโครงการวิจยัท่ีเข้าขา่ยมีความเส่ียงน้อย โดยกรรมการฯ ท่ีได้รับมอบหมาย
จากประธานคณะกรรมการฯ กรรมการฯผู้พิจารณาทบทวนสามารถพิจารณาและตดัสินเก่ียวกบัโครงร่างการวิจยัหรือ
โครงการวิจยัได้เชน่เดียวกบัการตดัสินในการประชมุคณะกรรมการฯ ยกเว้นการตดัสินไมรั่บรองโครงร่างการวิจยัหรือ
การยตุกิารรับรองส าหรับโครงการวิจยั ซึง่จะกระท าได้เฉพาะในการประชมุคณะกรรมการฯท่ีครบองค์ประชมุเท่านัน้ 
ประธานคณะกรรมการฯจะน าผลการตดัสินของการพิจารณาแบบเร็วเข้าแจ้งเพ่ือการรับทราบในท่ีประชมุ
คณะกรรมการฯ 

การยกเว้นการพจิารณาทบทวนจากคณะกรรมการฯ (Exempt from IRB review)  (e-CFR §46.104) 

หมายถึง โครงการวิจยัท่ีไดร้ับการยกเวน้การพิจารณาทบทวนจากคณะกรรมการฯ 
การพิจารณาทบทวนโดยเร่งด่วนพิเศษกรณีมีความจ าเป็นเร่งด่วน 
หมายถึง การพิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจยัภายในระยะเวลารวดเร็วทีส่ดุทีเ่ป็นไปไดส้ าหรับประเภทการพิจารณา
ทบทวนแต่ละประเภทโดยก าหนดระยะเวลาไม่เกินคร่ึงหน่ึงของระยะเวลาการพิจารณาทบทวนปกติ 
ไดแ้ก่ระยะเวลาจากการรับโครงการวิจยัถึงการแจ้งผลการพิจารณาทบทวนของโครงการวิจยัส าหรับการพิจารณา
ทบทวนในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ 25 วนัท าการ การพิจารณาทบทวนแบบเร็ว 15 วนัท าการ การยกเวน้การ
พิจารณาทบทวนจากคณะกรรมการฯ 5 วนั ทัง้นีก้ระบวนการพิจารณาทบทวนเป็นไปตามประเภทของการพิจารณา
ทบทวน และประธานคณะกรรมการฯสามารถเรียกประชุมคณะกรรมการฯ เป็นการประชมุพิเศษส าหรับการพิจารณา
ทบทวนโครงการวิจยัเพ่ิมเติมจากการประชมุทีก่ าหนดไว้ประจ าปีได้ 

นิยามของความจ าเป็นเร่งด่วน  
หมายถึงโครงการวิจยัเก่ียวกบั 
1. ภยัพิบติั 
2. การระบาดของโรค 
3, สถานการณ์ฉกุเฉินทีผ่ลการวิจยัอาจสามารถน าไปสู่การบรรเทา แก้ไข หรือ ป้องกนัผลเสียทีอ่าจเกิดข้ึน  
4. สถานการณ์อื่น ๆ ทีที่ป่ระชมุคณะกรรมการฯมีมติเห็นชอบในการน าเข้าการพิจารณาทบทวนโดยเร่งด่วนพิเศษ
กรณีมีความจ าเป็นเร่งด่วน 

การพิจารณาทบทวนส าหรับโครงการวิจัยท่ีมีการด าเนินการในหลายสถาบันในประเทศไทยท่ีได้การรับรอง
จากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยกลางหรือเทียบเท่ามาแล้ว  

(Cooperative Research) (e-CFR §46.104) 

http://www.bumrungrad.com/


  Internal Use Only หน้า 9 ของ 32 

IRB 1.03/ ครัง้ท่ีแก้ไข 4 วนัท่ีแก้ไข/อนมุติั 22 กรกฎาคม 2565 
33 ซอย 3 (นานาเหนือ) ถนนสขุมุวิท แขวงคลองเตยเหนือ เขตวฒันา กรุงเทพ 10110 โทรศพัท์ 0 2066 8888 โทรสาร 0 2011 5100  www.bumrungrad.com 
 

หมายถึง การพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัทีมี่การด าเนินการในหลายสถาบนัในประเทศไทยและมีการส่ง
โครงการวิจยัเดียวกนันีใ้ห้คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัมากกว่า 1 ที ่และโครงการไดก้ารรับรองจาก
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยักลางหรือเทียบเท่ามาแลว้  และสถาบนัต้นสงักดัของคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจยัที่รับรองด าเนินการท าข้อตกลง IRB reliance agreement กบัโรงพยาบาลบ ารุงราษฎร์
อินเตอร์เนชัน่แนล  ทัง้นีก้ระบวนการพิจารณาทบทวนเป็นไปตามประเภทของการพิจารณาทบทวนของ
คณะกรรมการฯ และให้โครงการวิจยันัน้ ๆ เข้าสู่วาระการประชมุคณะกรรมการฯเพ่ิมเติมจากวาระการประชมุที่
ก าหนดไวไ้ดโ้ดยเป็นกรณีพิเศษแม้โครงการวิจยันัน้ ๆ จะมิไดส่้งมาตามระยะเวลาทีก่ าหนดไวใ้น SOP 

ส าหรับโครงการวิจยัทีมี่การด าเนินการในหลายสถาบนัแต่ยงัมิไดก้ารรับรองจากคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจยักลางหรือเทียบเท่าหรือทีส่ถาบนัต้นสงักดัของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัทีร่ับรอง
มิไดด้ าเนินการท าข้อตกลง IRB reliance agreement กบัโรงพยาบาลบ ารุงราษฎร์อินเตอร์เนชัน่แนลให้ด าเนินการ
พิจารณาทบทวนตามปกติ 
 
รายละเอียด 
1. การรับโครงร่างการวิจัยและเอกสารท่ีเก่ียวข้องเพื่อการพจิารณาทบทวนครัง้แรก  

การรับโครงร่างการวิจยัและเอกสารท่ีเก่ียวข้อง โดยเจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ มีรายละเอียดดงันี  ้
1.1 การรับโครงร่างการวิจยัและเอกสารทีเ่ก่ียวข้อง 

1.1.1 ผู้วิจยัสามารถสง่โครงร่างการวิจยัและเอกสารท่ีเก่ียวข้องตามท่ีคณะกรรมการฯก าหนดได้ทาง
จดหมายอิเล็กทรอนิกส์หรืออีเมล มาที่อีเมลแอดเดรสของส านกังานฯ 
BIInstitutional@bumrungrad.com  

1.1.2 โครงร่างการวิจยัและเอกสารทีเ่ก่ียวข้องท่ีเจ้าหน้าท่ีส านกังานฯตรวจสอบว่ามีความครบถ้วน
ตามท่ีคณะกรรมการฯก าหนดและได้ประทบัตรารับเอกสารและตอบยืนยนัการรับทางอีเมลแก่
ผู้วิจยัแล้วจะมีการด าเนินการดงันี ้

1.1.2.1 โครงการวิจยัท่ีถกูจดัประเภทเป็น พิจารณาทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ ท่ี
ส านกังานฯรับภายในวนัจนัทร์ท าการแรกของเดือนหรือวนัท าการถดัไปจากวนัจนัทร์
แรกของเดือนกรณีท่ีวนัจนัทร์แรกของเดือนเป็นวนัหยดุท าการของโรงพยาบาลบ ารุง
ราษฎร์ จะได้รับการพิจารณาทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการฯในเดือนนัน้  

1.1.2.2 โครงการวิจยัท่ีถกูจดัประเภทเป็น พิจารณาทบทวนประเภทอืน่ ส านกังานฯจะ
ด าเนินการตามแนวทางการบริหารจดัการภายใน 1 วนัท าการและผู้วิจยัจะได้รับผล
การพิจารณาทบทวนจากคณะกรรมการฯภายในระยะเวลาไมเ่กิน 27 วนัท าการ 
ส าหรับการพิจารณาทบทวนแบบเร็ว และภายในระยะเวลาไมเ่กิน 10 วนัท าการ 
ส าหรับการยกเว้นการพิจารณาทบทวนจากคณะกรรมการฯ 
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1.1.3 กรณีท่ีผู้วิจยัมีความประสงค์จะขอรับการพิจารณาทบทวนโครงการวิจยั ท่ีไมเ่ป็นไปตามท่ีระบุ
ข้างต้น ให้ย่ืนหนงัสือแสดงความประสงค์พร้อมเหตผุลมายงัหวัหน้าส านกังานคณะกรรมการฯ
เพ่ือน าเสนอให้ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาต่อไป 

1.2 ข้อก าหนดเอกสารและสิ่งท่ีผู้วิจยัต้องสง่ในรูปแบบเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ ตามแบบแนวทางการตรวจความ
ครบถว้นของโครงการวิจยัที่ส่งเข้ารับการพิจารณาคร้ังแรกส าหรับผู้วิจยั (AF16-IRB1.03) ดงันี ้

เอกสารและสิ่งท่ีผู้วิจยัต้องส่ง  จ านวนชดุ 
ก. - โครงร่างการวิจยัภาษาไทย  หรือ  

- โครงร่างการวิจยัภาษาองักฤษฉบบัเต็ม โครงร่างการวิจยัแปลภาษาไทยฉบบั
เต็ม หรือโครงร่างการวิจยัแปลภาษาไทยฉบบัย่อตามรูปแบบที่คณะกรรมการ
ก าหนด (คือแบบโครงร่างการวิจยัเพือ่ขอรับการพิจารณาทบทวนเพือ่การ
รับรองครั้งแรก [AF04-IRB1.03]) หรือ โครงร่างการวิจยัแปลภาษาไทยฉบบัที่
ปรับใหเ้ข้าไดก้บับริบทของสถาบนั/โรงพยาบาล (Site specific protocol) 
[AF29-IRB1.03]  
กรณี Site specific protocol ผูวิ้จยัตอ้งส่งหลกัฐานการแสดงว่าผูส้นบัสนนุ
การวิจยั หรือคณะผูวิ้จยั แล้วแต่กรณีรับทราบหรืออนญุาตใหด้ าเนิน
โครงการวิจยัตาม site specific protocol  

หมายเหตุ: โครงร่างการวิจยัทกุฉบบัต้องมีข้อความสอดคลอ้งและไม่มีความ
ขดัแยง้กนัจึงสามารถให้การรับรองได้ กรณีทีเ่ป็นการย่อ ขอใหอ้้างอิงข้อความ
เต็มว่าอยู่ทีโ่ครงร่างการวิจยัฉบบัใดทีห่น้าใด เนือ่งจากคณะกรรมการฯจะท าการ
รับรองโครงร่างการวิจยัฉบบัภาษาไทย  หรือโครงร่างการวิจยัภาษาองักฤษฉบบั
เต็ม และ โครงร่างการวิจยัแปลภาษาไทยฉบบัเต็ม และ โครงร่างการวิจยั
แปลภาษาไทยฉบบัทีป่รับให้เข้าไดก้บับริบทของสถาบนั กรณีทีผู่วิ้จยัตอ้งการให้
คณะกรรมการรับรองเพียงฉบบัใดฉบบัหน่ึงขอใหร้ะบใุห้ชดัเจน เช่น รับรอง
เฉพาะ site specific protocol เป็นตน้ กรณีทีโ่ครงร่างการวิจยัฉบบัเต็มและ
ฉบบั site specific มีข้อความทีแ่ตกต่างกนัและไดก้ารรับรองจากคณะ
กรรมการฯทัง้ ๒ ฉบบั ผูวิ้จยัจะตอ้งด าเนินโครงการวิจยัตามฉบบั site specific 

1 

ข. เอกสารชีแ้จงข้อมลูแก่ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัทกุภาษาท่ีจะใช้กบัผูเ้ข้าร่วมการวิจยั 1 
ค. แบบรายงานการสง่โครงการวิจยัเพ่ือพิจารณาครัง้แรก (AF01-IRB1.03 [Word 

file] และ AF02-IRB1.03 [Excel]) 
1 

ง. จดหมายเสนอโครงการวิจยั  1 
จ. เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวข้อง 1 
หมายเหต ุ  
ขอให้สง่เอกสารในรูปแบบ PDF file และ Microsoft word  
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1.3 การตรวจความครบถ้วนตามท่ีคณะกรรมการฯก าหนดของโครงร่างการวิจยัและเอกสารท่ีเก่ียวข้องของ
โครงการวิจยัท่ีสง่เข้ามา เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ ตรวจโดยใช้ แบบแนวทางการตรวจความครบถว้นของ
โครงการวิจยัทีส่่งเข้ารับการพิจารณาคร้ังแรกส าหรับผูวิ้จยั (AF16-IRB1.03) กรณีท่ีเอกสารไมค่รบถ้วน 
เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ จะสง่อีเมลพร้อมเอกสารแนบกลบัคืนผู้วิจยัเพ่ือด าเนินการเตรียมเอกสารให้
ครบถ้วน  

1.4  กรณีท่ีเอกสารครบถ้วนตามท่ีคณะกรรมการฯก าหนด เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ ก าหนดรหสัเบือ้งต้นส าหรับ
โครงการวิจยัตามแนวทางการก าหนดรหสัโครงการวิจยัของคณะกรรมการฯ   ออกใบตอบรับเอกสาร 
(AF14-IRB1.03) ซึง่ระบวุนัท่ี ท่ีจะพิจารณาทบทวนโครงการวิจยั ส าหรับโครงการท่ีจะพิจารณาทบทวนใน
ท่ีประชมุคณะกรรมการฯ ให้แก่ผู้วิจยัเพ่ือเป็นหลกัฐาน ในรูปแบบเอกสารอิเล็กทรอนิกส์แนบกบัอีเมล และ
บนัทึกแบบตอบรับเอกสารไว้ในฐานข้อมลูโครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกส์ของส านกังานฯ 

1.5    เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ ประทบัตรารับเอกสารของคณะกรรมการฯลงบนจดหมายเสนอโครงการวิจยั และลง
ช่ือผู้ รับพร้อมวนัท่ี ท่ีรับเอกสาร 

1.6     เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯบนัทกึข้อมลูเบือ้งต้นของโครงการวิจยัไว้ในฐานข้อมลูโครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกส์ของ
ส านกังานฯ 

1.7 เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯสง่แบบรายงานการสง่โครงการวิจยัเพ่ือพิจารณาครัง้แรก (AF01-IRB1.03 [Word 
file] และ AF02-IRB1.03 [Excel]) จดหมายเสนอโครงการวิจยัที่ประทบัตรารับเอกสารของคณะ
กรรมการฯแลว้ โครงร่างการวิจยัและเอกสารท่ีเก่ียวข้องในรูปแบบ PDF file พร้อมโครงร่างการวิจยัและ
เอกสารท่ีเก่ียวข้องในรูปแบบ Word file (หากมี) ให้ประธานคณะกรรมการฯก าหนดประเภทการพิจารณา
ทบทวนเป็น (1) พิจารณาทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ (Full Board Review) หรือ (2) พิจารณา
ทบทวนแบบเร็ว (Expedited Review) หรือ (3) ยกเวน้การพิจารณาทบทวนจากคณะกรรมการฯ (Exempt 
from IRB Review)  

2.  การจัดประเภทและระยะเวลาการด าเนินการพิจารณาทบทวนของโครงการวิจัยเพื่อรับการพจิารณา
ทบทวนและการให้การรับรองครัง้แรก 
ประธานคณะกรรมการฯจดัประเภทการพิจารณาทบทวนเป็น (1) การพิจารณาทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการ
ฯ (Full Board Review) หรือ (2) การพิจารณาทบทวนแบบเร็ว (Expedited Review) หรือ (3) การยกเว้นการ
พิจารณาทบทวนจากคณะกรรมการฯ (Exempt from IRB Review) โดยมีหลกัการดงันี ้ 
2.1 การพจิารณาทบทวนในที่ประชุมคณะกรรมการฯจะกระท าส าหรับโครงการวิจัยที่มีลักษณะตาม

ปรากฏ ใน SOP v3 glossary เช่น 
2.1.1 มีความเส่ียงมากกวา่ความเส่ียงน้อย (more than minimal risk) ตอ่ผูเ้ข้าร่วมการวิจยักลา่วคือมีความ

เสีย่งมากกวา่ความเส่ียงท่ีบคุคลจะพบในการใช้ชีวิตประจ าวนัตามปกตหิรือพบในกระบวนการของการ
ตรวจสขุภาพร่างกายหรือการตรวจสขุภาพจิตท่ีมิใชเ่ป็นการตรวจเพ่ือค้นหาโรคส าหรับอาการผิดปกติ 

2.1.2 มีการก าหนดสถานการณ์หลอกลวงผูเ้ข้าร่วมการวิจยัโดยตัง้ใจโดยมิได้รับการอนญุาตจากผูเ้ข้าร่วม
การวิจยัหรือผูแ้ทนทีไ่ดรั้บมอบหมายตามกฎหมาย 
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2.1.3 มีการใช้หรือสอบถามข้อมลูหรือข้อมลูสว่นตวัของผูเ้ข้าร่วมการวิจยัท่ีอาจน าไปสูก่ารเกิดอนัตรายตอ่
เจ้าของข้อมลูหรือผู้ให้ข้อมลูได้ 

2.1.4 ท าการวิจยัในกลุม่บคุคลเปราะบาง (vulnerable) กลา่วคือกลุม่บคุคลท่ีมีความเส่ียงในการถกูเอา
เปรียบ ฉกฉวยโอกาสหรือถกูจ ากดัในความสามารถท่ีจะรับรู้ข้อมลูและตระหนกัในอตัราสว่นระหวา่ง
ความเส่ียงกบัผลประโยชน์ท่ีจะได้รับจากการเข้าร่วมโครงการวิจยั และ/หรือถกูจ ากดัในความสามารถ
ในการตดัสินใจเข้าร่วมโครงการวิจยัโดยสมคัรใจด้วยเหตใุดก็ตาม 

2.1.5 ประธานคณะกรรมการฯมีความเห็นว่าควรพิจารณาทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ 
2.2 การพจิารณาทบทวนแบบเร็วจะกระท าส าหรับโครงการวิจัยที่มีลักษณะอันใดอันหน่ึงดังปรากฏใน 

SOP v3 glossary เช่น 
2.2.1 มีความเส่ียงไมม่ากกว่าความเส่ียงน้อย (no more than minimal risk) ตอ่ผูเ้ข้าร่วมการวิจยั กล่าวคือ

มีความเส่ียงไมม่ากกว่าความเส่ียงท่ีบคุคลจะพบในการใช้ชีวิตประจ าวนัตามปกตหิรือพบใน
กระบวนการของการตรวจสขุภาพร่างกายหรือการตรวจสขุภาพจิตท่ีมิใชเ่ป็นการตรวจเพื่อค้นหาโรค
ส าหรับอาการผิดปกติ 

2.2.2 ไม่มีลกัษณะในข้อบ่งชี้ส าหรับการพิจารณาในที่ประชมุคณะกรรมการฯ แต่ไม่จ ากดัเฉพาะ
โครงการวิจยัทีมี่ลกัษณะต่อไปนี้ 
โครงการวิจยัทีส่ามารถใช้กระบวนการพิจารณาทบทวนแบบเร็วไดต้้องมีลกัษณะทีมี่ความเสีย่งไม่
มากกว่าความเสี่ยงนอ้ย (no more than minimal risk) ต่อผูที้่อาจเข้าร่วมหรือเข้าร่วมใน
โครงการวิจยั คือความเสีย่งไม่มากกว่าความเสีย่งที่บคุคลจะพบในการใช้ชีวิตประจ าวนัตามปกติหรือ
พบในกระบวนการของการตรวจสขุภาพร่างกายหรือการตรวจสขุภาพจิตทีมิ่ใช่เป็นการตรวจเพือ่
คน้หาโรคส าหรับอาการผิดปกติ เช่น  
1) แบบสอบถามซ่ึงไม่มีความเสี่ยงหรือมีความเสีย่งน้อยต่อผู้เข้าร่วมการวิจยัทีเ่ข้าร่วมใน
โครงการวิจยั 

2) การสมัภาษณ์ข้อมูลทีไ่ม่เป็นความลบั และไม่ท าใหเ้กิดผลเสียต่อบคุคล ชมุชน หรือสถาบนั  
3) การวิจยัในศพ / อาจารย์ใหญ่ทีไ่ดร้ับความยินยอมใหท้ าการศึกษาวิจยั จากเจ้าของร่างหรือ
ผูแ้ทนตามกฎหมายเป็นลายลกัษณ์อกัษรแล้ว 

4) การวิจยัที่ท าในตวัอย่างทางชีววิทยา (ชีวภาพ) ทีเ่หลือจากการตรวจวินิจฉยัตามปกติ (Leftover 
biospecimen) และไม่สามารถเชื่อมโยงถึงตวับคุคลทีเ่ป็นเจ้าของตวัอย่างทางชีววิทยา (ชีวภาพ)
ได ้ 

5) โครงการวิจยัทีเ่คยผ่านการรับรองจากคณะกรรมการฯ แลว้ และผูวิ้จยัได้รับความยินยอมในการ
เก็บตวัอย่างทางชีววิทยา (ชีวภาพ)ที่เหลือจากผูเ้ข้าร่วมการวิจยัล่วงหน้า และไดรั้บอนญุาตจาก
ผูรั้บผิดชอบหรือเจ้าของตวัอย่างทางชีววิทยา (ชีวภาพ) นัน้ 

การพิจารณาทบทวนแบบเร็วไม่สามารถกระท าไดใ้นกรณีทีส่ามารถระบตุวัตนของผู้เข้าร่วมการวิจยัและ/หรือ
ค าตอบของผูเ้ข้าร่วมการวิจยัอาจท าใหผู้เ้ข้าร่วมการวิจยัเสีย่งต่อความรับผิดทางอาญาหรือแพ่ง หรือก่อใหเ้กิดผลเสีย
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ต่อสถานะทางการเงิน, ความสามารถในการท าประกนั, ชื่อเสียงหรือเป็นการตีตรา ยกเวน้แต่จะมีมาตรการปกป้องให้
ความเสีย่งต่อความเป็นส่วนตวัและการละเมิดความลบัอยู่ในระดบัไม่มากกว่าขัน้ต ่าสดุ 
  ประเภท 1 - 7 ใช้กบัการพิจารณาทบทวน, การปรับและการพิจารณาทบทวนต่อเนือ่ง 

ประเภท 8 - 9 ใช้เฉพาะการพิจารณาทบทวนต่อเนื่อง 
 โครงการวิจยัทีส่ามารถพิจารณาทบทวนแบบเร็ว 

1. โครงการวิจยัทางคลินิกเก่ียวกบัยาและอปุกรณ์ทางการแพทย์ทีมี่ลกัษณะในข้อ (ก) หรือ (ข) 
(ก) การวิจยัยาซ่ึงไม่จ าเป็นต้องไดก้ารอนมุติัใหใ้ช้ในการวิจยัจาก ส านกังานคณะกรรมการอาหารและ

ยาประเทศไทย ยกเวน้การวิจยัยาทีจ่ าหน่ายในประเทศไทยซ่ึงการวิจยันัน้ ๆ เพ่ิมความเสีย่งอย่าง
ส าคญัหรือลดความยอมรับไดข้องความเสีย่งทีเ่ก่ียวข้องกบัการใช้ยา 

(ข) การวิจยัอปุกรณ์ทางการแพทย์ซ่ึง 
      (1) ไม่จ าเป็นต้องไดก้ารอนมุติัใหใ้ช้ในการวิจยัจาก ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา

ประเทศไทย หรือ 
     (2) ไดร้ับการอนมุติัใหใ้ช้จาก ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาประเทศไทยและใช้ตรงตาม

ข้อบ่งชี้ทีไ่ดร้ับการอนมุติั 
2. การเก็บเลือดโดยการเจาะทีน้ิ่วมือ, ฝ่าเทา้, ใบหู หรือ เสน้เลือดด าโดยมีเงือ่นไขต่อไปนี ้

(ก) การเก็บเลือดจากผูใ้หญ่สขุภาพแข็งแรงทีไ่ม่ตัง้ครรภ์และมีน ้าหนกัไม่ต ่ากว่า ๑๑๐ ปอนด์หรือ ๔๕ 
กิโลกรัม ปริมาณเลือดทีเ่ก็บตอ้งไม่มากกว่า ๕๕๐ มิลลิลิตรภายในระยะเวลาต่อเนื่องกนั ๘ 
สปัดาห์ และการเก็บเลือดจะตอ้งมีความถีไ่ม่มากกว่า ๒ ครั้งต่อสปัดาห์ 

(ข)  การเก็บเลือดจากผูใ้หญ่และเด็ก เมื่อพิจารณา อาย ุน ้าหนกั และสขุภาพ ของผูเ้ข้าร่วมการวิจยั 
วิธีการเก็บเลือด ปริมาณเลือดทีเ่ก็บและความถีข่องการเก็บส าหรับผูเ้ข้าร่วมการวิจยัเหล่านี ้
ปริมาณเลือดทีเ่ก็บต้องไม่มากกว่าปริมาณทีน่้อยกว่าของปริมาณเลือด ๕๐ มิลลิลิตร หรือ ๓ 
มิลลิลิตรต่อน ้าหนกัตวั ๑ กิโลกรัมภายในระยะเวลาต่อเนื่องกนั ๘ สปัดาห์ และการเก็บเลือด
จะตอ้งมีความถีไ่ม่มากกว่า ๒ ครั้งต่อสปัดาห์ 

3. การเก็บตวัอย่างทางชีววิทยา (ชีวภาพ) เพือ่การวิจยัด้วยวิธีทีไ่ม่มีการลว้งล ้าทางกายภาพ ไดแ้ก่ 
ตวัอย่าง (ก) เสน้ผมและเล็บทีเ่ก็บโดยไม่ท าใหเ้สียโฉม 

      (ข) ฟันน ้านมที่หลดุออกโดยธรรมชาติหรือไดรั้บการถอนตามมาตรฐานการดูแลรักษาปกติ 
      (ค) ฟันแทที้ไ่ดรั้บการถอนตามมาตรฐานการดูแลรักษาปกติ 
      (ง) ของเสีย (อจุจาระ ปัสสาวะ) และส่ิงคดัหลัง่ภายนอก (รวมทัง้เหงือ่) 
      (จ) น ้าลายทีไ่ดโ้ดยไม่มีการใส่ท่อเก็บ ไม่มีการกระตุ้นใหเ้พ่ิมข้ึนยกเวน้ดว้ยการเคี้ยวหมากฝรั่ง 

หรือป้ายสารละลายกรดซิตริกเจือจางทีล้ิ่น  
      (ฉ) รกทีน่ าออกมาภายหลงัการคลอด 
      (ช) น ้าคร ่าที่ออกมาขณะถงุน ้าคร ่าแตกก่อนหรือในระยะของการเจ็บครรภ์คลอด 
      (ซ) คราบหินปนู และแคลคูลสั ซ่ึงการเก็บด้วยกระบวนการทีไ่ม่ล่วงล ้ามากกว่าการขูดหินปนูปกติ 
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      (ฌ) เมือกและเซลล์ผิวหนงัทีเ่ก็บโดยการขูดหรือเช็ดหรือใช้การบว้นปาก 
      (ฎ) เสมหะทีเ่ก็บภายหลงัการพ่นดว้ยละอองน ้าเกลือ 

4. การเก็บข้อมูลดว้ยวิธีการไม่ล่วงล ้าทางกายภาพ (ไม่ใช้การดมยาสลบหรือการใหย้านอนหลบั) ทีใ่ช้ในเวช
ปฎิบติัปกติ ยกเวน้กระบวนการทีใ่ช้รังสีหรือไมโครเวฟ กรณีมีการใช้อปุกรณ์ทางการแพทย์อปุกรณ์นัน้
ตอ้งไดมี้การรับรองใหจ้ าหน่ายไดแ้ลว้ 
(การศึกษาเพือ่ประเมินความปลอดภยัและประสิทธิภาพของอปุกรณ์ทางการแพทย์หรือเพือ่ประเมิน
อปุกรณ์ทางการแพทย์ทีใ่ช้ส าหรับข้อบ่งชี้ทีแ่ตกต่างจากข้อบ่งชี้ทีไ่ด้การรับรองใหใ้ช้ ไม่สามารถพิจารณา
ทบทวนแบบเร็วได)้ 
ตวัอย่าง (ก) ตวัวดัทีใ่ช้ติดกบัผิวของร่างกายหรือห่างจากผิวร่างกาย ทีไ่ม่ใช้การส่งต่อพลงังานในระดบัที่

ส่งผลต่อผูเ้ข้าร่วมการวิจยัหรือเป็นการล่วงล ้าความเป็นส่วนตวัของผูเ้ข้าร่วมการวิจยั 
           (ข) การชัง่หรือทดสอบความแม่นย าของการรับความรู้สึก 
           (ค) การถ่ายภาพด้วยคลืน่แม่เหล็ก 
           (ง) การตรวจคลืน่หวัใจ, การตรวจคลืน่สมอง, การวดัความร้อน, การตรวจหาระดบัรังสีทีเ่กิด

ตามธรรมชาติ, การตรวจคลื่นไฟฟ้าสายตา, การตรวจอลัตราซาวด์, การถ่ายภาพดว้ย
อินฟราเรด, การตรวจการไหลเวียนของเลือดดว้ย Doppler และการตรวจหวัใจดว้ยคลืน่
เสียงสะทอ้นความถีสู่ง 

          (จ) การออกก าลงักายระดบัปานกลาง, การทดสอบความแข็งแรงของกลา้มเนือ้ การประเมิน
ส่วนประกอบของร่างกายและการทดสอบความยืดหยุ่น ซ่ึงเหมาะสมส าหรับอาย ุน ้าหนกัและ
สขุภาพของผูเ้ข้าร่วมการวิจยั 

5. การวิจยัทีใ่ช้ข้อมูล เอกสาร บนัทึก หรือตวัอย่าง ทีเ่ก็บไวแ้ลว้หรือจะเก็บในอนาคตเพื่อวตัถปุระสงค์ทีไ่ม่ใช่
การวิจยั (เช่น เก็บในกระบวนการตรวจวินิจฉยั หรือการรักษา) 

6. การเก็บข้อมูลจากเสียง วิดีโอ ดิจิทลั หรือการบนัทึกภาพทีก่ระท าเพือ่วตัถปุระสงค์ของการวิจยั 
7. การวิจยัเก่ียวกบัลกัษณะหรือพฤติกรรมของบคุคลหรือของกลุ่ม (รวมแต่ไม่จ ากดัเฉพาะ การวิจยัเก่ียวกบั 
การรับรู้ แรงจูงใจ เอกลกัษณ์ ภาษา การสื่อสาร ความเชื่อทางวฒันธรรมหรือการปฎิบติัทางวฒันธรรม 
และพฤติกรรมทางสงัคม) หรือการวิจยัทีใ่ช้การส ารวจ การสมัภาษณ์ ประวติัศาสตร์ทีม่าจาก
ประสบการณ์หรือความเห็นส่วนตวั การสนทนากลุ่ม การประเมินโปรแกรม การประเมินปัจจยัมนษุย์ หรือ
การใช้กรรมวิธีดา้นการรับรองคณุภาพ 

8. การพิจารณาทบทวนต่อเนือ่งส าหรับโครงการวิจยัทีไ่ด้การรับรองในที่ประชมุคณะกรรมการฯไปแลว้ 
(ก) ในกรณีที ่(1) โครงการวิจยัปิดการรับผูเ้ข้าร่วมการวิจยัใหม่แลว้ และ     

             (2) ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัทกุคนส้ินสดุกระบวนการทีเ่ก่ียวข้องกบัโครงการวิจยัแลว้ และ 
            (3) โครงการวิจยัมีการด าเนินการกบัผูเ้ข้าร่วมการวิจยัเฉพาะในส่วนของการติดตามระยะ

ยาว หรือ 
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(ข) ในกรณีทีโ่ครงการวิจยัไม่มีผูเ้ข้าร่วมการวิจยัและไม่มีความเสีย่งเพ่ิมเติมจากในโครงการทีรั่บรองในที่
ประชมุ หรือ 

(ค) ในกรณีทีก่ระบวนการวิจยัทีเ่หลืออยู่คือการวิเคราะห์ข้อมูล 
9. การพิจารณาทบทวนต่อเนือ่งส าหรับโครงการวิจยัทีไ่ม่ใช่ การวิจยัยาซ่ึงจ าเป็นต้องไดก้ารอนมุติัใหใ้ช้ใน
การวิจยัจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาประเทศไทยหรือการวิจยัอปุกรณ์ทางการแพทย์ซ่ึง
จ าเป็นต้องไดก้ารอนมุติัใหใ้ช้ในการวิจยัจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาประเทศไทย ในกรณีที่
ไม่มีลกัษณะทีส่อดคล้องกบัเกณฑ์ในข้อ 2 ถึง 8 แต่คณะกรรมการฯได้ตดัสินและบนัทึกไวใ้นการประชมุ
คณะกรรมการฯว่าการวิจยันัน้มีความเสีย่งไม่มากกว่าความเสีย่งนอ้ยและไม่มีความเสีย่งเพ่ิมเติมจาก
ความเสีย่งทีร่ะบใุนโครงร่างการวิจยัที่คณะกรรมการฯรับรองไปแลว้ 

10. โครงการวิจยัทางคลินิกทีก่ระท าในสตรีตัง้ครรภ์ ทารกในครรภ์ และทารกแรกเกิด ต้องพิจารณาในที่
ประชมุคณะกรรมการฯ 

11. โครงการวิจยัทางคลินิกทีก่ระท าในนกัโทษ ตอ้งพิจารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ 
12. โครงการวิจยัทางคลินิกทีก่ระท าในเด็ก ถา้ระดบัความเสีย่งไม่มากกว่าความเสีย่งนอ้ยสามารถพิจารณา

แบบเร็วได้ 
13. โครงการวิจยัที่ปรับจากโครงการวิจยัทีร่ับรองในที่ประชมุคณะกรรมการฯสามารถพิจารณาแบบเร็วไดใ้น

กรณี 
       (1) การปรับโครงการวิจยัไม่ก่อใหเ้กิดความเสีย่งเพ่ิมเติมต่อผูเ้ข้าร่วมการวิจยั และ. 
       (2) การปรับโครงการวิจยัจดัอยู่ในข้อ 1 - 7 ของโครงการวิจยัทีส่ามารถพิจารณาแบบเร็วได ้ 
       (3) การปรับโครงการเป็นการปรับจากโครงร่างการวิจยัทีร่ับรองในที่ประชมุคณะกรรมการฯเพียง

เล็กนอ้ย (การปรับเล็กน้อย, การปรับทีไ่ม่ส่งผลเปลีย่นแปลงในการประเมินความเสีย่งและ
ประโยขน์) 

14. โครงการวิจยัที่ปรับจากโครงการวิจยัทีร่ับรองโดยการพิจารณาแบบเร็วสามารถพิจารณาแบบเร็วไดใ้น
กรณี 
       (1) การปรับโครงการวิจยันัน้เมื่อมีการด าเนินการจะไม่ก่อใหเ้กิดความเสีย่งมากกว่าความเสีย่ง

นอ้ยต่อผูเ้ข้าร่วมการวิจยั และ 
       (2) การปรับโครงการวิจยัไม่มีกระบวนการทีไ่ม่จดัอยู่ในประเภท 1 - 7 ของการพิจารณาแบบเร็ว

หรือประเภท 1 - 6 ของการยกเวน้การพิจารณารับรองจากคณะกรรมการฯ 
2.3 การยกเว้นการพจิารณาทบทวนจากคณะกรรมการฯจะกระท าส าหรับโครงร่างการวิจัยและ

โครงการวิจัยที่มีลักษณะ 
1. ไม่เป็นโครงการวิจยัทีด่ าเนินการในหญิงตัง้ครรภ์ ทารกในครรภ์ ทารกแรกเกิด, เด็ก, นกัโทษ 
2. โครงการวิจยัทีก่ระท าในสถานการณ์การศึกษาปกติ เก่ียวกบัการศึกษาตามมาตรฐานการศึกษาปกติ ซ่ึง
ตอ้งไม่มีผลกระทบต่อโอกาสการไดรั้บการศึกษาทีจ่ าเป็นของผูร่้วมโครงการวิจยั หรือการประเมินผลของ
ผูใ้หก้ารศึกษา ไดแ้ก่โครงการวิจยัเก่ียวกบัการศึกษาปกติ กรรมวิธีพิเศษในการใหก้ารศึกษาปกติ และ
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การศึกษาประสิทธิภาพของหรือเปรียบเทียบระหว่าง วิธีใหก้ารศึกษาหลายวิธี, หลกัสูตร, วิธีการจดัการ
เรียนการสอน  

3. โครงการวิจยัทีใ่ช้การทดสอบทางการศึกษาตามมาตรฐานปกติ, การส ารวจ, การสมัภาษณ์, หรือการ
สงัเกตการณ์พฤติกรรมในทีส่าธารณะ (รวมถึงการบนัทึกภาพหรือเสียง) และมีองค์ประกอบอนัใดอนัหน่ึง
ดงัต่อไปนี้ 

3.1 ผูวิ้จยับนัทึกข้อมูลในลกัษณะทีไ่ม่สามารถระบตุวัตนเจ้าของข้อมูลได้ หรือ 
3.2 การเปิดเผยค าตอบของผูเ้ข้าร่วมการวิจยันอกเหนือจากการรายงานในผลการวิจยัจะไม่ท าให้

ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัมีความเสีย่งทีจ่ะถูกด าเนินคดีตามกฎหมายหรือเกิดความเสื่อมเสียดา้น การเงิน 
การงาน การไดรั้บการศึกษาทีสู่งข้ึน ชื่อเสียง  

4. โครงการวิจยัทีก่ระท าโดยพฤติกรรมที่ไม่เป็นภยั ร่วมกบัการเก็บข้อมูลจากผูเ้ข้าร่วมการวิจยัทีเ่ป็นผูใ้หญ่ 
โดยวาจาหรือโดยการเขียนค าตอบ (รวมการกรอกข้อมูลในระบบคอมพิวเตอร์) หรือการบนัทึกเสียง 
เฉพาะกรณีทีผู่เ้ข้าร่วมการวิจยัตกลงใหมี้การกระท าและการเก็บข้อมูลไวล่้วงหน้า โดยตอ้งมีองค์ประกอบ
ข้อใดข้อหน่ึงดงัต่อไปนี้ 

4.1 ผูวิ้จยับนัทึกข้อมูลในรูปแบบทีไ่ม่สามารถระบตุวัตนเจ้าของข้อมูลได้โดยตรงหรือผ่านตวัระบทีุ่
เชื่อมโยงกบัเจ้าของข้อมูลโดยง่าย หรือ 

4.2 การเปิดเผยค าตอบของผูเ้ข้าร่วมการวิจยัภายนอกโครงการวิจยัจะไม่ท าใหผู้เ้ข้าร่วมการวิจยัมีความ
เสีย่งทีจ่ะถูกด าเนินคดีตามกฎหมาย หรือเกิดความเสือ่มเสียดา้น การเงิน การงาน โอกาสทีจ่ะ
ไดรั้บการศึกษาทีสู่งข้ึน ชื่อเสียง หรือ “พฤติกรรมทีไ่ม่เป็นภยั” ตอ้งมีลกัษณะต่อไปนี ้ใช้เวลากระท า
สัน้ ไม่เกิดอนัตราย ไม่ก่อใหเ้กิดความเจ็บปวด ไม่มีการล่วงล ้าทางกายภาพ ประมาณการไดว่้าไม่
น่าจะมีผลกระทบทีส่ าคญัในระยะยาวต่อผูเ้ข้าร่วมการวิจยั ผูวิ้จยัตอ้งมีความมัน่ใจว่าการกระท าใน
โครงการวิจยัไม่ก่อใหเ้กิดความไม่พึงพอใจหรือท าใหผู้เ้ข้าร่วมการวิจยัเกิดความอบัอาย ตวัอย่าง 
“พฤติกรรมทีไ่ม่เป็นภยั” ไดแ้ก่ การเล่นเกมออนไลน์ การเล่นตวัต่อในขณะทีมี่เสียงดงั ฯลฯ 

5. การวิจยัขัน้ทติุยภูมิซ่ึงไม่ตอ้งมีการขอความยินยอม:  
การวิจยัขัน้ทติุยภูมิทีใ่ช้ข้อมูลส่วนบคุคล หรือ ตวัอย่างทางชีววิทยา(ชีวภาพ) ทีส่ามารถระบตุวับคุคลได ้
ทีถู่กบนัทึกไวก่้อนหน้าแลว้โดยจะต้องมีองค์ประกอบต่อไปนีอ้ย่างนอ้ยข้อใดข้อหน่ึง: 

5.1 ข้อมูลส่วนบคุคล หรือ ตวัอย่างทางชีววิทยา(ชีวภาพ)ทีส่ามารถระบตุวับคุคลทีน่ ามาใช้นัน้เป็นที่
เปิดเผยต่อสาธารณะ หรือ 

5.2 ข้อมูลซ่ึงอาจรวมถึงข้อมูลเก่ียวกบัตวัอย่างทางชีววิทยา (ชีวภาพ) ผูวิ้จยัจะท าการเก็บบนัทึกใน
รูปแบบทีไ่ม่สามารถระบตุวัตนเจ้าของข้อมูลไดโ้ดยตรงหรือผ่านตวัระบทีุเ่ชื่อมโยงกบัเจ้าของข้อมูล
โดยง่ายและผูวิ้จยัจะไม่ติดต่อหรือท าการระบตุวัตนเจ้าของข้อมูลใหม่อีก และเจ้าของข้อมูลหรือผู้
แทนทีไ่ดร้ับมอบหมายตามกฎหมายไดใ้หค้วามยินยอมในการจดัเก็บ เก็บรักษา และใช้ในการวิจยั
ขัน้ทติุยภูมิดงักล่าวไวล่้วงหนา้แลว้ 
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(ตามพรบ.คุม้ครองข้อมูลส่วนบคุคล ๒๕๖๒ ตอ้งมีหลกัฐานว่าเจ้าของข้อมูลไดใ้หค้วามยินยอมใน
การใช้ดงักล่าวข้างตน้ไวแ้ลว้) 

5.3 การใช้นัน้ถูกบงัคบัโดยกฎหมายอืน่ๆ 
6. การชิมและการทดสอบคณุภาพของอาหาร การศึกษาการยอมรับของผูบ้ริโภค โดยมีเงือ่นไขดงัต่อไปนี้ 

6.1 เป็นการบริโภคอาหารที่ปราศจากการปรุงแต่งและไม่มีการใส่วสัดปุรุงแต่ง หรือ 
6.2 ถา้อาหารทีบ่ริโภคนัน้มีส่วนประกอบของสารอาหารเท่ากบัหรือต ่ากว่า และส าหรับข้อบ่งใช้ทีพ่บว่า

มีความปลอดภยั หรือ มีสารเคมีทางการเกษตรหรือสารปนเป้ือนจากส่ิงแวดลอ้มทีร่ะดบัเท่ากบัหรือ
ต ่ากว่าระดบัทีป่ลอดภยั ตามทีส่ านกังานคณะกรรมการการอาหารและยาก าหนด หรือระดบัทีไ่ด้
การรับรองจากส านกังานปกป้องส่ิงแวดลอ้มหรือหน่วยงานทีใ่หบ้ริการตรวจสอบความปลอดภยั
ของอาหารของประเทศ 

 2.4 การก าหนดระยะเวลาด าเนินการพจิารณาทบทวน 
2.4.1 พิจารณาทบทวนโดยเร่งด่วนพิเศษกรณีมีความจ าเป็นเร่งด่วนโดยก าหนดประเภทการ 

พิจารณาทบทวนเป็น 3 ประเภท 
(1) พิจารณาทบทวนในที่ประชมุคณะกรรมการฯ (Full Board Review) 
(2) พิจารณาทบทวนแบบเร็ว (Expedited Review) 
(3) ยกเวน้การพิจารณาทบทวนจากคณะกรรมการฯ (Exempt from IRB Review)  

2.4.2 พิจารณาทบทวนส าหรับโครงการวิจยัทีมี่การด าเนินการในหลายสถาบนัในประเทศไทยทีไ่ด้การรับรอง
จากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยักลางหรือเทียบเท่ามาแลว้และสถาบนัตน้สงักดัของ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัที่รับรองด าเนินการท าข้อตกลง IRB reliance agreement 
กบัโรงพยาบาลบ ารุงราษฎร์อินเตอร์เนชัน่แนล 

การพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัทีมี่การด าเนินการในหลายสถาบนัในประเทศไทยและมี
การส่งโครงการวิจยัเดียวกนันีใ้หค้ณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัมากกว่า 1 ที ่และโครงการ
ไดก้ารรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยักลางหรือเทียบเท่ามาแล้ว  และสถาบนัตน้
สงักดัของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัทีร่ับรองด าเนินการท าข้อตกลง IRB reliance 
agreement กบัโรงพยาบาลบ ารุงราษฎร์อินเตอร์เนชัน่แนล ทัง้นีก้ระบวนการพิจารณาทบทวนเป็นไป
ตามประเภทของการพิจารณาทบทวนของคณะกรรมการฯ และใหโ้ครงการวิจยันัน้ ๆ เข้าสู่วาระการ
ประชมุคณะกรรมการฯเพ่ิมเติมจากวาระการประชมุทีก่ าหนดไวไ้ด้โดยเป็นกรณีพิเศษแม้โครงการวิจยั
นัน้ ๆ จะมิไดส่้งมาตามระยะเวลาทีก่ าหนดไวใ้น SOP 

ส าหรับโครงการวิจยัทีมี่การด าเนินการในหลายสถาบนัแต่ยงัมิไดก้ารรับรองจาก
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยักลางหรือเทียบเท่าหรือทีส่ถาบนัต้นสงักดัของคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจยัที่รับรองมิได้ด าเนินการท าข้อตกลง IRB reliance agreement กบั
โรงพยาบาลบ ารุงราษฎร์อินเตอร์เนชัน่แนลให้ด าเนินการพิจารณาทบทวนตามระยะเวลาปกติ 
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3. การก าหนดรหัสโครงการวิจัย 
ภายหลงัประธานคณะกรรมการฯจดัประเภทการพิจารณาทบทวนส าหรับโครงการวิจยัท่ีขอรับการพิจารณา
ทบทวนและการให้การรับรองจากคณะกรรมการฯ แล้ว เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯจะก าหนดรหสัประเภทการพิจารณา
ทบทวน ตอ่ท้ายรหสัหลกัและรหสัยอ่ยท่ีได้ก าหนดไว้แล้วในเบือ้งต้น ตามตารางการก าหนดรหสัหลกัและรหสัยอ่ย
ส าหรับประเภทและการศกึษาของโครงการ 
การก าหนดรหสัโครงการวิจยั มีรายละเอียดและสว่นประกอบดงันี ้
000-00-00 รหัสหลัก-รหัสย่อย-ประเภทของการพจิารณาทบทวน 

000 ชว่งท่ี 1 = แสดงถึง ล าดบัของโครงการในจ านวนโครงการทัง้หมดท่ีลงทะเบียน 
00 ชว่งท่ี 2   = แสดงถึง ล าดบัของโครงการในจ านวนโครงการท่ีลงทะเบียนในปีนัน้ 
00 ชว่งท่ี 3   = แสดงถึง ปี ค.ศ. ท่ีโครงการลงทะเบียน 
รหสัหลกั (ผู้สนบัสนนุ, ความช านาญผู้วิจยั, สถานะผู้วิจยั, affiliation ผู้วิจยั การเป็นสว่นของการศกึษา)  
รหสัยอ่ย (ประเภทของการวิจยั) 
ประเภทของการพิจารณาทบทวนและให้การรับรอง 

ตารางที่ 1 การก าหนดรหัสหลักและรหัสย่อยส าหรับประเภทและการศึกษาของโครงการ 
การก าหนดรหสัหลกัและรหสัยอ่ยของโครงการวิจยั  

รหัสหลัก ประเภทของโครงการวิจัย 
P 
G 
C 
F 
Z 

โครงการวิจยัท่ีผู้สนบัสนนุเป็นบริษัทเอกชน 
โครงการวิจยัท่ีผู้สนบัสนนุเป็นรัฐบาล องค์กรไมแ่สวงหาก าไร 
โครงการวิจยัท่ีผู้สนบัสนนุเป็นผู้วิจยั 
โครงการวิจยัท่ีโรงพยาบาลบ ารุงราษฎร์เป็นผู้สนบัสนนุ 
โครงการวิจยัท่ีไมมี่ผู้สนบัสนนุ 

D 
A 
M 
I 

โครงการวิจยัท่ีผู้วิจยัหลกัเป็นแพทย์  ทนัตแพทย์ 
โครงการวิจยัท่ีผู้วิจยัหลกัเป็นพยาบาล 
โครงการวิจยัท่ีผู้วิจยัหลกัเป็นเภสชักร 
โครงการวิจยัท่ีผู้วิจยัหลกัเป็นบคุลากรอ่ืน 

E 
S 

โครงการวิจยัท่ีผู้วิจยัหลกัเป็นพนกังานโรงพยาบาล 
โครงการวิจยัท่ีผู้วิจยัหลกัไมเ่ป็นพนกังานโรงพยาบาล 

N  โครงการวิจยัท่ีผู้วิจยัหลกัเป็นนกัศกึษา 
Q 
K 

โครงการวิจยัท่ีผู้วิจยัหลกัเป็นนกัศกึษาจากสถาบนัอ่ืน 
โครงการวิจยัท่ีผู้วิจยัหลกัไมเ่ป็นนกัศกึษา 

 
ในแตล่ะหมวดของรหสั จะมีรหสัยอ่ยตามประเภทของการศกึษา ดงันี  ้

รหัสย่อย ประเภทของการศึกษา 
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H การศกึษาในมนษุย์ 
Q การศกึษาในมนษุย์โดยใช้แบบสอบถามโดยไมมี่การกระท าตอ่อาสาสมคัร

จากผู้วิจยั 
B การศกึษาท่ีไมไ่ด้กระท าในมนษุย์ เขน่ การตรวจทางห้องปฏิบตัิการ 

 
ตารางท่ี 2 การก าหนดรหัสประเภทของการพจิารณาทบทวน 

รหัส ประเภทของการพจิารณาทบทวน 
Fub 
Exp 
NA 

การพิจารณาทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการ (Full Board Review) 
การพิจารณาทบทวนแบบเร็ว (Expedited Review) 
การยกเว้นการพิจารณาทบทวนจากคณะกรรมการฯ (Exempt from 
Review) 

 
- โครงการวิจยัท่ีพิจารณาทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการฯจะตอ่ท้ายรหสัหลกัและรหสัยอ่ยด้วย Fub  
- โครงการวิจยัท่ีพิจารณาทบทวนแบบเร็วจะตอ่ท้ายรหสัหลกัและรหสัย่อยด้วย Exp  
- โครงการวิจยัท่ีได้รับการยกเว้นการพิจารณาทบทวนจากคณะกรรมการฯ จะตอ่ท้ายรหสัหลกัและรหสัย่อย

ด้วย NA 
4. รายละเอียดของการบริหารจัดการโครงการวิจัยเพื่อการพจิารณาทบทวนครัง้แรก 

การบริหารจดัการโครงการวิจยัเพ่ือการพิจารณาทบทวน แบง่เป็น 3 แนวทางตามประเภทของการพิจารณา
ทบทวนดงันี ้
4.1 โครงการวิจยัท่ีเข้ารับการพิจารณาทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ (Full Board Review) 
4.2 โครงการวิจยัท่ีเข้ารับการพิจารณาทบทวนแบบเร็ว (Expedited Review) 
4.3 โครงการวิจยัท่ียกเว้นการพิจารณาทบทวนจากคณะกรรมการฯ (Exempt from IRB Review)  
4.1 การบริหารจัดการโครงการวิจัยท่ีเข้ารับการพจิารณาทบทวนในที่ประชุมคณะกรรมการฯ (Full 

Board Review) 
4.1.1 การก าหนดกรรมการฯ ผู้ทบทวน 

ประธานคณะกรรมการฯ ก าหนดกรรมการฯ ผู้ทบทวนโครงร่างการวิจยั 3 คน โดยมีกรรมการฯทบทวน
ไมน้่อยกวา่ 1 คนมีคณุสมบตัดิงัตอ่ไปนี ้ (1) เป็นผู้ มีความรู้ความช านาญในสาขาวิชาท่ีเก่ียวข้องกบัโครง
ร่างการวิจยัท่ีจะทบทวน (2) เป็นผู้ มีความถนดัในสาขาวิทยาศาสตร์ กรณีท่ีเป็นการวิจยัทางคลินิก
เก่ียวกบัยาเป็นเภสชักรหรือผู้ มีความรู้ความสามารถเทียบเทา่เภสชักร (3) มีความถนดัในสาขาท่ีไมใ่ช่
วิทยาศาสตร์ 

4.1.2 การสง่โครงร่างการวิจยัให้กรรมการฯ 
1) เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ จดัสง่เอกสารในรูปแบบไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ทางอีเมลหรือ share ทาง OneDrive 
ให้กรรมการฯ ผู้ทบทวน ไมน้่อยกว่า10 วนัท าการ (5 วนัท าการส าหรับการพิจารณาทบทวนโดย
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เร่งด่วนพิเศษกรณีมีความจ าเป็นเร่งด่วนและการพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัทีมี่การด าเนินการใน
หลายสถาบนัในประเทศไทยทีโ่ครงการไดก้ารรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั
กลางหรือเทียบเท่ามาแลว้  และสถาบนัตน้สงักดัของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัที่
รับรองด าเนินการท า ข้อตกลง IRB reliance agreement กบัโรงพยาบาลบ ารุงราษฎร์อินเตอร์เนชัน่
แนล) และกรรมการฯท่ีจะเข้าประชมุคณะกรรมการฯก่อนวนัประชมุคณะกรรมการฯไมน้่อยกวา่ 5 วนั
ท าการ (2 วนัท าการส าหรับการพิจารณาทบทวนโดยเร่งด่วนพิเศษกรณีมีความจ าเป็นเร่งด่วนและการ
พิจารณาทบทวนโครงการวิจยัทีมี่การด าเนินการในหลายสถาบนัในประเทศไทยที่โครงการไดก้าร
รับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยักลางหรือเทียบเท่ามาแลว้  และสถาบนัตน้สงักดั
ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัทีร่ับรองด าเนินการท าข้อตกลง IRB reliance 
agreement กบัโรงพยาบาลบ ารุงราษฎร์อินเตอร์เนชัน่แนล) 

2) รายละเอียดของเอกสารท่ีสง่ให้กรรมการฯประกอบด้วย 
ก. จดหมายเชิญประชมุเพ่ือการพิจารณาทบทวนและการให้การรับรองโครงการวิจยั พร้อมทัง้

ระเบียบวาระการประชมุ 
ข. ไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ของโครงร่างการวิจยัและเอกสารท่ีเก่ียวข้องทัง้หมดท่ีจะเข้าพิจารณาทบทวน

ในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ โครงร่างการวิจยัและเอกสารท่ีเก่ียวข้องท่ีจะแจ้งให้ท่ีประชมุ
รับทราบ แบบแนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจยั (AF01-IRB1.04) และ แบบ
แนวทางการทบทวนเอกสารชีแ้จงข้อมลูแก่ผู้ เข้าร่วมการวิจยั (AF02-IRB1.04) ในรูปแบบไฟล์ 
PDF  

หมายเหต ุกรณีทีเ่ป็นโครงการวิจยัทางคลินิกมีการด าเนินการในหลายสถาบนั ผูวิ้จยัส่งโครงร่างการวิจยั
ฉบบัเต็มภาษาองักฤษและโครงร่างการวิจยัฉบบัแปลภาษาไทยฉบบัเต็ม หรือ “โครงร่างการ
วิจยัฉบบัแปลภาษาไทยฉบบัย่อ”  หรือ ฉบบัแปลภาษาไทยทีป่รับใหเ้ข้าได้กบับริบทของ
สถาบนั/โรงพยาบาล (Site specific protocol) มาเพือ่ขอรับการพิจารณาทบทวน เจ้าหนา้ที่
ส านกังานฯ จดัส่งแบบแนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจยั (AF01-IRB1.04)  
2 ชดุใส่รายละเอียดของโครงการวิจยัในแบบประเมินแต่ละชดุ พร้อมระบวุ่าแบบประเมินใด
ส าหรับ “โครงร่างการวิจยั ฉบบัเต็มภาษาองักฤษ” และฉบบัใดส าหรับ “โครงร่างการวิจยัฉบบั
แปลภาษาไทยฉบบัเต็ม” หรือ “ฉบบัแปลภาษาไทยที่ปรับใหเ้ข้าได้กบับริบทของสถาบนั/
โรงพยาบาล (Site specific protocol)” 

4.1.3 การพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัโดยกรรมการฯ 
1) กรรมการฯผู้ทบทวน 

ก. กรรมการฯ ผู้ทบทวนโครงการวิจยัคนท่ี 1 และ คนท่ี 2 บนัทกึความเห็นและข้อเสนอแนะในแบบ
แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจยั (AF01-IRB1.04) และ/หรือ หากมี
ข้อเสนอแนะเก่ียวกบัเอกสารชีแ้จงข้อมลูแก่ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัสามารถให้ความเห็นและ

http://www.bumrungrad.com/


  Internal Use Only หน้า 21 ของ 32 

IRB 1.03/ ครัง้ท่ีแก้ไข 4 วนัท่ีแก้ไข/อนมุติั 22 กรกฎาคม 2565 
33 ซอย 3 (นานาเหนือ) ถนนสขุมุวิท แขวงคลองเตยเหนือ เขตวฒันา กรุงเทพ 10110 โทรศพัท์ 0 2066 8888 โทรสาร 0 2011 5100  www.bumrungrad.com 
 

ข้อเสนอแนะได้ในแบบแนวทางการทบทวนเอกสารชีแ้จงข้อมลูแก่ผู้ เข้าร่วมการวิจยั (AF02-
IRB1.04)  

หมายเหต ุกรณีทีเ่ป็นโครงการวิจยัทางคลินิกมีการด าเนินการในหลายสถาบนัในประเทศไทย ผู้วิจยัส่ง
โครงร่างการวิจยัฉบบัเต็มภาษาองักฤษและโครงร่างการวิจยัฉบบัแปลภาษาไทยฉบบัเต็ม หรือ 
“โครงร่างการวิจยัฉบบัแปลภาษาไทยฉบบัย่อ” หรือ ฉบบัแปลภาษาไทยทีป่รับใหเ้ข้าไดก้บั
บริบทของสถาบนั/โรงพยาบาล (Site specific protocol) มาเพือ่ขอรับการพิจารณาทบทวน 
กรรมการฯผูท้บทวนคนที่ 1 และคนที ่2 ตอ้งพิจารณาทบทวนเพือ่การรับรองโครงร่างการวิจยั
ทัง้ฉบบัเต็มภาษาองักฤษ และโครงร่างการวิจยัฉบบัแปลภาษาไทยฉบบัเต็มหรือฉบบั
แปลภาษาไทยทีป่รับใหเ้ข้าไดก้บับริบทของสถาบนั/โรงพยาบาล (Site specific protocol) โดย
ใช้แบบแนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจยั (AF01-IRB1.04) 2 ชดุ ใส่
รายละเอียดของโครงการวิจยัในแบบประเมินแต่ละชดุ พร้อมระบวุ่าแบบประเมินใดส าหรับ 
“โครงร่างการวิจยั ฉบบัเต็มภาษาองักฤษ”  และฉบบัใดส าหรับ “โครงร่างการวิจยัฉบบั
แปลภาษาไทยฉบบัเต็ม” หรือ “ฉบบัแปลภาษาไทยที่ปรับใหเ้ข้าได้กบับริบทของสถาบนั/
โรงพยาบาล (Site specific protocol)” 

ข. กรรมการฯ ผู้ทบทวนโครงร่างการวิจยัคนท่ี 3 บนัทึกความเห็นและข้อเสนอแนะในแบบแนว
ทางการทบทวนเอกสารชีแ้จงข้อมลูแก่ผู้ เข้าร่วมการวิจยั (AF02-IRB1.04) หากมีข้อเสนอแนะ
เก่ียวกบัโครงร่างการวิจยัสามารถให้ความเห็นและข้อเสนอแนะได้ในแบบแนวทางการทบทวน
และน าเสนอโครงร่างการวิจยั (AF01-IRB1.04) 

ค. กรรมการฯผู้ทบทวนสง่แบบ (AF01-IRB1.04) และ (AF02-IRB1.04) ท่ีประเมินแล้วพร้อมลง
นามและวนัท่ีมายงัส านกังานฯทางอีเมลในระยะเวลาไมเ่กินวนัท่ีประชมุคณะกรรมการฯหรือ
น ามาให้เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯในวนัประชมุคณะกรรมการฯ 

ระหว่างการประชุมคณะกรรมการฯ  
กรรมการฯผู้ทบทวนคนท่ี (1) น าเสนอสาระของโครงร่างการวิจยั แสดงความเห็นและให้ข้อคิดเห็น
ในการแก้ไขโครงร่างการวิจยัและเอกสารท่ีเก่ียวข้อง กรรมการฯผู้ทบทวนคนท่ี (2) แสดงความเห็น
และให้ข้อคดิเห็นในการแก้ไขโครงร่างการวิจยัและเอกสารท่ีเก่ียวข้องเพิ่มเตมิหรือท่ีแตกตา่งจาก
กรรมการฯผู้ทบทวนคนท่ี (1) กรรมการฯผู้ทบทวนคนท่ี (3)แสดงความเห็นและให้ข้อคิดเห็นใน
การแก้ไขโครงร่างการวิจยัและเอกสารท่ีเก่ียวข้อง 
กรรมการฯผู้ทบทวนคนท่ี (1)และกรรมการฯผู้ทบทวนคนท่ี (2)จะเน้นการทบทวนด้าน
วิทยาศาสตร์และกระบวนการวิจยัของโครงร่างการวิจยั กรรมการฯผู้ทบทวนคนท่ี (3)จะเน้นการ
ทบทวนโครงร่างการวิจยัในมมุมองของผู้ ท่ีไมไ่ด้เป็นนกัวิทยาศาสตร์ กระบวนการขอความ
ยินยอมจากผูเ้ข้าร่วมการวิจยัหรือผู้แทนตามกฎหมาย เอกสารชีแ้จงโครงการวิจยัส าหรับผูเ้ข้าร่วม
การวิจยัหรือผู้แทนตามกฎหมาย และเอกสารลงนามให้ความยินยอมของผูเ้ข้าร่วมการวิจยัหรือ
ผู้แทนตามกฎหมาย 
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2) กรรมการฯ (หมายรวมถึงกรรมการฯเสริมท่ีเข้าประชมุแทนกรรมการฯ) กรรมการฯเสริมท่ีมิได้เข้า
ประชมุแทนกรรมการฯ ท่ีปรึกษาคณะกรรมการฯและท่ีปรึกษาเฉพาะกิจ และผู้ เข้าร่วมประชมุอ่ืน 
ท่ีเข้าประชมุคณะกรรมการฯวาระนัน้ รวมทัง้กรรมการฯท่ีเข้าประชมุผา่นระบบการส่ือสารทาง
อิเล็กทรอนิกส์ อภิปราย แสดงความเห็นและให้ข้อคดิเห็นในการแก้ไขโครงร่างการวิจยัและ
เอกสารท่ีเก่ียวข้องตามแนวทางท่ีระบใุนแบบ (AF01-IRB1.04) และ (AF02-IRB1.04) ในวนัท่ี
ประชมุคณะกรรมการฯ 

หมายเหต ุกรณีทีเ่ป็นโครงการวิจยัทางคลินิกมีการด าเนินการในหลายสถาบนัในประเทศไทย ผู้วิจยัส่งโครงร่าง
การวิจยัฉบบัเต็มภาษาองักฤษและโครงร่างการวิจยัฉบบัแปลภาษาไทยฉบบัเต็มหรือ ฉบบั
แปลภาษาไทยทีป่รับใหเ้ข้าไดก้บับริบทของสถาบนั/โรงพยาบาล (Site specific protocol) มาเพือ่
ขอรับการพิจารณาทบทวน กรรมการฯในทีป่ระชมุทกุคนตอ้งพิจารณาทบทวนเพือ่การรับรองโครง
ร่างการวิจยัทัง้ฉบบัเต็มภาษาองักฤษและโครงร่างการวิจยัฉบบัแปลภาษาไทยฉบบัเต็มหรือฉบบั
แปลภาษาไทยทีป่รับใหเ้ข้าไดก้บับริบทของสถาบนั/โรงพยาบาล (Site specific protocol) โดยใช้
แบบแนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจยั (AF01-IRB1.04) 
3) ประธานคณะกรรมการฯสรุปการอภิปราย การตดัสินของคณะกรรมการฯ พร้อมสรุปข้อพิจารณา

ส าหรับการแก้ไขกรณีท่ีมี  
4.1.4 การพิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจยัในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ 

ก าหนดวนัประชมุคณะกรรมการฯ  
1) คณะกรรมการฯ มีการประชมุอยา่งน้อย 1 ครัง้ตอ่เดือน ในวนัศกุร์ท่ี 4 ของทกุเดือน ก าหนดวนั

ประชมุแจ้งให้กรรมการฯรับทราบตลอดปีโดยแจ้งในเดือนธนัวาคมของปีก่อนหน้า  
2) ส านกังานฯขอการยืนยนัการเข้าร่วมประชมุจากกรรมการฯ 20 วนัท าการก่อนวนัประชมุ กรณีท่ี

กรรมการฯไมส่ามารถเข้าร่วมประชมุได้ ส านกังานฯเชิญกรรมการเสริมเข้าประชมุแทนกรรมการฯ
ท่ีไมส่ามารถเข้าประชมุได้ กรรมการฯเสริมท่ีมิได้เข้าประชมุแทนกรรมการฯสามารถเข้าร่วม
ประชมุ อภิปราย แตจ่ะไมส่ามารถมีสว่นในการลงคะแนนเพ่ือตดัสินตอ่โครงร่างการวิจยัหรือ
โครงการวิจยัได้ 

3) การเล่ือนก าหนดการประชมุ เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ ต้องแจ้งกรรมการฯ ท่ีจะเข้าร่วมประชมุ
ลว่งหน้าอยา่งน้อย 10 วนัท าการ 

4) ประชมุคณะกรรมการฯกรณีพิเศษ ประธานคณะกรรมการฯจะเป็นผู้ก าหนดวนัประชมุและ
ระเบียบวาระการประชมุ   เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ แจ้งให้คณะกรรมการฯ ท่ีจะเข้าร่วมประชมุทราบ
อยา่งน้อย 5 วนัท าการก่อนการประชมุ 

ผลการตดัสินภายหลงัการพิจารณาทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ จะมีมตเิป็นเอกฉนัท์ (consensus) 
มตใินท่ีประชมุส าหรับแตล่ะโครงการวิจยัจะระบเุป็นไปได้ 4 ทาง 

1. รับรอง 
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2. แก้ไขเพ่ือรับรอง  
3. แก้ไขเพ่ือน าเข้าพิจารณาทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ 
4. ไมรั่บรอง  

กรณีท่ีคณะกรรมการฯภายหลงัการพิจารณาทบทวนแล้วไมส่ามารถตดัสินได้ คณะกรรมการฯสามารถเล่ือน
การตดัสินเพื่อขอข้อมลูเพิ่มเตมิ  
4.1.5 การแจ้งผลการพิจารณาทบทวนแก่ผู้วิจยั  

1) ในกรณีท่ีผลการพิจารณาทบทวนโครงการวิจยั คือ รับรอง 
ก. เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ จะประทบัสญัลกัษณ์และลงรหสัโครงการวิจยัพร้อมวนัท่ีท่ีรับรองบนทกุ

หน้าของโครงร่างการวิจยัและเอกสารท่ีเก่ียวข้อง เพ่ือสง่ให้ผู้วิจยั และบนัทึกส าเนาโครงร่างการ
วิจยัและเอกสารทีเ่ก่ียวข้องที่ไดร้ับการประทบัสญัลกัษณ์และลงรหสัโครงการวิจยัพร้อมวนัทีที่่
รับรองแลว้ไวใ้นฐานข้อมลูโครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกส์ของส านกังานฯ 

ข. เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ ด าเนินการท าหนงัสือรับรอง (AF18.1-IRB1.03) ท่ีลงนามโดยประธาน
คณะกรรมการฯ เพ่ือสง่ให้ผู้วิจยั และบนัทึกส าเนาหนงัสือในฐานข้อมลูโครงการวิจยั
อิเล็กทรอนิกส์ของส านกังานฯ 

2) ในกรณีท่ีผลการพิจารณาทบทวนโครงการวิจยั คือ แก้ไขเพ่ือรับรอง หรือแก้ไขเพ่ือน าเข้าพิจารณา
ทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ ด าเนินการท าหนงัสือแจ้งผลการ
พิจารณา (AF19.1-IRB1.03) ท่ีลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ  

3) ในกรณีท่ีผลการพิจารณาโครงการวิจยั คือ ไมรั่บรอง เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ ด าเนินการท าหนงัสือ
แจ้งผลการพิจารณาพร้อมทัง้เหตผุล ไมรั่บรอง ท่ีลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ  

4) เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ ด าเนินการแจ้งผลการพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัเบือ้งต้นแก่ผู้วิจยั
ภายใน 1 วนัท าการหลงัการประชมุคณะกรรมการฯโดยทางอีเมล  

5) เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ ด าเนินการสง่หนงัสือรับรองหรือหนงัสือแจ้งผลการพิจารณาแก้ไขเพ่ือรับรอง 
หรือแก้ไขเพ่ือน าเข้าพิจารณาทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ ให้ผู้วิจยัภายในระยะเวลาไม่
เกิน 10 วนัท าการ (5 วนัท าการส าหรับการพิจารณาทบทวนโดยเร่งด่วนพิเศษกรณีมีความจ าเป็น
เร่งด่วนและการพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัทีมี่การด าเนินการในหลายสถาบนัในประเทศไทยที่
โครงการไดก้ารรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยักลางหรือเทียบเท่ามาแลว้  
และสถาบนัตน้สงักดัของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัทีร่ับรองด าเนินการท า 
ข้อตกลง IRB reliance agreement กบัโรงพยาบาลบ ารุงราษฎร์อินเตอร์เนชัน่แนล) หลงัการ
ประชมุคณะกรรมการฯ ทางอีเมล ทัง้นีผู้้วิจยัสามารถรับเอกสารตวัจริงได้ตามช่องทางทีเ่ลือกไว ้
การรับเอกสารของผู้วิจยั ต้องมีการลงบนัทกึรับทราบความถกูต้องของเอกสาร ช่ือผู้ รับ วนัท่ีรับ 
เป็นลายลกัษณ์อกัษร การรับเอกสารทางระบบอีเมลต้องมีการตอบรับทราบความถกูต้องของ
เอกสาร ช่ือผู้ รับ วนัท่ีรับภายใน 1 วนัท าการ 

http://www.bumrungrad.com/


  Internal Use Only หน้า 24 ของ 32 

IRB 1.03/ ครัง้ท่ีแก้ไข 4 วนัท่ีแก้ไข/อนมุติั 22 กรกฎาคม 2565 
33 ซอย 3 (นานาเหนือ) ถนนสขุมุวิท แขวงคลองเตยเหนือ เขตวฒันา กรุงเทพ 10110 โทรศพัท์ 0 2066 8888 โทรสาร 0 2011 5100  www.bumrungrad.com 
 

6) เอกสารท่ีส านกังานฯสง่ให้ผู้วิจยัดงักล่าวข้างต้นประกอบด้วย 
ก. เอกสารรับรองโครงการวิจยัหรือเอกสารแจ้งผลการพิจารณาประเภทอ่ืนพร้อมข้อพิจารณาเพ่ือ
การปรับโครงการวิจยั 

ข. เอกสารชีแ้จงการด าเนินการภายหลงัการรับรองหรือการด าเนินการภายหลงัการแก้ไข
โครงการวิจยัส าหรับผู้วิจยั  

7) ระยะเวลาตัง้แตรั่บโครงการวิจยั ถึงวนัสง่หนงัสือรับรองหรือหนงัสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่
ผู้วิจยั ไมม่ากกว่า 50 วนัท าการ (25 วนัท าการส าหรับการพิจารณาทบทวนโดยเร่งด่วนพิเศษกรณี
มีความจ าเป็นเร่งด่วนและการพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัทีมี่การด าเนินการในหลายสถาบนัใน
ประเทศไทย ทีโ่ครงการไดก้ารรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยักลางหรือ
เทียบเท่ามาแลว้ และสถาบนัตน้สงักดัของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัทีร่ับรอง
ด าเนินการท าข้อตกลง IRB reliance agreement กบัโรงพยาบาลบ ารุงราษฎร์อินเตอร์เนชัน่แนล) 

4.1.6 การจดัเก็บข้อมลูโครงการวิจยั 
1) เม่ือสิน้สดุการประชมุ เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ ให้กรรมการฯท าลายข้อมลูอิเล็กทรอนิกส์ท่ีได้รับไป
ก่อนการประชมุคณะกรรมการฯ 

2) เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ บนัทึกส าเนาเอกสารรับรองโครงการวิจยัหรือเอกสารแจ้งผลการพิจารณา
อืน่ในฐานข้อมลูโครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกส์ของส านกังานฯ  

3) เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ บนัทึกส าเนาโครงร่างการวิจยัและเอกสารท่ีเก่ียวข้อง ในฐานข้อมลู
โครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกส์ของส านกังานฯ 

4) เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ บนัทึกหลกัฐานการสง่ข้อมลูผา่นอีเมล และส าเนาการตดิตอ่อ่ืนกบัผู้วิจยั ใน
ฐานข้อมลูโครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกส์ของส านกังานฯ  

4.2 การบริหารจัดการโครงการวิจัยท่ีเข้ารับการพจิารณาทบทวนแบบเร็ว (Expedited Review) 
4.2.1 การก าหนดกรรมการฯผู้ทบทวน 

ประธานคณะกรรมการฯ ก าหนดกรรมการฯ 3 คน เป็นผู้ทบทวน โดยมีกรรมการฯผู้ทบทวน อย่างน้อย 1 
คน ท่ีมีความรู้หรือประสบการณ์ในสาขาท่ีเก่ียวข้องกบัโครงร่างการวิจยั โดยไมไ่ด้เป็นผู้วิจยั ผู้วิจยัร่วม 
หรือท่ีปรึกษา และไมมี่ผลประโยชน์ทบัซ้อนกบัโครงการวิจยันัน้ๆ ให้เป็นผู้ทบทวนคนท่ี 1 และกรรมการ
อยา่งน้อย 1 คนท่ีมีความถนดัในสาขาวิชาท่ีไมใ่ชส่าขาหลกัส าหรับโครงร่างการวิจยันัน้ๆ ได้แก่
วิทยาศาสตร์ ศลิปศาสตร์ ฯลฯ ซึง่จะได้รับมอบหมายให้เป็นผู้ทบทวนคนท่ี 3 ท าหน้าท่ีทบทวนเอกสาร
ชีแ้จงข้อมลูแก่ผูเ้ข้าร่วมการวิจยั เอกสารให้ความยินยอม แบบสอบถาม และเอกสารเชิญชวน กรณีท่ีไมมี่
เอกสารดงักลา่วผู้ทบทวนคนท่ี 3 จะให้ข้อคดิเห็นตอ่โครงการวิจยัในภาพรวม รวมทัง้แสดงความคิดเห็น
วา่จ าเป็นต้องมีเอกสารดงักล่าวหรือไม่ 

4.2.2 การสง่โครงร่างการวิจยัให้กรรมการฯ ผู้ทบทวน 
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1) เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ จดัสง่เอกสารในรูปแบบไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ทางอีเมลหรือ share ทาง OneDrive 
ให้กรรมการฯ ผู้ทบทวน  

2) รายละเอียดของเอกสารท่ีสง่ให้กรรมการฯผู้ทบทวนประกอบด้วย 
โครงร่างการวิจยัและเอกสารท่ีเก่ียวข้องเฉพาะเร่ืองท่ีกรรมการฯผู้ทบทวนจะทบทวน แบบแนวทางการ
ทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจยั (AF01-IRB1.03) และ แบบแนวทางการทบทวนเอกสารชีแ้จง
ข้อมลูแก่ผู้ เข้าร่วมการวิจยั (AF02-IRB1.03) ในรูปแบบไฟล์ PDF  

4.2.3 การทบทวนโครงร่างการวิจยัโดยกรรมการฯ ผู้ทบทวน 
1) กรรมการฯ ผู้ทบทวนโครงร่างการวิจยัคนท่ี 1 และ คนท่ี 2 บนัทึกความเห็นและข้อเสนอแนะในแบบ
แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจยั (AF01-IRB1.03) และ/หรือ หากมีข้อเสนอแนะ
เก่ียวกบัเอกสารชีแ้จงข้อมลูแก่ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัก็สามารถให้ความเห็นและข้อเสนอแนะได้ใน แบบ
แนวทางการทบทวนเอกสารชีแ้จงข้อมลูแก่ผู้ เข้าร่วมการวิจยั (AF02-IRB1.03) 

2) กรรมการฯ ผู้ทบทวนโครงร่างการวิจยัคนท่ี 3 ท าหน้าท่ีทบทวนเอกสารชีแ้จงข้อมลูแก่ผูเ้ข้าร่วมการ
วิจยั เอกสารให้ความยินยอม แบบสอบถาม และเอกสารเชิญชวน และบนัทกึความเห็นและ
ข้อเสนอแนะใน แบบแนวทางการทบทวนเอกสารชีแ้จงข้อมลูแก่ผู้ เข้าร่วมการวิจยั (AF02-IRB1.03) 
กรณีท่ีไมมี่เอกสารดงักลา่วผู้ทบทวนคนท่ี 3 จะให้ข้อคดิเห็นตอ่โครงการวิจยัในภาพรวม รวมทัง้แสดง
ความคดิเห็นวา่จ าเป็นต้องมีเอกสารดงักลา่วหรือไม่ 

4.2.4 การพิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจยั 
กรรมการฯ ผู้ทบทวนด าเนินการ พิจารณาทบทวน และให้การตดัสิน ผลการตัดสินภายหลังการ
พจิารณาทบทวนแบบเร็วเป็นไปได้ 4 ทาง  

1. รับรอง 
2. แก้ไขเพ่ือรับรอง 
3. แก้ไขเพ่ือน าเข้าพิจารณาทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ  
พร้อมทัง้ระบขุ้อคิดเห็นและข้อพิจารณาส าหรับการแก้ไข  
4. น าเข้าพิจารณาทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ 

หากการพิจารณาทบทวน การตดัสินและข้อพิจารณาส าหรับการแก้ไขของกรรมการฯผู้ทบทวนเป็นไปใน
แนวทางเดียวกนั ประธานคณะกรรมการฯพิจารณาทบทวนแล้วเห็นพ้องด้วย เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯสามารถ
ออกหนงัสือแจ้งผลการทบทวนและตดัสินของคณะกรรมการฯ ท่ีลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ ไปยงั
ผู้วิจยัได้ การแจ้งให้ท่ีประชมุคณะกรรมการฯรับทราบจะกระท าในการประชมุคณะกรรมการฯตอ่ไป 
หากการพิจารณาทบทวน การตดัสินและข้อพิจารณาส าหรับการแก้ไขของกรรมการฯผู้ทบทวนไมเ่ป็นไปใน
แนวทางเดียวกนั ให้ประธานคณะกรรมการฯพิจารณาทบทวนและให้การตดัสิน เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ
สามารถออกหนงัสือแจ้งผลการทบทวนและการตดัสินของคณะกรรมการฯท่ีลงนามโดยประธานคณะ
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กรรมการฯไปยงัผู้วิจยัได้ การแจ้งให้ท่ีประชมุคณะกรรมการฯรับทราบจะกระท าในการประชมุ
คณะกรรมการฯตอ่ไป 
กรณีท่ีประธานคณะกรรมการฯไมเ่ห็นพ้องกบัการตดัสินของกรรมการฯผู้ทบทวน ประธานคณะกรรมการฯ
จะน าผลการทบทวน การตดัสินและข้อพิจารณาส าหรับการแก้ไขของกรรมการฯผู้ทบทวน เข้าแจ้งเพ่ือขอ
ความเห็นและมตใินท่ีประชมุคณะกรรมการฯ 
การตดัสินไมรั่บรองโครงการวิจยัจะกระท าได้โดยการน าเข้าพิจารณาทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการ
เทา่นัน้ 

4.2.5 การแจ้งผลการพิจารณาทบทวนแก่ผู้วิจยั ด าเนินการเชน่เดียวกนักบัการแจ้งผลการพิจารณาทบทวนในท่ี
ประชมุคณะกรรมการฯ 
1) ในกรณีท่ีผลการพิจารณาทบทวนโครงการวิจยั คือ รับรอง 
ก. เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ จะประทบัสญัลกัษณ์และลงรหสัโครงการวิจยัพร้อมวนัท่ี ท่ีรับรองบนทกุหน้า
ของโครงร่างการวิจยัและเอกสารท่ีเก่ียวข้อง  

ข. เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ ด าเนินการท าหนงัสือรับรอง (AF18.1-IRB1.03) ท่ีลงนามโดยประธานคณะ
กรรมการฯ  

ค. เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ สง่อีเมลถึงผู้วิจยั เพ่ือแจ้งผลการพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัเบือ้งต้นภายใน 
1 วนัท าการ หลงัจากได้รับผลการตดัสินภายหลงัการพิจารณาทบทวนจากกรรมการฯ ผู้ทบทวนทัง้ 3 
คน และประธานคณะกรรมการฯพิจารณาทบทวนแล้วเห็นพ้องด้วย 

ง. การสง่หนงัสือรับรองให้แก่ผู้วิจยัด าเนินการในท านองเดียวกบัการพิจารณาทบทวนในท่ีประชมุ
คณะกรรมการฯ  

2) ในกรณีท่ีผลการพิจารณาทบทวนโครงการวิจยั คือ แก้ไขเพ่ือรับรอง  
ก. เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ ด าเนินการท าหนงัสือแจ้งผลการพิจารณา (AF19.1-IRB1.03) ท่ีลงนามโดย
ประธานคณะกรรมการฯ  

ข. เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ อีเมลถึงผู้วิจยัเพ่ือแจ้งผลการพิจารณาแก้ไขเพ่ือรับรอง ภายใน 1 วนัท าการ 
หลงัจากได้รับผลการตดัสินภายหลงัการพิจารณาทบทวนคืนจากกรรมการฯ ผู้ทบทวนทัง้ 3 คนและ
ประธานคณะกรรมการฯพิจารณาทบทวนแล้วเห็นพ้องด้วย 

ค. การสง่หนงัสือแจ้งผลการพิจารณา แก้ไขเพ่ือรับรอง (AF19.1-IRB1.03) ให้แก่ผู้วิจยั ด าเนินการใน
ท านองเดียวกบัการพิจารณาในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ (Full Board Review)  

ง. เม่ือผู้วิจยัด าเนินการแก้ไขตามข้อแนะน า และสง่เข้าพิจารณาอีกครัง้ เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ สง่ให้
กรรมการฯผู้ทบทวนคนท่ีหนึ่งหรือกรรมการฯผูที้ป่ระธานคณะกรรมการฯมอบหมาย พิจารณาวา่ได้
ด าเนินการแก้ไขตามท่ีคณะกรรมการฯมีความเห็นไปเรียบร้อยหรือไม ่สง่ผลการพิจารณาในแบบ
ประเมินให้ประธานคณะกรรมการฯพิจารณาเห็นชอบผา่นส านกังานคณะกรรมการฯ  
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กรณีท่ีประธานคณะกรรมการฯเห็นพ้องกบักรรมการฯผู้ทบทวน ประธานคณะกรรมการฯจะลงนาม
ในแบบประเมินและเอกสารรับรองโครงการวิจยั  
กรณีท่ีประธานคณะกรรมการฯไมเ่ห็นพ้อง ประธานคณะกรรมการฯจะน าเสนอในท่ีประชมุคณะ
กรรมการฯเพ่ือพิจารณาประเดน็ท่ีเก่ียวข้องและขอมตจิากท่ีประชมุคณะกรรมการฯ ทัง้นีย้กเว้นกรณี
ท่ีมีผลตอ่ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัในโครงการน้อย ประธานคณะกรรมการฯจะมีหนงัสือแจ้งตอ่ผู้ วิจยัให้
ด าเนินการแก้ไขและแจ้งในท่ีประชมุคณะกรรมการฯตามวาระตอ่ไป 

3) เอกสารท่ีส านกังานฯสง่ให้ผู้วิจยัดงักล่าวข้างต้นประกอบไปด้วย 
ก. เอกสารรับรองโครงการวิจยัหรือเอกสารแจ้งผลการพิจารณาประเภทอ่ืนพร้อมข้อพิจารณาเพ่ือการ
ปรับโครงการวิจยั 

ข. เอกสารชีแ้จงการด าเนินการภายหลงัการรับรองหรือการด าเนินการภายหลงัการแก้ไขโครงการวิจยั
ส าหรับผู้วิจยั 

4) ในกรณีท่ีผลการพิจารณาทบทวนโครงการวิจยั คือ รับรอง หรือ แก้ไขเพ่ือรับรอง   รวมระยะเวลาตัง้แต่
รับโครงการวิจยั ถึงวนัสง่หนงัสือรับรองหรือหนงัสือแจ้งผลการพิจารณา (แก้ไขเพ่ือรับรอง) ให้แก่ผู้วิจยั 
ไมเ่กิน 27 วนัท าการ (15 วนัท าการส าหรับการพิจารณาทบทวนโดยเร่งด่วนพิเศษกรณีมีความจ าเป็น
เร่งด่วนและการพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัทีมี่การด าเนินการในหลายสถาบนัในประเทศไทยที่
โครงการไดก้ารรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยักลางหรือเทียบเท่ามาแลว้  และ
สถาบนัตน้สงักดัของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัทีร่ับรองด าเนินการท าข้อตกลง IRB 
reliance agreement กบัโรงพยาบาลบ ารุงราษฎร์อินเตอร์เนชัน่แนล) 

5) ในกรณีท่ีผลการพิจารณาทบทวนโครงการวิจยั คือ แก้ไขเพ่ือน าเข้าพิจารณาทบทวนในท่ีประชมุ
คณะกรรมการฯ หรือ น าเข้าพิจารณาทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ การด าเนินงานจะเป็นไปตาม
ขัน้ตอนการบริหารจดัการโครงการวิจยัท่ีเข้ารับการพิจารณาทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ 

4.2.6 การแจ้งผลการพิจารณาทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ 
1) ในกรณีท่ีผลการพิจารณา คือ รับรองโครงการวิจัย ประธานคณะกรรมการฯ แจ้งในท่ีประชมุ 
คณะกรรมการฯ เพ่ือรับทราบ  

2) ในกรณีท่ีผลการพิจารณา คือ น าเข้าพจิารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ จะ
ด าเนินการตามแนวทางการบริหารจดัการโครงการวิจยัท่ีเข้ารับการพิจารณาทบทวนในท่ีประชมุ
คณะกรรมการฯ 

4.2.7 การจดัเก็บขอัมลูโครงการวิจยั 
ด าเนินการตามแนวทางการบริหารจดัการโครงการวิจยัท่ีเข้ารับการพิจารณาทบทวนในท่ีประชมุ
คณะกรรมการฯ  
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4.3 การบริหารจัดการโครงการวิจัยท่ียกเว้นการพจิารณาทบทวนจากคณะกรรมการฯ (Exempt from IRB 
review) 
4.3.1 เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ น าเสนอแบบรายงานการสง่โครงการวิจยัเพ่ือการพิจารณาครัง้แรก (AF01-

IRB1.03 [Word file] และ AF02-IRB1.03 [Excel]) และโครงร่างการวิจยัให้ประธานคณะกรรมการฯ 
พิจารณาทบทวน 

4.3.2 ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาทบทวนและลงความเห็นให้ยกเว้นการพิจารณาทบทวนจากคณะ
กรรมการฯ 

4.3.3 ประธานคณะกรรมการฯ ลงนามในหนงัสือยกเว้นการพิจารณาทบทวนจากคณะกรรมการฯ (AF20.1-
IRB1.03) 

4.3.4 เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ สง่หนงัสือ ให้แก่ผู้วิจยั ไมเ่กิน 10 วนัท าการ หลงัจากท่ีได้รับโครงการวิจยั (5 วนั 
ท าการส าหรับการพิจารณาทบทวนโดยเร่งด่วนพิเศษกรณีมีความจ าเป็นเร่งด่วนและการพิจารณา
ทบทวนโครงการวิจยัทีมี่การด าเนินการในหลายสถาบนัในประเทศไทยทีโ่ครงการไดก้ารรับรองจาก
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยักลางหรือเทียบเท่ามาแลว้ และสถาบนัตน้สงักดัของ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัที่รับรองด าเนินการท าข้อตกลง IRB reliance agreement กบั
โรงพยาบาลบ ารุงราษฎร์อินเตอร์เนชัน่แนล) 

4.3.5 ประธานคณะกรรมการฯ น าเสนอโครงการวิจยัท่ีได้รับ “ยกเว้นการพิจารณาทบทวนจากคณะกรรมการฯ” 
ในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ เพ่ือรับทราบ  

4.3.6 เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ บนัทกึโครงการวิจยัและหนงัสือยกเว้นการพิจารณาทบทวนจากคณะกรรมการฯ 
(AF20.1-IRB1.03) ในฐานข้อมลูโครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกส์ของส านกังานฯ 

5. การพจิารณาทบทวนโครงการวิจัยท่ียังไม่ได้รับการรับรองภายหลังการแก้ไข 
5.1 โครงการวิจยัท่ีคณะกรรมการฯตดัสินเป็น แก้ไขเพ่ือน าเข้าพิจารณาทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ 

5.1.1 ผู้วิจยัสง่โครงร่างการวิจยัท่ีแก้ไขแล้วพร้อมเอกสารท่ีเก่ียวข้องตามท่ีคณะกรรมการฯก าหนดและแบบ
รายงานการแก้ไขโครงการวิจยั การปรับหรือการแก้ไข หรือการเพ่ิมเติมโครงการวิจยั (AF03-IRB1.03) 

5.1.2 ประธานคณะกรรมการฯ ก าหนดให้กรรมการฯ ผู้ทบทวนโครงร่างการวิจยัท่ีสง่เข้ามาพิจารณาทบทวน
และให้การรับรองครัง้แรก 3 คน เป็นผู้ทบทวนโครงร่างการวิจยั กรณีท่ีกรรมการฯผู้ทบทวนไมส่ามารถ
ร่วมการประชมุคณะกรรมการฯได้ ประธานคณะกรรมการฯก าหนดกรรมการ ฯหรือกรรมการฯเสริมท่ี
สามารถร่วมประชมุคณะกรรมการฯได้และมีคณุสมบตัเิหมาะสมส าหรับการพิจารณาตามท่ีระบไุว้ใน
กระบวนการพิจารณาทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการฯส าหรับการพิจารณาทบทวนครัง้แรก เป็น
กรรมการฯผู้ทบทวน  

5.1.3 กระบวนการพิจารณาทบทวนเป็นไปตามท่ีระบไุว้ในการทบทวนโครงการวิจยัโดยกรรมการฯ 
5.1.4 ผลการตดัสินภายหลงัการพิจารณาทบทวนเป็นไปตามท่ีระบไุว้ในผลการตดัสินภายหลงัการพิจารณา

ทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ 
5.2   โครงการวิจยัท่ีคณะกรรมการฯตดัสินเป็น แก้ไขเพ่ือรับรอง 
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5.2.1 ผู้วิจยัสง่โครงร่างการวิจยัท่ีแก้ไขแล้วพร้อมเอกสารท่ีเก่ียวข้องตามท่ีคณะกรรมการฯก าหนดและแบบ
รายงานการแก้ไขโครงการวิจยั การปรับหรือการแก้ไข หรือการเพ่ิมเติมโครงการวิจยั (AF03-IRB1.03) 
ท่ีส านกังานฯ ได้ทกุวนัท าการ 

5.2.2 กระบวนการพิจารณาทบทวนเหมือนกบักระบวนการพิจารณาทบทวนแบบเร็วส าหรับการพิจารณา
ทบทวนครัง้แรก ยกเว้นการก าหนดกรรมการฯผู้ทบทวนจะด าเนินการดงันี ้
ก. ประธานคณะกรรมการฯ ก าหนดให้กรรมการฯ ผู้ทบทวนโครงการวิจยัท่ีสง่เข้ามาพิจารณาทบทวน
และให้การรับรองครัง้แรกคนท่ี 1 เป็นกรรมการฯผู้ทบทวนโครงร่างการวิจยั กรณีท่ีกรรมการฯผู้
ทบทวนคนท่ี 1 ติดภารกิจ ก าหนดให้กรรมการฯผู้ทบทวนคนท่ี 2 เป็นกรรมการผู้ทบทวน กรณีท่ี
กรรมการฯผู้ทบทวนคนท่ี 1 และ 2 ตดิภารกิจ ประธานคณะกรรมการฯหรือกรรมการฯท่ีประธาน
คณะกรรมการฯมอบหมายเป็นกรรมการฯผู้ทบทวน   

ข. กรรมการฯ ผู้ทบทวนด าเนินการพิจารณาทบทวนวา่โครงร่างการวิจยัและเอกสารท่ีเก่ียวข้องได้รับ
การแก้ไขตามข้อพิจารณาส าหรับการแก้ไขของคณะกรรมการฯ หรือมีการชีแ้จงท่ีเหมาะสมส าหรับ
การไมแ่ก้ไขตามข้อพิจารณาส าหรับการแก้ไขของคณะกรรมการฯ 

ค. กรรมการฯ ผู้ทบทวนบนัทึกความเห็นในแบบแนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงร่างการวิจยั 
(AF01-IRB1.04) 

ง. กรณีท่ีประธานคณะกรรมการฯเห็นพ้องกบักรรมการฯผู้ทบทวน ประธานคณะกรรมการฯจะลงนาม
ในแบบประเมินและเอกสารรับรองโครงการวิจยั กรณีท่ีประธานคณะกรรมการฯไมเ่ห็นพ้อง 
ประธานคณะกรรมการฯจะน าเสนอในท่ีประชมุคณะกรรมการฯเพ่ือพิจารณาประเดน็ท่ีเก่ียวข้อง
และขอมตจิากท่ีประชมุคณะกรรมการฯ ทัง้นีย้กเว้นกรณีท่ีมีผลตอ่ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัในโครงการ
น้อย ประธานคณะกรรมการฯจะมีหนงัสือแจ้งตอ่ผู้วิจยัให้ด าเนินการแก้ไขและแจ้งในท่ีประชมุ
คณะกรรมการฯตามวาระตอ่ไป 

5.2.3 ผลการตดัสินภายหลงัการพิจารณาทบทวนเป็นไปตามท่ีระบไุว้ในผลการตดัสินภายหลงัการพิจารณา
ทบทวนแบบเร็ว 

5.2.4 เจ้าหน้าท่ีส านกังานฯ ท าหนงัสือรับรอง (AF18.1-IRB1.03) ท่ีลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ 
5.2.5 การแจ้งผลและการจดัเก็บเอกสาร ด าเนินการเชน่เดียวกบัการบริหารจดัการโครงการวิจยัเพ่ือพิจารณา

ทบทวนครัง้แรก 
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บันทกึคุณภาพ 
ท่ี รายช่ือบนัทกึคณุภาพ สถานท่ีเก็บ วิธีการเก็บ ระยะเวลาเก็บ 

1 แบบรายงานการสง่โครงการวิจยั
เพ่ือพิจารณาครัง้แรก 

Department 
file 

share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข
ทะเบียนโครงการวิจยัของส านกังานฯ 

ตลอดไป 

2 แบบรายงานการแก้ไข
โครงการวิจยั การปรับหรือการ
แก้ไข หรือการเพิ่มเตมิ
โครงการวิจยั 

Department 
file 

share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข
ทะเบียนโครงการวิจยัของส านกังานฯ 

ตลอดไป 

3 แบบแนวทางการตรวจความ
ครบถว้นของโครงการวิจยัที่ส่งเข้า
รับการพิจารณาครั้งแรกส าหรับ
ผูวิ้จยั 

Department 
file 

share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข
ทะเบียนโครงการวิจยัของส านกังานฯ 

ตลอดไป 

4 แบบแนวทางการทบทวนและ
น าเสนอโครงการวิจยั 

Department 
file 

share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข
ทะเบียนโครงการวิจยัของส านกังานฯ 

ตลอดไป 

5 แบบแนวทางการทบทวนเอกสาร
ชีแ้จงข้อมลูแก่ผู้ เข้าร่วมการวิจยั 

Department 
file 

share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข
ทะเบียนโครงการวิจยัของส านกังานฯ 

ตลอดไป 

 
ภาคผนวก 
ภาคผนวกท่ี 1  FC01-IRB1.03 แผนภมูิการบริหารจดัการโครงการวิจยัเพ่ือพิจารณาทบทวนและให้การ  

รับรองครัง้แรก 
ภาคผนวกท่ี 2  FC02-IRB1.03 แผนภมูิการบริหารจดัการโครงการวิจยัท่ีเข้าพิจารณาทบทวนในท่ีประชมุ

คณะกรรมการฯ 
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ภาคผนวกท่ี 3  FC03-IRB1.03 แผนภมูิการบริหารจดัการโครงการวิจยัท่ีเข้าพิจารณาทบทวนแบบเร็ว  
ภาคผนวกท่ี 4  FC04-IRB1.03 แผนภมูิการบริหารจดัการโครงการวิจยัท่ียกเว้นการพิจารณาทบทวนจากคณะ

กรรมการฯ            
ภาคผนวกท่ี 5  AF01-IRB1.03 แบบรายงานการสง่โครงการวิจยัเพ่ือพิจารณาครัง้แรก (Word Document) 
ภาคผนวกท่ี 6  AF02-IRB1.03 แบบรายงานการสง่โครงการวิจยัเพ่ือพิจารณาครัง้แรก (Excel) 
ภาคผนวกท่ี 7  AF03-IRB1.03 แบบรายงานการแก้ไขโครงการวิจยั การปรับหรือการแก้ไข หรือการเพิ่มเตมิ

โครงการวิจยั 
ภาคผนวกท่ี 8  AF14-IRB1.03 แบบตอบรับเอกสาร 
ภาคผนวกท่ี 9  AF16-IRB1.03 แบบแนวทางการตรวจความครบถว้นของโครงการวิจยัทีส่่งเข้ารับการพิจารณาครั้ง

แรกส าหรับผูวิ้จยั 
ภาคผนวกท่ี 10 AF18.1-IRB1.03 เอกสารรับรองโครงการวิจยั 
ภาคผนวกท่ี 11 AF19.1-IRB1.03 เอกสารแจ้งผลการพิจารณา  
ภาคผนวกท่ี 12 AF20.1-IRB1.03 เอกสารแจ้งผล “การยกเว้นการพิจารณาทบทวนจากคณะกรรมการฯ” 

http://www.bumrungrad.com/

