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ประวัติของเอกสาร: 

ฉบับ วันทีแ่ก้ไข และ

อนุมัติ 

วันทีเ่ร่ิมผลบังคับใช้ เหตุผลของการทบทวน/เปลี่ยนแปลง 

1 27 มีนาคม 2558 27 มีนาคม 2558 ฉบบัแรก  

คณะกรรมการฯชดุ 2558 ไม่สามารถคน้หาวิธีดาํเนินการ

มาตรฐานของคณะกรรมการฯชดุเดิมไดจ้ากเอกสารและ 

เจา้หนา้ที่หน่วยวิจยัฯไม่ทราบรายละเอียด 

2 7 พฤศจิกายน 2559 7 พฤศจิกายน 2559 1. เพื่อใหเ้ป็นไปตามคาํแนะนาํท่ีไดร้บัจากคณะกรรมการ

ตรวจเย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & 

NECAST)  

2. เพื่อใหส้อดคลอ้งกบัหลกัจรยิธรรมการทาํวิจยัในมนษุย์

และการปฏิบติัการวิจยัทางคลินิกที่ดี 

N.B. Medical Director (MD)ให ้Chairman, BI-IRB ลง

นามใน SOPs แทนเนื่องจาก 

1. มีการเปลี่ยนแปลงโครงสรา้งการบริหารของโรงพยาบาลฯ 

2. เพื่อลดภาระของ MD ท่ีมีความรบัผิดชอบการบรหิาร

โรงพยาบาลฯเพิ่มเติม 

3. รอการเปลี่ยนแปลงของ CFR 

4. มีการปรบัการทาํงานและฟอรม์ต่อเนื่อง 

5. ประธานคณะกรรมการฯร่างฯลาออกเน่ืองจากติดภารกิจ 

อ่ืนจึงใหเ้ลขานุการคณะกรรมการฯลงนามแทน 

2 19 เมษายน 2560 19 เมษายน 2560 1. ปรบัเปลี่ยนรูปแบบเอกสารใหเ้ป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาลรองรบัการตรวจเย่ียม JCI 

2. ปรบัรูปแบบ IRB 1.03 ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการตรวจเย่ียม 

2 28 มกราคม 2562 28 มกราคม 2562 1. ปรบัเปลี่ยนรูปแบบเอกสารใหเ้ป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาลรองรบัการตรวจเย่ียม AHA 

2. ปรบัรูปแบบ IRB 1.01-1.03 ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการตรวจ

เย่ียม 

3 26 เมษายน 2562 26 เมษายน 2562 1.ปรบัเปลี่ยนรูปแบบเอกสารใหเ้ป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาล 

2. แกไ้ขผูม้ีอาํนาจลงนาม 

3. ปรบัเนือ้หาใหส้อดคลอ้งกบัการปฏิบติังาน ณ ปัจจบุนั 
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4. ปรบัใหส้อดคลอ้งกบัระเบียบจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย ์

3 26 กรกฎาคม 2562 26 กรกฎาคม 2562 เพื่อใหเ้ป็นไปตามคาํแนะนาํท่ีไดร้บัจากคณะกรรมการตรวจ 

เย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & NECAST) 

3 25 กมุภาพนัธ ์2563 25 กมุภาพนัธ ์2563 ปรบัเปลี่ยนรูปแบบเอกสารใหเ้ป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาลรองรบัการตรวจเย่ียม JCI 

4 22 กรกฎาคม 2565 22 กรกฎาคม 2565 1. ปรบัชื่อตาํแหน่งภาษาไทยผูบ้รหิารใหเ้ป็นไปตามนโยบาย

ของโรงพยาบาล 

2. เพิ่มมาตรฐานที่เก่ียวขอ้งใหค้รบถว้นและสอดคลอ้งตาม 

JCI 7th edition 

3. ปรบัชื่อเอกสาร การใหร้หสัแบบเอกสาร และแผนภมูิ 

4. เพิ่มผลการพิจารณา การตดัสินภายหลงัการพิจารณา

ทบทวนแบบเร็ว 

5. ปรบัรายละเอียดใหส้อดคลอ้งกนัและสอดคลอ้งกบัการ

ทาํงานปัจจุบนั 

6. เพิ่มการพิจารณาทบทวนโดยเรง่ด่วนพิเศษกรณีมีความ

จาํเป็นเรง่ด่วน 

7. เพิ่มการพิจารณาทบทวนสาํหรบัโครงการวิจยัที่มีการ

ดาํเนินการในหลายสถาบนั 

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. ปรบัการจดัเรียงหวัขอ้ เนือ้หา คาํท่ีใชเ้พื่อใหม้ีโครงสรา้งที่

ชดัเจน เนือ้หาไม่ซ ํา้ซอ้น มีความสอดคลอ้งกนัในการใช้

คาํตลอดทัง้เอกสารและง่ายต่อการคน้หา 

3. ปรบัคาํว่า “สาํนกังานฯ” เป็น “สาํนกังานคณะ

กรรมการฯ” 

4. ตดัขอ้มลูภายใตห้วัขอ้เอกสารอา้งอิงทัง้หมด เพื่อนาํไปไว้

ในบรรณานกุรมทา้ยบทสดุทา้ยของเอกสาร 
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วัตถุประสงค ์

เพื่อเป็นแนวทางสาํหรบัคณะกรรมการฯและสาํนกังานคณะกรรมการฯ ในการบรหิารจดัการโครงการวิจยัท่ีสง่เขา้มา

สาํหรบัการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองครัง้แรก   

 

ขอบข่าย 

วธิีดาํเนนิการมาตรฐานนีค้รอบคลมุงาน 

1. โครงการวิจยัท่ีขอรบัการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองครัง้แรก  

2. โครงการวิจยัที่ยงัไม่เคยไดก้ารรบัรองจากการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองครัง้แรกและผูวิ้จยัสง่โครงการวิจยัเดิมที่

ทาํการแกไ้ข ปรบัปรุง เพิ่มเติมหรือชีแ้จงตามท่ีไดร้บัเอกสารผลสรุปการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองโครงการวิจยั

จากคณะกรรมการฯ 

ขัน้ตอนและผูร้บัผิดชอบ 

1. เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯรบัและตรวจสอบความถูกตอ้งสมบรูณข์องโครงการวิจยัและเอกสารท่ีเก่ียวขอ้ง 

2. ประธานคณะกรรมการฯจดัประเภทและระยะเวลาสาํหรบัการพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองครัง้แรก 

ประเภทการพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองโครงการวจิยัมี  4 ประเภท 

1) พจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ (Full Board Review for Approval) 

2)  พจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองแบบเร็ว (Expedited Review for Approval)  

3) การยกเวน้การพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองจากคณะกรรมการฯ (Exempt from IRB Review for 

Approval)   

4) ไม่อยู่ในขอบข่ายการพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองของคณะกรรมการฯ (Not in the Scope of IRB 

Review for Approval) 

ระยะเวลาในการพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรอง 

กรณีทีอ่ยู่ในขอบข่ายการพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองของคณะกรรมการฯ 

ประธานคณะกรรมการฯกาํหนดระยะเวลาในการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรอง 

1) พิจารณาทบทวนเพือ่การรบัรองตามระยะเวลาปกติ 

2) พจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองโดยเร่งด่วน 

3) พิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองสาํหรบัโครงการวิจยัที่มีการดาํเนินการในหลายสถาบนัในประเทศไทยที่ได้

การรบัรองจากคณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวิจยักลางหรือเทียบเท่ามาแลว้ 

3. การจดัประเภทและระยะเวลาสาํหรบัการพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองสาํหรบัโครงการวจิยัทีย่งัไม่เคยไดก้ารรบัรอง

จากการพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองครัง้แรกและผูว้จิยัสง่โครงการวจิยัเดมิทีท่าํการแกไ้ข ปรบัปรุง เพิ่มเตมิ หรือ

ชีแ้จงตามทีไ่ดร้บัเอกสารผลสรุปการพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองโครงการวจิยัจากคณะกรรมการฯ จะกาํหนด

ประเภทและระยะเวลาการพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองตามทีค่ณะกรรมการฯไดต้ดัสนิไวใ้นการพจิารณาทบทวน

เพือ่การรบัรองครัง้ล่าสดุ 



                                                              Internal Use Only                                             หนา้ 8 ของ 42 

 

IRB 1.03/ครัง้ท่ีแกไ้ข 6 วนัท่ีแกไ้ข/อนมุติั 05 มกราคม 2569 

33 สขุมุวิท ซอย 3 กรุงเทพฯ 10110 โทรศพัท ์0 2066 8888 โทรสาร 0 2011 5100 www.bumrungrad.com  

 

4. เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯบรหิารจดัการโครงการวิจยัเพื่อกระบวนการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรอง 

5. กรรมการฯดาํเนินการตามกระบวนการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองโครงการวิจยั 

6. เจา้หนา้ที่สาํนกังานคณะกรรมการฯแจง้ผลการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองแก่ผูวิ้จยั 

7. เจา้หนา้ที่สาํนกังานคณะกรรมการฯบนัทกึขอ้มลูและจดัเก็บโครงการวิจยัและเอกสารที่เก่ียวขอ้งในฐานขอ้มลู

โครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกสข์องคณะกรรมการฯ 

 

คาํจาํกัดความ 

โครงการวิจัย 

หมายถงึโครงการทีม่ีการดาํเนนิโครงการอย่างเป็นขัน้ตอน เป็นระบบ เพือ่ใหเ้กิดผลงานวจิยัทีเ่ชือ่ถอืได ้ทีม่ีการวาง

แผนการดาํเนนิงานเพือ่ใหเ้กิดผลลพัธ์ทีส่ามารถก่อใหเ้กิดความรูท้ีน่าํไปขยายผลในประชากรได ้

โครงการวิจัยในมนุษย ์

โครงการวิจยัในมนุษยท่ี์อยู่ในขอบข่ายการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองของคณะกรรมการฯ 

หมายถึงโครงการวิจยัท่ี 

1. มีการไดม้าหรือรวบรวม ใช ้ศกึษา วิเคราะห ์หรือ ทาํใหเ้กิด ขอ้มลูสว่นบคุคลหรือตวัอย่างทางชีววิทยาท่ีสามารถระบุ

ตวับุคคลเจา้ของได ้และหนึ่งในขอ้ 2 หรือ 3 หรือ 4 

2. มีการกระทาํ หมายรวมถึง การกระทาํทางกายภาพเพื่อใหไ้ดม้าซึ่งขอ้มลูหรือตวัอย่างทางชีววิทยา เช่น การเจาะเลือด

และการบริหารจดัการบคุคลที่รว่มโครงการวิจยั หรือสิ่งแวดลอ้มของบุคคลฯเพื่อวตัถุประสงคข์องโครงการวิจยั 

3. มีปฏิสมัพนัธ ์หมายถึงการสื่อสารหรือการติดต่อระหว่างผูวิ้จยักบัผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

4. มีการใชข้อ้มลูส่วนบุคคลหรือตวัอย่างทางชีวภาพ ทางรงัสี หรืออ่ืนๆ ที่ผูวิ้จยัสามารถระบุตวับุคคลเจา้ของได ้

ข้อมูลส่วนบุคคล  

หมายรวมถงึขอ้มูลสว่นเกี่ยวกบัพฤติกรรมทีเ่กิดขึน้ภายใตส้ถานการณ์ทีบ่คุคลนัน้ๆ คาดว่าจะไม่มีการสงัเกตการณ์หรือมี

การบนัทกึไว ้และขอ้มูลทีบุ่คคลนัน้ๆ ไดใ้หไ้วเ้พือ่กิจการเฉพาะและมีความคาดหวงัว่าขอ้มูลนัน้ๆ จะไม่ถูกเปิดเผยต่อ

สาธารณะ เช่น ขอ้มูลในเวชระเบียน ฯลฯ 

การพิจารณาทบทวนเพื่อการรับรอง 

หมายรวมถงึ การพจิารณาทบทวนโครงการวจิยัเพือ่วตัถุประสงคข์องการใหก้ารรบัรองหรือยกเวน้การพจิารณาทบทวน

เพือ่วตัถุประสงค์การใหก้ารรบัรองสาํหรบัโครงการวจิยั 

การพิจารณาทบทวน 

หมายรวมถงึ การพจิารณาทบทวนโครงการวจิยัเพือ่การรบัรองและ/หรือวตัถุประสงค์อืน่ๆ สาํหรบัโครงการวจิยั  

การพิจารณาทบทวนเพ่ือการรับรองในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ (Full Board Review)  

หมายถึง การพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัในที่ประชมุคณะกรรมการฯ โดยมีกรรมการฯครบองคป์ระชมุกลา่วคือ มี

กรรมการฯ หมายรวมถึง กรรมการฯเสรมิที่เขา้ประชมุแทนกรรมการฯ และกรรมการฯท่ีเขา้ประชมุผ่านระบบการสื่อสาร

ทางอิเล็กทรอนิกส ์รว่มประชมุมากกว่าครึง่ของจาํนวนกรรมการฯทัง้หมด และในจาํนวนนี ้มีกรรมการฯที่มีความถนดัใน

สาขาท่ีไม่ใช่วิทยาศาสตร ์(Non-scientific member) ซึ่งหมายรวมถึง Lay person ที่ตามนิยาม คือ บคุคลที่ไม่มีความ
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เชี่ยวชาญในสาขาวิชาของโครงการวิจยัที่จะพิจารณาทบทวน เขา้ร่วมประชมุไม่นอ้ยกว่าหน่ึงคน กรรมการฯที่มีความ

ถนดัในสาขาวิทยาศาสตรเ์ขา้รว่มประชมุไม่นอ้ยกว่าหนึ่งคน กรรมการฯที่ไม่สงักดัโรงพยาบาลบาํรุงราษฎรฯ์ (Non-

affiliated to Bumrungrad International Hospital) ไม่นอ้ยกว่าหนึ่งคน  

สาํหรบัการประชมุพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัทางคลินิกตามขอ้กาํหนดของสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

ประเทศไทยตอ้งมีกรรมการฯท่ีเป็นผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรมอย่างนอ้ย 3 คน ในที่ประชมุ 

สาํหรบัการประชมุพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองโครงการวิจยัที่จะมีผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัท่ีพืน้ฐานเฉพาะ ท่ีไม่มีบุคคลใน

กรรมการฯหรือกรรมการฯเสรมิสามารถแสดงความเห็นในฐานะผูแ้ทนของบคุคลกลุม่นีไ้ด ้จะมีการเชิญ Advocate คือผู้

ที่เป็นตวัแทนหรือมีประสบการณท์าํงานกบับุคคลที่จะเป็นผูเ้ขา้รว่มการวิจยั ท่ีจะสามารถประเมินความเหมาะสมของ

การนาํบคุคลกลุม่นีม้าเขา้รว่มการวิจยั รวมทัง้ประเมินความสามารถในการทาํความเขา้ใจในเอกสารชีแ้จงขอ้มลูสาํหรบั

ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัซึ่งจะช่วยใหค้วามยินยอมเขา้รว่มการวิจยัเป็นไปดว้ยความเขา้ใจในสิ่งท่ีตวัเองตกลงยินยอมใหก้ระทาํ

หรือใหใ้ชห้รือใหจ้ดัเก็บขอ้มลูและสิ่งสง่ตรวจทางชีววิทยา (ชีวภาพ) ซึ่งคณะกรรมการฯจะเชิญมาเขา้รว่มการพิจารณา

โครงการวิจยัตามความเหมาะสมเป็นกรณีไป 

การพิจารณาทบทวนเพ่ือการรับรองแบบเร็ว (Expedited Review)  

หมายถึง การพิจารณาโครงการวิจยัท่ีเขา้ข่ายมีความเสี่ยงนอ้ย โดยกรรมการฯ ท่ีไดร้บัมอบหมายจากประธานคณะ

กรรมการฯ จาํนวน 3 คน กรรมการฯผูพ้ิจารณาทบทวนสามารถพิจารณาและตดัสินเก่ียวกบัโครงการวิจยัไดเ้ช่นเดียวกบั

การตดัสินในการประชมุคณะกรรมการฯ ยกเวน้การตดัสินไม่รบัรองหรือยุติการรบัรองสาํหรบัโครงการวิจยั ซึ่งจะกระทาํ

ไดเ้ฉพาะในการประชมุคณะกรรมการฯที่มีกรรมการฯครบองคป์ระชมุเท่านัน้ ประธานคณะกรรมการฯจะนาํผลการตดัสิน

ของการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองแบบเร็วเขา้แจง้เพื่อการรบัทราบในที่ประชมุคณะกรรมการฯ 

การยกเว้นการพิจารณาทบทวนเพ่ือการรับรองจากคณะกรรมการฯ (Exempt from IRB review)   

หมายถึง โครงการวิจยัท่ีไดร้บัการยกเวน้การพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองจากคณะกรรมการฯ 

การพิจารณาทบทวนเพ่ือการรับรองโดยเร่งด่วน  

หมายถึง การพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองโครงการวิจยัภายในระยะเวลารวดเรว็ที่สดุที่เป็นไปไดส้าํหรบัประเภทการ

พิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองแต่ละประเภทโดยกาํหนดระยะเวลาไม่เกินครึง่หนึ่งของระยะเวลาการพิจารณาทบทวน

เพื่อการรบัรองปกติ  

ระยะเวลาการพิจารณาทบทวนเพื่อการรับรองปกต ิ

ไดแ้ก่ระยะเวลาจากการรบัโครงการวจิยัถงึการแจง้ผลการพจิารณาทบทวนของโครงการวจิยั สาํหรบัการพจิารณา

ทบทวนเพือ่การรบัรองในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ 50 วนัทาํการ การพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองแบบเร็ว 27 วนัทาํ

การ การยกเวน้การพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองจากคณะกรรมการฯและการไม่อยู่ในขอบข่ายการพจิารณาทบทวน

เพือ่การรบัรองของคณะกรรมการฯ 10 วนัทาํการ 

ระยะเวลาการพิจารณาทบทวนเพื่อการรับรองโดยเร่งด่วน 

ไดแ้ก่ระยะเวลาจากการรบัโครงการวจิยัถงึการแจง้ผลการพจิารณาทบทวนของโครงการวจิยัโดยกาํหนดระยะเวลาไม่

เกินครึ่งหนึ่งของระยะเวลาการพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองปกตไิดแ้ก่ 
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สาํหรบัการพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯไม่เกิน 25 วนัทาํการ การพจิารณาทบทวนเพือ่

การรบัรองแบบเร็วไม่เกิน 13 วนัทาํการ การไดร้บัการยกเวน้การพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองจากคณะกรรมการฯ

และการไม่อยู่ในขอบข่ายการพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองของคณะกรรมการฯ ไม่เกิน 5 วนัทาํการ ทัง้นีก้ระบวนการ

พจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองเป็นไปตามประเภทของการพจิารณาทบทวน และประธานคณะกรรมการฯสามารถเรียก

ประชมุคณะกรรมการฯ เป็นการประชมุพเิศษสาํหรบัการพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองโครงการวจิยัเพิ่มเตมิจากการ

ประชมุทีก่าํหนดไวป้ระจาํปีได ้ 

นิยามของความจาํเป็นเร่งด่วน 

หมายถึงโครงการวิจยัเก่ียวกบั 

- ภยัพบิติั 

- การระบาดของโรค 

- สถานการณฉ์กุเฉินท่ีผลการวิจยัอาจสามารถนาํไปสูก่ารบรรเทา แกไ้ข หรือ ปอ้งกนัผลเสียท่ีอาจเกิดขึน้ 

- สถานการณอ่ื์นๆ ท่ีที่ประชมุคณะกรรมการฯมีมติเห็นชอบในการนาํเขา้การพิจารณาทบทวนโดยเรง่ด่วนพิเศษ

กรณีมีความจาํเป็นเรง่ด่วน 

การพิจารณาทบทวนเพ่ือการรับรองสาํหรับโครงการวิจัยทีม่ีการดาํเนินการในหลายสถาบันในประเทศไทยที่

ได้การรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยกลางหรือเทียบเท่ามาแล้ว  

หมายถึง การพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองโครงการวิจยัที่มีการดาํเนินการในหลายสถาบนัในประเทศไทย และ

โครงการไดก้ารรบัรองจากคณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวิจยักลางหรือเทียบเท่ามาแลว้ และสถาบนัตน้สงักดัของ

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัที่ทาํการรบัรองดาํเนินการทาํขอ้ตกลง IRB reliance agreement กบั

โรงพยาบาลบาํรุงราษฎรอิ์นเตอรเ์นชั่นแนล ทัง้นีก้ระบวนการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองเป็นไปตามประเภทของการ

พิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองของคณะกรรมการฯ และใหโ้ครงการวิจยันัน้ๆ เขา้สูว่าระการประชมุคณะกรรมการฯ

เพิ่มเติมจากวาระการประชมุท่ีกาํหนดไวส้าํหรบัการประชุมครัง้ถดัไปไดโ้ดยเป็นกรณีพิเศษแมโ้ครงการวิจยันัน้ๆ จะมิได้

สง่มาตามระยะเวลาท่ีกาํหนดไวใ้น SOP 

สาํหรบัโครงการวิจยัท่ีมีการดาํเนินการในหลายสถาบนัแต่ยงัมิไดก้ารรบัรองจากคณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการ

วิจยักลางหรือเทียบเท่าหรือที่สถาบนัตน้สงักดัของคณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวิจยัที่รบัรองมิไดด้าํเนินการทาํ

ขอ้ตกลง IRB reliance agreement กบัโรงพยาบาลบาํรุงราษฎรอิ์นเตอรเ์นชั่นแนลใหด้าํเนินการพิจารณาทบทวนเพื่อ

การรบัรองตามปกติ 

กรรมการผู้ทบทวน 

กรรมการผูท้บทวน หมายถงึ กรรมการฯ หรือ กรรมการฯเสริม หรือบคุคลอืน่ๆ เช่น ทีป่รึกษาคณะกรรมการฯ หรือ ที่

ปรึกษาเฉพาะกิจ ทีค่ณะกรรมการฯโดยประธานคณะกรรมการฯกาํหนดใหเ้ป็นผูท้บทวนโครงการวจิยั 
รายละเอียด 

1. การรับโครงการวิจัยเพื่อการพิจารณาทบทวนเพื่อการรับรองครัง้แรก 

1.1 การรบัโครงการวิจยั 
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ผูวิ้จยัสง่โครงการวิจยัตามที่คณะกรรมการฯกาํหนดไดท้างจดหมายอิเล็กทรอนิกสห์รืออีเมลมาท่ีอีเมลแอดเดรส

ของสาํนกังานคณะกรรมการฯ BIInstitutional@bumrungrad.com 

1.2 ขอ้กาํหนดเอกสารและสิ่งที่ผูวิ้จยัตอ้งสง่ในรูปแบบเอกสารอิเล็กทรอนิกส ์ทัง้ในรูปแบบ PDF และ Microsoft 

Word 

เอกสารและสิ่งทีผู่้วิจัยต้องส่ง 

ก. - โครงรา่งการวิจยัภาษาไทย หรือ  

- โครงรา่งการวิจยัภาษาองักฤษฉบบัเต็ม โครงร่างการวิจยัแปลภาษาไทยฉบบัเต็ม หรือโครงรา่งการวิจยั

แปลภาษาไทยฉบบัย่อตามรูปแบบท่ีคณะกรรมการกาํหนด (คือแบบโครงรา่งการวิจยัเพื่อขอรบัการพิจารณา

ทบทวนเพื่อการรบัรองครัง้แรก [AF04-IRB1.03]) หรือ โครงรา่งการวิจยัแปลภาษาไทยฉบบัท่ีปรบัใหเ้ขา้ไดก้บั

บรบิทของสถาบนั/โรงพยาบาล (Site specific protocol) [AF29-IRB1.03]  

กรณี Site specific protocol ผูวิ้จยัตอ้งสง่หลกัฐานการแสดงว่าผูส้นบัสนนุการวิจยั หรือคณะผูวิ้จยั แลว้แต่

กรณีรบัทราบหรืออนญุาตใหด้าํเนินโครงการวิจยัตาม site specific protocol  

หมายเหตุ: โครงรา่งการวิจยัทกุฉบบัตอ้งมีขอ้ความสอดคลอ้งและไม่มีความขดัแยง้กนัจึงสามารถใหก้ารรบัรอง

ได ้กรณีที่เป็นการย่อ ขอใหอ้า้งอิงขอ้ความเต็มว่าอยู่ที่โครงรา่งการวิจยัฉบบัใด ท่ีหนา้ใด เน่ืองจาก

คณะกรรมการฯจะทาํการรบัรองโครงรา่งการวิจยัฉบบัภาษาไทย หรือโครงรา่งการวิจยัภาษาองักฤษฉบบัเต็ม 

และโครงรา่งการวิจยัแปลภาษาไทยฉบบัเต็ม และโครงรา่งการวิจยัแปลภาษาไทยฉบบัท่ีปรบัใหเ้ขา้ไดก้บับริบท

ของสถาบนั กรณีท่ีผูวิ้จยัตอ้งการใหค้ณะกรรมการรบัรองเพียงฉบบัใดฉบบัหน่ึงขอใหร้ะบใุหช้ดัเจน เช่น รบัรอง

เฉพาะ site specific protocol เป็นตน้ กรณีที่โครงรา่งการวิจยัฉบบัเต็มและฉบบั site specific มีขอ้ความท่ี

แตกต่างกนัและไดก้ารรบัรองจากคณะกรรมการฯทัง้ 2 ฉบบั ผูวิ้จยัจะตอ้งดาํเนินโครงการวิจยัตามฉบบั site 

specific 

ข. เอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัทกุภาษาท่ีจะใชก้บัผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

ค. เอกสารแสดงความยินยอมเขา้รว่มการวิจยัสาํหรบัผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

ง. ประวติัการศกึษา การทาํงาน และผลงานของผูวิ้จยัหลกั ผูวิ้จยัรว่มและที่ปรกึษาโครงการวิจยั ลงนามและวนัท่ี

กาํกบัทกุหนา้ของเอกสาร 

จ. หลกัฐานการผ่านการฝึกอบรม แนวทางการปฏิบติัการวิจยัทางคลินิกที่ดี (ICH GCP) และ จรยิธรรมการวิจยัใน

มนษุย ์หรือการอบรมดา้นการวิจยัและจรยิธรรมการวิจยัในศาสตรข์องโครงการวิจยั ลงนามและวนัที่กาํกบัทุก

หนา้ของเอกสาร 

ฉ. สิทธิท่ีไดร้บัในการทาํการรกัษาหรือการทาํหตัถการท่ีเก่ียวเน่ืองกบัการวิจยัของผูวิ้จยัหลกัและผูจ้ะดาํเนินการ

ตามกระบวนการรกัษาหรือหตัถการที่ระบใุนโครงการวิจยั เช่น การใหเ้คมีบาํบดั ผูวิ้จยัตอ้งสง่หลกัฐานการไดร้บั

สิทธิในการใหย้าเคมีบาํบดัของสถานท่ีท่ีจะดาํเนินโครงการวิจยัและของโรงพยาบาลบาํรุงราษฎรข์องผูวิ้จยัและ

สาํหรบัพยาบาลผูป้ฏิบติัการใหย้าเคมีบาํบดั ลงนามและวนัท่ีกาํกบัทุกหนา้ของเอกสาร 

ช. แบบเปิดเผยการมีผลประโยชนท์บัซอ้นสาํหรบัผูวิ้จยัของคณะกรรมการฯ 

mailto:BIInstitutional@bumrungrad.com
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ซ. แบบรายงานการสง่โครงการวิจยัเพื่อพิจารณาครัง้แรก (AF01-IRB1.03 [Word file] และ AF02-IRB1.03 

[Excel]) 

ฌ. จดหมายเสนอโครงการวิจยั 

ญ. เอกสารอ่ืน ๆ ที่เก่ียวขอ้ง 

    

1.3 การตรวจความครบถว้นสมบรูณต์ามท่ีคณะกรรมการฯกาํหนด 

เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯตรวจความครบถว้นสมบรูณต์ามท่ีคณะกรรมการฯกาํหนดของโครงรา่งการ

วิจยัและเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งของโครงการวิจยัท่ีสง่เขา้มาโดยใช ้แบบแนวทางการตรวจความครบถว้นของ

โครงการวิจยัที่สง่เขา้รบัการพิจารณาครัง้แรกสาํหรบัผูวิ้จยั (AF16-IRB1.03) 

1.3.1 กรณีท่ีเอกสารไม่ครบถว้นสมบรูณต์ามท่ีคณะกรรมการฯกาํหนด 

เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯสง่แบบแนวทางการตรวจความครบถว้นของโครงการวิจยัท่ีสง่เขา้รบั

การพิจารณาครัง้แรกสาํหรบัผูวิ้จยั (AF16-IRB1.03) ที่ไดช้ีแ้จงและระบรุายละเอียดของความไม่ครบถว้น

สมบรูณพ์รอ้มแนะนาํการแกไ้ข ปรบัปรุงใหผู้วิ้จยัทราบเพื่อนาํไปดาํเนินการ 

1.3.2 กรณีท่ีเอกสารครบถว้นสมบรูณต์ามที่คณะกรรมการฯกาํหนด 

เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ  

ก. กาํหนดรหสัเบือ้งตน้ (รหสัหลกัและรหสัย่อย) สาํหรบัโครงการวิจยัตามแนวทางการกาํหนดรหสั

โครงการวิจยัของคณะกรรมการฯ 

ข. ออกใบตอบรบัเอกสาร (AF14-IRB1.03) ซึ่งระบวุนัที่ที่จะพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัสาํหรบัโครงการ

ที่จะพิจารณาทบทวนในที่ประชมุคณะกรรมการฯใหแ้ก่ผูวิ้จยัหรือผูแ้ทนที่ไดร้บัมอบหมายใหร้บั-สง่

เอกสารเพื่อเป็นหลกัฐาน ในรูปแบบเอกสารอิเล็กทรอนิกส ์สง่เป็นไฟลแ์นบกบัอีเมล  

ค. บนัทกึแบบตอบรบัเอกสารไวใ้นฐานขอ้มลูโครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกสข์องสาํนกังานคณะกรรมการฯ 

ง. ประทบัตรารบัเอกสารของคณะกรรมการฯลงบนจดหมายเสนอโครงการวิจยั และลงชื่อผูร้บัพรอ้มวนัที่ ที่

รบัเอกสาร 

จ. บนัทึกขอ้มลูเบือ้งตน้ของโครงการวิจยัไวใ้นฐานขอ้มลูโครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกสข์องสาํนกังานคณะ

กรรมการฯ 

ฉ. สง่เอกสารต่อไปนีใ้หป้ระธานคณะกรรมการฯพิจารณาจดัประเภทและระยะเวลาการพิจารณาทบทวน

เพื่อการรบัรอง 

1. จดหมายเสนอโครงการวิจยัท่ีประทบัตรารบัเอกสารของคณะกรรมการฯแลว้ 

2. แบบรายงานการสง่โครงการวิจยัเพื่อพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองครัง้แรก (AF01-IRB1.03 

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

3. โครงรา่งการวิจยั เอกสารหรือสิ่งท่ีสง่มาอ่ืนๆที่เก่ียวขอ้งในรูปแบบ PDF file และ Word file (กรณีท่ีมี) 

ที่ใสร่หสัหลกัและรหสัย่อยของคณะกรรมการฯแลว้ 
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4. แบบประเมินโครงการวิจยัเพื่อจดัประเภทการพิจารณาสาํหรบัคณะกรรมการฯ (AF12-IRB1.03) ที่ใส่

ชื่อโครงการวิจยั รายละเอียดและรหสัหลกัและรหสัย่อยของคณะกรรมการฯแลว้ 

2.  การจัดประเภทการพิจารณาทบทวนเพื่อการรับรองครัง้แรก 

ประธานคณะกรรมการฯจดัประเภท ระยะเวลาและกรรมการผูท้บทวนสาํหรบัการพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองครัง้

แรก โดยมีประเภทและระยะเวลาตามทีป่รากฏในหวัขอ้ นยิาม/คาํจาํกดัความดงัต่อไปนี ้

ประเภทการพิจารณาทบทวนเพื่อการรับรอง (Categorization of Review type) 

1. พจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ (Full Board Review)         

2. พจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองแบบเร็ว (Expedited Review)     

3. ไดร้บัการยกเวน้การพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองจากคณะกรรมการฯ (Exempt from IRB Review) 

4. ไม่อยู่ในขอบข่ายการพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองของคณะกรรมการฯ (Not in the Scope of BI-IRB Review 

for Approval)  

กรรมการผู้ทบทวน: 

1.  

2. 

3. 

ฯลฯ                                                                                         

ระยะเวลาสําหรับการพิจารณาทบทวนเพื่อการรับรอง 

1. การพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองปกต ิ

2. การพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองโดยเร่งด่วน 

    3. การพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองสาํหรบัโครงการวจิยัทีม่ีการดาํเนินการในหลายสถาบนัในประเทศไทยทีไ่ดก้าร

รบัรองจากคณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวจิยักลางหรือเทยีบเท่ามาแลว้ 

หลักการในการจดัประเภทการพิจารณาทบทวนเพ่ือการรับรอง 

1. การพิจารณาทบทวนเพ่ือการรับรองในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ 

จะกระทาํสาํหรบัโครงการวิจยัท่ีมีลกัษณะตามปรากฎใน SOP v3 glossary เช่น 

1.1 มีความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงนอ้ย (more than minimal risk) ต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยักลา่วคือมีความเสี่ยง

มากกว่าความเสี่ยงท่ีบุคคลจะพบในการใชช้ีวิตประจาํวนัตามปกติหรือพบในกระบวนการของการตรวจ

สขุภาพรา่งกายหรือการตรวจสขุภาพจิตที่มิใช่เป็นการตรวจเพื่อคน้หาโรคสาํหรบัอาการผิดปกติ 

1.2 มีการกาํหนดสถานการณห์ลอกลวงผูเ้ขา้รว่มการวิจยัโดยตัง้ใจโดยมิไดร้บัการอนุญาตจากผูเ้ขา้รว่มการวิจยั

หรือผูแ้ทนที่ไดร้บัมอบหมายตามกฎหมาย 

1.3 มีการใชห้รือสอบถามขอ้มลูหรือขอ้มลูส่วนตวัของผูเ้ขา้รว่มการวิจยัที่อาจนาํไปสู่การเกิดอนัตรายต่อเจา้ของ

ขอ้มลูหรือผูใ้หข้อ้มลูได ้

1.4 กรณีท่ีการสามารถระบตุวัตนของผูเ้ขา้รว่มการวิจยัและ/หรือคาํตอบของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัอาจทาํใหผู้เ้ขา้รว่ม

การวิจยัเสี่ยงต่อความรบัผิดทางอาญาหรือแพ่ง หรือก่อใหเ้กิดผลเสียต่อสถานะทางการเงิน ความสามารถใน
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การทาํประกนั ชื่อเสียง หรือเป็นการตีตรา ยกเวน้แต่โครงการวิจยันัน้จะมีมาตรการปกปอ้งใหค้วามเสี่ยงต่อ

ความเป็นสว่นตวัและการละเมิดความลบัอยู่ในระดบัไม่มากกว่าขัน้ตํ่าสดุ 

1.5 ทาํการวิจยัในกลุม่บุคคลเปราะบาง (vulnerable) กลา่วคือกลุม่บุคคลท่ีมีความเสี่ยงในการถูกเอาเปรียบ ฉก

ฉวยโอกาสหรือถูกจาํกดัในความสามารถท่ีจะรบัรูข้อ้มลูและตระหนกัในอตัราสว่นระหว่างความเสี่ยงกบั

ผลประโยชนท์ี่จะไดร้บัจากการเขา้รว่มโครงการวิจยั และ/หรือถูกจาํกดัในความสามารถในการตดัสินใจเขา้

รว่มโครงการวิจยัโดยสมคัรใจดว้ยเหตใุดก็ตาม 

1.6 ประธานคณะกรรมการฯมีความเห็นว่าควรพิจารณาทบทวนในที่ประชมุคณะกรรมการฯ 

2. การพิจารณาทบทวนเพ่ือการรับรองแบบเร็ว 

จะกระทาํสาํหรบัโครงการวิจยัที่มีลกัษณะอนัใดอนัหน่ึงดงัปรากฏใน SOP v3 glossary เช่น 

2.1 มีความเสี่ยงไม่มากกว่าความเสี่ยงนอ้ย (no more than minimal risk) ต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยั กลา่วคือมีความ

เสี่ยงไม่มากกว่าความเสี่ยงที่บคุคลจะพบในการใชช้ีวิตประจาํวนัตามปกติหรือพบในกระบวนการของการ

ตรวจสขุภาพรา่งกายหรือการตรวจสขุภาพจิตที่มิใช่เป็นการตรวจเพื่อคน้หาโรคสาํหรบัอาการผิดปกติ 

2.2 ไม่มีลกัษณะในขอ้บ่งชีส้าํหรบัการพิจารณาทบทวนในที่ประชมุคณะกรรมการฯ 

2.3 ไดแ้ก่แต่ไม่จาํกดัเฉพาะโครงการวิจยัที่มีลกัษณะต่อไปนี ้

เช่น 

ก. แบบสอบถามซึ่งไม่มีความเสี่ยงหรือมีความเสี่ยงนอ้ยต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยัท่ีเขา้รว่มในโครงการวิจยั 

ข. การสมัภาษณข์อ้มลูท่ีไม่เป็นความลบั และไม่ทาํใหเ้กิดผลเสียต่อบคุคล ชมุชน หรือสถาบนั  

ค. การวิจยัในศพ / อาจารยใ์หญ่ท่ีไดร้บัความยินยอมใหท้าํการศึกษาวิจยั จากเจา้ของร่างหรือผูแ้ทนตาม

กฎหมายเป็นลายลกัษณอ์กัษรแลว้ 

ง. การวิจยัท่ีทาํในตวัอย่างทางชีววิทยา (ชีวภาพ) ที่เหลือจากการตรวจวินิจฉัยตามปกติ (Leftover 

biospecimen) และไม่สามารถเชื่อมโยงถึงตวับคุคลท่ีเป็นเจา้ของตวัอย่างทางชีววิทยา (ชีวภาพ) ได ้

จ. โครงการวิจยัท่ีเคยผ่านการรบัรองจากคณะกรรมการฯ แลว้ และผูวิ้จยัไดร้บัความยินยอมในการเก็บ

ตวัอย่างทางชีววิทยา (ชีวภาพ) ท่ีเหลือจากผูเ้ขา้รว่มการวิจยัลว่งหนา้ และไดร้บัอนญุาตจากผูร้บัผิดชอบ

หรือเจา้ของตวัอย่างทางชีววิทยา (ชีวภาพ) นัน้ 

เกณฑก์ารจดัประเภทสาํหรบัโครงการวิจยัที่ทาํการพิจารณาทบทวนแบบเรว็ได ้

เกณฑก์ารจดัประเภทสาํหรบัโครงการวิจยัที่สามารถทาํการพิจารณาทบทวนแบบเรว็ สาํหรบัการพิจารณาทบทวน

เพื่อการรบัรองครัง้แรก (initial review for approval) การพิจารณาทบทวน การปรบัหรือแกไ้ขโครงการวิจยั 

(review for approval of amendment) การพิจารณาทบทวนต่อเนื่อง (continuing review) ใชเ้อกสาร AF12-

IRB1.03 แบบประเมินโครงการวิจยัเพื่อจดัประเภทการพิจารณาสาํหรบัคณะกรรมการฯ (Categorization of 

Research Project Review Type for IRB) 

เกณฑก์ารพิจารณาโครงการวิจยัในมนษุย ์ท่ีสามารถใชก้ระบวนการพิจารณาทบทวนแบบเรว็ได ้

ขอ้ 1 - 10  ใชส้าํหรบัการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองครัง้แรก 
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ขอ้ 11 - 12  ใชส้าํหรบัการพิจารณาทบทวน การปรบัหรือแกไ้ขโครงการวิจยั 

ขอ้ 13 - 15 ใชส้าํหรบัการพิจารณาทบทวนในการพิจารณาทบทวนต่อเนื่อง 

 

1. โครงการวิจยัทางคลินิกเก่ียวกบัยาและอปุกรณท์างการแพทยท่ี์มีลกัษณะในขอ้ (ก) หรือ (ข) 

(ก) การวิจยัยาซึ่งไม่จาํเป็นตอ้งไดก้ารอนมุติัใหใ้ชใ้นการวิจยัจาก อย.ประเทศไทย ยกเวน้การวิจยัยาท่ีจาํหน่าย

ในประเทศไทย ซึ่งการวิจยันัน้ ๆ เพิ่มความเสี่ยงอย่างสาํคญัหรือลดความยอมรบัไดข้องความเสี่ยงท่ี

เก่ียวขอ้งกบัการใชย้า 

(ข) การวิจยัอปุกรณท์างการแพทยซ์ึ่ง 

(1) ไม่จาํเป็นตอ้งไดก้ารอนมุติัใหใ้ชใ้นการวิจยัจาก อย.ประเทศไทย หรือ 

(2) ไดร้บัการอนมุติัใหใ้ช ้จาก อย.ประเทศไทยและใชต้รงตามขอ้บ่งชีท่ี้ไดร้บัการอนมุติั 

2. การเก็บเลือดโดยการเจาะท่ีนิว้มือ ฝ่าเทา้ ใบห ูหรือ เสน้เลือดดาํโดยมีเงื่อนไขต่อไปนี ้

(ก) การเก็บเลือดจากผูใ้หญ่สขุภาพแข็งแรงที่ไม่ตัง้ครรภแ์ละมีนํา้หนกัไม่ตํ่ากว่า 110 ปอนดห์รือ 45 กิโลกรมั 

ปรมิาณเลือดท่ีเก็บตอ้งไม่มากกว่า 550 มิลลิลิตรภายในระยะเวลาต่อเนื่องกนั 8 สปัดาห ์และการเก็บเลือด

จะตอ้งมีความถ่ีไม่มากกว่า 2 ครัง้ต่อสปัดาห ์

(ข) การเก็บเลือดจากผูใ้หญ่และเด็ก เมื่อพิจารณา อายุ นํา้หนกั และสขุภาพ ของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั วิธีการเก็บ

เลือด ปรมิาณเลือดท่ีเก็บและความถ่ีของการเก็บสาํหรบัผูเ้ขา้รว่มการวิจยัเหลา่นี ้ปริมาณเลือดท่ีเก็บตอ้ง

ไม่มากกว่าปรมิาณท่ีนอ้ยกว่าของปรมิาณเลือด 50 มิลลิลิตร หรือ 3 มิลลิลิตรต่อนํา้หนกัตวั 1 กิโลกรมั

ภายในระยะเวลาต่อเนื่องกนั 8 สปัดาห ์และการเก็บเลือดจะตอ้งมีความถ่ีไม่มากกว่า 2 ครัง้ต่อสปัดาห ์

3. การเก็บตวัอย่างทางชีววิทยาเพื่อการวิจยัดว้ยวิธีท่ีไม่มีการลว้งลํา้ทางกายภาพ ไดแ้ก่ 

(ก) เสน้ผมและเล็บที่เก็บโดยไม่ทาํใหเ้สียโฉม 

(ข) ฟันนํา้นมที่หลดุออกโดยธรรมชาติหรือไดร้บัการถอนตามมาตรฐานการดแูลรกัษาปกติ 

(ค) ฟันแทท่ี้ไดร้บัการถอนตามมาตรฐานการดแูลรกัษาปกติ 

(ง) ของเสีย (อจุจาระ ปัสสาวะ) และสิ่งคดัหลั่งภายนอก (รวมทัง้เหงื่อ) 

(จ) นํา้ลายที่ไดโ้ดยไม่มีการใสท่่อเก็บ ไม่มีการกระตุน้ใหเ้พิ่มขึน้ยกเวน้ดว้ยการเคีย้วหมากฝรั่ง หรือปา้ย

สารละลายกรดซิตรกิเจือจางท่ีลิน้ 

(ฉ) รกท่ีนาํออกมาภายหลงัการคลอด 

(ช) นํา้คร ํ่าที่ออกมาขณะถงุนํา้คร ํ่าแตกก่อนหรือในระยะของการเจ็บครรภค์ลอด 

(ซ) คราบหินปนู และแคลคลูสั ซึ่งการเก็บดว้ยกระบวนการที่ไม่ลว่งลํา้มากกว่าการขูดหินปนูปกติ 

(ฌ) เมือกและเซลลผ์ิวหนงัที่เก็บโดยการขูดหรือเช็ดหรือใชก้ารบว้นปาก 

(ฎ) เสมหะที่เก็บภายหลงัการพ่นดว้ยละอองนํา้เกลือ                                                                                                    
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4. การเก็บขอ้มลูดว้ยวิธีการไม่ลว่งลํา้ทางกายภาพ (ไม่ใชก้ารดมยาสลบหรือการใหย้านอนหลบั) ที่ใชใ้นเวชปฏิบติั

ปกติยกเวน้กระบวนการท่ีใชร้งัสีหรือไมโครเวฟ กรณีมีการใชอ้ปุกรณท์างการแพทย ์อปุกรณน์ัน้ตอ้งไดม้ีการ

รบัรองใหจ้าํหน่ายไดแ้ลว้ 

(การศึกษาเพื่อประเมินความปลอดภยัและประสิทธิภาพของอปุกรณท์างการแพทยห์รือเพื่อประเมินอปุกรณ์

ทางการแพทยท์ี่ใชส้าํหรบัขอ้บ่งชีท้ี่แตกต่างจากขอ้บ่งชีท่ี้ไดก้ารรบัรองใหใ้ช ้ไม่สามารถพิจารณาทบทวนแบบ

เรว็ได)้ 

ตวัอย่าง: 

(ก) ตวัวดัที่ใชติ้ดกบัผิวของร่างกายหรือห่างจากผิวรา่งกาย ท่ีไม่ใชก้ารสง่ต่อพลงังานในระดบัท่ีสง่ผลต่อ

ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัหรือเป็นการลว่งลํา้ความเป็นสว่นตวัของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

(ข) การชั่งหรือทดสอบความแม่นยาํของการรบัความรูส้กึ 

(ค) การถ่ายภาพดว้ยคลื่นแม่เหล็ก 

(ง) การตรวจคลื่นหวัใจ การตรวจคลื่นสมอง การวดัความรอ้น การตรวจหาระดบัรงัสีที่เกิดตามธรรมชาติ การ

ตรวจคลื่นไฟฟ้าสายตา การตรวจอลัตราซาวด ์การถ่ายภาพดว้ยอินฟราเรด การตรวจการไหลเวียนของ

เลือดดว้ย Doppler และการตรวจหวัใจดว้ยคลื่นสะทอ้นความเสี่ยงสงู  

(จ) การออกกาํลงักายระดบัปานกลาง การทดสอบความแข็งแรงของกลา้มเนือ้ การประเมินสว่นประกอบของ

รา่งกายและการทดสอบความยืดหยุ่น ซึ่งเหมาะสมสาํหรบัอาย ุนํา้หนกัและสขุภาพของผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

5. การวิจยัท่ีใชข้อ้มลู เอกสาร บนัทึก หรือตวัอย่าง ที่เก็บไวแ้ลว้หรือจะเก็บในอนาคตเพื่อวตัถุประสงคท์ี่ไม่ใช่การ

วิจยั (เช่นเก็บในกระบวนการตรวจวินิจฉัย หรือการรกัษา) 

NOTE: Some research in this category may be exempt from the HHS regulations for the protection 

of human subjects. 45 CFR 46.101(b) (4).  

This listing in this document refers only to research that is not exempt. 

6. การเก็บขอ้มลูจากเสียง วิดีโอ ดิจิทลั หรือการบนัทึกภาพท่ีกระทาํเพื่อการวิจยั 

7. การวิจยัเก่ียวกบัลกัษณะหรือพฤติกรรมของบุคคลหรือของกลุม่ (รวมแต่ไม่จาํกดัเฉพาะ การวิจยัเก่ียวกบั การ

รบัรู ้แรงจงูใจ เอกลกัษณ ์ภาษา การสื่อสาร ความเชื่อทางวฒันธรรมหรือการปฏิบติัทางวฒันธรรม และ

พฤติกรรมทางสงัคม) หรือการวิจยัที่ใชก้ารสาํรวจ การสมัภาษณ ์ประวติัศาสตรท่ี์มาจากประสบการณห์รือ

ความเห็นส่วนตวั การสนทนากลุม่ การประเมินโปรแกรมการประเมินปัจจยัมนษุย ์หรือการใชก้รรมวิธีดา้นการ

รบัรองคณุภาพ 

NOTE: Some research in this category may be exempt from the HHS regulations for the protection 

of human subjects. 45 CFR 46.101(b) (2) and (b) (3).  

This listing in this document refers only to research that is not exempt. 

8. โครงการวิจยัทางคลินิกที่กระทาํในสตรีตัง้ครรภ ์ทารกในครรภ ์และทารกแรกเกิด ตอ้งพิจารณาในที่ประชมุ

คณะกรรมการฯ 
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The Convened IRB will determine whether Expedited procedures may be used for continuing 

review of these studies in accordance with 45 CFR 46.110. 

9. โครงการวิจยัทางคลินิกที่กระทาํในนกัโทษ ตอ้งพิจารณาในที่ประชมุคณะกรรมการฯ 

Exception: Research aimed at involving a broader subject population that only incidentally 

includes prisoners may be reviewed by the expedited procedure for purposes of determining 

exemption from 45 CFR 46. 

10. โครงการวิจยัทางคลินิกท่ีกระทาํในเด็ก ถา้ระดบัความเสี่ยงไม่มากกว่าความเสี่ยงนอ้ยสามารถพิจารณาแบบ

เรว็ได ้

In all cases, the Expedited Reviewer reserves the authority to refer any study involving Subpart D 

to a medical reviewer and/or the convened IRB for review. 

โครงการวิจยัที่ปรบัหรือแกไ้ขจากโครงการวิจยัที่คณะกรรมการฯรบัรองแลว้ 

11. โครงการวิจยัที่ปรบัหรือแกไ้ขจากโครงการวิจยัที่รบัรองในที่ประชมุคณะกรรมการฯสามารถพิจารณาแบบเร็ว

ไดใ้นกรณี 

1) การปรบัหรือแกไ้ขโครงการวิจยัไม่ก่อใหเ้กิดความเสี่ยงเพิ่มเติมต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยั และ 

2) การปรบัหรือแกไ้ขโครงการวิจยัจดัอยู่ในขอ้ 1 - 7 ของโครงการวิจยัท่ีสามารถพิจารณาแบบเร็วได ้                                             

3) การปรบัหรือแกไ้ขโครงการเป็นการปรบัจากโครงรา่งการวิจยัท่ีรบัรองในที่ประชมุคณะกรรมการฯเพียง

เล็กนอ้ย  

(Minor Modifications: การปรบัหรือแกไ้ขเล็กนอ้ย = 

Any modification that does not materially affect the assessment of risks and benefits. 

การปรบัหรือแกไ้ขท่ีไม่สง่ผลเปลี่ยนแปลงในการประเมินความเสี่ยงและประโยขน)์ 

12. โครงการวิจยัท่ีปรบัหรือแกไ้ขจากโครงการวิจยัท่ีรบัรองโดยการพิจารณาแบบเร็วสามารถพิจารณาแบบเร็วได้

ในกรณี 

1) การปรบัหรือแกไ้ขโครงการวิจยันัน้ เมื่อมีการดาํเนินการจะไม่ก่อใหเ้กิดความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงนอ้ย

ต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยั และ 

2) การปรบัหรือแกไ้ขโครงการวิจยัไม่มีกระบวนการท่ีไม่จดัอยู่ในประเภท 1- 7 ของการพิจารณาแบบเรว็หรือ

ประเภท 1- 6 ของการยกเวน้การพิจารณารบัรองจากคณะกรรมการฯ 

Continuing Review for Progress and Progress with Renewal of Approval      

การพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัต่อเน่ืองสาํหรบัการรายงานความกา้วหนา้และการรายงานความกา้วหนา้และ

ต่ออายุการรบัรอง                              

The "Continuing Review of Research Projects" policy outlines the criteria for research that requires, or 

does not require, continuing review and, when applicable, the frequency for continuing review. 
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13. สาํหรบัโครงการวิจยัท่ีตอ้งมีการพิจารณาทบทวนต่อเนื่อง การพิจารณาทบทวนต่อเน่ืองแบบเรว็จะกระทาํได้

ในกรณีต่อไปนี ้

1) การดาํเนินโครงการวิจยัต่อไป กรรมการผูท้บทวนประเมินว่าจะไม่ก่อใหเ้กิดความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยง

นอ้ยต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยั และ 

2) โครงการวิจยัตรงตามเกณฑส์าํหรบัจดัประเภทเป็นการพิจารณาทบทวนแบบเรว็และยงัคงเป็นไปตาม

เกณฑน์ัน้ๆ และ 

3) การดาํเนินการทัง้หมดในโครงการวิจยัยงัคงอยู่ในเกณฑพ์ิจารณาขอ้ 1 - 7 ตามที่ระบไุวใ้นการพิจารณา

ทบทวนครัง้แรก 

14. การพิจารณาทบทวนต่อเนื่องสาํหรบัโครงการวิจยัที่ไดก้ารรบัรองในที่ประชมุคณะกรรมการฯไปแลว้ สามารถ

ทาํไดก้รณีท่ีโครงการวิจยัมีลกัษณะตามขอ้ใดขอ้หน่ึงดา้นลา่ง 

(ก) ในกรณีท่ี 

(1) โครงการวิจยัปิดการรบัผูเ้ขา้รว่มการวิจยัใหม่แลว้ และ 

(2) ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัทกุคนสิน้สดุกระบวนการท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยัแลว้ และ 

(3) โครงการวิจยัมีการดาํเนินการกบัผูเ้ขา้รว่มการวิจยัเฉพาะในสว่นของการติดตามระยะยาว 

(ข) ในกรณีที่โครงการวิจยัไม่มีผูเ้ขา้รว่มการวิจยัและไม่มีความเสี่ยงเพิ่มเติมจากในโครงการท่ีรบัรองในที่

ประชมุ หรือ 

(ค) ในกรณีที่กระบวนการวิจยัที่เหลืออยู่คือการวิเคราะหข์อ้มลู 

15. การพิจารณาทบทวนต่อเนื่องสาํหรบัโครงการวิจยัที่ไม่ใช่ การวิจยัยาซึ่งจาํเป็นตอ้งไดก้ารอนมุติัใหใ้ชใ้นการ

วิจยัจาก อย. ประเทศไทยหรือการวิจยัอปุกรณท์างการแพทยซ์ึ่งจาํเป็นตอ้งไดก้ารอนุมติัใหใ้ชใ้นการวิจยัจาก 

อย.ประเทศไทย ในกรณีที่ไม่มีลกัษณะที่สอดคลอ้งกบัเกณฑใ์นขอ้ 2 ถึง 8 แต่คณะกรรมการฯไดต้ดัสินและ

บนัทกึไวใ้นการประชมุคณะกรรมการฯว่าการวิจยันัน้มีความเสี่ยงไม่มากกว่าความเสี่ยงนอ้ยและไม่มีความ

เสี่ยงเพิ่มเติมจากความเสี่ยงที่ระบใุนโครงรา่งการวิจยัท่ีคณะกรรมการฯรบัรองไปแลว้ 

3. การยกเว้นการพิจารณาทบทวนเพ่ือการรับรองจากคณะกรรมการฯ 

จะกระทาํสาํหรบัโครงการวิจยัท่ีมีลกัษณะ 

3.1 ไม่เป็นโครงการวิจยัท่ีดาํเนินการในหญิงตัง้ครรภ ์ทารกในครรภ ์ทารกแรกเกิด เด็ก นกัโทษ 

3.2 โครงการวิจยัท่ีกระทาํในสถานการณก์ารศกึษาปกติ เก่ียวกบัการศกึษาตามมาตรฐานการศกึษาปกติ ซึ่งตอ้ง

ไม่มีผลกระทบต่อโอกาสการไดร้บัการศึกษาที่จาํเป็นของผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั หรือการประเมินผลของผูใ้ห้

การศึกษา ไดแ้ก่โครงการวิจยัเก่ียวกบัการศึกษาปกติ กรรมวิธีพิเศษในการใหก้ารศึกษาปกติ และการศกึษา

ประสิทธิภาพของ/หรือเปรียบเทียบระหว่าง วิธีใหก้ารศกึษาหลายวิธี หลกัสตูร วิธีการจดัการเรียนการสอน  

3.3 โครงการวิจยัท่ีใชก้ารทดสอบทางการศกึษาตามมาตรฐานปกติ การสาํรวจ การสมัภาษณ ์หรือการ

สงัเกตการณพ์ฤติกรรมในท่ีสาธารณะ (รวมถึงการบนัทกึภาพหรือเสียง) และมีองคป์ระกอบอนัใดอนัหนึ่ง

ดงัต่อไปนี ้
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ก. ผูวิ้จยับนัทึกขอ้มลูในลกัษณะท่ีไม่สามารถระบุตวัตนเจา้ของขอ้มลูได ้หรือ 

ข. การเปิดเผยคาํตอบของผูเ้ขา้รว่มการวิจยันอกเหนือจากการรายงานในผลการวิจยัจะไม่ทาํใหผู้เ้ขา้รว่มการ

วิจยัมีความเสี่ยงที่จะถกูดาํเนินคดีตามกฎหมายหรือเกิดความเสื่อมเสียดา้น การเงิน การงาน การไดร้บั

การศึกษาท่ีสงูขึน้ ชื่อเสียง 

3.4 โครงการวิจยัท่ีกระทาํโดยพฤติกรรมท่ีไม่เป็นภยั รว่มกบัการเก็บขอ้มลูจากผูเ้ขา้รว่มการวิจยัท่ีเป็นผูใ้หญ่ โดย

วาจาหรือโดยการเขียนคาํตอบ (รวมการกรอกขอ้มลูในระบบคอมพิวเตอร)์ หรือการบนัทกึเสียง เฉพาะกรณีท่ี

ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัตกลงใหม้ีการกระทาํและการเก็บขอ้มลูไวล้ว่งหนา้ โดยตอ้งมีองคป์ระกอบขอ้ใดขอ้หนึ่ง

ดงัต่อไปนี ้

ก. ผูวิ้จยับนัทึกขอ้มลูในรูปแบบท่ีไม่สามารถระบุตวัตนเจา้ของขอ้มลูไดโ้ดยตรงหรือผ่านตวัระบท่ีุเชื่อมโยงกบั

เจา้ของขอ้มลูโดยง่าย หรือ 

ข. การเปิดเผยคาํตอบของผูเ้ขา้รว่มการวิจยัภายนอกโครงการวิจยัจะไม่ทาํใหผู้เ้ขา้รว่มการวิจยัมีความเสี่ยงท่ี

จะถกูดาํเนินคดีตามกฎหมาย หรือเกิดความเสื่อมเสียดา้น การเงิน การงาน โอกาสท่ีจะไดร้บัการศกึษาท่ี

สงูขึน้ ชื่อเสียง หรือ “พฤติกรรมที่ไม่เป็นภยั” ตอ้งมีลกัษณะต่อไปนี ้ใชเ้วลากระทาํสัน้ ไม่เกิดอนัตราย ไม่

ก่อใหเ้กิดความเจ็บปวด ไม่มีการลว่งลํา้ทางกายภาพ ประมาณการไดว่้าไม่น่าจะมีผลกระทบท่ีสาํคญัใน

ระยะยาวต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยั ผูวิ้จยัตอ้งมีความมั่นใจว่าการกระทาํในโครงการวิจยัไม่ก่อใหเ้กิดความไม่

พงึพอใจหรือทาํใหผู้เ้ขา้รว่มการวิจยัเกิดความอบัอาย ตวัอย่าง “พฤติกรรมท่ีไม่เป็นภยั” ไดแ้ก่ การเลน่เกม

ออนไลน ์การเลน่ตวัต่อในขณะท่ีมีเสียงดงั ฯลฯ 

3.5 การวิจยัขัน้ทติุยภมูิซึ่งไม่ตอ้งมีการขอความยินยอม:  

การวิจยัขัน้ทติุยภมูิที่ใชข้อ้มลูสว่นบุคคล หรือ ตวัอย่างทางชีวภาพ ท่ีสามารถระบตุวับคุคลได ้ท่ีถกูบนัทกึไว้

ก่อนหนา้แลว้โดยจะตอ้งมีองคป์ระกอบต่อไปนีอ้ย่างนอ้ยขอ้ใดขอ้หน่ึง: 

ก. ขอ้มลูสว่นบุคคล หรือ ตวัอย่างทางชีวภาพ ท่ีสามารถระบตุวับคุคลที่นาํมาใชน้ัน้เป็นที่เปิดเผยต่อ

สาธารณะ หรือ 

ข. ขอ้มลูซึ่งอาจรวมถึงขอ้มลูเก่ียวกบัตวัอย่างทางชีวภาพ ผูวิ้จยัจะทาํการเก็บบนัทกึในรูปแบบที่ไม่สามารถ

ระบตุวัตนเจา้ของขอ้มลูไดโ้ดยตรงหรือผ่านตวัระบท่ีุเชื่อมโยงกบัเจา้ของขอ้มลูโดยง่ายและผูวิ้จยัจะไม่

ติดต่อหรือทาํการระบตุวัตนเจา้ของขอ้มลูใหม่อีก และเจา้ของขอ้มลูหรือผูแ้ทนท่ีไดร้บัมอบหมายตาม

กฎหมายไดใ้หค้วามยินยอมในการจดัเก็บ เก็บรกัษา และใชใ้นการวิจยัขัน้ทุติยภมูิดงักลา่วไวล้ว่งหนา้แลว้ 

(ตามพระราชบญัญัติคุม้ครองขอ้มลูสว่นบุคคล พ.ศ. 2562 ตอ้งมีหลกัฐานว่าเจา้ของขอ้มลูไดใ้หค้วาม

ยินยอมในการใชด้งักลา่วขา้งตน้ไวแ้ลว้) 

ค. การใชน้ัน้ถกูบงัคบัโดยกฎหมายอ่ืนๆ 

3.6 การชิมและการทดสอบคณุภาพของอาหาร การศกึษาการยอมรบัของผูบ้ริโภค โดยมีเงื่อนไขดงัต่อไปนี ้

ก. เป็นการบรโิภคอาหารที่ปราศจากการปรุงแต่งและไม่มีการใสว่สัดปุรุงแต่ง หรือ 
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ข. ถา้อาหารท่ีบรโิภคนัน้มีสว่นประกอบของสารอาหารเท่ากบัหรือตํ่ากว่า และสาํหรบัขอ้บ่งใชท้ี่พบว่ามีความ

ปลอดภยั หรือ มีสารเคมีทางการเกษตรหรือสารปนเป้ือนจากสิ่งแวดลอ้มที่ระดบัเท่ากบัหรือตํ่ากว่าระดบัท่ี

ปลอดภยั ตามที่สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยากาํหนด หรือระดบัที่ไดก้ารรบัรองจากสาํนกังาน

ปกป้องสิ่งแวดลอ้มหรือหน่วยงานที่ใหบ้รกิารตรวจสอบความปลอดภยัของอาหารของประเทศ 

4. ไม่อยู่ในขอบข่ายการพิจารณาทบทวนเพื่อการรับรองของคณะกรรมการฯ 

โครงการทีไ่ม่มีลกัษณะในขอ้ 1. และ ขอ้ 2. หรือ 3. หรือ 4. หรือ 5.  ไม่จดัเป็นโครงการวจิยัในมนษุย ์ตามนิยาม

ของคณะกรรมการฯจึงจดัเป็น  ไม่อยู่ในขอบข่ายการพิจารณาทบทวนเพื่อการรับรองของคณะกรรมการฯ 

1. มีการดาํเนนิโครงการอย่างเป็นขัน้ตอน เป็นระบบ เพือ่ใหเ้กิดผลงานวจิยัทีเ่ชือ่ถอืได ้มีการวางแผนการ

ดาํเนนิงานเพือ่ใหเ้กิดผลลพัธ์ทีส่ามารถก่อใหเ้กิดความรูท้ีน่าํไปขยายผลในประชากรได ้

2. มีการไดม้าหรือรวบรวม ใช ้ศกึษา วเิคราะห์ หรือ ทาํใหเ้กิด ขอ้มูลสว่นบคุคลหรือตวัอย่างทางชีววิทยาที่

สามารถระบุตวับคุคลเจา้ของได ้

3. มีการกระทาํ หมายรวมถึงการกระทาํทางกายภาพเพือ่ใหไ้ดม้าซึ่งขอ้มูลหรือตวัอย่างทางชีววทิยา เช่น การ

เจาะเลอืดและการบริหารจดัการบุคคลทีร่่วมโครงการวจิยั หรือสิ่งแวดลอ้มของบคุคลฯเพือ่วตัถุประสงคข์อง

โครงการวจิยั 

4. มีปฏิสมัพนัธ์ หมายถงึการสือ่สารหรือการติดต่อระหว่างผูว้จิยักบัผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั 

5. มีการใชข้อ้มูลสว่นบุคคลหรือตวัอย่างทางชีวภาพ ทางรงัส ีหรืออืน่ๆ ทีผู่ว้จิยัสามารถระบุตวับุคคลเจา้ของได ้

หมายเหต:ุ ขอ้มูลสว่นบคุคล หมายรวมถงึขอ้มูลสว่นเกีย่วกบัพฤตกิรรมทีเ่กิดขึน้ภายใตส้ถานการณ์ทีบ่คุคลนัน้ๆ 

คาดว่าจะไม่มีการสงัเกตการณ์หรือมีการบนัทึกไว ้และขอ้มูลทีบ่คุคลนัน้ๆ ไดใ้หไ้วเ้พือ่กิจการเฉพาะและมีความ

คาดหวงัว่าขอ้มูลนัน้ๆ จะไม่ถูกเปิดเผยต่อสาธารณะ เช่น ขอ้มูลในเวชระเบียน ฯลฯ 

3. การกาํหนดระยะเวลาดาํเนินการพิจารณาเพื่อการรับรองครั้งแรก 

3.1 การพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองในที่ประชมุคณะกรรมการฯ 

โครงการวิจยัท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯรบัภายในวนัจนัทรท์าํการแรกของเดือนหรือวนัทาํการถดัไปจากวนั

จนัทรแ์รกของเดือนกรณีที่วนัจนัทรแ์รกของเดือนเป็นวนัหยดุทาํการของโรงพยาบาลบาํรุงราษฎรฯ์  จะไดร้บัการ

พิจารณาทบทวนในที่ประชมุคณะกรรมการฯในเดือนท่ีผูวิ้จยัสง่โครงการวิจยั ผูวิ้จยัจะไดร้บัผลการพิจารณา

ทบทวนจากคณะกรรมการฯภายในระยะเวลาไม่เกิน 50 วนัทาํการ 

หมายเหต ุ

กรณีท่ีผูวิ้จยัมีความประสงคจ์ะขอรบัการพิจารณาทบทวนโครงการวิจยั ที่ไม่เป็นไปตามที่ระบขุา้งตน้ ใหย่ื้น

หนงัสือแสดงความประสงคพ์รอ้มเหตผุลมายงัสาํนกังานคณะกรรมการฯเพื่อนาํเสนอใหป้ระธานคณะกรรมการฯ 

พิจารณาต่อไป 

3.2 การพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองแบบเร็ว 

โครงการวิจยัท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯรบั ผูวิ้จยัจะไดร้บัผลการพิจารณาทบทวนจากคณะกรรมการฯภายใน

ระยะเวลาไม่เกิน 27 วนัทาํการ 
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3.3 การยกเวน้การพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองจากคณะกรรมการฯ 

โครงการวิจยัท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯรบั ผูวิ้จยัจะไดร้บัผลการพิจารณาทบทวนจากคณะกรรมการฯภายใน

ระยะเวลาไม่เกิน 10 วนัทาํการ 

3.4 ไม่อยู่ในขอบข่ายการพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองของคณะกรรมการฯ 

โครงการวจิยัทีส่าํนกังานคณะกรรมการฯรบั ผูว้จิยัจะไดร้บัผลการพจิารณาทบทวนจากคณะกรรมการฯภายใน

ระยะเวลาไม่เกิน 10 วนัทาํการ 

4. การกําหนดรหัสโครงการวิจัย 

4.1 ก่อนการจดัประเภทการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรอง 

เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯกาํหนดรหสัหลกัและรหสัย่อยสาํหรบัประเภทและการศกึษาของโครงการวิจยั

ตามแนวทางการกาํหนดรหสัโครงการวิจยัของคณะกรรมการฯ 

4.2 หลงัการจดัประเภทและระยะเวลาในการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรอง 

เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯกาํหนดรหสัประเภทการพิจารณาทบทวน ต่อทา้ยรหสัหลกัและรหสัย่อยท่ีได้

กาํหนดไวแ้ลว้ในเบือ้งตน้ 

การกาํหนดรหสัโครงการวิจยั มีรายละเอียดและสว่นประกอบดงันี ้

000-00-00 รหัสหลัก-รหัสย่อย-ประเภทของการพิจารณาทบทวน 

000 ช่วงที่ 1 = แสดงถึง ลาํดบัของโครงการในจาํนวนโครงการทัง้หมดที่ลงทะเบียน 

00 ช่วงที่ 2   = แสดงถึง ลาํดบัของโครงการในจาํนวนโครงการที่ลงทะเบียนในปีนัน้ 

00 ช่วงที่ 3   = แสดงถึง ปี ค.ศ. ท่ีโครงการลงทะเบียน 

รหสัหลกั (ผูส้นบัสนนุ ความชาํนาญผูวิ้จยั สถานะผูวิ้จยั affiliation ผูวิ้จยั การเป็นส่วนของการศกึษา)  

รหสัย่อย (ประเภทของการวิจยั) 

ประเภทของการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรอง 

ตารางที ่1 การกาํหนดรหัสหลักและรหัสย่อยสาํหรับประเภทและการศึกษาของโครงการวิจัย 

การกาํหนดรหสัหลกัและรหสัย่อยของโครงการวิจยั  

รหัสหลัก ประเภทของโครงการวิจัย 

P 

G 

C 

F 

Z 

โครงการวิจยัที่ผูส้นบัสนนุเป็นบรษัิทเอกชน 

โครงการวิจยัที่ผูส้นบัสนนุเป็นรฐับาล องคก์รไม่แสวงหากาํไร 

โครงการวิจยัที่ผูส้นบัสนนุเป็นผูวิ้จยั 

โครงการวิจยัท่ีโรงพยาบาลบาํรุงราษฎรเ์ป็นผูส้นบัสนนุ 

โครงการวิจยัที่ไม่มีผูส้นบัสนุน 

D 

A 

M 

โครงการวิจยัที่ผูวิ้จยัหลกัเป็นแพทย ์ ทนัตแพทย ์

โครงการวิจยัท่ีผูวิ้จยัหลกัเป็นพยาบาล 

โครงการวิจยัท่ีผูวิ้จยัหลกัเป็นเภสชักร 



                                                              Internal Use Only                                             หนา้ 22 ของ 42 

 

IRB 1.03/ครัง้ท่ีแกไ้ข 6 วนัท่ีแกไ้ข/อนมุติั 05 มกราคม 2569 

33 สขุมุวิท ซอย 3 กรุงเทพฯ 10110 โทรศพัท ์0 2066 8888 โทรสาร 0 2011 5100 www.bumrungrad.com  

 

I โครงการวิจยัท่ีผูวิ้จยัหลกัเป็นบคุลากรอ่ืน 

E 

S 

โครงการวิจยัท่ีผูวิ้จยัหลกัเป็นพนกังานโรงพยาบาลบาํรุงราษฎร ์

โครงการวิจยัท่ีผูวิ้จยัหลกัไม่เป็นพนกังานโรงพยาบาลบาํรุงราษฎร ์

N  โครงการวิจยัท่ีผูวิ้จยัหลกัเป็นนกัศึกษา 

Q 

K 

โครงการวิจยัท่ีผูวิ้จยัหลกัเป็นนกัศึกษาจากสถาบนัอ่ืน 

โครงการวิจยัที่ผูวิ้จยัหลกัไม่เป็นนกัศกึษา 

 

ในแต่ละหมวดของรหสั จะมีรหสัย่อยตามประเภทของการศกึษา ดงันี ้

รหัสย่อย ประเภทของการศึกษา 

H การศึกษาในมนษุยท่ี์มีการกระทาํ/การแทรกแซง (intervention) หรือ ปฏิสมัพนัธ ์

(interaction) กบัผูเ้ขา้รว่มการวิจยั เช่น การเจาะเลือด การทาํ group discussion 

Q การศึกษาในมนษุยโ์ดยใชแ้บบสอบถาม/แบบสงัเกตโดยมีหรือไม่มีปฏิสมัพนัธ ์

(interaction) กบัผูเ้ขา้รว่มการวิจยัจากผูวิ้จยั 

B การศึกษาท่ีไม่ไดก้ระทาํในมนษุย ์เช่น การตรวจทางหอ้งปฏิบติัการ การศกึษาขอ้มลู

จากเวชระเบียน 

 

ตารางที ่2 การกาํหนดรหัสประเภทของการพิจารณาทบทวน 

รหัส ประเภทของการพิจารณาทบทวน 

Fub 

 

        Exp 

         

        NA 

 

       NS         

 

พิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ  

(Full Board Review for Approval) 

การพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองแบบเร็ว  

(Expedited Review for Approval) 

การยกเวน้การพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองจากคณะกรรมการฯ  

(Exempt from IRB Review for Approval) 

ไม่อยู่ในขอบข่ายการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองของคณะกรรมการฯ (Not in 

the Scope of IRB Review for Approval) 

 

- โครงการวิจยัท่ีพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองในที่ประชมุคณะกรรมการฯ จะต่อทา้ยรหสัหลกัและรหสัย่อยดว้ย 

Fub  

- โครงการวิจยัท่ีพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองแบบเรว็จะต่อทา้ยรหสัหลกัและรหสัย่อยดว้ย Exp 

- โครงการวิจยัท่ียกเวน้การพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองจากคณะกรรมการฯจะต่อทา้ยรหสัหลกัและรหสัย่อยดว้ย 

NA 
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-  โครงการหรือโครงการวจิยัทีไ่ม่อยู่ในขอบข่ายการพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองของคณะกรรมการฯจะต่อทา้ย

รหสัหลกัและรหสัย่อยดว้ย NS 

5. รายละเอียดของการบริหารจัดการโครงการวิจัยเพื่อการพิจารณาทบทวนเพื่อการรับรองครัง้แรก 

5.1 การบรหิารจดัการโครงการวิจยัเพื่อการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองในที่ประชมุคณะกรรมการฯ 

5.1.1 กาํหนดวนัประชมุคณะกรรมการฯ 

ก. คณะกรรมการฯ มีการประชมุไม่นอ้ยกว่า 1 ครัง้ต่อเดือน ในวนัศกุรท่ี์ 4 ของเดือน กาํหนดวนัประชมุแจง้

ใหก้รรมการฯรบัทราบตลอดปีโดยแจง้ในเดือนธันวาคมของปีก่อนหนา้ 

ข. สาํนกังานคณะกรรมการฯขอการยืนยนัการเขา้รว่มประชมุจากกรรมการฯ 20 วนัทาํการก่อนวนัประชมุ 

กรณีท่ีกรรมการฯไม่สามารถเขา้รว่มประชมุได ้สาํนกังานคณะกรรมการฯเชิญกรรมการฯเสรมิเขา้ประชมุ

แทนกรรมการฯที่ไม่สามารถเขา้ประชมุได ้กรรมการฯเสริมที่มิไดเ้ขา้ประชมุแทนกรรมการฯสามารถเขา้

รว่มประชมุ และอภิปรายในฐานะผูเ้ขา้ประชมุรว่มแต่จะไม่นบัเป็นองคป์ระชมุ 

ค. การเลื่อนกาํหนดการประชมุ เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ ตอ้งแจง้กรรมการฯ ที่จะเขา้รว่ม

ประชมุลว่งหนา้อย่างนอ้ย 10 วนัทาํการ 

ง. การประชมุคณะกรรมการฯกรณีพิเศษ ประธานคณะกรรมการฯจะเป็นผูก้าํหนดวนั ระเบียบวาระการ

ประชมุ เจา้หนา้ที่สาํนกังานคณะกรรมการฯ แจง้ใหก้รรมการฯ ท่ีจะเขา้ร่วมประชมุทราบอย่างนอ้ย 5 วนั

ทาํการก่อนการประชมุ 

5.1.2 การกาํหนดกรรมการผูท้บทวน 

ก. ประธานคณะกรรมการฯกาํหนดกรรมการฯหรือกรรมการฯเสรมิ 3 คนและท่ีปรกึษาคณะกรรมการฯ หรือ 

ท่ีปรกึษาเฉพาะกิจ ในกรณีทีต่อ้งการผูเ้ชีย่วชาญนอกเหนือจากทีม่ีรายชือ่ในคณะกรรมการฯ และคณะ

กรรมการฯเสริม เป็นกรรมการผูท้บทวนโดยมีรายละเอียดดงัต่อไปนี ้

กรรมการผูท้บทวน ไม่นอ้ยกว่า 1 คน มีคณุสมบติัดงัต่อไปนี ้  

(1) เป็นผูม้ีความรูค้วามชาํนาญในสาขาวิชาท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยัท่ีจะทบทวน 

(2) เป็นผูม้ีความถนดัในสาขาวิทยาศาสตร ์เช่น กรณีท่ีเป็นการวิจยัทางคลินิกเก่ียวกบัยาเป็นเภสชักร

หรือผูม้ีความรูค้วามสามารถเทียบเท่าเภสชักร หรือกรณีท่ีเป็นการวิจยัทางคลินิกเก่ียวกบัเด็กเป็นผู้

มีความเชี่ยวชาญประสบการณเ์ก่ียวกบัเด็ก 

(3) เป็นผูม้ีความถนดัในสาขาท่ีไม่ใช่วิทยาศาสตรแ์ละ/หรือตวัแทนของบคุคลที่จะเป็นผูเ้ขา้รว่มการวิจยั

หรือบุคคลทีม่ีประสบการณ์ในการทาํงานกบับคุคลทีม่ีลกัษณะเดยีวกบับคุคลทีจ่ะเป็นผูเ้ขา้ร่วมการ

วจิยัทีจ่ะสามารถใหข้อ้คิดเห็นในประเด็นผลกระทบของการเขา้ร่วมการวจิยัของบุคคลทีจ่ะเป็น

ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัในภาพรวม รวมทัง้แสดงความคดิเห็นต่อกระบวนการเชือ้เชิญ การชีแ้จงขอ้มูล

โครงการวจิยัและการไดม้าซึ่งความยนิยอม 

(4) ไม่มีผลประโยชนท์บัซอ้นกบั ผูว้จิยั โครงการวจิยั หรือ ผูส้นบัสนนุการวจิยัทีอ่าจสง่ผลต่อการ

พจิารณาทบทวนกบัโครงการวจิยัได ้
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ข. ประธานคณะกรรมการฯกาํหนดกรรมการผูท้บทวนในวนัทีท่าํการกาํหนดประเภทและระยะเวลาการ

พจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรอง 

ค. สาํนกังานคณะกรรมการฯติดต่อผูไ้ดร้บัมอบหมายใหเ้ป็นกรรมการผูท้บทวน หลงัจากทีไ่ดร้บัเอกสาร

กาํหนดประเภท ระยะเวลาและกรรมการผูท้บทวนจากประธานคณะกรรมการฯ 

ง. ระยะเวลาตัง้แต่รบัโครงการวจิยั จนถงึวนัทีต่ดิต่อกรรมการผูท้บทวนในการยอมรบัเป็นผูท้บทวน ไม่เกิน 

7 วนัปฏิทนิ 

5.1.3 การสง่เอกสารโครงการวิจยัใหก้รรมการฯ 

เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ 

ก. สง่เอกสารในรูปแบบไฟลอิ์เล็กทรอนิกสท์างอีเมลหรือแชรท์าง OneDrive ให:้ 

(1) กรรมการผูท้บทวน 

เอกสารประกอบดว้ย 

- ไฟลอิ์เล็กทรอนิกสข์องโครงการวิจยัที่กรรมการผูท้บทวนไดร้บัมอบหมายใหพ้ิจารณาทบทวน

เพื่อการรบัรองในที่ประชมุคณะกรรมการฯ 

- แนวทางการทบทวนและนาํเสนอโครงรา่งการวิจยั (AF01-IRB1.04) และ 

- แบบแนวทางการทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั (AF02-IRB1.04)  

กรณีทีก่รรมการผูท้บทวนนัน้ๆเขา้รว่มประชมุคณะกรรมการฯหรือพิจารณาโครงการวิจยัครัง้แรก 

เพิ่ม 

- แบบขอ้ตกลงการรกัษาความลบั (Confidentiality Agreement Form) 

- แบบขอ้ตกลงการเปิดเผยการมีผลประโยชนท์บัซอ้น (Conflict of Interest Disclosure 

Agreement Form) 

(2) กรรมการผูท้บทวน กรรมการฯ และกรรมการฯเสรมิที่จะเขา้ประชมุคณะกรรมการฯ  

เอกสารประกอบดว้ย 

- จดหมายเชิญประชมุคณะกรรมการพรอ้มทัง้ระเบียบวาระการประชมุ 

- ไฟลอิ์เล็กทรอนิกสข์องโครงการวิจยัทัง้หมดที่จะเขา้พิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองในที่

ประชมุคณะกรรมการฯ 

- ไฟลอิ์เล็กทรอนิกสข์องโครงการวิจยัที่จะแจง้ใหท้ี่ประชมุรบัทราบ 

- แบบแนวทางการทบทวนและนาํเสนอโครงรา่งการวิจยั (AF01-IRB1.04) และ 

- แบบแนวทางการทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั (AF02-IRB1.04) 

หมายเหต ุกรณีท่ีเป็นโครงการวิจยัทางคลินิกมีการดาํเนินการในหลายสถาบนั ผูวิ้จยัส่งโครงรา่ง

การวิจยัฉบบัเต็มภาษาองักฤษและโครงร่างการวิจยัฉบบัแปลภาษาไทยฉบบัเต็ม หรือ โครงร่าง

การวิจยัฉบบัแปลภาษาไทยฉบบัย่อ หรือ ฉบบัแปลภาษาไทยที่ปรบัใหเ้ขา้ไดก้บับริบทของ

สถาบนั/โรงพยาบาล (Site specific protocol) มาเพื่อขอรบัการพิจารณาทบทวน  
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เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จดัสง่แบบแนวทางการทบทวนและนาํเสนอโครงร่างการวิจยั 

2 ชดุ ใสร่ายละเอียดของโครงการวิจยัในแบบประเมินแต่ละชดุ พรอ้มระบุว่าแบบประเมินใด

สาํหรบั “โครงร่างการวิจยั ฉบบัเต็มภาษาองักฤษ” และฉบบัใดสาํหรบั “โครงรา่งการวิจยัฉบบั

แปลภาษาไทยฉบบัเต็ม” หรือ “ฉบบัแปลภาษาไทยที่ปรบัใหเ้ขา้ไดก้บับริบทของสถาบนั/

โรงพยาบาล (Site specific protocol)” 

ข. ระยะเวลาการสง่เอกสารในรูปแบบไฟลอิ์เล็กทรอนิกสท์างอีเมลหรือแชรท์าง OneDrive ให:้ 

(1) กรรมการผูท้บทวน 

- ไม่นอ้ยกว่า 10 วนัทาํการ ก่อนการประชมุคณะกรรมการฯสาํหรบัการพิจารณาทบทวนเพื่อการ

รบัรองตามระยะเวลาปกติ 

- ไม่นอ้ยกว่า 5 วนัทาํการ ก่อนการประชมุคณะกรรมการฯสาํหรบัการพิจารณาทบทวนเพื่อการ

รบัรองโดยเรง่ด่วน 

- ไม่นอ้ยกว่า 5 วนัทาํการ ก่อนการประชมุคณะกรรมการฯสาํหรบัการพิจารณาทบทวนเพื่อการ

รบัรองสาํหรบัโครงการวิจยัท่ีมีการดาํเนินการในหลายสถาบนัในประเทศไทยท่ีไดก้ารรบัรองจาก

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยักลางหรือเทียบเท่ามาแลว้ 

(2) กรรมการฯและกรรมการฯเสริมอืน่ท่ีจะเขา้ประชมุคณะกรรมการฯ 

- ไม่นอ้ยกว่า 5 วนัทาํการ ก่อนการประชมุคณะกรรมการฯสาํหรบัการพิจารณาทบทวนเพื่อการ

รบัรองตามระยะเวลาปกติ 

- ไม่นอ้ยกว่า 2 วนัทาํการก่อนการประชมุคณะกรรมการฯสาํหรบัการพิจารณาทบทวนเพื่อการ

รบัรองโดยเรง่ด่วน 

- ไม่นอ้ยกว่า 2 วนัทาํการก่อนการประชมุคณะกรรมการฯสาํหรบัการพิจารณาทบทวนเพื่อการ

รบัรองสาํหรบัโครงการวิจยัท่ีมีการดาํเนินการในหลายสถาบนัในประเทศไทยท่ีไดก้ารรบัรองจาก

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยักลางหรือเทียบเท่ามาแลว้ 

5.1.4 การพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองโครงการวิจยั 

ก. การพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองโครงการวิจยัของกรรมการผูท้บทวน 

(1) กรรมการผูท้บทวนโครงการวิจยัคนที่ 1 และ คนที่ 2 บนัทกึความเห็นและขอ้เสนอแนะในแบบแนว

ทางการทบทวนและนาํเสนอโครงรา่งการวิจยั และ/หรือ หากมีขอ้เสนอแนะเก่ียวกบัเอกสารชีแ้จง

ขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัสามารถใหค้วามเห็นและขอ้เสนอแนะไดใ้นแบบแนวทางการทบทวน

เอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

หมายเหต ุกรณีท่ีเป็นโครงการวิจยัทางคลินิกมีการดาํเนินการในหลายสถาบนัในประเทศไทย ผูวิ้จยั

สง่โครงรา่งการวิจยัฉบบัเต็มภาษาองักฤษและโครงรา่งการวิจยัฉบบัแปลภาษาไทยฉบบัเต็ม หรือ 

โครงรา่งการวิจยัฉบบัแปลภาษาไทยฉบบัย่อ หรือ ฉบบัแปลภาษาไทยท่ีปรบัใหเ้ขา้ไดก้บับริบทของ

สถาบนั/โรงพยาบาล (Site specific protocol) มาเพื่อขอรบัการพิจารณาทบทวน กรรมการผู้
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ทบทวนคนที่ 1 และคนที่ 2 ตอ้งพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองโครงรา่งการวิจยัทัง้ฉบบัเต็ม

ภาษาองักฤษ และโครงรา่งการวิจยัฉบบัแปลภาษาไทยฉบบัเต็มหรือฉบบัแปลภาษาไทยท่ีปรบัให้

เขา้ไดก้บับรบิทของสถาบนั/โรงพยาบาล (Site specific protocol) โดยใชแ้บบแนวทางการทบทวน

และนาํเสนอโครงรา่งการวิจยั 2 ชดุ ใส่รายละเอียดของโครงการวิจยัในแบบประเมินแต่ละชดุ พรอ้ม

ระบวุ่าแบบประเมินใดสาํหรบั “โครงรา่งการวิจยั ฉบบัเต็มภาษาองักฤษ”  และฉบบัใดสาํหรบั “โครง

รา่งการวิจยัฉบบัแปลภาษาไทยฉบบัเต็ม” หรือ “ฉบบัแปลภาษาไทยที่ปรบัใหเ้ขา้ไดก้บับริบทของ

สถาบนั/โรงพยาบาล (Site specific protocol)” 

(2) กรรมการผูท้บทวนโครงการวิจยัคนที่ 3 บนัทกึความเห็นและขอ้เสนอแนะในแบบแนวทางการ

ทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั หากมีขอ้เสนอแนะเก่ียวกบัโครงรา่งการวิจยั

สามารถใหค้วามเห็นและขอ้เสนอแนะไดใ้นแบบแนวทางการทบทวนและนาํเสนอโครงรา่งการวิจยั 

(3) กรรมการผูท้บทวนคนอืน่ๆบนัทกึความเห็นและขอ้เสนอแนะในแบบแนวทางการทบทวนและ

นาํเสนอโครงรา่งการวิจยั และ/หรือ หากมีขอ้เสนอแนะเก่ียวกบัเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้รว่มการ

วิจยัสามารถใหค้วามเห็นและขอ้เสนอแนะไดใ้นแบบแนวทางการทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่

ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

(4) กรรมการผูท้บทวนสง่แบบแนวทางการทบทวนและนาํเสนอโครงรา่งการวิจยั (AF01-IRB1.04) และ 

แบบแนวทางการทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั (AF02-IRB1.04) ที่ประเมินแลว้

พรอ้มลงนามและวนัที่มายงัสาํนกังานคณะกรรมการฯทางอีเมลในระยะเวลาไม่นอ้ยกว่า 1 วนัก่อน

วนัประชมุคณะกรรมการฯ 

(5) สาํนกังานคณะกรรมการฯรวบรวมผลการพิจารณาและตดัสินของกรรมการผูท้บทวนบนัทกึลงใน

แบบสรุปการพจิารณาทบทวนและการตดัสนิครัง้แรก สาํหรบัคณะกรรมการฯ (AF02.2-IRB1.05) และสง่

ใหป้ระธานคณะกรรมการฯพิจารณาทบทวน ภายใน 1 วนัทาํการ หลงัจากไดร้บัแบบแนวทางการ

ทบทวนและนาํเสนอโครงรา่งการวิจยัและแบบแนวทางการทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้รว่ม

การวิจยัที่ประเมินแลว้พรอ้มลงนามและวนัที่ คืนจากกรรมการผูท้บทวนครบถว้น 

ข. การพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองโครงการวิจยัในท่ีประชมุ 

(1) กรรมการผูท้บทวนคนท่ี 1 นาํเสนอสาระของโครงรา่งการวิจยั แสดงความเห็นและใหข้อ้คิดเห็นใน

การแกไ้ขโครงรา่งการวิจยัและเอกสารที่เก่ียวขอ้ง โดยจะเนน้การทบทวนดา้นวิทยาศาสตรแ์ละ

กระบวนการวิจยัของโครงรา่งการวิจยั 

(2) กรรมการผูท้บทวนคนท่ี 2 แสดงความเห็นและใหข้อ้คิดเห็นในการแกไ้ขโครงรา่งการวิจยัและ

เอกสารที่เก่ียวขอ้งเพิ่มเติม หรือท่ีแตกต่างจากกรรมการผูท้บทวนคนที่ 1 โดยจะเนน้การทบทวนดา้น

วิทยาศาสตรแ์ละกระบวนการวิจยัของโครงรา่งการวิจยั 

(3) กรรมการผูท้บทวนคนท่ี 3 แสดงความเห็นและใหข้อ้คิดเห็นในการแกไ้ขโครงรา่งการวิจยัและ

เอกสารที่เก่ียวขอ้งเพิ่มเติม โดยจะเนน้การทบทวนโครงรา่งการวิจยัในมมุมองของผูท้ี่ไม่ไดเ้ป็น



                                                              Internal Use Only                                             หนา้ 27 ของ 42 

 

IRB 1.03/ครัง้ท่ีแกไ้ข 6 วนัท่ีแกไ้ข/อนมุติั 05 มกราคม 2569 

33 สขุมุวิท ซอย 3 กรุงเทพฯ 10110 โทรศพัท ์0 2066 8888 โทรสาร 0 2011 5100 www.bumrungrad.com  

 

นกัวิทยาศาสตรห์รือบคุคลในศาสตร์ของโครงการวจิยั กระบวนการขอความยินยอมจากผูเ้ขา้รว่ม

การวิจยัหรือผูแ้ทนตามกฎหมาย เอกสารชีแ้จงขอ้มลูสาํหรบัผูเ้ขา้รว่มการวิจยัหรือผูแ้ทนตาม

กฎหมาย และเอกสารลงนามใหค้วามยินยอมของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัหรือผูแ้ทนตามกฎหมาย 

(4) กรรมการผูท้บทวนคนอืน่ๆ แสดงความเห็นและใหข้อ้คิดเห็นเก่ียวกบัโครงการวิจยั 

(5) กรรมการฯและกรรมการฯเสริมทีเ่ขา้ประชมุ แสดงความเห็นและใหข้อ้คิดเห็นเก่ียวกบัโครงการวิจยั 

(6) คณะกรรมการฯ อภิปราย แสดงความเห็นและใหข้อ้คิดเห็นในการแกไ้ขโครงรา่งการวิจยัและเอกสาร

ท่ีเก่ียวขอ้งตามแนวทางที่ระบใุนแบบแนวทางการทบทวนและนาํเสนอโครงร่างการวิจยั (AF01-

IRB1.04) และแบบแนวทางการทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั (AF02-IRB1.04) 

(7) ประธานคณะกรรมการฯ สรุปการอภิปราย การตดัสินของคณะกรรมการฯ พรอ้มสรุปขอ้พิจารณา

สาํหรบัการแกไ้ขกรณีท่ีมี 

หมายเหต ุกรณีท่ีเป็นโครงการวิจยัทางคลินิกมีการดาํเนินการในหลายสถาบนัในประเทศไทย ผูวิ้จยัสง่

โครงรา่งการวิจยัฉบบัเต็มภาษาองักฤษและโครงรา่งการวิจยัฉบบัแปลภาษาไทยฉบบัเต็มหรือ ฉบบั

แปลภาษาไทยท่ีปรบัใหเ้ขา้ไดก้บับรบิทของสถาบนั/โรงพยาบาล (Site specific protocol) มาเพื่อขอรบั

การพิจารณาทบทวน กรรมการฯในที่ประชมุทุกคนตอ้งพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองโครงรา่งการวิจยั

ทัง้ฉบบัเต็มภาษาองักฤษและโครงรา่งการวิจยัฉบบัแปลภาษาไทยฉบบัเต็มหรือฉบบัแปลภาษาไทยท่ี

ปรบัใหเ้ขา้ไดก้บับริบทของสถาบนั/โรงพยาบาล (Site specific protocol) โดยใชแ้บบแนวทางการ

ทบทวนและนาํเสนอโครงรา่งการวิจยั 

ค. การตดัสิน / มติท่ีประชมุ 

ผลการตดัสนิ/มตภิายหลงัการพิจารณาทบทวนในที่ประชุมคณะกรรมการฯ จะมีมติเป็นเอกฉนัท ์

(consensus)  

ประธานคณะกรรมการฯ 

สอบถามในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯหมายรวมถงึกรรมการฯทีเ่ขา้ประชมุผา่นระบบการสือ่สารทาง

อเิลก็ทรอนกิส์ ว่ามีผูใ้ดคดัคา้นการตดัสินหรือไม่ 

 (1) กรณีไม่มีผูใ้ดคดัคา้นถอืเป็นมตเิอกฉนัท์ 

 (2) กรณีมีผูค้ดัคา้น 

(2.1) จะดาํเนนิการอภิปรายเพือ่หาขอ้สรุปจนไดม้ตเิอกฉนัท ์

(2.2) กรณีไม่สามารถหาขอ้สรุปไดจ้ะทาํการลงคะแนนตดัสนิโดยผูม้ีสทิธิออกเสียงเป็น 

กรรมการฯและกรรมการฯเสริมทีเ่ขา้ประชมุแทนกรรมการฯเท่านัน้ ประธาน

คณะกรรมการฯมีสทิธิออกเสียงเท่าเทยีมกบักรรมการฯ 

มติในที่ประชมุสาํหรบัแต่ละโครงการวิจยัจะระบเุป็นไปได ้5 ทาง 

1. รบัรอง 

2. แกไ้ขเพื่อรบัรอง  
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3. แกไ้ขเพื่อนาํเขา้พิจารณาทบทวนในที่ประชมุคณะกรรมการฯ 

4. ไม่รบัรอง 

5. เลือ่นการตดัสนิสาํหรบัโครงการวจิยั (deferral of IRB decision) 

ในกรณีที่คณะกรรมการฯภายหลงัการพิจารณาทบทวนแลว้ยงัไม่สามารถตดัสนิขอ้ใดในขอ้ 1-4ได ้

คณะกรรมการฯสามารถลงมตใิหเ้ลื่อนการตดัสินสาํหรบัโครงการวิจยั (deferral of IRB decision) ซึ่ง

จะตอ้งระบเุหตผุลของการเลื่อนการตดัสิน และมีการกาํหนดการดาํเนินการในขัน้ต่อไปในที่ประชมุ

คณะกรรมการฯ 

(3) กรณีทีต่อ้งทาํการลงคะแนน 

การตดัสนิจะนบัคะแนนเฉพาะกรรมการฯและกรรมการฯเสริมทีเ่ขา้ประชมุแทนกรรมการฯและนบั

จาํนวนตามองค์ประชมุ (quorum)ในการพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองของโครงการวจิยันัน้ๆ 

โดยใชเ้กณฑ์ 

1. คะแนนทีไ่ดสู้งทีส่ดุในมตินัน้ๆ   

2. กรณีทีค่ะแนนเท่าเทียมกนัจะทาํการลงคะแนนรอบใหม่จนกว่าจะไดม้ติทีม่ีคะแนนสูงทีส่ดุ 

3. การรบัรอง จะกระทาํไดเ้มือ่มต ิรบัรอง ไดค้ะแนนออกเสยีงใหร้บัรองเกินครึ่งหนีง่ขององค์

ประชมุในขณะทาํการพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองโครงการนัน้ๆ 

5.1.5 การแจง้ผลการพิจารณาทบทวนแก่ผูวิ้จยั 

ก. กรณีที่ผลการพิจารณาทบทวนโครงการวิจยั คือ รบัรอง 

เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ 

(1) รา่งหนงัสือรบัรอง (AF18.1-IRB1.03) เพื่อใหป้ระธานคณะกรรมการฯ ตรวจสอบ แกไ้ขและลงนาม 

(2) ประทบัสญัลกัษณแ์ละลงรหสัโครงการวิจยัพรอ้มวนัที่ที่รบัรองบนทุกหนา้ของโครงรา่งการวิจยัและ

เอกสารท่ีเก่ียวขอ้ง 

(3) บนัทกึสาํเนาหนงัสือรบัรองที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ สาํเนาโครงรา่งการวิจยัและ

เอกสารที่เก่ียวขอ้งที่ไดร้บัการประทบัสญัลกัษณแ์ละลงรหสัโครงการวิจยัพรอ้มวนัท่ีที่รบัรองแลว้ใน

ฐานขอ้มลูโครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกสข์องสาํนกังานคณะกรรมการฯ 

(4) แจง้ผลการพิจารณาทบทวนโครงการวิจยั “รบัรอง” แก่ผูวิ้จยั 

(4.1) เบือ้งตน้แจง้ผลการพิจารณาภายใน 1 วนัทาํการหลงัการประชมุคณะกรรมการฯโดยทาง

อีเมล 

(4.2) สง่หนงัสือรบัรองที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ พรอ้มทัง้เอกสารชีแ้จงการดาํเนินการ

ภายหลงัการรบัรอง (AF18.2-IRB1.03)โครงรา่งการวิจยัและเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งท่ีไดร้บัการ

ประทบัสญัลกัษณแ์ละลงรหสัโครงการวิจยัพรอ้มวนัที่ที่รบัรอง  
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-  ภายในระยะเวลาไม่เกิน 10 วนัทาํการหลงัการประชมุคณะกรรมการฯในรูปแบบไฟล์

อิเล็กทรอนิกสแ์นบไปกบัอีเมล สาํหรบัการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองตาม

ระยะเวลาปกติ  

- ภายในระยะเวลาไม่เกิน 5 วนัทาํการหลงัการประชมุคณะกรรมการฯในรูปแบบไฟล์

อิเล็กทรอนิกสแ์นบไปกบัอีเมล สาํหรบัการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองโดยเรง่ด่วน 

ข. กรณีที่ผลการพิจารณาทบทวนโครงการวิจยั คือ แกไ้ขเพื่อรบัรอง หรือแกไ้ขเพื่อนาํเขา้พิจารณาทบทวน

ในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ  

(1) ประธานคณะกรรมการฯสรุปการอภิปราย การตดัสินของคณะกรรมการฯ พรอ้มสรุปขอ้พิจารณา

สาํหรบัการแกไ้ข บนัทึกลงในแบบสรุปการพจิารณาทบทวนและการตดัสนิครัง้แรก สาํหรบัคณะ

กรรมการฯ (AF02.2-IRB1.05) ฉบบัท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯสง่ใหป้ระธานคณะกรรมการฯก่อน

การประชมุคณะกรรมการฯ 

(2) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯรา่งหนงัสือแจง้ผลการพิจารณา (AF19.1-IRB1.03) เพื่อให้

ประธานคณะกรรมการฯ ตรวจสอบ แกไ้ขและลงนาม 

(3) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯบนัทกึสาํเนาหนงัสือแจง้ผลการพิจารณาท่ีลงนามโดยประธาน

คณะกรรมการฯ ในฐานขอ้มลูโครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกสข์องสาํนกังานคณะกรรมการฯ 

(4) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯแจง้ผลการพิจารณาทบทวนโครงการวิจยั “แกไ้ขเพื่อรบัรอง” 

หรือ “แกไ้ขเพื่อนาํเขา้พิจารณาทบทวนในที่ประชมุคณะกรรมการฯ” แก่ผูวิ้จยั 

(4.1) เบือ้งตน้ภายใน 1 วนัทาํการหลงัการประชมุคณะกรรมการฯโดยทางอีเมล 

(4.2) สง่หนงัสือแจง้ผลการพิจารณาที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ แบบสรุปการพจิารณา

ทบทวนและการตดัสนิครัง้แรก สาํหรบัผูว้จิยั (AF02.3-IRB1.05) ที่สรุปการตดัสิน/

ขอ้เสนอแนะในการปรบัโครงการวิจยั พรอ้มทัง้เอกสารชีแ้จงการดาํเนินการภายหลงัการแกไ้ข

โครงการวิจยั (AF19.2-IRB1.03) ใหผู้วิ้จยั 

- ภายในระยะเวลาไม่เกิน 10 วนัทาํการหลงัการประชมุคณะกรรมการฯในรูปแบบไฟล์

อิเล็กทรอนิกสแ์นบไปกบัอีเมล สาํหรบัการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองตาม

ระยะเวลาปกติ 

- ภายในระยะเวลาไม่เกิน 5 วนัทาํการหลงัการประชมุคณะกรรมการฯในรูปแบบไฟล์

อิเล็กทรอนิกสแ์นบไปกบัอีเมล สาํหรบัการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองโดยเรง่ด่วน 

ค. กรณีที่ผลการพิจารณาโครงการวิจยั คือ ไม่รบัรอง 

(1) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯรา่งหนงัสือแจง้ผลการพิจารณา “ไม่รบัรอง” พรอ้มระบเุหตผุลท่ี

ไม่รบัรอง และมีขอ้ความ “ผูวิ้จยัสามารถอทุธรณผ์ลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ เป็นลาย

ลกัษณอ์กัษรต่อคณะกรรมการฯ ภายใน 30 วนันบัตัง้แต่วนัที่ไดร้บัแจง้เป็นหนงัสือ” เพื่อใหป้ระธาน

คณะกรรมการฯ ตรวจสอบ แกไ้ขและลงนาม 
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หนงัสืออทุธรณข์องผูวิ้จยัตอ้งระบขุอ้ความว่า “ขอทาํการอทุธรณก์ารตดัสินหรือมติของคณะ

กรรมการฯ ระบเุหตผุลสาํหรบัการอทุธรณ”์  

(2) คณะกรรมการฯจะนาํการอทุธรณนี์เ้ขา้พิจารณาในที่ประชมุคณะกรรมการฯในการประชมุครัง้ถดัไป

โดยใหค้ณะกรรมการฯในที่ประชมุพิจารณาทบทวนและลงมติในที่ประชมุ 

ผูวิ้จยัจะไดร้บัโอกาสในการเขา้ประชมุรว่มกบัคณะกรรมการฯเพื่อชีแ้จงเหตผุลของการอทุธรณไ์ด ้ 

มติของที่ประชมุคณะกรรมการฯสาํหรบัการอทุธรณค์รัง้นัน้ๆ ถือเป็นที่สิน้สดุ โดยไม่สามารถอทุธรณ์

เพิ่มเติมได ้และมตินีไ้ม่สามารถลบลา้งไดด้ว้ยบคุคลหรือคณะกรรมการฯอ่ืนๆ หรือหน่วยงานใดๆใน

โรงพยาบาลบาํรุงราษฎรอิ์นเตอรเ์นชั่นแนลได ้

(3) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ แจง้ผลการพิจารณาทบทวนโครงการวิจยั “ไม่รบัรอง” แก่ผูวิ้จยั 

(3.1) เบือ้งตน้ภายใน 1 วนัทาํการหลงัการประชมุคณะกรรมการฯโดยทางอีเมล  

(3.2) สง่หนงัสือแจง้ผลการพิจารณา “ไม่รบัรอง” พรอ้มระบเุหตผุลที่ไม่รบัรอง และมีขอ้ความ 

“ผูวิ้จยัสามารถอทุธรณผ์ลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ เป็นลายลกัษณอ์กัษรต่อคณะ

กรรมการฯ ภายใน 30 วนันบัตัง้แต่วนัที่ไดร้บัแจง้เป็นหนงัสือ” ที่ลงนามโดยประธานคณะ

กรรมการฯ ใหผู้วิ้จยั 

- ภายในระยะเวลาไม่เกิน 10 วนัทาํการหลงัการประชมุคณะกรรมการฯในรูปแบบไฟล์

อิเล็กทรอนิกสแ์นบไปกบัอีเมล สาํหรบัการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองตามระยะเวลา

ปกติ 

- ภายในระยะเวลาไม่เกิน 5 วนัทาํการหลงัการประชมุคณะกรรมการฯในรูปแบบไฟล์

อิเล็กทรอนิกสแ์นบไปกบัอีเมล สาํหรบัสาํหรบัการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองโดย

เรง่ด่วน 

หมายเหต ุ 

ผูวิ้จยัสามารถรบัหนงัสือรบัรอง/หนงัสือแจง้ผลการพิจารณาตวัจรงิไดต้ามช่องทางท่ีเลือกไว ้การรบัเอกสาร

ของผูวิ้จยั ตอ้งมีการลงบนัทึกรบัทราบความถูกตอ้งของเอกสาร ชื่อผูร้บั วนัท่ีรบั เป็นลายลกัษณอ์กัษร การ

รบัเอกสารทางระบบอีเมลตอ้งมีการตอบรบัทราบความถูกตอ้งของเอกสาร ชื่อผูร้บั วนัที่รบัภายใน 1 วนัทาํ

การ ภายหลงัระยะเวลาท่ีกาํหนด หากไม่มีอีเมลตอบกลบั ใหถื้อว่าผูวิ้จยัยอมรบัว่าเอกสารท่ี

คณะกรรมการฯออกใหม้ีความถกูตอ้งสมบรูณ ์

ง. ระยะเวลาตัง้แต่รบัโครงการวิจยัถึงวนัสง่หนงัสือรบัรองหรือหนงัสือแจง้ผลการพิจารณาใหแ้ก่ผูวิ้จยั ไม่

มากกว่า 50 วนัทาํการ สาํหรบัการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองตามระยะเวลาปกติ (ไม่เกิน 25 วนัทาํ

การสาํหรบัการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองโดยเรง่ด่วน) 

5.1.6 การจดัเก็บขอ้มลูโครงการวิจยั 

ก. เมื่อสิน้สดุการประชมุ เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ ใหก้รรมการฯทาํลายขอ้มลูอิเล็กทรอนิกสท่ี์

ไดร้บัไปก่อนการประชมุคณะกรรมการฯ 
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ข. เจา้หนา้ที่สาํนกังานคณะกรรมการฯ  

(1) บนัทกึสาํเนาหนงัสือรบัรองโครงการวิจยัหรือหนงัสือแจง้ผลการพิจารณาอ่ืนในฐานขอ้มลู

โครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกสข์องสาํนกังานคณะกรรมการฯ 

(2) บนัทกึสาํเนาโครงการวิจยัในฐานขอ้มลูโครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกสข์องสาํนกังานคณะกรรมการฯ 

(3) บนัทกึหลกัฐานการติดต่อต่างๆ ระหว่างสาํนกังานคณะกรรมการฯกบัผูวิ้จยัในฐานขอ้มลู

โครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกสข์องสาํนกังานคณะกรรมการฯ 

(4) บนัทกึขอ้มลูของโครงการวิจยั รหสั และรายละเอียดเก่ียวกบัการพิจารณาทบทวนในฐานขอ้มลู

โครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกสข์องสาํนกังานคณะกรรมการฯ 

5.2 การบรหิารจดัการโครงการวิจยัเพื่อการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองแบบเรว็ 

5.2.1 การกาํหนดกรรมการผูท้บทวน 

ก. ประธานคณะกรรมการฯกาํหนดกรรมการฯหรือกรรมการฯเสรมิ 3 คนและท่ีปรกึษาคณะกรรมการฯ 

หรือ ท่ีปรกึษาเฉพาะกิจ ในกรณีทีต่อ้งการผูเ้ชีย่วชาญนอกเหนอืจากทีม่ีรายชือ่ในคณะกรรมการฯ และ

คณะกรรมการฯเสริม เป็นกรรมการผูท้บทวนโดยมีรายละเอียดเช่นเดยีวกบัในหวัขอ้ 5.1.2 ก. 

ข. ประธานคณะกรรมการฯกาํหนดกรรมการผูท้บทวนในวนัทีท่าํการกาํหนดประเภทและระยะเวลาการ

พจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรอง 

ค. สาํนกังานคณะกรรมการฯติดต่อผูไ้ดร้บัมอบหมายใหเ้ป็นกรรมการผูท้บทวน หลงัจากทีไ่ดร้บัเอกสาร

กาํหนดประเภท ระยะเวลาและกรรมการผูท้บทวนจากประธานคณะกรรมการฯ 

ง. ระยะเวลาตัง้แต่รบัโครงการวจิยั จนถงึวนัทีต่ดิต่อกรรมการผูท้บทวนในการยอมรบัเป็นผูท้บทวน ไม่

เกิน 7 วนัปฏิทนิ 

5.2.2 การสง่เอกสารโครงการวิจยัใหก้รรมการผูท้บทวน 

เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ 

ก. สง่เอกสารในรูปแบบไฟลอิ์เล็กทรอนิกสท์างอีเมลหรือแชรท์าง OneDrive ใหก้รรมการผูท้บทวน  

เอกสารประกอบดว้ย 

- ไฟลอิ์เล็กทรอนิกสข์องโครงการวิจยัที่กรรมการผูท้บทวนไดร้บัมอบหมายใหพ้ิจารณาทบทวน

เพื่อการรบัรองแบบเรว็ 

- แนวทางการทบทวนและนาํเสนอโครงรา่งการวิจยั (AF01-IRB1.04) และ 

- แบบแนวทางการทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั (AF02-IRB1.04) 

ข. ระยะเวลาการสง่เอกสารในรูปแบบไฟลอิ์เล็กทรอนิกสท์างอีเมลหรือแชรท์าง OneDrive ใหก้รรมการผู้

ทบทวน ภายใน 1 วนัทาํการหลงัจากไดก้ารตอบรบัจากกรรมการผูท้บทวน 

5.2.3 การพจิารณาทบทวนโครงการวิจยัโดยกรรมการผูท้บทวน ดาํเนินการเช่นเดยีวกบัขอ้ 5.1.4 

ก. การพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองโครงการวจิยัของกรรมการผูท้บทวน 
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(1) กรรมการผูท้บทวนโครงการวจิยัคนที ่1 และ คนที ่2 บนัทกึความเห็นและขอ้เสนอแนะในแบบแนว

ทางการทบทวนและนาํเสนอโครงร่างการวจิยั และ/หรือ หากมีขอ้เสนอแนะเกี่ยวกบัเอกสารชีแ้จง

ขอ้มูลแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั สามารถใหค้วามเหน็และขอ้เสนอแนะไดใ้นแบบแนวทางการทบทวน

เอกสารชีแ้จงขอ้มูลแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั  

หมายเหต ุกรณีทีเ่ป็นโครงการวจิยัทางคลนิกิมีการดาํเนินการในหลายสถาบนัในประเทศไทย 

ผูว้จิยัสง่โครงร่างการวจิยัฉบบัเตม็ภาษาองักฤษและโครงร่างการวจิยัฉบบัแปลภาษาไทยฉบบัเตม็ 

หรือ โครงร่างการวจิยัฉบบัแปลภาษาไทยฉบบัย่อ หรือ ฉบบัแปลภาษาไทยทีป่รบัใหเ้ขา้ไดก้บั

บริบทของสถาบนั/โรงพยาบาล (Site specific protocol) มาเพือ่ขอรบัการพจิารณาทบทวน 

กรรมการผูท้บทวนคนที ่1 และคนที ่2 ตอ้งพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองโครงร่างการวจิยัทัง้

ฉบบัเตม็ภาษาองักฤษ และโครงร่างการวจิยัฉบบัแปลภาษาไทยฉบบัเตม็หรือฉบบัแปลภาษาไทยที่

ปรบัใหเ้ขา้ไดก้บับริบทของสถาบนั/โรงพยาบาล (Site specific protocol) โดยใชแ้บบแนวทางการ

ทบทวนและนาํเสนอโครงร่างการวจิยั 2 ชดุ ใส่รายละเอยีดของโครงการวจิยัในแบบประเมินแต่ละ

ชดุ พรอ้มระบวุ่าแบบประเมินใดสาํหรบั “โครงร่างการวจิยัฉบบัเตม็ภาษาองักฤษ”  และฉบบัใด

สาํหรบั “โครงร่างการวจิยัฉบบัแปลภาษาไทยฉบบัเตม็” หรือ “ฉบบัแปลภาษาไทยทีป่รบัใหเ้ขา้ได้

กบับริบทของสถาบนั/โรงพยาบาล (Site specific protocol)” 

(2) กรรมการผูท้บทวนโครงการวจิยัคนที ่3 บนัทกึความเหน็และขอ้เสนอแนะในแบบแนวทางการ

ทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มูลแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั หากมีขอ้เสนอแนะเกีย่วกบัโครงร่างการวจิยั

สามารถใหค้วามเหน็และขอ้เสนอแนะไดใ้นแบบแนวทางการทบทวนและนาํเสนอโครงร่างการวจิยั  

(3) กรรมการผูท้บทวนคนอืน่ๆบนัทกึความเห็นและขอ้เสนอแนะในแบบแนวทางการทบทวนและ

นาํเสนอโครงร่างการวจิยั และ/หรือ หากมีขอ้เสนอแนะเกี่ยวกบัเอกสารชีแ้จงขอ้มูลแก่ผูเ้ขา้ร่วมการ

วจิยัสามารถใหค้วามเหน็และขอ้เสนอแนะไดใ้นแบบแนวทางการทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มูลแก่

ผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั 

(4) กรรมการผูท้บทวนสง่แบบประเมินทัง้หมด แบบแนวทางการทบทวนและนาํเสนอโครงร่างการวจิยั 

(AF01-IRB1.04) และ แบบแนวทางการทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มูลแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั (AF02-

IRB1.04) ทีป่ระเมินแลว้พรอ้มลงนามและวนัทีม่ายงัสาํนกังานคณะกรรมการฯทางอเีมลภายใน 7 

วนัทาํการนบัแต่วนัทีไ่ดร้บัเอกสารโครงการวจิยั 

(5) สาํนกังานคณะกรรมการฯรวบรวมผลการพจิารณาและตดัสนิของกรรมการผูท้บทวนบนัทกึลงใน

แบบสรุปการพจิารณาทบทวนและการตดัสนิครัง้แรก สาํหรบัคณะกรรมการฯ (AF02.2-IRB1.05) และสง่

ใหป้ระธานคณะกรรมการฯพจิารณาทบทวน ภายใน 1 วนัทาํการ หลงัจากไดร้บัแบบแนวทางการ

ทบทวนและนาํเสนอโครงร่างการวจิยัและแบบแนวทางการทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มูลแก่ผูเ้ขา้ร่วม

การวจิยัทีป่ระเมินแลว้พรอ้มลงนามและวนัที ่คนืจากกรรมการผูท้บทวนครบถว้น 
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(6) ประธานคณะกรรมการฯพจิารณาทบทวนและสรุปการตดัสิน/ขอ้เสนอแนะภายใน 5 วนัทาํการนบั

แต่วนัทีไ่ดร้บัแบบสรุปผลการพจิารณาทบทวนและตดัสนิสาํหรบัคณะกรรมการฯ (AF02.2-

IRB1.05) จากสาํนกังานคณะกรรมการฯ 

5.2.4 การพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองโครงการวิจยั 

กรรมการฯ ผูท้บทวนดาํเนินการ พิจารณาทบทวน และใหก้ารตดัสิน ผลการตัดสินภายหลังการพิจารณา

ทบทวนเพ่ือการรับรองแบบเร็วเป็นไปได ้4 ทาง  

1. รบัรอง 

2. แกไ้ขเพื่อรบัรอง 

พรอ้มทัง้ระบขุอ้คิดเหน็และขอ้พจิารณาสาํหรบัการแกไ้ข 

3. แกไ้ขเพื่อนาํเขา้พิจารณาทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ  

พรอ้มทัง้ระบขุอ้คิดเห็นและขอ้พิจารณาสาํหรบัการแกไ้ข 

4. นาํเขา้พิจารณาทบทวนในที่ประชมุคณะกรรมการฯ 

5.2.5 การแจง้ผลการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองแก่ผูวิ้จยั 

ก. กรณีที่กรรมการผูท้บทวนและประธานคณะกรรมการฯพิจารณาทบทวนแลว้มีมติเห็นพอ้งให ้รบัรอง 

เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ 

(1) รา่งหนงัสือรบัรอง (AF18.1-IRB1.03) เพื่อใหป้ระธานคณะกรรมการฯ ตรวจสอบ แกไ้ขและลงนาม 

(2) ประทบัสญัลกัษณแ์ละลงรหสัโครงการวิจยัพรอ้มวนัที่ที่รบัรองบนทุกหนา้ของโครงรา่งการวิจยัและ

เอกสารท่ีเก่ียวขอ้ง 

(3) บนัทกึสาํเนาหนงัสือรบัรองที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ สาํเนาโครงรา่งการวิจยัและ

เอกสารที่เก่ียวขอ้งที่ไดร้บัการประทบัสญัลกัษณแ์ละลงรหสัโครงการวิจยัพรอ้มวนัท่ีที่รบัรองแลว้ใน

ฐานขอ้มลูโครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกสข์องสาํนกังานคณะกรรมการฯ 

(4) สง่หนงัสือรบัรองที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ โครงรา่งการวิจยัและเอกสารที่เก่ียวขอ้งท่ี

ไดร้บัการประทบัสญัลกัษณแ์ละลงรหสัโครงการวิจยัพรอ้มวนัที่ที่รบัรอง พรอ้มทัง้เอกสารชีแ้จงการ

ดาํเนินการภายหลงัการรบัรอง (AF18.2-IRB1.03)  แก่ผูวิ้จยัภายใน 10 วนัทาํการหลงัจากไดร้บั

แบบแนวทางการทบทวนและนาํเสนอโครงรา่งการวิจยัและแบบแนวทางการทบทวนเอกสารชีแ้จง

ขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัท่ีประเมินแลว้พรอ้มลงนามและวนัที่ คืนจากกรรมการผูท้บทวน ครบถว้น 

ข. กรณีที่กรรมการผูท้บทวนพิจารณาทบทวนและตดัสินให ้แกไ้ขเพื่อรบัรอง หรือ แกไ้ขเพื่อนาํเขา้พิจารณา

ทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ  

(1) การพิจารณาทบทวน การตดัสินและขอ้พิจารณาสาํหรบัการแกไ้ขของกรรมการผูท้บทวนเป็นไปใน

แนวทางเดียวกนั ประธานคณะกรรมการฯพิจารณาทบทวนแลว้เห็นพอ้งดว้ย  

(1.1) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ 



                                                              Internal Use Only                                             หนา้ 34 ของ 42 

 

IRB 1.03/ครัง้ท่ีแกไ้ข 6 วนัท่ีแกไ้ข/อนมุติั 05 มกราคม 2569 

33 สขุมุวิท ซอย 3 กรุงเทพฯ 10110 โทรศพัท ์0 2066 8888 โทรสาร 0 2011 5100 www.bumrungrad.com  

 

- รา่งหนงัสือแจง้ผลการพิจารณา (AF19.1-IRB1.03) เพื่อใหป้ระธานคณะกรรมการฯ 

ตรวจสอบ แกไ้ขและลงนาม 

- บนัทึกสาํเนาหนงัสือแจง้ผลการพิจารณาที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ แบบสรุป

การพจิารณาทบทวนและการตดัสินครัง้แรก สาํหรบัผูว้จิยั (AF02.3-IRB1.05) ท่ีสรุปการ

ตดัสิน/ขอ้เสนอแนะในการปรบัโครงการวิจยั พรอ้มทัง้เอกสารชีแ้จงการดาํเนินการภายหลงั

การแกไ้ขโครงการวิจยั ในฐานขอ้มลูโครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกสข์องสาํนกังานคณะ

กรรมการฯ 

- สง่หนงัสือแจง้ผลการพิจารณาที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ แบบสรุปการพจิารณา

ทบทวนและการตดัสนิครัง้แรก สาํหรบัผูว้จิยั (AF02.3-IRB1.05) ที่สรุปการตดัสิน/

ขอ้เสนอแนะในการปรบัโครงการวิจยั พรอ้มทัง้เอกสารชีแ้จงการดาํเนินการภายหลงัการ

แกไ้ขโครงการวิจยั ใหผู้วิ้จยั ภายใน 10 วนัทาํการหลงัจากไดร้บัแบบแนวทางการทบทวน

และนาํเสนอโครงรา่งการวิจยัและแบบแนวทางการทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้รว่ม

การวิจยัท่ีประเมินแลว้พรอ้มลงนามและวนัที่ คืนจากกรรมการผูท้บทวนครบถว้น 

 (1.2) การแจง้ผลการพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัใหท้ี่ประชมุคณะกรรมการฯรบัทราบ ประธาน

คณะกรรมการฯจะแจง้ในการประชมุคณะกรรมการฯต่อไป 

(2) กรณีทีป่ระธานคณะกรรมการฯไม่เหน็พอ้งกบัการตดัสนิของกรรมการผูท้บทวน 

(2.1) ประธานคณะกรรมการฯอาจตดัสนิในกรณีทีก่ารตดัสนินัน้ๆมีเอกสารอา้งองิและไม่เพิ่มความ

เสีย่งต่อผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั หรืออาจนาํผลการทบทวน การตดัสนิและขอ้พจิารณาสาํหรบัการ

แกไ้ขของกรรมการผูท้บทวน เขา้แจง้เพือ่ขอความเห็นและมตใินทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ  

(2.2) เจา้หนา้ทีส่าํนกังานคณะกรรมการฯ 

- ร่างหนงัสอืแจง้ผลการทบทวนและการตดัสินของคณะกรรมการฯ ใหป้ระธาน

คณะกรรมการฯตรวจสอบ แกไ้ขและลงนาม 

- บนัทึกสาํเนาหนงัสอืแจง้ผลการทบทวนและการตดัสนิของคณะกรรมการฯ ทีล่งนามโดย

ประธานคณะกรรมการฯ แบบสรุปการพจิารณาทบทวนและการตดัสนิครัง้แรก สาํหรบั

ผูว้จิยั (AF02.3-IRB1.05) ทีส่รุปการตดัสนิ/ขอ้เสนอแนะในการปรบัโครงการวจิยั พรอ้มทัง้

เอกสารชีแ้จงการดาํเนนิการภายหลงัการแกไ้ขโครงการวิจยั ในฐานขอ้มูลโครงการวจิยั

อเิลก็ทรอนกิสข์องสาํนกังานคณะกรรมการฯ 

- สง่หนงัสอืแจง้ผลการทบทวนและการตดัสินของคณะกรรมการฯ ทีล่งนามโดยประธาน

คณะกรรมการฯ แบบสรุปการพจิารณาทบทวนและการตดัสนิครัง้แรก สาํหรบัผูว้จิยั

(AF02.3-IRB1.05) ทีส่รุปการตดัสิน/ขอ้เสนอแนะในการปรบัโครงการวจิยั พรอ้มทัง้

เอกสารชีแ้จงการดาํเนนิการภายหลงัการแกไ้ขโครงการวิจยั (AF19.2-IRB1.03) ใหผู้ว้จิยั 

ภายใน 10 วนัทาํการหลงัการประชมุคณะกรรมการฯ 
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หมายเหต ุการตดัสนิไม่รบัรองโครงการวจิยัจะกระทาํไดโ้ดยการนาํเขา้พจิารณาทบทวนในทีป่ระชมุ

คณะกรรมการเท่านัน้ 

(3) กรณีท่ีการพิจารณาทบทวน การตดัสินและขอ้พิจารณาสาํหรบัการแกไ้ขของกรรมการผูท้บทวนไม่

เป็นไปในแนวทางเดียวกนั  

(3.1) ประธานคณะกรรมการฯพิจารณาทบทวนและใหก้ารตดัสิน  

(3.2) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯสามารถ 

- รา่งหนงัสือแจง้ผลการทบทวนและการตดัสินของคณะกรรมการฯ ใหป้ระธาน

คณะกรรมการฯตรวจสอบ แกไ้ขและลงนาม 

- บนัทึกสาํเนาหนงัสือแจง้ผลการทบทวนและการตดัสินของคณะกรรมการฯ ท่ีลงนามโดย

ประธานคณะกรรมการฯ แบบสรุปการพจิารณาทบทวนและการตดัสนิครัง้แรก สาํหรบั

ผูว้จิยั (AF02.3-IRB1.05) ที่สรุปการตดัสิน/ขอ้เสนอแนะในการปรบัโครงการวิจยั พรอ้มทัง้

เอกสารชีแ้จงการดาํเนินการภายหลงัการแกไ้ขโครงการวิจยัในฐานขอ้มลูโครงการวิจยั

อิเล็กทรอนิกสข์องสาํนกังานคณะกรรมการฯ 

- สง่หนงัสือแจง้ผลการทบทวนและการตดัสินของคณะกรรมการฯ ที่ลงนามโดยประธานคณะ

กรรมการฯ แบบสรุปการพจิารณาทบทวนและการตดัสนิครัง้แรก สาํหรบัผูว้จิยั (AF02.3-

IRB1.05) ที่สรุปการตดัสิน/ขอ้เสนอแนะในการปรบัโครงการวิจยั พรอ้มทัง้เอกสารชีแ้จง

การดาํเนินการภายหลงัการแกไ้ขโครงการวิจยั (AF19.2-IRB1.03) ใหผู้วิ้จยัภายใน 10 วนั

ทาํการหลงัจากไดร้บัแบบแนวทางการทบทวนและนาํเสนอโครงรา่งการวิจยัและแบบแนว

ทางการทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัท่ีประเมินแลว้พรอ้มลงนามและ

วนัที่ คืนจากกรรมการผูท้บทวนครบถว้น 

(3.3) การแจง้ผลการพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัใหท้ี่ประชมุคณะกรรมการฯรบัทราบ ประธาน

คณะกรรมการฯจะแจง้ในการประชมุคณะกรรมการฯ 

ค. กรณีที่กรรมการผูท้บทวนคนใดคนหนึ่งพิจารณาทบทวนแลว้มีความเห็นว่าควรนาํเขา้พิจารณาทบทวน

ในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ  

(1) ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาและใหน้าํเขา้พิจารณาทบทวนในที่ประชมุคณะกรรมการฯ 

(2) สาํนกังานคณะกรรมการฯดาํเนินการตามแนวทางการบรหิารจดัการโครงการวิจยัเพื่อการพิจารณา

ทบทวนเพื่อการรบัรองในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ 

หมายเหต ุ 

ผูวิ้จยัสามารถรบัหนงัสือรบัรอง/หนงัสือแจง้ผลการพิจารณาตวัจรงิไดต้ามช่องทางท่ีเลือกไว ้การรบั

เอกสารของผูวิ้จยั ตอ้งมีการลงบนัทกึรบัทราบความถกูตอ้งของเอกสาร ชื่อผูร้บั วนัท่ีรบั เป็นลาย

ลกัษณอ์กัษร การรบัเอกสารทางระบบอีเมลตอ้งมีการตอบรบัทราบความถกูตอ้งของเอกสาร ชื่อผูร้บั 
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วนัที่รบัภายใน 1 วนัทาํการ ภายหลงัระยะเวลาท่ีกาํหนดหากไม่มีอีเมลตอบกลบั ใหถื้อว่าผูวิ้จยัยอมรบั

ว่าเอกสารท่ีคณะกรรมการฯออกใหม้ีความถกูตอ้งสมบูรณ ์

ง. ระยะเวลาตัง้แต่รบัโครงการวิจยัถึงวนัสง่หนงัสือรบัรองหรือหนงัสือแจง้ผลการพิจารณาใหแ้ก่ผูวิ้จยั ไม่

มากกว่า 27 วนัทาํการ สาํหรบัการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองตามระยะเวลาปกติ (ไม่เกิน 13 วนั

ทาํการสาํหรบัการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองโดยเร่งด่วน) 

5.2.6 การจดัเก็บขอ้มลูโครงการวิจยั 

ดาํเนินการตามแนวทางการบรหิารจดัการโครงการวิจยัเพื่อการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองในท่ีประชมุ

คณะกรรมการฯ 

5.3 การบรหิารจดัการโครงการวิจยัท่ียกเวน้การพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองจากคณะกรรมการฯ 

5.3.1 การกาํหนดกรรมการฯ ผูท้บทวน 

ก. เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯสง่: 

(1) จดหมายเสนอโครงการวิจยัท่ีประทบัตรารบัเอกสารของคณะกรรมการฯแลว้ 

(2) แบบรายงานการสง่โครงการวิจยัเพื่อพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองครัง้แรก (AF01-IRB1.03 

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

(3) โครงรา่งการวิจยั เอกสารหรือสิ่งที่สง่มาอ่ืนๆที่เก่ียวขอ้งในรูปแบบ PDF file และ Word file (กรณีท่ี

มี) 

(4) แบบประเมินโครงการวิจยัเพื่อจดัประเภทการพิจารณาสาํหรบัคณะกรรมการฯ (AF12-IRB1.03) 

ใหป้ระธานคณะกรรมการฯพิจารณาจดัประเภทและระยะเวลาการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรอง 

ข. ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาทบทวนและลงความเห็นในแบบประเมินโครงการวิจยัเพื่อจดัประเภท

การพิจารณาสาํหรบัคณะกรรมการฯ (AF12-IRB1.03) ใหย้กเวน้การพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรอง

จากคณะกรรมการฯ 

ค. ระยะเวลาตัง้แต่รบัโครงการวจิยั จนถงึวนัทีป่ระธานคณะกรรมการฯพิจารณาทบทวนและลงความเห็น

ใหย้กเวน้การพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองจากคณะกรรมการฯ ไม่เกิน 5 วนัปฏิทนิ 

5.3.2 การแจง้ผลการยกเวน้การพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองจากคณะกรรมการฯแก่ผูวิ้จยั 

ก. เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ 

(1) รา่งหนงัสือยกเวน้การพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองจากคณะกรรมการฯ (AF20.1-IRB1.03) 

เพื่อใหป้ระธานคณะกรรมการฯ ตรวจสอบ แกไ้ขและลงนาม 

(2) บนัทกึสาํเนาหนงัสือยกเวน้การพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองจากคณะกรรมการฯ ที่ลงนามโดย

ประธานคณะกรรมการฯ ในฐานขอ้มลูโครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกสข์องสาํนกังานคณะกรรมการฯ 

(3) สง่หนงัสือยกเวน้การพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองจากคณะกรรมการฯ ที่ลงนามโดยประธาน

คณะกรรมการฯ แก่ผูวิ้จยั 
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- ภายในระยะเวลาไม่เกิน 10 วนัทาํการนบัแต่วนัที่รบัโครงการวิจยั ในรูปแบบไฟล์

อิเล็กทรอนิกสแ์นบไปกบัอีเมล สาํหรบัการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองตามระยะเวลา

ปกติ  

- ภายในระยะเวลาไม่เกิน 5 วนัทาํการนบัแต่วนัที่รบัโครงการวิจยั ในรูปแบบไฟลอิ์เล็กทรอนิกส์

แนบไปกบัอีเมล สาํหรบัการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองโดยเรง่ด่วน 

ข. ประธานคณะกรรมการฯ นาํเสนอโครงการวิจยัท่ีไดร้บัการ “ยกเวน้การพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรอง

จากคณะกรรมการฯ” ในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ เพื่อรบัทราบ 

ค. ระยะเวลาตัง้แต่รบัโครงการวิจยัถึงวนัสง่หนงัสือยกเวน้การพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองจากคณะ

กรรมการฯ ใหแ้ก่ผูวิ้จยั ไม่มากกว่า 10 วนัทาํการ สาํหรบัการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองตาม

ระยะเวลาปกติ (ไม่เกิน 5 วนัทาํการสาํหรบัการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองโดยเร่งด่วน) 

5.3.3 การจดัเก็บขอ้มลูโครงการวิจยั 

ดาํเนินการตามแนวทางการบรหิารจดัการโครงการวิจยัเพื่อการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองในท่ีประชมุ

คณะกรรมการฯ 

5.4 การบริหารจดัการโครงการทีไ่ม่อยู่ในขอบข่ายการพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองของคณะกรรมการฯ 

5.4.1 การกาํหนดกรรมการฯ ผูท้บทวน 

ก. เจา้หนา้ทีส่าํนกังานคณะกรรมการฯ ดาํเนินการตามการบริหารจดัการโครงการวจิยัทีย่กเวน้การ

พจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองจากคณะกรรมการฯ 

ข. ประธานคณะกรรมการฯ พจิารณาทบทวนและลงความเหน็ในแบบประเมินโครงการวจิยัเพือ่จดัประเภท

การพจิารณาสาํหรบัคณะกรรมการฯ (AF12-IRB1.03) ว่า “ไม่อยู่ในขอบข่ายการพจิารณาทบทวนเพือ่

การรบัรองของคณะกรรมการฯ” 

ค. ระยะเวลาตัง้แต่รบัโครงการวจิยั จนถงึวนัทีป่ระธานคณะกรรมการฯพจิารณาทบทวนและลงความเห็น

ว่า “ไม่อยู่ในขอบข่ายการพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองของคณะกรรมการฯ” ไม่เกิน 5 วนัปฏิทนิ 

5.4.2 การแจง้ผลการพจิารณาทบทวนแก่ผูว้จิยั 

ก. เจา้หนา้ทีส่าํนกังานคณะกรรมการฯ 

(1) ร่างหนงัสอืแจง้ผลการพจิารณาโครงการ (AF21.1-IRB1.03) เพือ่ใหป้ระธานคณะกรรมการฯ 

ตรวจสอบ แกไ้ขและลงนาม 

(2) บนัทกึสาํเนาหนงัสือแจง้ผลการพจิารณาโครงการ ทีล่งนามโดยประธานคณะกรรมการฯ ใน

ฐานขอ้มูลโครงการวจิยัอเิลก็ทรอนกิส์ของสาํนกังานคณะกรรมการฯ 

(3) สง่หนงัสอืแจง้ผลการพจิารณาโครงการ ทีล่งนามโดยประธานคณะกรรมการฯและขอ้ปฏิบตัสิาํหรบั

ผูว้จิยัของโครงการทีไ่ม่อยู่ในขอบข่ายการพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองของคณะกรรมการฯ 

(AF21.2-IRB1.03) แก่ผูว้จิยั 
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- ภายในระยะเวลาไม่เกิน 10 วนัทาํการนบัแต่วนัทีร่บัโครงการวจิยั ในรูปแบบไฟล์

อเิลก็ทรอนกิสแ์นบไปกบัอเีมล สาํหรบัการพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองตามระยะเวลา

ปกต ิ 

- ภายในระยะเวลาไม่เกิน 5 วนัทาํการนบัแต่วนัทีร่บัโครงการวจิยั ในรูปแบบไฟล์

อเิลก็ทรอนกิสแ์นบไปกบัอเีมล สาํหรบัการพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองโดยเร่งด่วน 

ข. ประธานคณะกรรมการฯ นาํเสนอโครงการวจิยัที ่“ไม่อยู่ในขอบข่ายการพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรอง

ของคณะกรรมการฯ” ในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ เพือ่รบัทราบ 

ค. ระยะเวลาตัง้แต่รบัโครงการวจิยัถงึวนัสง่หนงัสอืแจง้ผลการพจิารณาโครงการ ใหแ้ก่ผูว้จิยั ไม่มากกว่า 

10 วนัทาํการ สาํหรบัการพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองตามระยะเวลาปกต ิ(ไม่เกิน 5 วนัทาํการ

สาํหรบัการพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองโดยเร่งด่วน) 

5.4.3 การจดัเก็บขอ้มูลโครงการวจิยั 

ดาํเนนิการตามแนวทางการบริหารจดัการโครงการวจิยัเพือ่การพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองในทีป่ระชมุ

คณะกรรมการฯ 

6. โครงการวิจัยทียั่งไม่เคยได้การรับรองจากการพิจารณาทบทวนเพื่อการรับรองครัง้แรกและผู้วิจัยส่ง

โครงการวิจัยเดิมทีท่าํการแก้ไข ปรับปรุง เพิ่มเตมิหรือชีแ้จงตามทีไ่ด้รับแบบบันทึกผลการพิจารณาทบทวน

และตัดสินสําหรับผู้วิจัย (AF02.3-IRB1.05) 

6.1 โครงการวิจยัที่คณะกรรมการฯตดัสินเป็น แกไ้ขเพื่อนาํเขา้พิจารณาทบทวนในที่ประชมุคณะกรรมการฯ 

6.1.1 การกาํหนดกรรมการผูท้บทวน 

ประธานคณะกรรมการฯ กาํหนดใหก้รรมการฯ ผูท้บทวนโครงการวิจยัที่สง่เขา้มาพิจารณาทบทวนเพื่อการ

รบัรองครัง้แรกทัง้หมด เป็นกรรมการผูท้บทวน กรณีท่ีกรรมการผูท้บทวนไม่สามารถรว่มการประชมุ

คณะกรรมการฯได ้ประธานคณะกรรมการฯกาํหนดกรรมการฯหรือกรรมการฯเสรมิที่สามารถรว่มประชมุ

คณะกรรมการฯไดแ้ละมีคณุสมบติัเหมาะสมสาํหรบัการพิจารณาตามท่ีระบไุวใ้นกระบวนการพิจารณา

ทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการฯสาํหรบัการพิจารณาทบทวนครัง้แรกเป็นกรรมการผูท้บทวน 

6.1.2 การสง่เอกสารโครงการวิจยัใหก้รรมการผูท้บทวน 

เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ 

ก. สง่เอกสารในรูปแบบไฟลอิ์เล็กทรอนิกสท์างอีเมลหรือแชรท์าง OneDrive ให:้ 

(1) กรรมการผูท้บทวนรวมทัง้ท่ีปรกึษาคณะกรรมการฯ หรือ ที่ปรกึษาเฉพาะกิจ (กรณีที่มี) 

เอกสารประกอบดว้ย 

- ไฟลอิ์เล็กทรอนิกสข์องโครงการวิจยัที่แกไ้ขแลว้พรอ้มเอกสารที่เก่ียวขอ้งตามท่ีคณะกรรมการฯ

กาํหนดและแบบรายงานการแกไ้ขโครงการวิจยั การปรบัหรือการแกไ้ข หรือการเพิ่มเติม

โครงการวิจยั (AF03-IRB1.03) 
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- แบบสรุปการพจิารณาทบทวนและการตดัสินครัง้แรกสาํหรบัผูว้จิยั ของการพิจารณาทบทวน

เพื่อการรบัรองครัง้แรก 

- แนวทางการทบทวนและนาํเสนอโครงรา่งการวิจยั (AF01-IRB1.04) และ 

- แบบแนวทางการทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั (AF02-IRB1.04)  

(2) กรรมการฯที่จะเขา้ประชุมคณะกรรมการฯ 

เป็นไปตามท่ีระบไุวใ้นการบริหารจดัการโครงการวิจยัเพื่อการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองในที่

ประชมุคณะกรรมการฯครัง้แรก 

ข. ระยะเวลาการสง่เอกสารในรูปแบบไฟลอิ์เล็กทรอนิกสท์างอีเมลหรือแชรท์าง OneDrive  

เป็นไปตามท่ีระบไุวใ้นระยะเวลาการสง่เอกสารโครงการวิจยัใหก้รรมการผูท้บทวน และกรรมการฯที่จะ

เขา้ประชมุคณะกรรมการฯ ในการบรหิารจดัการโครงการวิจยัเพื่อการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรอง

ในท่ีประชมุคณะกรรมการฯครัง้แรก 

6.1.3 การพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองโครงการวิจยั 

เป็นไปตามท่ีระบไุวใ้นการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองโครงการวิจยัในการบริหารจดัการโครงการวิจยั

เพื่อการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองในท่ีประชมุคณะกรรมการฯครัง้แรก 

6.1.4 การแจง้ผลการพิจารณาทบทวนแก่ผูวิ้จยั 

เป็นไปตามท่ีระบไุวใ้นการแจง้ผลการพิจารณาทบทวนแก่ผูวิ้จยัในการบรหิารจดัการโครงการวิจยัเพื่อการ

พิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองในท่ีประชมุคณะกรรมการฯครัง้แรก 

6.1.5 การจดัเก็บขอ้มลูโครงการวิจยั 

เป็นไปตามท่ีระบไุวใ้นการจดัเก็บขอ้มลูโครงการวิจยัในการบรหิารจดัการโครงการวิจยัเพื่อการพิจารณา

ทบทวนเพื่อการรบัรองในท่ีประชมุคณะกรรมการฯครัง้แรก 

6.2 โครงการวิจยัที่คณะกรรมการฯตดัสินเป็น แกไ้ขเพื่อรบัรอง 

6.2.1 การกาํหนดกรรมการผูท้บทวน 

ประธานคณะกรรมการฯ กาํหนดใหก้รรมการผูท้บทวนโครงการวิจยัที่สง่เขา้มาพิจารณาทบทวนเพื่อการ

รบัรองครัง้แรกคนที่ 1 เป็นกรรมการผูท้บทวนโครงการวิจยั กรณีที่กรรมการผูท้บทวนคนที่ 1 ติดภารกิจ 

กาํหนดใหก้รรมการผูท้บทวนคนที่ 2 เป็นกรรมการผูท้บทวน กรณีที่กรรมการผูท้บทวนคนที่ 1 และ 2 ติด

ภารกิจ ประธานคณะกรรมการฯหรือกรรมการฯท่ีประธานคณะกรรมการฯมอบหมายเป็นกรรมการผู้

ทบทวน กรณีทีก่ารตดัสนิในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯหรือการตดัสินครัง้ล่าสดุกาํหนดกรรมการผูท้บทวน

ไวแ้ลว้ใหก้รรมการผูท้บทวนเป็นไปตามการตดัสนินัน้ๆ 

6.2.2 การสง่เอกสารโครงการวิจยัใหก้รรมการผูท้บทวน 

เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ 

ก. สง่เอกสารในรูปแบบไฟลอิ์เล็กทรอนิกสท์างอีเมลหรือแชรท์าง OneDrive ให:้ 

(1) กรรมการผูท้บทวน 
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เอกสารประกอบดว้ย 

- ไฟลอิ์เล็กทรอนิกสข์องโครงการวิจยัที่แกไ้ขแลว้พรอ้มเอกสารที่เก่ียวขอ้งตามท่ีคณะกรรมการฯ

กาํหนดและแบบรายงานการแกไ้ขโครงการวิจยั การปรบัหรือการแกไ้ข หรือการเพิ่มเติม

โครงการวิจยั (AF03-IRB1.03) 

- แบบสรุปการพจิารณาทบทวนและการตดัสินครัง้แรกสาํหรบัผูว้จิยั ของการพิจารณาทบทวน

เพื่อการรบัรองครัง้แรก 

- แนวทางการทบทวนและนาํเสนอโครงรา่งการวิจยั (AF01-IRB1.04) และ 

- แบบแนวทางการทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั (AF02-IRB1.04) 

ข. ระยะเวลาการสง่เอกสารในรูปแบบไฟลอิ์เล็กทรอนิกสท์างอีเมลหรือแชรท์าง OneDrive ให ้กรรมการผู้

ทบทวน ภายใน 1 วนัทาํการ นบัแต่วนัที่รบัเอกสารโครงการวิจยั 

6.2.3 การทบทวนโครงการวิจยัโดยกรรมการผูท้บทวน 

ก. กรรมการผูท้บทวนโครงการวิจยั พิจารณาทบทวนว่าโครงรา่งการวิจยัและเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งไดร้บัการ

แกไ้ขตามขอ้พิจารณาสาํหรบัการแกไ้ขของคณะกรรมการฯ หรือมีการชีแ้จงที่เหมาะสมสาํหรบัการไม่

แกไ้ขตามขอ้พิจารณาสาํหรบัการแกไ้ขของคณะกรรมการฯ และบนัทกึความเห็นในแบบแนวทางการ

ทบทวนและนาํเสนอโครงรา่งการวิจยั และ/หรือ หากมีขอ้เสนอแนะเก่ียวกบัเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่

ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั บนัทกึความเห็นและขอ้เสนอแนะในแบบแนวทางการทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่

ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

ข. กรรมการผูท้บทวนสง่แบบแนวทางการทบทวนและนาํเสนอโครงรา่งการวิจยัและ 

แบบแนวทางการทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัที่ประเมินแลว้พรอ้มลงนามและวนัที่

กลบัมายงัสาํนกังานคณะกรรมการฯภายใน 7 วนัทาํการนบัแต่วนัท่ีไดร้บัเอกสารโครงการวิจยั 

ค. สาํนกังานคณะกรรมการฯรวบรวมผลการพิจารณาและตดัสินของกรรมการผูท้บทวน บนัทึกลงในแบบ

สรุปการพจิารณาทบทวนและการตดัสนิครัง้แรก สาํหรบัคณะกรรมการฯ (AF02.2-IRB1.05) และสง่

ใหป้ระธานคณะกรรมการฯพิจารณาทบทวน ภายใน 1 วนัทาํการ หลงัจากไดร้บัหลงัจากไดร้บัแบบ

แนวทางการทบทวนและนาํเสนอโครงรา่งการวิจยัและแบบแนวทางการทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่

ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัที่ประเมินแลว้พรอ้มลงนามและวนัท่ี คืนจากกรรมการผูท้บทวนที่ประเมินแลว้พรอ้ม

ลงนามและวนัที่ คืนจากกรรมการผูท้บทวน 

ง. ประธานคณะกรรมการฯพิจารณาทบทวนและสรุปการตดัสิน/ขอ้เสนอแนะภายใน 2 วนัทาํการนบัแต่

วนัที่ไดร้บัแบบสรุปการพจิารณาทบทวนและการตดัสนิครัง้แรก สาํหรบัคณะกรรมการฯ (AF02.2-

IRB1.05) จากสาํนกังานคณะกรรมการฯ  

6.2.4 การพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองโครงการวิจยั 
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ผลการตดัสินภายหลงัการพิจารณาทบทวนเป็นไปตามที่ระบไุวใ้นผลการตดัสินภายหลงัการพิจารณา

ทบทวนเพื่อการรบัรองแบบเรว็ 

6.2.5 การแจง้ผลการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองแก่ผูวิ้จยั 

ก. กรณีที่กรรมการผูท้บทวนและประธานคณะกรรมการฯพิจารณาทบทวนแลว้มีมติเห็นพอ้งให ้รบัรอง 

ดาํเนินการเช่นเดียวกบัการแจง้ผลการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองแก่ผูวิ้จยัในการบรหิารจดัการ

โครงการวิจยัเพื่อการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองแบบเรว็ 

ข. กรณีที่ประธานคณะกรรมการฯไม่เห็นพอ้ง ประธานคณะกรรมการฯจะนาํเสนอในท่ีประชมุ

คณะกรรมการฯเพื่อพิจารณาประเด็นท่ีเก่ียวขอ้งและขอมติจากที่ประชมุคณะกรรมการฯ  

ทัง้นีย้กเวน้กรณีท่ีมีผลต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยัในโครงการนอ้ย ประธานคณะกรรมการฯจะมีหนงัสือแจง้

ต่อผูวิ้จยัใหด้าํเนินการแกไ้ขและแจง้ในที่ประชมุคณะกรรมการฯตามวาระต่อไป 

ค. ระยะเวลาตัง้แต่รบัโครงการวิจยัถึงวนัสง่หนงัสือรบัรองหรือหนงัสือแจง้ผลการพิจารณาใหแ้ก่ผูวิ้จยั ไม่

มากกว่า 15 วนัทาํการ 

6.2.6 การจดัเก็บขอ้มลูโครงการวิจยั 

ดาํเนินการตามแนวทางการบรหิารจดัการโครงการวิจยัเพื่อการพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองในแบบเรว็ 

 

เอกสารอ้างอิง 

ดูทีบ่รรณานกุรมทา้ยบท SOP IRB1.08 

บันทกึคุณภาพ 

 

ท่ี รายชื่อบนัทกึคณุภาพ สถานท่ีเก็บ วิธีการเก็บ ระยะเวลาเก็บ 

1 แบบรายงานการสง่โครงการวิจยั

เพื่อพิจารณาครัง้แรก 

Department 

file 

share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข

ทะเบียนโครงการวิจยัของสาํนกังานฯ 

ตลอดไป 

2 แบบรายงานการแกไ้ข

โครงการวิจยั การปรบัหรือการ

แกไ้ข หรือการเพิ่มเติม

โครงการวิจยั 

Department 

file 

share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข

ทะเบียนโครงการวิจยัของสาํนกังานฯ 

ตลอดไป 

3 แบบแนวทางการตรวจความ

ครบถว้นของโครงการวิจยัที่สง่เขา้

รบัการพิจารณาครัง้แรกสาํหรบั

ผูวิ้จยั 

Department 

file 

share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข

ทะเบียนโครงการวิจยัของสาํนกังานฯ 

ตลอดไป 
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4 แบบแนวทางการทบทวนและ

นาํเสนอโครงการวิจยั 

Department 

file 

share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข

ทะเบียนโครงการวิจยัของสาํนกังานฯ 

ตลอดไป 

5 แบบแนวทางการทบทวนเอกสาร

ชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 

Department 

file 

share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข

ทะเบียนโครงการวิจยัของสาํนกังานฯ 

ตลอดไป 

 

ภาคผนวก 
 
ภาคผนวกท่ี 1 FC01-IRB1.03 แผนภมูิการบรหิารจดัการโครงการวิจยัเพื่อการพิจารณาทบทวนเพื่อการ  

รบัรองครัง้แรก 

ภาคผนวกท่ี 2 FC02-IRB1.03 แผนภมูิการบรหิารจดัการโครงการวิจยัท่ีเขา้พิจารณาทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ 

ภาคผนวกท่ี 3 FC03-IRB1.03 แผนภมูิการบรหิารจดัการโครงการวิจยัท่ีเขา้พิจารณาทบทวนแบบเร็ว  

ภาคผนวกท่ี 4 FC04-IRB1.03 แผนภมูิการบรหิารจดัการโครงการวิจยัท่ียกเวน้การพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองจาก 

คณะกรรมการฯ            

ภาคผนวกท่ี 5  AF01-IRB1.03 แบบรายงานการสง่โครงการวิจยัเพื่อพิจารณาครัง้แรก (Word Document) 

ภาคผนวกท่ี 6  AF02-IRB1.03 แบบรายงานการสง่โครงการวิจยัเพื่อพิจารณาครัง้แรก (Excel) 

ภาคผนวกท่ี 7  AF03-IRB1.03 แบบรายงานการแกไ้ขโครงการวิจยั การปรบัหรือการแกไ้ข หรือการเพิ่มเติมโครงการวิจยั 

ภาคผนวกท่ี 8  AF14-IRB1.03 แบบตอบรบัเอกสาร 

ภาคผนวกท่ี 9  AF16-IRB1.03 แบบแนวทางการตรวจความครบถว้นของโครงการวิจยัท่ีสง่เขา้รบัการพิจารณาครัง้แรก 

สาํหรบัผูวิ้จยั 

ภาคผนวกท่ี 10 AF18.1-IRB1.03 เอกสารรบัรองโครงการวิจยั 

ภาคผนวกท่ี 11 AF19.1-IRB1.03 เอกสารแจง้ผลการพิจารณา  

ภาคผนวกท่ี 12 AF20.1-IRB1.03 เอกสารแจง้ผล “การยกเวน้การพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองจากคณะกรรมการฯ” 
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