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ประวัติของเอกสาร: 

ฉบับ วันทีแ่ก้ไข และ

อนุมัติ 

วันทีเ่ร่ิมผลบังคับใช้ เหตุผลของการทบทวน/เปลี่ยนแปลง 

1 27 มีนาคม 2558 27 มีนาคม 2558 ฉบบัแรก  

คณะกรรมการฯชดุ 2558 ไม่สามารถคน้หา วิธีดาํเนินการ

มาตรฐานของคณะกรรมการฯ ชดุเดิมไดจ้ากเอกสารและ

เจา้หนา้ที่หน่วยวิจยัฯไม่ทราบรายละเอียด 

2 7 พฤศจิกายน 2559 7 พฤศจิกายน 2559 1. เพื่อใหเ้ป็นไปตามคาํแนะนาํท่ีไดร้บัจากคณะกรรมการ

ตรวจเย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & 

NECAST)  

2. เพื่อใหส้อดคลอ้งกบัหลกัจรยิธรรมการทาํวิจยัในมนษุย์

และการปฏิบติัการวิจยัทางคลินิกที่ดี 

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

SOPs แทนเนื่องจาก 

1. มีการเปลี่ยนแปลงโครงสรา้งการบริหารของโรงพยาบาล 

2. เพื่อลดภาระของ MD ท่ีมีความรบัผิดชอบการบรหิาร

โรงพยาบาลฯ เพิ่มเติม 

3. รอการเปลี่ยนแปลงของ CFR 

4. มีการปรบัการทาํงานและฟอรม์ต่อเนื่อง 

5. ประธานคณะอนุกรรมการรา่งฯ ลาออกเน่ืองจากติด

ภารกิจอ่ืน จึงใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการฯ ลงนามแทน 

2 23 พฤศจิกายน 2561 23 พฤศจิกายน 2561 1. ปรบัเปลี่ยนรูปแบบเอกสารใหเ้ป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาลรองรบัการตรวจเย่ียม AHA 

2. ปรบัรูปแบบ IRB 1.04-1.08 ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการตรวจ

เย่ียม 

3 26 เมษายน 2562 26 เมษายน 2562 

 

 

 

 

1. ปรบัเปลี่ยนรูปแบบเอกสารใหเ้ป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาล 

2. แกไ้ขผูม้ีอาํนาจลงนาม 

3. ปรบัเนือ้หาใหส้อดคลอ้งกบัการปฏิบติังาน ณ ปัจจบุนั 

4. ปรบัใหส้อดคลอ้งกบัระเบียบจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย ์
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3 26 กรกฎาคม 2562 26 กรกฎาคม 2562 เพื่อใหเ้ป็นไปตามคาํแนะนาํท่ีไดร้บัจากคณะกรรมการ

ตรวจเย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & 

NECAST) 

3 25 กมุภาพนัธ ์2563 25 กมุภาพนัธ ์2563 ปรบัเปลี่ยนรูปแบบเอกสารใหเ้ป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาลรองรบัการตรวจเย่ียม JCI 

4  22 กรกฎาคม 2565 22 กรกฎาคม 2565 1. ปรบัชื่อตาํแหน่งภาษาไทยผูบ้รหิารใหเ้ป็นไปตาม

นโยบายของโรงพยาบาล 

2. ปรบัชื่อการใหร้หสัแบบเอกสาร และแผนภมูิ 

3. ปรบัเนือ้หาใหส้อดคลอ้งกบัการปฏิบติังาน ณ ปัจจบุนั 

4. เพิ่มเนือ้หาเก่ียวกบัการเลือกโครงการวิจยัท่ีจะทาํการ

ตรวจเย่ียม 

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) 

ประเด็นเกณฑก์ารพิจารณาเลือกโครงการวิจยัท่ีจะตรวจ

เย่ียม 

2. ปรบัคาํว่า “สาํนกังานฯ” เป็น “สาํนกังานคณะ

กรรมการฯ” 

3. ตดัขอ้มลูภายใตห้วัขอ้เอกสารอา้งอิงทัง้หมด เพื่อนาํไป

ไวใ้นบรรณานุกรมทา้ยบทสดุทา้ยของเอกสาร 
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วัตถุประสงค ์

1. เพื่อเป็นแนวทางในการตรวจเย่ียมเพื่อกาํกบัดแูลการวิจยั ใหเ้ป็นไปตามโครงการวิจยัท่ีไดร้บัการรบัรองจาก

คณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจาํสถาบนั โรงพยาบาลบาํรุงราษฎร ์อินเตอรเ์นชั่นแนล  และเป็นไปตามหลกั

จรยิธรรมสากล 

2. เพื่อพฒันาและใหค้าํแนะนาํ/ปรกึษาแก่ผูวิ้จยัในสถาบนั 

 

ขอบข่าย 

1. ขอบเขต 

วิธีดาํเนินการมาตรฐานครอบคลมุถึงการตรวจเย่ียมงานวิจยัท่ีอยู่ในขอบเขตความรบัผิดชอบของคณะกรรมการฯ 

และไดร้บัการคดัเลือกโดยคณะกรรมการฯ ใหด้าํเนินการตรวจเย่ียมเพื่อกาํกบัดแูลงานวิจยั 

2. ความรบัผิดชอบ 

คณะกรรมการตรวจเย่ียมมีหนา้ท่ีตรวจเย่ียมโครงการวิจยัท่ีไดร้บัการคดัเลือกและมอบหมายจากคณะกรรมการฯ ให้

ดาํเนินการตรวจเย่ียมเพื่อกาํกบัดแูล 

 

คาํจาํกัดความ 

คณะกรรมการตรวจเย่ียม หมายถึง คณะกรรมการตรวจเย่ียมท่ีไดร้บัมอบหมายจากประธานคณะกรรมการฯ 

ใหเ้ป็นตวัแทนในการตรวจเย่ียมเพื่อกาํกบัดแูลการวิจยั 

การตรวจเย่ียมเพื่อกาํกบัดแูลการวิจยั หมายถึง การปฏิบติังานของคณะกรรมการตรวจเย่ียม โดยประเมินและ 

ใหข้อ้แนะนาํแก่ผูวิ้จยั เพื่อใหก้ารดาํเนินการวิจยัเป็นไปตามโครงการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการฯ และ

เป็นไปตามหลกัจรยิธรรมสากล 

 

รายละเอียด 

1. การเลือกโครงการวิจัยทีจ่ะดาํเนินการตรวจเย่ียม 
พิจารณาเลือกโครงการวิจยัที่จะตรวจเย่ียมโครงการวิจยัดงัต่อไปนี ้

1.1 การตรวจเย่ียมเน่ืองตามขอ้บ่งชี ้ 

1.1.1 โครงการวิจยัท่ีมีความเสี่ยงสงูต่อผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั โดยเฉพาะอย่างย่ิงเมื่อไม่มี 

คณะกรรมการกาํกบัดแูลขอ้มลูและความปลอดภยั (data safety monitoring board, DSMB) 

1.1.2 โครงการวิจยัที่มีรายงานการเบ่ียงเบน หรือไม่ปฏิบติัตามโครงการวิจยัท่ีไดร้บัการรบัรองจากคณะ

กรรมการฯ และอาจมีผลต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยั สถาบนั และ/หรือสงัคม  

1.1.3 โครงการวิจยัที่มีการรอ้งเรียน หรือมีรายงานการไม่ปฏิบติัตามหลกัการปฏิบติัการวิจยัทางคลินิกที่ดี (ICH 

GCP) 
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1.1.4 โครงการวิจยัที่มีรายงานเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรงในสถาบนัที่ทาํใหผู้เ้ขา้รว่มการวิจยั  

เสียชีวิตหรือเป็นอนัตรายคกุคามชีวิตผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

1.1.5 โครงการวิจยัของผูวิ้จยัหลกัท่ีมีโครงการวิจยัอยู่ในความรบัผิดชอบจาํนวนมาก ซึ่งอาจมีปัญหาดา้นการ

บรหิารจดัการ 

1.1.6 โครงการวจิยัทีค่ณะกรรมการฯในทีป่ระชมุมีมตใิหท้าํการตรวจเยีย่ม 

1.2 การตรวจเย่ียมตามวงรอบ 

ทาํการตรวจเยีย่มรอ้ยละ 10 ของโครงการวจิยัทีอ่ยู่ระหว่างการดาํเนนิการ 

2.  การเตรียมการตรวจเย่ียม 

2.1 ประธานคณะกรรมการฯ แต่งตัง้และมอบหมายใหค้ณะกรรมการตรวจเย่ียมดาํเนินการตรวจเย่ียมเพื่อกาํกบั

ดแูลโครงการวิจยัท่ีไดร้บัการคดัเลือกจากคณะกรรมการฯ 

2.2 คณะกรรมการตรวจเย่ียมประกอบดว้ยกรรมการอย่างนอ้ย 3 คน โดยใหม้ีกรรมการ 1 คนตอ้งเป็นผูเ้ชี่ยวชาญใน

สาขาของโครงการวิจยันัน้และกรรมการอีก 1 คนเป็นผูท้ี่มีความถนดัในสาขาวิชาท่ีไม่ใช่วิทยาศาสตรก์ารแพทย ์

2.3 เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ ประสานกบัผูวิ้จยัโดยสง่หนงัสือแจง้ใหท้ราบว่าจะมีการตรวจเย่ียม พรอ้ม

ทัง้นดัหมายวนัและเวลาก่อนวนัตรวจเย่ียมอย่างนอ้ย 2 สปัดาห ์

2.4 คณะกรรมการตรวจเย่ียม ทบทวนโครงรา่งการวิจยัและเอกสารท่ีเก่ียวขอ้ง เพื่อวางแผนการตรวจเย่ียม 

2.5 คณะกรรมการตรวจเย่ียมจดัเตรียมเอกสารท่ีจะใชใ้นการประเมินการตรวจเย่ียม 

3.  การดาํเนินการตรวจเย่ียม 

3.1 คณะกรรมการตรวจเย่ียมดาํเนินการตรวจเย่ียมเพื่อกาํกบัดแูลการวิจยั โดยครอบคลมุดา้นต่างๆดงัต่อไปนี ้(ICH 

GCP 5.18) 

1) โครงรา่งการวิจยัฉบบัแรก และฉบบัที่มีการแกไ้ขเพิ่มเติม ซึ่งไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการฯ รวมทัง้

หนงัสือรบัรองโครงการวิจยั (Certificate of approval) 

2) แบบบนัทกึขอ้มลูมีความครบถว้น และถกูตอ้งตรงกบัเอกสารตน้ฉบบั (Source data) 

3) เอกสารสาํคญั ไดแ้ก่ 

(3.1) ประวติัผูวิ้จยัและผูวิ้จยัรว่ม และงานที่รบัผิดชอบ  

(3.2) คู่มือผูวิ้จยัฉบบัลา่สดุ (Investigator’s brochure) 

(3.3) เอกสารแสดงการขนสง่ผลิตภณัฑแ์ละสารที่ใชใ้นการวิจยั (ถา้มี) 

(3.4) เอกสารแสดงการควบคมุปรมิาณการรบัจ่ายผลิตภณัฑแ์ละสารท่ีใชใ้นการวิจยั (ถา้มี) 

(3.5) บนัทกึการเก็บตวัอย่างของเหลวหรือเนือ้เย่ือร่างกาย (ถา้ม)ี 

(3.6) สาํเนารายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั ท่ีสง่ใหค้ณะกรรมการฯ (ถา้มี) 

(3.7) รายงานการตรวจเย่ียมของคณะกรรมการกาํกบัดแูลขอ้มลูและความปลอดภยั  

(Data safety monitoring committee, DSMB) (ถา้มี) 

4) ผูวิ้จยั และผูวิ้จยัร่วม 
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(4.1) มีความรูค้วามเขา้ใจและปฏิบติัตามขัน้ตอนวิธีดาํเนินการวิจยั ที่ระบใุนโครงรา่งการวิจยัอย่าง

เครง่ครดั 

(4.2) มีปรมิาณงานในโครงการวิจยัไม่มากเกินไป เมื่อพิจารณาถึงจาํนวนผูวิ้จยั และผูวิ้จยัรว่ม 

5) สถาบนัท่ีทาํการวิจยั  

(5.1) มีการสนบัสนุนการทาํโครงการวิจยันัน้ๆ อย่างเหมาะสม 

(5.2) สถานท่ี มีความเหมาะสมและเอือ้อาํนวยต่อการทาํโครงการวิจยั 

6) ผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวิจยั  

มีการใชแ้ละการควบคมุดแูลผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวิจยั ตามที่ระบไุวใ้นโครงรา่งการวิจยัที่ไดร้บัการ

รบัรองจากคณะกรรมการฯ  

7) การขอความยินยอมจากผูเ้ขา้รว่มการวิจยั  

(7.1) สุม่ตรวจเอกสารการใหค้วามยินยอมโดยไดร้บัขอ้มลูว่า ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัลงนามในเอกสารฉบบัท่ี

ไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการฯ ก่อนเขา้ร่วมในโครงการวิจยั 

(7.2) ในบางกรณี อาจสงัเกตขบวนการขอความยินยอมจากผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

8)  การรกัษาความลบัของขอ้มลู  

มีการเก็บเอกสารขอ้มลูของผูเ้ขา้รว่มการวิจยัท่ีเขา้รว่มในโครงการวิจยัอย่างเหมาะสม และจาํกดัผูท่ี้

สามารถเขา้ถึงขอ้มลู 

9) รายงานเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรง 

ตรวจสอบรายงานเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรง (ถา้มี) เปรียบเทียบกบัรายงานที่สง่ให้

คณะกรรมการฯ 

3.2 เมื่อสิน้สดุการตรวจเย่ียม คณะกรรมการตรวจเย่ียมสรุปผลการตรวจเย่ียมและขอ้แนะนาํแก่ผูวิ้จยัพรอ้มทัง้เปิด

โอกาสใหผู้วิ้จยัซกัถามหรือใหข้อ้มลูเพิ่มเติม 

4. การดาํเนินการภายหลังการตรวจเยี่ยม 

4.1 คณะกรรมการตรวจเย่ียม สรุปผลการตรวจเย่ียมในแบบรายงานการตรวจเย่ียมเพื่อกาํกบัดแูล 

งานวิจยั (AF01-IRB1.08) ซึ่งรวมถึงความเห็นเก่ียวกบัการดาํเนินการภายหลงัการตรวจเย่ียม ไดแ้ก่ ไม่ตอ้ง

ดาํเนินการใดๆ หรือ ดาํเนินการตรวจเย่ียมภายหลงัการแกไ้ขตามขอ้แนะนาํ หรือ ควรระงบัการรบัรอง

โครงการวิจยัชั่วคราว หรือ ควรถอนการรบัรองโครงการวิจยั 

4.2 ในกรณีที่ความเห็นของคณะกรรมการตรวจเย่ียม คือ ไม่ตอ้งดาํเนินการใดๆ หรือ ดาํเนินการตรวจเย่ียมภายหลงั

การแกไ้ขตามขอ้แนะนาํ คณะกรรมการตรวจเย่ียมจะสง่แบบรายงานการตรวจเย่ียมเพื่อกาํกบัดแูลงานวิจยั 

(AF01-IRB1.08) 1 ชดุ ใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการฯ และอีก 1 ชดุ ใหผู้วิ้จยั ภายใน 2 สปัดาห ์หลงัการตรวจ

เย่ียม 

4.3 ในกรณีท่ีความเห็นของคณะกรรมการตรวจเย่ียม คือ ควรระงบัการรบัรองโครงการวิจยัชั่วคราว หรือ ควรถอนการ

รบัรองโครงการวิจยั คณะกรรมการตรวจเย่ียมจะสง่แบบรายงานการตรวจเย่ียมเพื่อกาํกบัดแูลงานวิจยั (AF01-
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IRB1.08) 1 ชดุ ใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการฯ ภายใน 2 สปัดาห ์หลงัการตรวจเย่ียม เพื่อนาํเขา้พิจารณาในท่ี

ประชมุคณะกรรมการฯ 

4.4 ประธานคณะกรรมการฯ นาํเสนอผลการตรวจเย่ียมในที่ประชมุคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาดงัต่อไปนี ้

      1) รบัทราบ ในกรณีที่คณะกรรมการตรวจเย่ียมมีความเห็นว่า “ไม่ตอ้งดาํเนินการใดๆ” หรือ “ดาํเนินการตรวจ 

เย่ียมภายหลงัการแกไ้ขตามขอ้แนะนาํ”  

2) ในกรณีที่คณะกรรมการตรวจเย่ียมมีความเห็นว่า “ควรระงบัการรบัรองโครงการวิจยัชั่วคราว” หรือ “ควร

ถอนการรบัรองโครงการวิจยั” ท่ีประชมุคณะกรรมการฯ จะพิจารณาแบบรายงานการตรวจเย่ียมเพื่อกาํกบั

ดแูลงานวิจยั (AF01-IRB1.08) และลงมติขอ้ใดขอ้หนึ่งดงัต่อไปนี ้

(2.1) ดาํเนินการตรวจเย่ียมภายหลงัการแกไ้ขตามขอ้แนะนาํ 

(2.2) ระงบัการรบัรองโครงการวิจยัชั่วคราว  

(2.3) ถอนการรบัรองโครงการวิจยั 

4.5 ในกรณีที่ ที่ประชมุคณะกรรมการฯ “รบัทราบ” แบบรายงานการตรวจเย่ียมเพื่อกาํกบัดแูลงานวิจยั (AF01-

IRB1.08) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จดัเก็บแบบรายงานดงักลา่ว  

4.6 ในกรณีที่คณะกรรมการฯ พิจารณาและลงมติ คือ “ดาํเนินการตรวจเย่ียมภายหลงัการแกไ้ขตามขอ้แนะนาํ” 

เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จะสง่หนงัสือแจง้ผลการพิจารณาที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ ให้

ประธานคณะกรรมการตรวจเย่ียมทราบ ภายใน 1 สปัดาหห์ลงัการประชมุคณะกรรมการฯ เพื่อดาํเนินการต่อไป 

4.7 ในกรณีที่คณะกรรมการฯพิจารณาและลงมติ คือ “ระงบัการรบัรองโครงการวิจยัชั่วคราว หรือ “ถอนการรบัรอง

โครงการวิจยั” เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จะสง่หนงัสือแจง้ผลการพิจารณาท่ีลงนามโดยประธานคณะ

กรรมการฯ ใหป้ระธานคณะกรรมการตรวจเย่ียมทราบ และสาํเนาแบบรายงานการตรวจเย่ียมเพื่อกาํกบัดแูล

งานวิจยั (AF01-IRB1.08) พรอ้มทัง้หนงัสือแจง้ผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ที่ลงนามโดยประธานคณะ

กรรมการฯ ใหผู้วิ้จยั ภายใน 1 สปัดาหห์ลงัการประชมุคณะกรรมการฯ 

4.8 เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จดัเก็บแบบรายงานการตรวจเย่ียมเพื่อกาํกบัดแูลงานวิจยั (AF01-IRB1.08) 

และหนงัสือแจง้ผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ในโฟลเดอรก์ารตรวจเย่ียม (Site Visit) ในฐานขอ้มลู

โครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกสข์องสาํนกังานคณะกรรมการฯและบนัทกึผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ ใน

ฐานขอ้มลู 
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