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การประเมินต่อเน่ืองโครงการวิจัยภายหลังได้รับการรับรอง 

Continuing Reviews of Research Projects after Approval 

ข้อมูลโดยรวมของเอกสารควบคุม : 

ประเภทเอกสาร: นโยบายและขัน้ตอนการปฏิบตังิาน 

เลขเอกสาร: IRB 1.06 

เอกสารเร่ือง: การประเมินตอ่เน่ืองโครงการวิจยัภายหลงัได้รับการรับรอง 

Continuing Reviews of Research Projects after Approval 

ฝ่าย/แผนก: คณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนัฯ 

วันท่ีเร่ิมใช้: 27 มีนาคม 2558 

วันท่ี/ครัง้ท่ีแก้ไขและอนุมัต:ิ 22 กรกฎาคม 2565 4 

วันท่ีเร่ิมผลบังคับใช้: 22 กรกฎาคม 2565 

วันท่ีทบทวนครัง้ต่อไป: 22 กรกฎาคม 2568 

นโยบายฯและแบบฟอร์มท่ีเก่ียวข้อง: IRB 1.01 การเตรียมวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

IRB 1.02 โครงสร้างคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั 

IRB 1.03 การบริหารจดัการโครงการวิจยัเพ่ือการพิจารณา

ทบทวนและการให้การรับรองครัง้แรก 

IRB 1.04 แนวทางการทบทวนโครงการวิจยั 

IRB 1.05 การประชมุคณะกรรมการฯและรายงานการประชมุ 

IRB 1.07 การจดัการเอกสารโครงการวิจยั 

IRB 1.08 การตรวจเย่ียมเพ่ือกํากบัดแูลการวิจยั 

สนับสนุนมาตรฐาน: 

- ประเภทของมาตรฐานสากล/    

มาตรฐาน/องค์ประกอบ: 

JCI Hospital Standard GLD.15 / ME3-4 

กรรมการท่ีเก่ียวข้องกับนโยบายฯฉบับนี:้ BI-IRB 
 

ผู้เรียบเรียง/ช่ือ นามสกุล/ตาํแหน่ง:  

(นางสาว อารี สวุโรพร ) 

เลขานกุารฯ คณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนัฯ 

ผู้ทบทวน/ช่ือ นามสกุล/ตาํแหน่ง:  

(ผศ.พล ต.หญิง เยาวนา ธนะพฒัน์ พ.บ.) 

ประธานคณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนัฯ 

ทบทวนและรับรองในท่ีประชมุคณะกรรมการพิจารณาการวิจยัประจําสถาบนัฯ 
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ผู้อนุมัต/ิช่ือ นามสกุล/ตาํแหน่ง:  

(นางอาทิรัตน์ จารุกิจพิพฒัน์) 

ประธานเจ้าหน้าท่ีบริหาร 
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ประวัตขิองเอกสาร: 

ฉบับ วันท่ีแก้ไข และ

อนุมัติ 

วันท่ีเร่ิมผลบังคับใช้ เหตุผลของการทบทวน/เปล่ียนแปลง 

1 27 มีนาคม 2558 27 มีนาคม 2558 ฉบบัแรก  

คณะกรรมการฯชดุ 2558 ไมส่ามารถค้นหา วิธีดําเนินการ

มาตรฐานของคณะกรรมการฯ ชดุเดมิได้จากเอกสารและ

เจ้าหน้าท่ีหน่วยวิจยัฯไมท่ราบรายละเอียด 

2 7 พฤศจิกายน 2559 7 พฤศจิกายน 2559 1. เพ่ือให้เป็นไปตามคําแนะนําท่ีได้รับจากคณะกรรมการ

ตรวจเย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & 

NECAST)  

2. เพ่ือให้สอดคล้องกบัหลกัจริยธรรมการทําวิจยัในมนษุย์

และการปฏิบตักิารวิจยัทางคลินิกท่ีดี 

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

SOPsแทนเน่ืองจาก 

1. มีการเปล่ียนแปลงโครงสร้างการบริหารของโรงพยาบาลฯ 

2. เพ่ือลดภาระของ MD ท่ีมีความรับผิดชอบการบริหาร

โรงพยาบาลฯเพิ่มเตมิ 

3. รอการเปล่ียนแปลงของ CFR 

4. มีการปรับการทํางานและฟอร์มตอ่เน่ือง 

5. ประธานคณะอนกุรรมการร่างฯลาออกเน่ืองจากติด

ภารกิจอ่ืนจงึให้เลขาฯคณะกรรมการฯลงนามแทน 

2 23 พฤศจิกายน 2561 23 พฤศจิกายน 2561 1.ปรับเปล่ียนรูปแบบเอกสารให้เป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาลรองรับการตรวจเย่ียม AHA 

2. ปรับรูปแบบ IRB 1.04-1.08 ท่ีเก่ียวข้องกบัการตรวจเย่ียม 

3 26 เมษายน 2562 26 เมษายน 2562 1.ปรับเปล่ียนรูปแบบเอกสารให้เป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาล 

2. แก้ไขผู้ มีอํานาจลงนาม 

3. ปรับเนือ้หาให้สอดคล้องกบัการปฏิบตังิาน ณ ปัจจบุนั 

4. ปรับให้สอดคล้องกบัระเบียบจริยธรรมการวิจยัในมนษุย์ 

3 26 กรกฎาคม 2562 26 กรกฎาคม 2562 เพ่ือให้เป็นไปตามคําแนะนําท่ีได้รับจากคณะกรรมการตรวจ

เย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & NECAST) 

3 25 กมุภาพนัธ์ 2563 25 กมุภาพนัธ์ 2563 ปรับเปล่ียนรูปแบบเอกสารให้เป็นไปตามนโยบาย  
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การบริหารของโรงพยาบาลรองรับการตรวจเย่ียม JCI 

4 22 กรกฎาคม 2565 22 กรกฎาคม 2565 1. ปรับช่ือตําแหนง่ภาษาไทยผู้บริหารให้เป็นไปตามนโยบาย

ของโรงพยาบาล 

2. ปรับช่ือเอกสาร การให้รหสัแบบเอกสาร และแผนภมูิ 

3. ปรับเนือ้หาให้สอดคล้องกบัการปฏิบตังิาน ณ ปัจจบุนั 
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วัตถุประสงค์  

เพ่ือเป็นแนวทางในการกํากบัดแูลโครงการวิจยัอยา่งตอ่เน่ือง ภายหลงัจากท่ีโครงการวิจยัได้รับการรับรองจากคณะ

กรรมการฯ ตามหลกัจริยธรรมการวิจยัสากล ทัง้นีเ้พ่ือพิทกัษ์ซึง่สิทธิความปลอดภยั และความเป็นอยู่ท่ีดีของผูเ้ข้าร่วม

การวิจยัและชมุชน 

   

ขอบข่าย  

1. ขอบเขต 

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลมุการดําเนินงานสําหรับ 

1.1 การรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวิจยั (Protocol amendment) 

1.2 การรายงานความก้าวหน้าการวิจยั และขอตอ่อายกุารรับรองโครงการวิจยั (Progress report and    

         renewal of previously approved protocol) 

1.3 การรายงานความปลอดภยั (Safety reporting) 

1.4 การรายงานการเบ่ียงเบนหรือไมป่ฏิบตัติามโครงการวิจยัท่ีได้รับการรับรอง (Protocol deviation/  

         violation/non-compliance) 

1.5 การรายงานสรุปผลการวิจยั (Final report)  

1.6 การรายงานการยตุโิครงการวิจยัก่อนกําหนด (Premature termination or suspension of a trial) 

1.7 การรายงานเร่ืองร้องเรียนเก่ียวกบัโครงการวิจยั 

2. ความรับผิดชอบ 

2.1 กรรมการผู้ทบทวน ฯ คนท่ี 1หรือคนท่ี 2 ของการพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัครัง้ท่ี 1 หรือกรรมการฯ ท่ี

ประธานมอบหมาย มีหน้าท่ีในการพิจารณาทบทวนรายงานตา่งๆ ของการประเมินตอ่เน่ืองโครงการวิจยั

ภายหลงัได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ และให้ความเห็นในแบบประเมินของสํานกังานคณะ

กรรมการฯ 

2.2 เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ สรุปความเห็นจากกรรมการฯ นําเสนอประธานคณะกรรมการฯ พิจารณา 

2.3 ประธานคณะกรรมการฯ มีหน้าท่ีพิจารณาทบทวนความเห็นจากกรรมการฯผู้ทบทวน และรายงานตา่งๆ ของ

การประเมินตอ่เน่ืองโครงการวิจยัภายหลงัได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ และให้ความเห็นในแบบ

ประเมินของสํานกังานคณะกรรมการฯ 

2.4 ประธานคณะกรรมการฯ มีหน้าท่ีรายงานผลการพิจารณาในวาระการประชมุของคณะกรรมการฯ เพ่ือ

รับทราบ หรือลงมตใิห้ดําเนินการอยา่งใดอย่างหนึง่ 

2.5 เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ มีหน้าท่ีทําหนงัสือแจ้งผลการพิจารณา สง่ให้ประธานคณะกรรมการฯลงนามเพ่ือ 

ดําเนินการสง่ให้แก่ผู้ วิจยั 

2.6 เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ มีหน้าท่ีจดัเก็บเอกสารตา่งๆ หลงัจากผา่นการพิจารณา จากคณะกรรมการฯโดย

จดัเก็บหนงัสือในฐานข้อมลูโครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกส์ของสํานกังานฯ  
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คาํจาํกัดความ 

เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ 

(Adverse Event: AE) 

เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ทางการแพทย์ใดๆ ท่ีเกิดขึน้กบัผู้ ป่วยหรือผูเ้ข้าร่วมการวิจยัทีเ่ข้า

ร่วมโครงการวิจยั ซึง่รวมถึงอาการแสดงท่ีผิดปกต ิ(เชน่ ผลการตรวจร่างกายหรือผลตรวจ

ทางห้องปฏิบตักิารผิดปกต)ิ อาการ เหตกุารณ์ทางคลินิก หรือภาวะเจ็บป่วย ท่ีเกิดขึน้

ขณะท่ีผูเ้ข้าร่วมการวิจยัอยูร่ะหวา่งเข้าร่วมการวิจยั ทัง้นีไ้มว่า่เหตกุารณ์นัน้สมัพนัธ์กบัการ

ท่ีผูเ้ข้าร่วมการวิจยัเข้าร่วมการวิจยัหรือไม ่เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์เป็นสิ่งชีใ้ห้เห็น

อนัตรายทางคลินิก ร่างกาย และจิตใจ เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์สว่นใหญ่พบในการวิจยั

ทางชีวเวชศาสตร์แม้ว่าบางโอกาสก็พบได้ในบริบทของการวิจยัทางสงัคมศาสตร์และ

พฤตกิรรมศาสตร์ 

เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์

ชนิดร้ายแรง (Serious 

Adverse Drug Reaction: 

Serious ADR) 

 

เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ใดๆ ทางการแพทย์ ท่ีเกิดขึน้แลว้ทําใหผู้ป่้วยหรือผูเ้ข้าร่วมการ

วิจยัทีร่่วมโครงการวิจยั 

1. เสียชีวิต 

2. เป็นอนัตรายคกุคามตอ่ชีวิต 

3. ต้องเข้าพกัรักษาตวัในโรงพยาบาล หรือ ต้องอยู่โรงพยาบาลนานขึน้ 

4. เกิดความพิการ/ทพุพลภาพท่ีสําคญัอยา่งถาวร  

5. เกิดความพิการ/ความผิดปกตแิตกํ่าเนิด 

ซูซาร์ส  SUSARs 

(Suspected Unexpected 

Serious Adverse 

Reactions) 

เหตกุารณ์ท่ีสงสยัวา่จะเป็นเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ท่ีร้ายแรงและไมค่าดคิด 

คณะกรรมการกาํกับดูแล

ข้อมูลอิสระ (Independent 

Data-Monitoring 

Committee: IDMC, Data 

and Safety Monitoring 

Board: DSMB, Monitoring 

Committee, Data 

Monitoring Committee: 

DMC)  

คณะกรรมการกํากบัดแูลข้อมลูอิสระท่ีผู้ให้ทนุวิจยัอาจแตง่ตัง้ขึน้เพ่ือประเมินความก้าวหน้า

เป็นระยะๆ ของการทดลองทางคลินิก, ข้อมลูความปลอดภยั, และตวัชีว้ดัประสิทธิผลท่ี

สําคญัของการวิจยั และให้คําแนะนําแก่ผู้ให้ทนุวิจยัวา่สมควรดําเนินการวิจยัตอ่ไปหรือควร

ปรับเปล่ียนหรือหยดุการวิจยั 

 

ในสถาบันและนอก

สถาบัน  

ในบริบทของโครงการวิจยัพหสุถาบนั เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์จดัเป็นในสถาบนัหรือนอก

สถาบนันัน้ เม่ือนกัวิจยัทําการวิจยัท่ีเป็นพหสุถาบนั เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ในสถาบนั
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(Local and Non-Local) 

 

เป็นเหตกุารณ์ท่ีประสบโดยผู้เข้าร่วมการวิจยัท่ีนกัวิจยัรับเข้าภายใต้กรอบการพิจารณา

ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัของตน ในขณะท่ีเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์นอก

สถาบนัเป็นเหตกุารณ์ท่ีประสบโดยผูเ้ข้าร่วมการวิจยัท่ีนกัวิจยัรับเข้า ณ สถาบนัอ่ืนซึ่งร่วม

วิจยัในโครงการเดียวกนั  

 

รายละเอียด 

1. การรายงานสว่นแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวิจยั (Protocol amendment) 

2. การรายงานความก้าวหน้าการวิจยั และขอตอ่อายกุารรับรองโครงการวิจยั (Progress report and renewal of 

previously approved protocol) 

3. การรายงานความปลอดภยั (Safety reporting) 

4. การรายงานการเบ่ียงเบนหรือไมป่ฏิบตัิตามโครงการวิจยัท่ีได้รับการรับรอง (Protocol deviation/ violation/ 

non-compliance) 

5. การรายงานสรุปผลการวิจยั (Final report) 

6. การรายงานการยตุิโครงการวิจยัก่อนกําหนด (Premature termination or suspension of a trial) 

7. การรายงานเร่ืองร้องเรียนเก่ียวกบัโครงการวิจยั 

 

1.  การรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวิจัย (Protocol amendment) 

1.1 ข้อกําหนด 

เม่ือมีการแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวิจยั ผู้ วิจยัต้องสง่โครงร่างการวิจยัท่ีมีการแก้ไขเพิ่มเติม และแบบรายงานการ

แก้ไขโครงการวิจยั การปรับหรือการแก้ไข หรือการเพ่ิมเติมโครงการวิจยั (AF03-IRB1.03) เพ่ือแจ้งให้

คณะกรรมการฯ พิจารณารับรองก่อนดําเนินการตามท่ีได้แก้ไขเพิ่มเตมิ ยกเว้นในกรณีท่ีการแก้ไขเพิ่มเตมินัน้

กระทําเพ่ือความปลอดภยัของผูเ้ข้าร่วมการวิจยั (ICH GCP 4.5.2) 

1.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 

1) เม่ือได้รับรายงานสว่นแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวิจยั เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ ลงบนัทึกการรับเอกสาร และ 

ให้แบบตอบรับเอกสาร (AF14-IRB1.03) ของสํานกังานฯ แก่ผู้ วิจยัเพ่ือเป็นหลกัฐาน 

2) เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ จะตรวจสอบว่า การสง่รายงานสว่นแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวิจยัอยูใ่นช่วงเวลา 

ของการรับรองโครงการวิจยัของคณะกรรมการฯ หรือไม ่ 

3) ในกรณีท่ีการสง่รายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวิจยัอยูใ่นช่วงเวลาของการรับรองโครงการวิจยั 

ของคณะกรรมการฯ  เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯจะนํารายงานสว่นแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวิจยัสง่ให้ 

กรรมการฯ ท่ีเคยพิจารณาโครงการวิจยัเม่ือเข้าพิจารณาครัง้แรก คนท่ี 1 เป็นผู้ทบทวน และให้ 

ความเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) ในกรณีท่ีกรรมการฯ 

คนท่ี 1 ไมส่ามารถทบทวนได้ จะสง่ให้กรรมการฯคนท่ี 2 เป็นผู้ทบทวนและให้ความเห็นในแบบประเมิน 
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ภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) ในกรณีท่ีกรรมการฯคนท่ี 1 และ 2 ไมส่ามารถ 

ทบทวนได้ จะสง่ให้ประธานคณะกรรมการฯ หรือผู้ ท่ีประธานคณะกรรมการฯมอบหมายเป็นผู้ทบทวนและ

ให้ความเห็นใน แบบประเมินภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) 

และสง่ให้กรรมการฯผู้ เช่ียวชาญทางด้านเภสชักรรมซึง่เคยทบทวนโครงการวิจยัท่ีสง่เข้ามาพิจารณาครัง้

แรกเป็นผู้ทบทวนและให้ความเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) 

กรณีท่ีเป็นโครงการวิจยัทางคลินิกเก่ียวกบัยา 

4) ในกรณีท่ีการสง่รายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวิจยั อยู่ในชว่งหมดเวลาการรับรองโครงการวิจยัของ

คณะกรรมการฯ และผู้ วิจยัยงัไมไ่ด้รับการตอ่อายกุารรับรอง การพิจารณารายงานสว่นแก้ไขเพิ่มเตมิ

โครงการวิจยั จะดําเนินการภายหลงัจากการตอ่อายกุารรับรองโครงการวิจยัเรียบร้อยแล้ว 

5) กรรมการฯผู้ทบทวน ทบทวนรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวิจยั และให้ความเห็นดงันี ้

(5.1) ในกรณีท่ีเป็นการแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวิจยั ซึง่ไมมี่ผลกระทบตอ่การเพิ่มของอตัราระหวา่งความ

เส่ียงและประโยชน์ตอ่ผูเ้ข้าร่วมการวิจยั ชมุชน และสถาบนั หรือ ไมมี่การเปล่ียนแปลงระเบียบวิธี

วิจยัอย่างมีนยัสําคญั กรรมการฯ ผู้ทบทวนจะบนัทกึความเห็นวา่ “รับรอง” 

(5.2) ขอให้ผู้ วิจยัตอบข้อสงสยัเพ่ือประกอบการพิจารณา หรือมีข้อแนะนํา  

(5.3) ในกรณีท่ีเป็นการแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวิจยัซึง่มีผลกระทบตอ่การเพิ่มของอตัราระหวา่งความเส่ียง

และประโยชน์ตอ่ผู้ เข้าร่วมการวิจยั ชมุชน และสถาบนั หรือ มีการเปล่ียนแปลงระเบียบวิธีวิจยัอยา่ง

มีนยัสําคญักรรมการฯ ผู้ทบทวนจะบนัทึกสรุปความเห็น ให้นําเข้าพิจารณาในท่ีประชมุ

คณะกรรมการฯ ตอ่ไป 

6) ถ้ากรรมการฯ ผู้ทบทวน “รับรอง” สว่นแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวิจยั เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ นําเสนอ 

ประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาและให้ความเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรับรองโครง 

การวิจยั (AF07-IRB1.06) หากประธานคณะกรรมการฯ มีความเห็นพ้องกบักรรมการฯผู้ทบทวน ประธาน

คณะกรรมการฯลงนามรับรอง โดยวนัท่ีรับรองให้ถือเอาวนัท่ีกรรมการฯผู้ทบทวนบนัทึกและลงนาม และ

ประธานคณะกรรมการฯแจ้งให้ท่ีประชมุคณะกรรมการฯ เพ่ือรับทราบ ทัง้นีผู้้ วิจยัสามารถดําเนินการวิจยั 

ตามสว่นแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวิจยัได้ ตัง้แตว่นัท่ีกรรมการฯ ผู้ทบทวนลงนามรับรอง 

7) ถ้ากรรมการฯ ทบทวนแล้ว ขอให้ผู้ วิจยัตอบข้อสงสยัเพ่ือประกอบการพิจารณา หรือมีข้อแนะนํา เจ้าหน้าท่ี 

สํานกังานฯนําเสนอประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาและให้ความเห็นในแบบประเมินภายหลงัการ

รับรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) หากประธานคณะกรรมการฯ มีความเห็นพ้องกบักรรมการฯผู้

ทบทวน เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯทําหนงัสือชีแ้จงให้แก่ผู้ วิจยัเพ่ือดําเนินการตอ่ไป หากประธาน

คณะกรรมการฯ มีความเห็นตา่งหรือมีข้อเสนอแนะเพิ่มเตมิ เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯทําหนงัสือชีแ้จงโดยยึด

ความเห็นท่ีประธานคณะกรรมการฯ สรุปให้แก่ผู้ วิจยัเพ่ือดําเนินการตอ่ไป 

8) ถ้ากรรมการฯ ผู้ทบทวนหรือประธานคณะกรรมการฯ สรุปความเห็น “ให้นําเข้าพิจารณาในท่ีประชมุ

คณะกรรมการฯ” ประธานคณะกรรมการฯ จะนํารายงานสว่นแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวิจยั เข้าพิจารณาในท่ี
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ประชมุคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาและลงมตข้ิอใดข้อหนึง่ดงัตอ่ไปนี ้

(8.1) รับรอง ทัง้นีผู้้ วิจยัสามารถดําเนินการวิจยัตามสว่นแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวิจยัได้ ตัง้แตว่นัท่ี 

ท่ีประชมุคณะกรรมการฯ   

(8.2) แก้ไขเพือ่รับรอง หมายถึง ผู้ วิจยัต้องดําเนินการแก้ไขโครงการวิจยัตามข้อแนะนําของ 

คณะกรรมการฯ และนําเสนอตอ่กรรมการฯ ผู้ทบทวนเพ่ือพิจารณารับรอง กรณีท่ี 

ผู้ทบทวนรับรองจะดําเนินการตามข้อ 6 

(8.3) แก้ไขและนําเข้าพิจารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ หมายถึง  ผู้ วิจยัต้องดําเนินการเปล่ียนแปลง 

โครงการวิจยัตามข้อแนะนําของคณะกรรมการฯ เพ่ือนําเข้าพิจารณาใหมใ่นท่ีประชมุคณะกรรมการฯ 

(8.4) ไมรั่บรอง หมายถึงสว่นของโครงการวิจยัท่ีมีการแก้ไขเพิ่มเตมิไมอ่ยูภ่ายใต้การรับรองของ

คณะกรรมการฯ โครงการวิจยัท่ีได้รับการพิจารณารับรองก่อนหน้านีย้งัคงสถานะ การรับรองเชน่เดมิ 

1.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมลู 

1) ในกรณีท่ีเป็นโครงร่างการวิจยัฉบบัใหม ่ซึง่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ 

ประทบัตรารับรองของคณะกรรมการฯเชน่เดียวกบัการรับรองโครงการวิจยัครัง้แรก โดยลงวนัท่ีของการ 

รับรองครัง้นี ้ 

2) เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ จดัทําหนงัสือรับรองสว่นแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวิจยั (AF16-IRB1.06) หรือ 

หนงัสือแจ้งผลการพิจารณา (AF19.1-IRB1.03) เพ่ือให้ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม  

3) เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ สง่หนงัสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้ วิจยัภายใน 10 วนัทําการนบัจากวนัท่ีได้รับ 

รายงานสว่นแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวิจยั หรือภายหลงัการประชมุคณะกรรมการฯ  

4) เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ จดัเก็บหนงัสือแจ้งผลการพิจารณาในฐานข้อมลูโครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกส์ของ

สํานกังานฯ และลงบนัทกึผลการพิจารณาในฐานข้อมลู 

 

2.  การรายงานความก้าวหน้า และขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย  

(Progress report and renewal of previously approved protocol) 

2.1 ข้อกําหนด 

1) คณะกรรมการฯ กําหนดระยะเวลาการรับรองโครงการวิจยัไมม่ากกวา่ 1 ปี  

2) คณะกรรมการฯ กําหนดความถ่ีของการรายงานความก้าวหน้าของการวิจยั ตามระดบัความเส่ียงตอ่

ผู้ เข้าร่วมการวิจยั ทัง้นีไ้มน้่อยกวา่ 1 ครัง้ตอ่ปี (ICH GCP 3.1.4) 

3) เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ จะสง่จดหมายแจ้งเตือนผู้ วิจยัอยา่งน้อย 1 เดือน ก่อนกําหนดวนัสง่รายงาน

ความก้าวหน้าของการวิจยั 

4) ผู้ วิจยัต้องสง่รายงานความก้าวหน้าของการวิจยัตามเวลาท่ีคณะกรรมการฯ กําหนด (ICH GCP 4.10) 

โดยใช้แบบรายงานความก้าวหน้าของการวิจยั (AF01-IRB1.06) 

http://www.bumrungrad.com/


  Internal Use Only หน้า 11 ของ 25 

 IRB 1.06/ ครัง้ท่ีแก้ไข 4 วนัท่ีแก้ไข/อนมุติั 22 กรกฎาคม 2565 

33 ซอย 3 (นานาเหนือ) ถนนสขุมุวิท แขวงคลองเตยเหนือ เขตวฒันา กรุงเทพ 10110 โทรศพัท์ 0 2066 8888 โทรสาร 0 2011 5100  www.bumrungrad.com                  

 

5) ในกรณีท่ีโครงการวิจยัยงัไม่สิน้สดุ ผู้ วิจยัต้องดําเนินการสง่รายงานความก้าวหน้าของการวิจยัก่อนหรือ

พร้อมกบัการขอตอ่อายกุารรับรองโครงการวิจยั   

2.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 

1) เม่ือได้รับรายงานความก้าวหน้าของการวิจยั เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ ลงบนัทกึการรับเอกสารและให้แบบ 

ตอบรับเอกสาร (AF14-IRB1.03) ของสํานกังานฯ แก่ผู้ วิจยัเพ่ือเป็นหลกัฐาน 

2) เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ สง่รายงานความก้าวหน้าของการวิจยั และแบบประเมินภายหลงัการรับรองโครง 

การวิจยั (AF07-IRB1.06) ให้กบักรรมการฯ ผู้ทบทวนโครงการวิจยัเม่ือเข้าพิจารณาครัง้แรกคนท่ี 1 

 หรือ 2 เป็นผู้ทบทวน และให้ความเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06)  

ในกรณีท่ีกรรมการฯผู้ทบทวนคนท่ี 1 และ 2 ไมส่ามารถทบทวนได้ จะสง่ให้ประธานคณะกรรมการฯ หรือ

กรรมการฯท่ีประธานคณะกรรมการฯมอบหมายเป็นผู้ทบทวนและให้ความเห็นในแบบประเมินภายหลงั

การรับรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06)  

3) กรรมการฯ ท่ีได้รับมอบหมาย ทบทวนรายงานความก้าวหน้าของการวิจยั โดยมีหลกัการดงันี ้

(3.1) ทบทวนความก้าวหน้าของโครงการวิจยั 

(3.2) ทบทวนปัญหาหรือเหตกุารณ์ตา่งๆ ท่ีเกิดขึน้ในระหวา่งดําเนินการวิจยั ได้แก่การเปล่ียนแปลงแหลง่

ทนุ การแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวิจยั เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ชนิดร้ายแรง ข้อมลูใหมเ่ก่ียวกบั

ประโยชน์หรือความเส่ียงตอ่ผูเ้ข้าร่วมการวิจยั ปัญหาหรือความเห็นเชิงลบตอ่ผูเ้ข้าร่วมการวิจยั 

หรือชมุชน 

 (3.3) การสง่รายงานความก้าวหน้าของการวิจยั เป็นไปตามกําหนดหรือลา่ช้า 

4) กรรมการฯ ผู้ทบทวน บนัทกึความเห็น ข้อใดข้อหนึง่ ดงัตอ่ไปนี ้

(4.1) รับทราบ  

(4.2) รับรองตอ่เน่ืองโครงการวิจยั 1 ปี และกําหนดความถ่ีของการสง่รายงานความก้าวหน้าการวิจยั  

ไมน้่อยกวา่ 1 ครัง้ ตอ่ปี หรือ 

(4.3) นําเข้าพิจารณาในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ 

5) ถ้ากรรมการฯ ผู้ทบทวน มีความเห็นวา่ “รับทราบ” เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯนําเสนอประธานคณะกรรมการฯ 

เพ่ือพิจารณาและให้ความเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) หาก

ประธานคณะกรรมการฯ มีความเห็นพ้องกบักรรมการฯผู้ทบทวน ประธานคณะกรรมการฯลงนามและ

แจ้งให้ท่ีประชมุคณะกรรมการฯ รับทราบ  

6) ถ้ากรรมการฯ ผู้ทบทวน “รับรองตอ่เน่ืองโครงการวิจยั” หากประธานคณะกรรมการฯมีความเห็นพ้องกบั

กรรมการฯผู้ทบทวน ประธานคณะกรรมการฯลงนามและแจ้งให้ท่ีประชมุคณะกรรมการฯ รับทราบ 

ยกเว้นกรณีท่ีประธานคณะกรรมการฯไมเ่ห็นพ้องกบักรรมการฯผู้ทบทวนหรือเป็นโครงการวิจยัท่ีมีความ

เส่ียงมากกวา่ความเส่ียงน้อยหรือโครงการวิจยัทางคลินิก ประธานคณะกรรมการฯ จะนําเสนอเพ่ือขอ

การรับรองตอ่เน่ืองโครงการวิจยัจากท่ีประชมุคณะกรรมการฯ  ยกเว้นกรณีท่ี การไมไ่ด้รับการรับรองจาก
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คณะกรรมการฯ ก่อนการประชมุจะเกิดผลเสียตอ่ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัหรือเกิดผลเสียหายตอ่โครงการวิจยั 

ซึง่ประธานคณะกรรรมการฯจะต้องนําแจ้งการตดัสินและเหตผุลให้ท่ีประชมุคณะกรรมการฯเพ่ือขอ

ความเห็นและรับทราบ 

7) ถ้ากรรมการฯ ผู้ทบทวนมีความเห็นวา่ “ให้นําเข้าพิจารณาในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ” ประธานคณะ

กรรมการฯ จะนําเสนอในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาและลงมตข้ิอใดข้อหนึง่ดงัตอ่ไปนี ้

(7.1) รับรองตอ่เน่ืองโครงการวิจยั และกําหนดความถ่ีของการรายงานความก้าวหน้าของการวิจยั  

(7.2) รับรองตอ่เน่ืองโครงการวิจยั และกําหนดความถ่ีของการรายงานความก้าวหน้าของการวิจยั  

ร่วมกบัให้ข้อแนะนํา และ/หรือ ดําเนินการตรวจเย่ียม (site monitoring visit)  

(7.3) ไมต่อ่อายกุารรับรองโครงการวิจยั (Discontinuation of protocol approval)  

8)  การตอ่อายกุารรับรองโครงการวิจยั  

(8.1) ผู้ วิจยัสง่รายงานความก้าวหน้าก่อนวนัหมดอายกุารรับรองโครงการวิจยั การตอ่อายกุารรับรอง 

ตอ่เน่ือง จะเร่ิมนบัจากวนัท่ีท่ีประชมุคณะกรรมการฯ หรือวนัท่ีกรรมการฯผู้ทบทวนให้การรับรองใน  

 กรณีท่ีประธานคณะกรรมการฯเห็นพ้องกบักรรมการฯผู้ทบทวน 

(8.2) ผู้ วิจยัสง่รายงานภายหลงัวนัหมดอายกุารรับรองโครงการวิจยั  การตอ่อายกุารรับรองตอ่เน่ือง 

จะเร่ิมนบัเชน่เดียวกบัในข้อ 8.1 ทัง้นีผู้้ วิจยัไมส่ามารถคดัเลือกผูเ้ข้าร่วมการวิจยัใหมเ่ข้ามาใน

โครงการวิจยัหรือดําเนินการตามโครงร่างการวิจยัในชว่งเวลาท่ีไมอ่ยูใ่นระยะการรับรองของคณะ

กรรมการฯ แตส่ามารถดําเนินการโครงการวิจยัในส่วนการดแูลเพ่ือความปลอดภยัและความ

เป็นอยู่ท่ีดีของผูเ้ข้าร่วมการวิจยัท่ีคดัเลือกเข้ามาในโครงการวิจยัก่อนหน้านี ้

2.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมลู 

1) เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ จดัทําหนงัสือแจ้งผลการพิจารณา เพ่ือให้ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม  

2) เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ สง่หนงัสือตอบรับรายงานความก้าวหน้าและตอ่อายกุารรับรองโครงการวิจยั (AF17-

IRB1.06) ให้แก่ผู้ วิจยัภายใน 7 วนัทําการภายหลงัประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม หรือแจ้งอย่างไมเ่ป็น

ทางการถึงผลการตดัสินภายหลงัสํานกังานคณะกรรมการฯรับทราบผลการตดัสินจากการประชมุ

คณะกรรมการฯหรือจากประธานคณะกรรมการฯ  

3) เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ จดัเก็บหนงัสือแจ้งผลการพิจารณาในฐานข้อมลูโครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกส์ของ

สํานกังานฯ และลงบนัทกึผลการพิจารณาในฐานข้อมลู 

 

3.  การรายงานความปลอดภัย (Safety reporting) 

3.1 ข้อกําหนด  

ผู้ วิจยัควรรายงานตอ่คณะกรรมการฯ เม่ือมีเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ทัง้ชนิดร้ายแรงและไมค่าดคิดมาก่อน 

(ICH GCP 3.3.8) โดยมีกําหนดการรายงานดงันี ้

1) การรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบัน (ตารางท่ี 1) 
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(1.1) เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ชนิดร้ายแรงท่ีทําให้ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัเสียชีวิตหรือเป็นอนัตรายคกุคามชีวิต

ผูเ้ข้าร่วมการวิจยั  ผู้ วิจยัต้องรายงานตอ่คณะกรรมการฯ ทนัทีภายใน 24 ชัว่โมง หลงัจากผู้ วิจยัทราบ

เหตกุารณ์ โดยสง่เป็นสําเนารายงานเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ชนิดร้ายแรงท่ีกําหนดโดยผู้ให้ทนุวิจยั 

(1.2) เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ชนิดร้ายแรงท่ีไมถึ่งกบัทําให้ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัเสียชีวิตหรือเป็นอนัตราย

คกุคามชีวิตผูเ้ข้าร่วมการวิจยั ผู้ วิจยัต้องรายงานตอ่คณะกรรมการฯ ภายใน 7 วนัปฏิทิน หลงัจาก

ผู้ วิจยัทราบเหตกุารณ์ โดยส่งเป็นสําเนารายงานเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ชนิดร้ายแรงท่ีกําหนดโดย

ผู้ให้ทนุวิจยั 

2) การรายงานเหตุการณ์ท่ีสงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมา

ก่อน (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, SUSARs) ในสถาบัน (ตารางท่ี 2) 

(2.1) SUSARS ท่ีทําให้ผู้ เข้าร่วมการวิจยั เสียชีวิตหรือเป็นอนัตรายคกุคามชีวิตผู้ เข้าร่วมการวิจยั 

- ผู้ให้ทนุวิจยัต้องรายงานตอ่คณะกรรมการฯ โดยเร็วโดยใช้ CIOMS form ภายใน 7 วนัปฏิทิน 

หลงัจากผู้ให้ทนุวิจยัทราบเหตกุารณ์  

- หากรายงานเบือ้งต้นไมส่มบรูณ์ ผู้ให้ทนุวิจยัต้องรายงานตอ่คณะกรรมการฯ ด้วยข้อมลูจากการ 

ตดิตามท่ีเก่ียวข้องและจดัทําให้สมบรูณ์โดยเร็วท่ีสดุ ภายในอีก 8 วนัปฏิทิน   

- ผู้ให้ทนุวิจยัต้องรายงานข้อมลูใหมท่ี่สําคญัในรูปรายงานการตดิตามผลตอ่คณะกรรมการฯ 

ภายใน 15 วนัปฏิทิน 

(2.2) SUSARS ท่ีไมถึ่งกบัทําให้ผู้ เข้าร่วมการวิจยั เสียชีวิตหรือเป็นอนัตรายคกุคามชีวิตผู้ เข้าร่วมการวิจยั: 

- ผู้ให้ทนุวิจยัต้องรายงานตอ่คณะกรรมการฯ โดยเร็วโดยใช้ CIOMS form ภายใน 15 วนัปฏิทิน 

หลงัจากผู้ให้ทนุวิจยัทราบเหตกุารณ์  

- ข้อมลูการติดตามผลเพิ่มเติมควรจดัสง่โดยเร็ว 

3) การรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรงนอกสถาบัน (ตารางท่ี 3) 

(3.1) ผู้ให้ทนุวิจยัต้องรายงานเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ชนิดร้ายแรงจากนอกสถาบนัรวมทัง้ SUSARS  

ตอ่คณะกรรมการฯ อยา่งน้อยทกุ 6 เดือน ในแบบแสดงรายการ พร้อมกบัรายงานสรุปยอ่ชี ้

ประเดน็สําคญั 

(3.2) สําหรับเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์อ่ืนท่ีอาจเพิ่มความเส่ียงตอ่ผู้ เข้าร่วมการวิจยั ผู้ให้ทนุวิจยัต้อง

รายงานตอ่คณะกรรมการฯ โดยเร็ว ทัง้นี ้ภายในไมเ่กิน 15 วนัปฏิทิน  

(3.3) รายงานประเภทอ่ืนผู้ให้ทนุวิจยัต้องรายงานทกุปี หรือเป็นระยะ หรือตามการร้องขอในรูปแบบของ

การสรุปหรือแสดงรายการ       

4) การรายงานการเปล่ียนแปลงสาํคัญท่ีมีผลต่อความเส่ียงของผู้เข้าร่วมการวิจัยและข้อแนะนําจาก

คณะกรรมการกาํกับดูแลข้อมูลอิสระ (Independent Data-Monitoring Committee: IDMC)  

(ตารางท่ี 4) 
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(4.1) ผู้ให้ทนุวิจยัต้องรายงานการเปล่ียนแปลงท่ีสําคญัใด ๆ อนัสง่ผลให้เพิ่มความเส่ียงตอ่ผู้ เข้าร่วมการ

วิจยัและประเดน็ใหม่ๆ  ซึง่สง่ผลเสียตอ่ความปลอดภยัของผู้ เข้าร่วมการวิจยัหรือการดําเนินการวิจยั 

ตอ่คณะกรรมการฯโดยเร็ว ทัง้นี ้ภายในไมเ่กิน 15 วนัปฏิทิน หลงัพบการเปล่ียนแปลง 

(4.2) ผู้ให้ทนุวิจยัต้องรายงานข้อแนะนําของคณะกรรมการกํากบัดแูลข้อมลูอิสระตอ่คณะกรรมการฯ 

โดยเร็วทัง้นี ้ภายในไมเ่กิน 15 วนัปฏิทิน หลงัได้รับข้อแนะนําจากคณะกรรมการกํากบัดแูลข้อมลู

อิสระ 

ตารางท่ี 1   แนวทางปฏิบตัิในการรายงานเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบัน ตอ่คณะกรรมการฯ 

เหตกุารณ์ท่ีต้องรายงาน กรอบเวลาการรายงาน วิธีรายงาน ผู้รายงาน 

เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ชนิดร้ายแรงใน

สถาบนัท่ีทําให้ผูเ้ข้าร่วมการวิจยั

เสียชีวิตหรือเป็นอนัตรายคกุคามชีวิต

ผูเ้ข้าร่วมการวิจยั 

ทนัที ภายใน 24 ชัว่โมงหลงั

ผู้ วิจยัทราบเหตกุารณ์  

ใช้แบบรายงานเดียวกบัท่ี

รายงานตอ่ของผู้ให้ทนุวิจยั 

ผู้ วิจยั 

เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ชนิดร้ายแรงใน

สถาบนัท่ีไมถึ่งกบัทําให้ผูเ้ข้าร่วมการ

วิจยัเสียชีวิตหรือเป็นอนัตรายคกุคาม

ชีวิตผูเ้ข้าร่วมการวิจยั 

ทนัที ภายใน 7 วนัปฏิทิน

หลงัผู้ วิจยัทราบเหตกุารณ์ 

ใช้แบบรายงานเดียวกบัท่ี

รายงานตอ่ของผู้ให้ทนุวิจยั 

ผู้ วิจยั 

 

ตารางท่ี 2 แนวทางปฏิบตัใินการรายงาน SUSARs ในสถาบัน ตอ่คณะกรรมการฯ 

เหตกุารณ์ท่ีต้องรายงาน กรอบเวลาการรายงาน วิธีรายงาน ผู้รายงาน 

SUSARs ในสถาบนัท่ีทําให้

ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัเสียชีวิตหรือเป็น

อนัตรายคกุคามชีวิตผูเ้ข้าร่วมการ

วิจยั 

 

• รายงานโดยเร็วภายใน 7 วนัปฏิทิน 

หลงัจากผู้ให้ทนุวิจยัทราบเหตกุารณ์  

• ข้อมลูจากการติดตามท่ีเก่ียวข้องและ

รายงานท่ีสมบรูณ์โดยเร็ว ภายในอีก 8 วนั

ปฏิทิน (หากรายงานฉบบัแรกไมส่มบรูณ์)  

• ข้อมลูใหมท่ี่สําคญัในรูปรายงานการ

ตดิตามผล ภายใน 15 วนัปฏิทิน  

CIOMS form ผู้ให้ทนุวิจยั 

SUSARs ในสถาบนัท่ีไมถึ่งกบัทํา

ให้ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัเสียชีวิตหรือ

เป็นอนัตรายคกุคามชีวิตผูเ้ข้าร่วม

การวิจยั 

 

• โดยเร็วภายใน 15 วนัปฏิทิน หลงัจากผู้ให้

ทนุวิจยัทราบเหตกุารณ์  

• ข้อมลูการตดิตามผลเพิ่มเตมิควรจดัสง่

โดยเร็ว 

CIOMS form ผู้ให้ทนุวิจยั 
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SUSARs:  Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions หรือ เหตกุารณ์ทีส่งสยัว่าจะเป็นเหตกุารณ์ไม่

พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน  

 

ตารางท่ี 3 แนวทางปฏิบตัใินการรายงานเหตกุารณ์ไมพ่ึงประสงค์ชนิดร้ายแรงนอกสถาบัน ตอ่คณะกรรมการฯ 

เหตกุารณ์ท่ีต้องรายงาน กรอบเวลาการรายงาน วิธีรายงาน ผู้รายงาน 

SUSARs จากสถาบนัอ่ืนใน

ประเทศไทยและตา่งประเทศ 

(ถ้ามี)   

เป็นระยะอยา่งน้อยทกุ 6 เดือน  แบบรายงานแสดงรายการ 

(sponsor form) พร้อมกบั

รายงานสรุปยอ่โดยชีป้ระเด็น

สําคญั  

ผู้ให้ทนุวิจยั 

เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์อ่ืนท่ี

อาจเพิ่มความเส่ียงตอ่

ผูเ้ข้าร่วมการวิจยั  

โดยเร็วภายใน 15 วนัปฏิทิน แบบรายงานแสดงรายการ 

(sponsor form) 

ผู้ให้ทนุวิจยั 

รายงานประเภทอ่ืน  ทกุปี แบบรายงานแสดงรายการ 

(sponsor form) 

ผู้ให้ทนุวิจยั 

 

ตารางท่ี 4   แนวทางปฏิบตัิในการรายงาน การเปล่ียนแปลงสําคญัท่ีมีผลตอ่ความเส่ียงของผูเ้ข้าร่วมการวิจยัและ

ข้อแนะนําจากคณะกรรมการกํากบัดแูลข้อมลูอิสระ (Independent Data-Monitoring Committee: 

IDMC) ตอ่คณะกรรมการฯ 

เหตกุารณ์ท่ีต้องรายงาน กรอบเวลาการรายงาน วิธีรายงาน ผู้รายงาน 

การเปล่ียนแปลงท่ีสําคญัใดๆ ท่ีมีผลเพิ่ม

ความเส่ียงตอ่ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัหรือประเดน็

ใหม ่ท่ีสง่ผลเสียตอ่ความปลอดภยัของ

ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัหรือการดําเนินการวิจยั 

โดยเร็วภายใน 15 วนั

ปฏิทิน 

Sponsor Form ผู้ให้ทนุวิจยั 

ข้อแนะนําจากคณะกรรมการกํากบัดแูลข้อมลู

อิสระ 

โดยเร็ว ภายใน 15 วนั

ปฏิทิน 

Sponsor Form ผู้ให้ทนุวิจยั 

 

3.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 

1) เม่ือได้รับรายงานความปลอดภยั เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ ลงบนัทกึการรับเอกสาร และให้แบบตอบรับ 

เอกสาร (AF14-IRB1.03) ของสํานกังานฯ แก่ผู้ วิจยัเพ่ือเป็นหลกัฐาน 

2) เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ สง่รายงานความปลอดภยั และแบบประเมินภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั 

(AF07-IRB1.06)  ให้กบักรรมการฯ ผู้ทบทวนโครงการวิจยัเม่ือเข้าพิจารณาครัง้แรกคนท่ี 1 หรือ 2 และ
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กรรมการฯผู้ เช่ียวชาญทางด้านเภสชักรรมเป็นผู้ทบทวน (กรณีท่ีเป็นโครงการวิจยัทางคลินิกเก่ียวกบัยา) 

และให้ความเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06)   

ในกรณีท่ีกรรมการฯคนท่ี 1 และ 2 ไมส่ามารถทบทวนได้ จะสง่ให้ประธานคณะกรรมการฯหรือกรรมการฯ

ท่ีประธานคณะกรรมการฯมอบหมาย เป็นผู้ทบทวนและให้ความเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรับรอง

โครงการวิจยั (AF07-IRB1.06)   

3) กรรมการฯ ท่ีได้รับมอบหมาย ทบทวนรายงานความปลอดภยั โดยมีหลกัการทบทวนดงันี ้

(3.1) เกิดขึน้ในสถาบนั ภายใต้ความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ หรือ นอกสถาบนั 

(3.2) รายละเอียดของเหตกุารณ์ ความเก่ียวข้องกบัโครงการวิจยั  

(3.3) ผลลพัธ์ของผู้ ป่วย  

(3.4) ความถ่ีของการเกิดเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ทัง้ชนิดร้ายแรงและไมค่าดคิดมาก่อน 

(3.5) ข้อพิจารณาและการดําเนินการของผู้ วิจยั และ/หรือผู้ให้ทนุวิจยั เชน่ การปรับเปล่ียนโครงการวิจยั 

หรือการเพิ่มเตมิข้อมลูในเอกสารชีแ้จงข้อมลูแก่ผูเ้ข้าร่วมการวิจยั หรือ การขอความยินยอมซํา้ 

4) กรรมการฯ ผู้ทบทวน บนัทกึความเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06)    

ข้อใดข้อหนึง่ดงัตอ่ไปนี ้

(4.1) รับทราบ  

(4.2) รับทราบ และขอข้อมลูเพิ่มเตมิ หรือมีข้อแนะนํา 

(4.3) นําเข้าพิจารณาในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ เพ่ือดําเนินการตอ่ไป  

5) กรรมการฯ สง่แบบประเมินภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) ให้แก่เจ้าหน้าท่ี 

สํานกังานฯ เพ่ือดําเนินการตอ่ไป           

(5.1) ถ้ากรรมการฯ ผู้ทบทวน มีความเห็นวา่ “รับทราบ” เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯนําเสนอประธานคณะ

กรรมการฯ เพ่ือพิจารณาและให้ความเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั (AF07-

IRB1.06) หากประธานคณะกรรมการฯ มีความเห็นพ้องกบักรรมการฯผู้ทบทวน ประธานคณะ

กรรมการฯ รับทราบและแจ้งให้ท่ีประชมุคณะกรรมการฯ รับทราบ 

(5.2) ถ้ากรรมการฯ ท่ีทบทวน มีความเห็นวา่ “รับทราบ และขอข้อมลูเพิ่มเตมิหรือมีข้อแนะนํา” เจ้าหน้าท่ี 

สํานกังานฯ นําเสนอประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาและให้ความเห็นในแบบประเมิน

ภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) หากประธานคณะกรรมการฯ มีความเห็นพ้อง

กบักรรมการฯผู้ทบทวน เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯทําหนงัสือ แจ้งแก่ผู้ วิจยัเพ่ือดําเนินการตอ่ไป  

(5.3) ถ้ากรรมการฯ ผู้ทบทวนหรือประธานคณะกรรมการฯ มีความเห็นวา่ “นําเข้าพิจารณาในท่ีประชมุ

คณะกรรมการฯ” ประธานคณะกรรมการฯ จะนําเสนอในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณา

และลงมตข้ิอใดข้อหนึง่ดงัตอ่ไปนี ้

(1) รับทราบ  

(2) รับทราบ และขอข้อมลูเพิ่มเตมิ หรือมีข้อแนะนํา เชน่ ขอให้มีการแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการ 
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วิจยั หรือเอกสารชีแ้จงข้อมลูแก่ผูเ้ข้าร่วมการวิจยั และ/หรือ ให้มีการขอความยินยอม 

จากผูเ้ข้าร่วมการวิจยั ซํา้ 

(3) รับทราบและดําเนินการตรวจเย่ียม (site monitoring visit) 

(4) ระงบัการรับรองโครงการวิจยัชัว่คราว (suspension of protocol approval) จนกว่าจะ 

ได้รับข้อมลูเพิ่มเตมิหรือผู้ วิจยัได้แก้ไขตามข้อแนะนําหรือได้ผลการตรวจเย่ียม 

(5) ถอนการรับรองโครงการวิจยั (withdrawal of protocol approval)  

3.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมลู 

1) เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ จดัทําหนงัสือตอบรับรายงานเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ หรือแจ้งผลการพิจารณา  

เพ่ือให้ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม และสง่ให้แก่ผู้ วิจยั 

2) เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ จดัเก็บสําเนาหนงัสือแจ้งผลการพิจารณาในฐานข้อมลูโครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกส์

ของสํานกังานฯและลงบนัทกึผลการพิจารณาในฐานข้อมลู 

 

4.  การรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบัตติามโครงการวิจัยท่ีได้รับการรับรอง  

(Protocol deviation/ violation/ non-compliance) 

4.1 ข้อกําหนด 

ผู้ วิจยัต้องสง่รายงานการเบ่ียงเบนหรือไมป่ฏิบตัิตามโครงการวิจยัท่ีได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ โดย

สง่จดหมายหรือใช้แบบรายงานการเบีย่งเบนหรือไม่ปฏิบติัตามโครงการวิจยั (AF03-IRB1.06)  

4.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 

1) เม่ือได้รับรายงานการเบ่ียงเบนหรือไมป่ฏิบตัิตามโครงการวิจยัท่ีได้รับการรับรอง เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ ลง 

บนัทกึการรับเอกสาร และให้แบบตอบรับเอกสาร (AF14-IRB1.03) ของสํานกังานฯ แก่ผู้ วิจยัเพ่ือเป็น

หลกัฐาน 

2) เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ สง่แบบรายงานการเบ่ียงเบนหรือไมป่ฏิบตัติามโครงการวิจยัและแบบประเมิน 

ภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) ให้กบักรรมการฯ ผู้ทบทวนโครงการวิจยัเม่ือ 

เข้าพิจารณาครัง้แรก คนท่ี 1 หรือ 2 เป็นผู้ทบทวน และให้ความเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรับรอง 

โครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) ในกรณีท่ีกรรมการฯ คนท่ี 1 และ 2 ไมส่ามารถทบทวนได้ จะสง่ให้ 

     ประธานคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯท่ีประธานคณะกรรมการฯมอบหมายเป็นผู้ทบทวนและให้ 

     ความเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) 

3) กรรมการฯ ท่ีได้รับมอบหมาย ทบทวนรายงานการเบ่ียงเบนหรือไมป่ฏิบตัิตามโครงการวิจยัท่ีได้รับการ 

รับรอง โดยมีหลกัการทบทวนดงันี ้

(3.1) รายละเอียดของการเบ่ียงเบนหรือไมป่ฏิบตัิตามโครงการวิจยัท่ีได้รับการรับรอง 

(3.2) ผลกระทบตอ่ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัหรือการดําเนินโครงการวิจยั 

(3.3) การแก้ไขปัญหาของผู้ วิจยั และแนวทางการป้องกนัการเกิดซํา้ 
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4) กรรมการฯ ผู้ทบทวน บนัทกึความเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) 

ข้อใดข้อหนึง่ดงัตอ่ไปนี ้

(4.1) รับทราบ  

(4.2) รับทราบ และขอข้อมลูเพิ่มเตมิหรือมีข้อแนะนํา 

(4.3) นําเข้าพิจารณาในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ เพ่ือดําเนินการตอ่ไป 

5) กรรมการฯ สง่แบบประเมินภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) ให้แก่เจ้าหน้าท่ี 

สํานกังานฯ เพ่ือดําเนินการตอ่ไป 

(5.1) ถ้ากรรมการฯ ผู้ทบทวน มีความเห็นวา่ “รับทราบ” เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯนําเสนอประธาน

คณะกรรมการฯเพ่ือพิจารณาและให้ความเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั 

(AF07-IRB1.06) หากประธานคณะกรรมการฯ มีความเห็นพ้องกบักรรมการฯผู้ทบทวน ประธาน

คณะกรรมการฯ รับทราบและแจ้งให้ท่ีประชมุคณะกรรมการฯ รับทราบ 

(5.2) ถ้ากรรมการฯ ผู้ทบทวน มีความเห็นวา่ “รับทราบ และขอข้อมลูเพิ่มเตมิหรือมีข้อแนะนํา” เจ้าหน้าท่ี 

สํานกังานฯ นําเสนอประธานคณะกรรมการฯเพ่ือพิจารณาและให้ความเห็นในแบบประเมิน

ภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) หากประธานคณะกรรมการฯ มีความเห็นพ้อง

กบักรรมการฯผู้ทบทวน เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯจดัทําหนงัสือแจ้งแก่ผู้ วิจยัเพ่ือดําเนินการตอ่ไป 

(5.3) ถ้ากรรมการฯ ผู้ทบทวน มีความเห็นวา่ “นําเข้าพิจารณาในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ” ประธานคณะ

กรรมการฯ จะนําเสนอในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาและลงมตข้ิอใดข้อหนึง่ดงัตอ่ไปนี ้

(1) รับทราบ  

(2) รับทราบ และมีข้อแนะนํา 

(3) รับทราบและดําเนินการตรวจเย่ียม (site monitoring  visit)  

(4) ระงบัการรับรองโครงการวิจยัชัว่คราว (suspension of protocol approval) จนกว่าผู้ วิจยั 

จะแก้ไขตามข้อแนะนําหรือได้ผลการตรวจเย่ียม 

(5) ถอนการรับรองโครงการวิจยั (withdrawal of protocol approval)  

(6) สง่รายงานถึงผู้บงัคบับญัชา เพ่ือพิจารณาดําเนินงานตอ่ไป 

 4.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมลู 

1) เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ จดัทําหนงัสือตอบรับรายงานการเบ่ียงเบนหรือไมป่ฏิบตัติามโครงการวิจยั หรือ

หนงัสือแจ้งผลการพิจารณา (AF19.1-IRB1.03) เพ่ือให้ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม และสง่ให้แก่

ผู้ วิจยั 

2) เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ จดัเก็บหนงัสือแจ้งผลการพิจารณาในฐานข้อมลูโครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกส์ของ

สํานกังานฯ และลงบนัทกึผลการพิจารณาในฐานข้อมลู 

 

5. การรายงานสรุปผลการวจัิย (Final Report) 
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5.1 ข้อกําหนด 

ภายหลงัการวิจยัเสร็จสิน้สมบรูณ์ ผู้ วิจยัควรสง่รายงานสรุปผลการวิจยัให้คณะกรรมการฯ (ICH GCP 4.13) 

โดยใช้แบบรายงานสรุปผลการวิจยั (AF04-IRB1.06)  

5.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 

1) เม่ือได้รับรายงานสรุปผลการวิจยั เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ ลงบนัทกึการรับเอกสาร และให้แบบตอบรับ

เอกสาร (AF14-IRB1.03) ของสํานกังานฯ แก่ผู้ วิจยัเพ่ือเป็นหลกัฐาน 

2) เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ สง่รายงานสรุปผลการวิจยั และแบบประเมินภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั 

(AF07-IRB1.06) ให้กบักรรมการฯ ผู้ทบทวนโครงการวิจยัเม่ือเข้าพิจารณาครัง้แรก คนท่ี 1 หรือ 2 เป็นผู้

ทบทวน และให้ความเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) ในกรณีท่ี

กรรมการฯคนท่ี 1 และ 2 ไมส่ามารถทบทวนได้ จะสง่ให้ประธานคณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯท่ี

ประธานคณะกรรมการฯมอบหมายเป็นผู้ทบทวนและให้ความเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรับรอง

โครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) 

3) กรรมการฯ ท่ีได้รับมอบหมาย ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจยั โดยมีหลกัการทบทวนดงันี ้

 (3.1) สรุปผลการวิจยั 

(3.2) ประโยชน์หรือผลกระทบตอ่ผูเ้ข้าร่วมการวิจยัและชมุชน  

4) กรรมการฯ ผู้ทบทวน บนัทึกความเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) 

ข้อใดข้อหน่ึงดงัต่อไปนี้ 

(4.1) รับทราบ  

(4.2) รับทราบ และขอข้อมูลเพ่ิมเติมหรือมีข้อแนะนํา 

(4.3) นําเข้าพิจารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ  

5) กรรมการฯ ส่งแบบประเมินภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) ใหแ้ก่เจ้าหนา้ที ่

สํานกังานฯ เพือ่ดําเนินการต่อไป 

(5.1) ถา้กรรมการฯ ผูท้บทวน มีความเห็นว่า “รับทราบ” เจ้าหนา้ทีสํ่านกังานฯนําเสนอประธาน

คณะกรรมการฯเพือ่พิจารณาและใหค้วามเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั 

(AF07-IRB1.06) หากประธานคณะกรรมการฯ มีความเห็นพอ้งกบักรรมการฯผูท้บทวน ประธาน

คณะกรรมการฯ รับทราบและแจ้งใหที้ป่ระชมุคณะกรรมการฯ รับทราบ 

(5.2) ถา้กรรมการฯ ผูท้บทวน มีความเห็นว่า “รับทราบ และขอข้อมูลเพ่ิมเติมหรือมีข้อแนะนํา” เจ้าหนา้ที ่

สํานกังานฯ นําเสนอประธานคณะกรรมการฯเพือ่พิจารณาและใหค้วามเห็นในแบบประเมิน

ภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) หากประธานคณะกรรมการฯ มีความเห็นพอ้ง

กบักรรมการฯผูท้บทวน เจ้าหนา้ทีสํ่านกังานฯจดัทําหนงัสือแจ้งแก่ผูวิ้จยัเพือ่ดําเนินการต่อไป 

(5.3) ถา้กรรมการฯ ผูท้บทวน มีความเห็นว่า “นําเข้าพิจารณาในที่ประชมุคณะกรรมการฯ” ประธาน

คณะกรรมการฯ จะนําเสนอในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ เพือ่พิจารณาและลงมติข้อใดข้อหน่ึง

ดงัต่อไปนี ้

http://www.bumrungrad.com/


  Internal Use Only หน้า 20 ของ 25 

 IRB 1.06/ ครัง้ท่ีแก้ไข 4 วนัท่ีแก้ไข/อนมุติั 22 กรกฎาคม 2565 

33 ซอย 3 (นานาเหนือ) ถนนสขุมุวิท แขวงคลองเตยเหนือ เขตวฒันา กรุงเทพ 10110 โทรศพัท์ 0 2066 8888 โทรสาร 0 2011 5100  www.bumrungrad.com                  

 

(1) รับทราบ  

(2) รับทราบ และมีข้อแนะนํา 

5.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมลู 

1) เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ จดัทําหนงัสือตอบรับรายงานสรุปผลการวิจยัหรือรายงานการปิดโครงการวิจยั  

(AF12.1-IRB1.06) หรือหนงัสือแจ้งผลการพิจารณา (AF19.1-IRB1.03) เพ่ือให้ประธานคณะกรรมการฯ 

ลงนาม และสง่ให้แก่ผู้ วิจยั 

2) เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ จดัเก็บหนงัสือแจ้งผลการพิจารณาในฐานข้อมลูโครงการวิจยั อิเล็กทรอนิกส์ของ 

สํานกังานฯและลงบนัทึกผลการพิจารณาในฐานข้อมลู 

 

6.  การรายงานการยุตกิารวิจัยก่อนกาํหนดหรือการระงับการวิจัย  

 (Premature termination or suspension of a trial)  

6.1 ข้อกําหนด 

เม่ือมีการยตุกิารวิจยัก่อนกําหนดหรือการระงบัการวิจยัโดยผู้ วิจยัหรือผู้ให้ทนุวิจยั ผู้ วิจยัควรแจ้ง

คณะกรรมการฯ ทราบพร้อมทัง้คําอธิบายเป็นลายลกัษณ์อกัษรโดยละเอียดถึงสาเหตขุองการยตุหิรือระงบั

การวิจยั (ICH GCP 4.12) 

6.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 

1) เม่ือได้รับรายงานการยตุกิารวิจยัก่อนกําหนดหรือการระงบัการวิจยั เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ ลงบนัทกึ     

    การรับเอกสาร และให้แบบตอบรับเอกสาร (AF14-IRB1.03) ของสํานกังานฯ แก่ผู้ วิจยัเพ่ือเป็นหลกัฐาน 

2) เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ สง่รายงานการยตุิการวิจยัก่อนกําหนดหรือการระงบัการวิจยั และแบบประเมิน 

ภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) ให้กรรมการผู้ทบทวนโครงการวิจยัเม่ือเข้าพิจารณา

ครัง้แรก คนท่ี 1 หรือ 2 เป็นผู้ทบทวน และให้ความเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั 

(AF07-IRB1.06) ในกรณีท่ีกรรมการฯคนท่ี 1 และ 2 ไมส่ามารถทบทวนได้ จะสง่ให้ประธาน

คณะกรรมการฯ หรือกรรมการฯท่ีประธานคณะกรรมการฯมอบหมายเป็นผู้ทบทวนและให้ความเห็นใน

แบบประเมินภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) 

3) กรรมการฯ ท่ีได้รับมอบหมาย ทบทวนรายงานการยติุการวิจยัก่อนกําหนดหรือการระงบัการวิจยั โดยมี 

หลกัการทบทวนดงันี ้

(3.1) สาเหตขุองการยตุกิารวิจยัก่อนกําหนดหรือการระงบัการวิจยั 

(3.2) การรักษาหรือการติดตามผูเ้ข้าร่วมการวิจยัอยา่งเหมาะสม ภายหลงัการยตุกิารวิจยัหรือระงบัการ 

วิจยั  

4) กรรมการฯ ท่ีทบทวน บนัทกึความเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06)  

ข้อใดข้อหนึง่ดงัตอ่ไปนี ้    

(4.1) รับทราบ  
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(4.2) รับทราบ และขอข้อมูลเพ่ิมเติมหรือมีข้อแนะนํา 

(4.3) นําเข้าพิจารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ 

5) กรรมการฯ ส่งแบบประเมินภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) ใหแ้ก่เจ้าหนา้ที ่

สํานกังานฯ เพือ่ดําเนินการต่อไป 

(5.1) ถา้กรรมการฯ ผูท้บทวน มีความเห็นว่า “รับทราบ” เจ้าหนา้ทีสํ่านกังานฯนําเสนอประธาน

คณะกรรมการฯเพือ่พิจารณาและใหค้วามเห็นในแบบประเมินภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั 

(AF07-IRB1.06) หากประธานคณะกรรมการฯ มีความเห็นพอ้งกบักรรมการฯผูท้บทวน ประธาน

คณะกรรมการฯ รับทราบและแจ้งใหที้ป่ระชมุคณะกรรมการฯ รับทราบ 

กรณีทีป่ระธานคณะกรรมการไม่เห็นพอ้งกบักรรมการฯผู้ทบทวนจะถือตามการตดัสินของประธาน

คณะกรรมการฯและแจ้งหรือนําเข้าพิจารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ 

(5.2) ถา้กรรมการฯ ผูท้บทวน มีความเห็นว่า “รับทราบ และขอข้อมูลเพ่ิมเติมหรือมีข้อแนะนํา” เจ้าหนา้ที ่

สํานกังานฯ นําเสนอประธานคณะกรรมการฯเพือ่พิจารณาและใหค้วามเห็นในแบบประเมิน

ภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั (AF07-IRB1.06) หากประธานคณะกรรมการฯ มีความเห็นพอ้ง

กบักรรมการฯผูท้บทวน เจ้าหนา้ทีสํ่านกังานฯจดัทําหนงัสือแจ้งแก่ผูวิ้จยัเพือ่ดําเนินการต่อไป 

กรณีทีป่ระธานคณะกรรมการไม่เห็นพอ้งกบักรรมการฯผู้ทบทวนจะถือตามการตดัสินของประธาน

คณะกรรมการฯและแจ้งหรือนําเข้าพิจารณาในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ 

(5.3) ถา้กรรมการฯ ผูท้บทวน มีความเห็นว่า “นําเข้าพิจารณาในที่ประชมุคณะกรรมการฯ” ประธาน

คณะกรรมการฯ จะนําเสนอในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ เพือ่พิจารณาและลงมติข้อใดข้อหน่ึง

ดงัต่อไปนี ้

(1) รับทราบ  

(2) รับทราบ และมีข้อแนะนํา 

6.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมลู 

1) เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ จดัทําหนงัสือตอบรับรายงานการยตุกิารวิจยัก่อนกําหนด (AF15-IRB1.06) หรือ

หนงัสือแจ้งผลการพิจารณา (AF19.1-IRB1.03) เพ่ือให้ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม และสง่ให้แก่

ผู้ วิจยั 

2) เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ จดัเก็บหนงัสือแจ้งผลการพิจารณาในฐานข้อมลูโครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกส์ของ

สํานกังานฯ และลงบนัทกึผลการพิจารณาในฐานข้อมลู 

 

7. การรายงานเร่ืองร้องเรียนเก่ียวกับโครงการวิจัย 

7.1 การรับเร่ืองร้องเรียน 

1) เม่ือได้รับการร้องเรียน เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ บนัทกึข้อมลูลงในแบบบนัทกึการร้องเรียน (AF08-IRB1.06)  

2) เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ นําแบบบนัทกึการร้องเรียนเสนอตอ่ประธานคณะกรรมการฯ 

7.2 การตอบสนอง 
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ประธานคณะกรรมการฯ อาจนําเสนอเร่ืองการร้องเรียน ในท่ีประชมุผู้บงัคบับญัชา เพ่ือแจ้งให้ทราบและหา

ข้อสรุปในการดําเนินการตอ่ไป 

7.3 การแจ้งผู้ วิจยั 

เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ สง่หนงัสือแจ้งข้อร้องเรียนและรายละเอียดการดําเนินการท่ีลงนามโดยประธานคณะ

กรรมการฯ ให้ผู้ วิจยัทราบ 

7.4 การเก็บเอกสาร 

เจ้าหน้าท่ีสํานกังานฯ จดัเก็บหนงัสือแจ้งข้อร้องเรียนในฐานข้อมลูโครงการวิจยัอิเล็กทรอนิกส์ของสํานกังานฯ

และบนัทึกผลลงในฐานข้อมูล เก็บรายงานการร้องเรียนในฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ของสํานกังานฯ 
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บันทกึคุณภาพ 

ท่ี รายช่ือบนัทกึคณุภาพ สถานท่ีเก็บ วิธีการเก็บ ระยะเวลาเก็บ 

1 แบบรายงานการแก้ไขโครงการวิจยั 

การปรับหรือการแก้ไข หรือการ

เพิ่มเตมิโครงการวิจยั 

Department 

file share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข

ทะเบียนโครงการวิจยัของสํานกังานฯ 

ตลอดไป 

2 แบบรายงานความก้าวหน้าของการ

วิจยั 

Department 

file share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข

ทะเบียนโครงการวิจยัของสํานกังานฯ 

ตลอดไป 

3 แบบรายงานสรุปผลการวิจยั Department 

file share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข

ทะเบียนโครงการวิจยัของสํานกังานฯ 

ตลอดไป 

4 แบบรายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่

ปฏิบตัิตามโครงการวิจยั 

Department 

file share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข

ทะเบียนโครงการวิจยัของสํานกังานฯ 

ตลอดไป 

5 แบบประเมินภายหลงัการรับรอง

โครงการวิจยั 

Department 

file share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข

ทะเบียนโครงการวิจยัของสํานกังานฯ 

ตลอดไป 

6 แบบบนัทกึการร้องเรียน Department 

file share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข

ทะเบียนโครงการวิจยัของสํานกังานฯ 

ตลอดไป 

7 แบบรายงานการยตุโิครงการวิจยั

ก่อนกําหนด 

Department 

file share/IRB 

ประเภทเอกสารและหมายเลข

ทะเบียนโครงการวิจยัของสํานกังานฯ 

ตลอดไป 
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ภาคผนวก 

  ภาคผนวกท่ี 1 FC01–IRB1.06 แผนภมูิการบริหารจดัการ การทบทวนรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวิจยั  

  ภาคผนวกท่ี 2 FC02–IRB1.06 แผนภมูิการบริหารจดัการ การทบทวนรายงานความก้าวหน้าของการวิจยั และขอตอ่

อายกุารรับรองโครงการวิจยั 

  ภาคผนวกท่ี 3 FC03–IRB1.06 แผนภมูิการบริหารจดัการ การทบทวนรายงานความปลอดภยั 

  ภาคผนวกท่ี 4 FC04–IRB1.06 แผนภมูิการบริหารจดัการ การทบทวนรายงานการเบ่ียงเบนหรือไมป่ฏิบตัิตามโครง 

การวิจยัท่ีได้รับการรับรอง 

  ภาคผนวกท่ี 5 FC05–IRB1.06 แผนภมูิการบริหารจดัการ การทบทวนรายงานสรุปผลการวิจยั 

  ภาคผนวกท่ี 6 FC06–IRB1.06 แผนภมูิการบริหารจดัการ การทบทวนรายงานการยตุิโครงการวิจยัก่อนกําหนด 

  ภาคผนวกท่ี 7 FC07–IRB1.06 แผนภมูิการบริหารจดัการ การรายงานเร่ืองร้องเรียนเก่ียวกบัโครงการวิจยั 

  ภาคผนวกท่ี 8 AF03-IRB1.03 แบบรายงานการแก้ไขโครงการวิจยั การปรับหรือการแก้ไข หรือการเพิ่มเตมิ

โครงการวิจยั  

  ภาคผนวกท่ี 9 AF01-IRB1.06 แบบรายงานความก้าวหน้าของการวิจยั 

  ภาคผนวกท่ี 10 AF02-IRB1.06 แบบรายงานสรุปผลการวิจยั 

  ภาคผนวกท่ี 11 AF03-IRB1.06 แบบรายงานการเบ่ียงเบนหรือไมป่ฏิบตัิตามโครงการวิจยั 

ภาคผนวกท่ี 12 AF07-IRB1.06 แบบประเมินภายหลงัการรับรองโครงการวิจยั 

ภาคผนวกท่ี 13 AF08-IRB1.06 แบบบนัทึกการร้องเรียน 

ภาคผนวกท่ี 14 AF09-IRB1.06 แบบรายงานการยตุิโครงการวิจยัก่อนกําหนด 
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