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1. วัตถุประสงค
เพ่ือเปนแนวทางสําหรับคณะกรรมการฯและเจาหนาที่สํานักงานฯ ในการบริหารจัดการโครงรางการวิจัยใหม,

โครงรางการวิจัยที่ปรับปรุงแกไขเพ่ือรับรอง และ โครงรางการวิจัยปรับปรุงแกไขและนําเขาพิจารณาใหม
ที่สงเขามาเพ่ือใหคณะกรรมการฯ พิจารณาและใหการรับรอง

2. ขอบเขตและความรับผิดชอบ
2.1 ขอบเขต

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมงานดังตอไปนี้
(1) โครงรางการวิจัยที่สงเขาพิจารณาครั้งแรก (Submitted protocols for initial review)

 (2) การขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Protocols for exemption)
 (3) การบริหารจัดการโครงรางการวิจัยที่เขารับการพิจารณาแบบ Expedited review
 (4) โครงรางการวิจัยที่สงเขามาใหม ภายหลังจากแกไขตามขอเสนอแนะของคณะกรรมการฯ

(Resubmitted protocols after corrections)
2.2 ความรับผิดชอบ

ข้ันตอนตางๆของการบริหารจัดการโครงรางการวิจัยเพ่ือพิจารณา เปนความรับผิดชอบ
ของคณะกรรมการฯ และเจาหนาที่สํานักงานฯ โดยแบงความรับผิดชอบ ดังนี้

(1) เจาหนาที่สํานักงานฯ รับเอกสารโครงรางการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก และจัดเก็บโครงราง
การวิจัยและเอกสารอ่ืนที่เก่ียวของ หลังจากนั้นบันทึกขอมูลในฐานขอมูล

 (2) เลขานุการคณะกรรมการฯ คัดเลือกโครงรางการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรกวาจะพิจารณา
แบบ Full board, โครงรางการวิจัยที่เขารับการพิจารณาแบบ Expedited review
หรือการขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption)

(3) หัวหนาสํานักงานฯ และเจาหนาที่สํานักงานฯบริหารจัดการโครงรางการวิจัยเพ่ือพิจารณา
(4) ประธานคณะกรรมการฯเปนผูกําหนดกรรมการผูสมทบโครงการวิจัย
(5) คณะกรรมการฯพิจารณาโครงรางการวิจัย
(6) หัวหนาสํานักงานฯ แจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย
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3. แผนภูมิ

รูปท่ี 1 การบริหารจัดการโครงรางการวิจัยเพ่ือพิจารณา

เจาหนาท่ีสํานักงานฯรับเอกสารโครงรางการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก

เลขานุการคณะกรรมการฯคดัเลือกโครงรางการวิจัยท่ีสงเขามาแยกตามประเภท

เลขานุการคณะกรรมการฯกําหนดรหัสโครงรางการวิจัย

การขอยกเวน
การพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย

Exemption

โครงรางการวิจัย
ท่ีเขารับการพิจารณาแบบ
Expedited review

โครงรางการวิจัย
ท่ีเขารับการพิจารณาแบบ
Full board review

คณะกรรมการฯ
ทบทวนโครงรางวิจัย

ไมรับรอง

คณะกรรมการฯ
พิจารณาและทบทวนโครงรางการวิจัย
ไมนอยกวากึ่งหนึ่งของคณะกรรมการฯ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯเก็บขอมลู
โครงรางการวิจัย

และติดตามผลการวิจัย

หัวหนาสํานักงานฯ
แจงผลการพิจารณาใหแกผูวิจัย

สงตอใหเขตบริการสุขภาพที6่
(คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในคนจังหวัดจันทบุรี)
พิจารณาเอกสารตามที่กําหนด
ของคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคน
จังหวัดจันทบุรี
(www.ppkhosp.go.th)

คณะกรรมการฯ
พิจารณาและทบทวนโครงรางการวิจัย

มากกวาหรือเทากับ 5
ของคณะกรรมการฯ

หัวหนาสํานักงานฯแจงผลการพิจารณา
ใหแกผูวิจัย

1.รับรอง
2.รับรอง แกไขเพ่ิมเติม
3.ไมรับรอง แกไขใหม

รั
บ
ร
อ
ง

แ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯเก็บขอมลู
โครงรางการวิจัย

และทําลายหลังจาก 1 ป

รับรอง
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รูปท่ี 2 การบริหารจัดการโครงรางการวิจัยที่เขาเกณฑการขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย Exemption

กรอบเวลา การดําเนินงาน ผูรับผิดชอบ

สงเอกสารโครงรางวิจัย

ตรวจสอบเอกสารโครงรางวิจัย

ผูวิจัย

ผูรับผิดชอบของแตละโรงพยาบาล

รับเอกสารโครงรางการวิจัยสัปดาหแรกของทุกเดือน

แยกประเภทโครงรางวิจัย

ตรวจสอบเอกสารโครงรางวิจัยครบ

กําหนดรหัสโครงรางวิจัย

เจาหนาที่สํานักงานฯ

เลขานุการคณะกรรมการฯ

เจาหนาที่สํานักงานฯ

สัปดาหท่ี 2 ของทุกเดือน ทบทวนเอกสารโครงรางวิจัย คณะกรรมการฯ

สัปดาหท่ี 3 ของทุกเดือน ประชุมพิจารณาเอกสารโครงรางวิจัย คณะกรรมการฯ มากกวาหรือเทากับ 5

Exemption review

คณะกรรมการฯรับรองไมรับรอง

สงจดหมายอีเลคโทรนิก (E-mail)ไมเกิน 7 วันทําการ

ไมเกิน 27 วันทําการ สงหนังสือแจงผลการพิจารณา

เจาหนาที่สํานักงานฯ1 ป

เจาหนาที่สํานักงานฯ

เจาหนาที่สํานักงานฯ

เจาหนาที่สํานักงานฯ

เก็บเอกสาร
และทําลาย
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รูปท่ี 3 การบริหารจัดการโครงรางการวิจัยที่เขารับการพิจารณาแบบ Expedited review

เก็บเอกสาร

กรอบเวลา การดําเนินงาน ผูรับผิดชอบ

สงเอกสารโครงรางวิจัย

ตรวจสอบเอกสารโครงรางวิจัย

ผูวิจัย

ผูรับผิดชอบของแตละโรงพยาบาล

รับเอกสารโครงรางการวิจัยสัปดาหแรกของทุกเดือน

แยกประเภทโครงรางวิจัย

ตรวจสอบเอกสารโครงรางวิจัยครบ

กําหนดรหัสโครงรางวิจัย

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ

เลขานุการคณะกรรมการฯ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ
หน

าที่สํานักงานฯ

สัปดาหท่ี 2 ของทุกเดือน ทบทวนเอกสารโครงรางวิจัย คณะกรรมการฯ

สัปดาหท่ี 3 ของทุกเดือน ประชุมพิจารณาเอกสารโครงรางวิจัย ไมนอยกวากึ่งหนึ่งของคณะกรรมการฯ

Expedited review

คณะกรรมการฯรับรองไมรับรอง
แกไขใหม

สงจดหมายอีเลคโทรนิก (E-mail)ไมเกิน 7 วันทําการ

ไมเกิน 27 วันทําการ

สงหนังสือแจงผลการพิจารณา

เจาหนาที่สาํนักงานฯ

รับรอง
แกไขเพ่ิมเติม

แกไขเพ่ิมเติมแกไขใหม

สงหนังสือรับรองและเอกสาร

ติดตามความกาวหนา

รายงานสรุปผลการวจิัย

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ

เจาหนาที่สาํนักงานฯ

ผูวิจัย

เจาหนาที่สาํนักงานฯ

เจาหนาที่สาํนักงานฯ

ผูวิจัย

เจาหนาที่สาํนักงานฯ

ไมเกิน 14 วันทําการ

3 ป
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รูปท่ี 4 การบริหารจัดการโครงรางการวิจัยที่เขาพิจารณาแบบ Full board

กรอบเวลา การดําเนินงาน ผูรับผิดชอบ

สงเอกสารโครงรางวิจัย

ตรวจสอบเอกสารโครงรางวิจัย

ผูวิจัย

ผูรับผิดชอบของแตละโรงพยาบาล

รับเอกสารโครงรางการวิจัยสัปดาหแรกของทุกเดือน

แยกประเภทโครงรางวิจัย

ตรวจสอบเอกสารโครงรางวิจัยครบ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ

เลขานุการคณะกรรมการฯ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ

สัปดาหท่ี 2 ของทุกเดือน ทบทวนเอกสารโครงรางวิจัย

Full board

คณะกรรมการฯ

ไมรับรอง

สงจดหมายอีเลคโทรนิก (E-mail)ไมเกิน 7 วันทําการ

ไมเกิน  14 วันทําการ สงหนังสือแจงผลการพิจารณา

ผูวิจัย

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ

สงตอใหเขตบริการสุขภาพท่ี6
(คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม

การวิจัยในคน จังหวัดจันทบุรี
(www.ppkhosp.go.th)

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ
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4. วิธีปฏิบัติ

4.1 การรับเอกสารโครงรางการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก
การรับเอกสารโครงรางการวิจัย โดยเจาหนาที่สํานักงานฯ มีรายละเอียดดังนี้

 4.1.1 กําหนดเวลาการรับโครงรางการวิจัย
(1) ผูวิจัยตองสงโครงรางการวิจัยที่สํานักงานฯ ภายในสัปดาหแรกของทุกเดือน

และเอกสารครบถวน ไมมีแกไข จะสงโครงรางดังกลาวเขาที่ประชุมคณะกรรมการฯ ในสัปดาหท่ี 3
ของทุกเดือน หากเอกสารไมครบถวน มีแกไข จะสงพิจารณาในเดือนถัดไป

(2) การประชุมพิจารณาฯจัดในสัปดาหที่ 3 ของทุกเดือน หากมีความจําเปน
ตองเปลี่ยนวันประชุมฯ ทางเลขานุการคณะกรรมการฯจะแจงใหผูวิจัยทราบผานทางเว็บไซด
หรือทางโทรศัพท กอนอยางนอย 2 สัปดาห)

(3) กรณีที่ผูวิจัยสงโครงรางการวิจัยลาชากวากําหนด และตองการให
คณะกรรมการฯพิจารณาโครงรางการวิจัยในเดือนนั้นๆ ผูวจิัยตองสงหนังสือชี้แจงเหตุผลตอประธาน
คณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาวา จะนําโครงรางการวิจัยเขาพิจารณาตามที่ผูวิจัยรองขอหรือไม

4.1.2 เจาหนาที่สํานักงานฯ ตรวจสอบความครบถวนจากแบบรายงานการสงโครงรางการวิจัย
เพ่ือพิจารณาครั้งแรก (AF 02-2561) และใหเลขานุการคณะกรรมการฯตรวจสอบการพิจารณา
โครงการวิจัยประเภท Exemption Review Expedited Review และFull board โดยศึกษาตาม
คําแนะนําในการสงโครงรางการวิจัยเพ่ือขอการรับรอง (BF 01-2561)
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4.1.3 ขอกําหนดเอกสารและสิ่งที่ผูวิจัยตองสง ดังนี้

เอกสารท่ีผูวิจัยตองสง

การขอยกเวน
การพิจารณาดาน
จริยธรรมการวิจัย
(Exemption)

การพิจารณา
แบบ

Expedited
review

การพิจารณา
แบบ

Full board

หนังสือนําสงขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย (เรียนผูอํานวยการโรงพยาบาล
สมเด็จพระยุพราชสระแกว) (AF 01.1-2561)
(AF 01.2-2561)

1 ชุด 1 ชุด

แบบโครงรางวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย (เรียนประธานคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษยฯ) (AF 02-2561)

1 ชุด 1 ชุด

แบบประวัติผูวิจัย (AF 03.1-2561) 15 ชุด 15 ชุด
แบบโครงรางการวิจัย (AF 03.2-2561) 15 ชุด 15 ชุด
แบบรายละเอียดท่ีเกี่ยวของกับจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย (AF 03.3-2561)

15 ชุด 15 ชุด

เอกสารชี้แจงขอมูลแกผูเขารวมโครงการวิจัย 18 ป
(AF 03.4-2561)

15 ชุด (ถามี) 15 ชุด (ถามี)

เอกสารแสดงเจตนายินยอม อายุ 18 ป
(AF 03.5-2561)

15 ชุด (ถามี) 15 ชุด (ถามี)

เอกสารชี้แจงขอมูลแกผูเขารวมโครงการวิจัย
อายุ 7–12 ป (AF 03.6-2561)

15 ชุด (ถามี) 15 ชุด (ถามี)

เอกสารแสดงเจตนายินยอม อายุ 7–12 ป
(AF 03.7-2561)

15 ชุด (ถามี) 15 ชุด (ถามี)

สงตอให
เขตบริการ
สุขภาพที6่
เอกสาร
ตามที่กําหนด
ของคณะกรรมการ
พิจารณา
จริยธรรมการ
วิจัยในคน
จังหวัดจันทบุรี
(www.ppkhosp.go.th)
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เอกสารท่ีผูวิจัยตองสง

การขอยกเวน
การพิจารณาดาน
จริยธรรมการวิจัย
(Exemption)

การพิจารณา
แบบ

Expedited
review

การพิจารณา
แบบ

Full board

เอกสารแสดงเจตนายินยอม อายุต่ํากวา 7 ป
(AF 03.8-2561)

15 ชุด (ถามี) 15 ชุด(ถามี)

หนังสือขออนุญาตศึกษาขอมูลจากเวชระเบียน
(เรียนผูอํานวยการโรงพยาบาลกลุมเปาหมาย)
(AF 03.9-2561)

1 ชุด (ถามี) 1 ชุด(ถามี)

ตัวอยางหนังสือแสดงความยินยอมเพื่อการเผยแพร
ขอมูลผูปวย (Case report) (AF 03.10-2561)

1 ชุด (ถามี) 1 ชุด(ถามี)

แบบรายงานความขัดแยงผลประโยชนและแหลงทุน
วิจัย (Conflict of Interest and Funding
Form) (AF 03.11-2561)

1 ชุด (ถามี) 1 ชุด (ถามี)

แบบคํารับรองการรักษาความลับและเปดเผย
ผลประโยชนทับซอนของผูชวยนักวิจัย (EF 03-2561)

1 ชุด (ถามี) 1 ชุด (ถามี)

ผานการอบรมจริยธรรมการวิจัยการวิจัย
ในมนุษย เริ่มมีผลบังคับใช ปงบประมาณ 2563

1 ชุด 1 ชุด

แบบสอบถาม  แบบสัมภาษณ ใบโฆษณาเชิญชวน
อาสาสมัคร แบบบันทึกขอมูล

15 ชุด 15 ชุด

แผนซีดีหรือดีวิดี ท่ีมีขอมูลโครงรางการวิจัยในรูป
Microsoft Word หรือสงทางระบบอิเล็กทรอนิกส
ผานEmail: ReSCPH2561@gmail.com

1 ชุด 1 ชุด

สงตอให
เขตบริการ
สุขภาพที6่
เอกสาร
ตามที่กําหนด
ของคณะกรรมการ
พิจารณา
จริยธรรมการ
วิจัยในคน
จังหวัดจันทบุรี
(www.ppkhosp.go.th)

หมายเหตุ - จํานวนเอกสารโครงรางการวิจัยที่ผูวิจัยตองสง อาจมีการปรับเพ่ิมข้ึน หรือ ลดลง ตามมติที่ประชุม
คณะกรรมการฯ

- ผูวิจัยตองตรวจสอบโครงรางวิจัยกอน หากเปนแบบ Full board  ผูวิจัยตองสงไปเขตบริการสุขภาพ
ที6่ (www.ppkhosp.go.th) พิจารณา เนื่องจากมีความเสี่ยงตออาสาสมัครอยางรุนแรง



คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย
โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสระแกว จังหวัดสระแกว SCPH 03/2562

การบริหารจัดการโครงรางการวิจัยเพื่อขอการรับรอง
Management of Protocols for Initial Approval

Version 3.0

หนา้ 11 จาก 26 หนา้

4.1.4 การตรวจสอบความครบถวนของโครงรางการวิจัยที่สงเขามา เจาหนาที่สํานักงานฯ ตรวจสอบโดย
ใชตามเอกสารคําแนะนําในการสงโครงรางการวิจัยเพ่ือขอการรับรอง (BF 01-2561) และแบบโครงราง
การวิจัยเพ่ือรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (AF 02-2561) ถาเอกสารไมครบถวนเจาหนาที่สํานักงานฯ
จะสงกลับคืนผูวิจัยเพ่ือเตรียมเอกสารใหครบถวน

4.1.5 ถาเอกสารครบถวน เจาหนาที่สํานักงานฯ บันทึกขอมูลการรับเอกสารในสมุด และคอมพิวเตอร
“เลขทะเบียนรับหนังสือคณะกรรมการฯ ” และออกเลขที่หนังสือบนหนังสือแบบโครงรางการวิจัย
เพ่ือรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (AF 02-2561)

4.1.6 เจาหนาที่สํานักงานฯ ออกใบรายงานผลการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย โรงพยาบาลสมเด็จ
พระยุพราชสระแกว ซึ่งระบุวันที่จะรับรองและหมดอายุโครงรางการวิจัย ใหแกผูวิจยัเพ่ือเปนหลักฐาน
และเก็บสําเนาไวที่สํานักงานฯ

4.1.7 เจาหนาที่สํานักงานฯ ลงบันทึกขอมูลเบื้องตนของโครงรางการวิจัยพรอมทั้งรหัสในฐานขอมูล
            (สมุดและคอมพิวเตอร)

4.1.8 เจาหนาที่สํานักงานฯ สงเอกสารโครงรางการวิจัยที่สงเขามาเพ่ือพิจารณาครั้งแรก รายการตรวจ
            ตามแบบโครงรางการวิจัยเพ่ือรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (AF 02-2561) ใหเลขานุการ

คณะกรรมการฯ ดําเนินการคัดเลือก
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4.2 การคัดเลือกโครงรางการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก
การคัดเลือกโครงรางการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก โดยเลขานุการคณะกรรมการฯ มีหลักการคัดเลือกดังนี้
4.2.1 การขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption) ไดแก

(1) การทดสอบเครื่องมือหรือสิ่งอุปกรณใดๆ ท่ีไมไดกระทําในมนุษย
(2) การรายงานขอมูลทางสถิติของหนวยงาน โดยไมมีขอมูลท่ีสามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคล
(3) การประเมินการปฏิบัติงาน หรือการประเมินโครงการบริหารจัดการของหนวยงาน ซึ่งไมมี

การดําเนินการ ใดๆ เปนรายบุคคล
(4) การประเมินผลดานการศึกษา หรือ แพทยศาสตรศึกษา ซึ่งไมมีการดําเนินการใดๆ

เปนรายบุคคล เชน การประเมินยุทธศาสตรทางการศึกษา หรือการประเมินประสิทธิผล
หรือเปรียบเทียบเทคนิค การเรียนการสอน

(5) งานวิจัยซึ่งนําผลตรวจที่มีอยูแลวมาทําการวิเคราะหใหมในภาพรวมโดยไมเชื่อมโยงถึงขอมูล
สวนบุคคล เชน วิเคราะหผลการตรวจชิ้นเนื้อไตทางพยาธิวิทยา 10 ป ยอนหลัง เปนตน

(6) งานวิจัยเก่ียวกับเชื้อจุลชีพโดยใชเชื้อที่เพาะเลี้ยงไวในหองปฏิบัติการ หรืองานวิจัยที่ใชตัวอยาง
จุลชีพที่แยกไดจากสิ่งสงตรวจโดยไมเชื่อมโยงกับขอมูลสวนบุคคล

(7) งานวิจัยซึ่งทําการศึกษาใน commercially available cell lines ในหองปฏิบัติการ
(8) งานวิจัยเก่ียวกับรสชาติ คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผูบริโภคในภาพรวม

โดยอาหารที่นํามาทดสอบตองปลอดภัย และไดมาตรฐานตามขอกําหนดของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา

(9) รายงานผูปวย (case report)

4.2.2 โครงรางการวิจัยที่เขารับการพิจารณาแบบ Expedited จะตองมีคุณสมบัติครบทั้ง 5 ขอดังตอไปนี้
(1) วิธีดําเนินการวิจัยมีความเสี่ยงนอยตออาสาสมัคร หรือไมเกิน “minimal risk” คือมีความเสี่ยง

ไมมากกวา ความเสี่ยงในชีวิตประจําวัน หรือ การทําการตรวจวินิจฉัยทั้งทางกายภาพและทางจิต
หรือการรักษาที่อาสาสมัครนั้นมารับบริการตามมาตรฐานการรักษา

(2) ถามีความเสี่ยงเก่ียวกับการลวงล้ํา ความเปนสวนตัว และอาจเปดเผยความลับของอาสาสมัคร
ผูวิจัยไดมีวิธีการปองกันอยางเหมาะสมจนมีความเสี่ยงไมมากกวา “minimal risk”
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(3) โครงการวิจัยเก่ียวกับยา หรืออุปกรณทางการแพทยที่มีคุณสมบัติดังตอไปนี้ (a) งานวิจัยที่ไมเขา
ขาย Investigational New Drug (IND) application (21 CFR part 312) และ (b) งานวิจัย
เก่ียวกับอุปกรณทางการแพทยที่มีการรับรองและใชในเวชปฏิบัติแลว

(4) โครงการวิจัยที่ไมมีปฏิสัมพันธโดยตรงกับกลุมประชากรเปราะบาง (vulnerable populations)
จะตองนําเขาพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการฯ เชน (1) การวิจัยในบุคคลผูออนดอยทาง
ฐานะการเงินหรือการศึกษา หรือ ผูอานเขียนไมได, 2) การวิจัยในผูปวยที่ไมสามารถรักษาหายได
เชน โรคเอดส โรคมะเร็ง เปนตน, 3) การวิจัยในผูปวยอาการหนัก, 4) การวิจัยในผูปวยดวยโรค
ที่สังคมไมยอมรับ เชน โรคเรื้อน โรคติดตอทางเพศสัมพันธ, 5) การวิจัยในผูที่มีความบกพรองใน
การตัดสินใจ เชน ผูที่มีความบกพรองทางจิต ความทรงจํา หรือมีความผิดปกติในดานพฤติกรรม,
6) การวิจัยในชนกลุมนอยหรือผูที่ไมสามารถสื่อสารดวยภาษาไทยได เปนตน

(5) ลักษณะโครงการที่สามารถนําเขาพิจารณาแบบเรงดวนไดแก
a. การใช data, records, documents ที่ไดเก็บไว หรือจะเก็บเพ่ือวัตถุประสงคไมเก่ียวกับ

การวิจัย เชน การวินิจฉัยโรค หรือการรักษาโรค ทั้งนี้การศึกษาดังกลาวจะตองไมเปน
การเก็บขอมูลที่เปราะบางและมีโอกาสที่จะไปละเมิดความลับของอาสาสมัคร

b. โครงรางการวิจัยที่มีการสัมภาษณ/ใชแบบสอบถามและไมเปนขอมูลลับ หรือขอมูล
ทีอ่อนไหว (ไมใชขอมลูสวนบุคคล เชน ความชอบทางเพศ) และไมกอผลเสียหาย
ตอสถานภาพ หรือสิทธิประโยชนของบุคคล และไมกาวลวงความออนไหวของประชากร
ทีเ่ก่ียวของ

c. โครงรางการวิจัยที่ทําในสิ่งสงตรวจที่เหลือจาก โครงการวิจัยที่เคยผานการรับรอง
จากคณะกรรมการฯ แลว และผูวิจัยไดแจงและขอความยินยอมในการเก็บตัวอยาง
ทางชีวภาพที่เหลือ แกอาสาสมัครลวงหนา และไดรับอนุญาตจากผูรับผิดชอบ
หรือเจาของสิ่งสงตรวจนั้นๆ

d. การเก็บขอมูลโดยการบันทึกเสียง,วีดีโอ หรือ ภาพถายเพ่ือวัตถุประสงคการวิจัย
ทั้งนี้ขอมูลดังกลาวจะตองมีมาตรการปองกันความลับ และความเปนสวนตัว
ตออาสาสมัคร ที่เหมาะสม และจะตองไมมีผลกระทบตออาสาสมัคร เชน ชื่อเสียง
ฐานะทางการเงิน การทํางาน การจางงาน การทําประกัน เปนตน
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4.2.3 โครงรางการวิจัยที่เขารับการพิจารณาแบบFull board) ไดแก โครงรางการวิจัย
ที่ไมสามารถขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย และโครงรางการวิจัยที่ไมสามารถเขารับ
การพิจารณาแบบ Expedited review

4.3 การกําหนดรหัสโครงรางการวิจัย
โครงรางการวิจัยที่จะขอการรับรองจากคณะกรรมการฯ จะไดรับการกําหนดรหัสโครงรางการวิจัย

โดยมีหลักการ ดังนี้
4.3.1 การกําหนดรหัสหลักและรหัสยอย มีแนวทางตามตารางที่ 1 คือ

รหัสหลัก ประเภทของโครงการวิจัย
P โครงการวิจัยของบริษัทยา หรือ Clinical Research Organization (CRO)
S โครงการวิจัยของแพทย เภสัชกร ทนัตแพทย เทคนิคการแพทย พยาบาล

และบุคลากรทางการแพทยสาขาอ่ืนๆ
R โครงการวิจัยของนักศึกษาจากสถาบันอ่ืน
N โครงการวิจัยของนักเรียนพยาบาล อาจารยพยาบาล

ตาราง ที่ 1 การกําหนดรหัสหลักและรหัสยอยของโครงรางการวิจัย
ในแตละหมวดของรหัส จะมีรหัสยอยตามประเภทของการศึกษา ดังนี้

รหัสยอย ประเภทของโครงการวิจัย
h การศึกษาในมนุษย ที่ไมใชแบบสอบถาม
q การศึกษาโดยใชแบบสอบถาม
b การศึกษาที่เก่ียวกับการตรวจทางหองปฏิบัติการ หรืออ่ืนๆ

นอกเหนือจากการศึกษาในมนุษย
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ตัวอยางเชน
- S 001 h/62 หมายถึง งานวิจัยของแพทย เภสัชกร ทันตแพทย เทคนิคการแพทย และบุคลากรทางการ

แพทยสาขาอ่ืนๆ เปนงานวิจัยลําดับที่ 1 ของป พ.ศ. 2562 โดยการวิจัยนี้เปน การศึกษาในมนุษย ที่ไมใชแบบสอบถาม
- S 002 b/62_Exempt หมายถึง งานวิจัยของแพทย เภสชักร ทันตแพทย เทคนิคการแพทย และบุคลากร

ทางการแพทยสาขาอ่ืนๆ เปนงานวิจัยลําดับที่ 2 ของป พ.ศ. 2562 โดยการวิจัยนี้เปนการศึกษาที่เก่ียวกับ
การตรวจทางหองปฏิบัติการ หรืออ่ืนๆ นอกเหนือจากการศึกษาในมนุษย และไดรับการยกเวนการพิจารณา
ดานจริยธรรม (Exemption)

- R 003 q/62_ExPD หมายถึง งานวิจัยของนักศึกษาจากสถาบันอ่ืน เปนงานวิจัยลําดับที่ 3 ของป
พ.ศ. 2562 โดยการวิจัยนี้เปนการศึกษาการศึกษาโดยใชแบบสอบถาม และไดรับการพิจารณาแบบ

Expedited review

4.3.2 ลําดับรหัสจะเริ่มตนดวยหมายเลข 001 และแบงตามปปฏิทินพุทธศักราช

4.3.3 ในกรณีที่เปนการขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม (Exemption) จะใหรหัส Exempt

4.3.4 ในกรณีที่เปนการวิจัยที่เขารับการพิจารณาแบบ Expedited review จะใหรหัส ExPD

4.3.5 ในกรณีที่เปนการวิจัยที่เขารับการพิจารณาแบบ Full board จะใหรหัส Full (ไมรับพิจารณา)

4.4 การบริหารจัดการโครงรางการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก
การบริหารจัดการโครงรางการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก แบงเปน 3 แนวทาง ดังนี้

4.4.1 การขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption)
(1) เจาหนาที่สํานักงานฯ นําเสนอแบบโครงรางการวิจัยเพ่ือรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

(AF 02-2561) โดยใชเอกสารตามคําแนะนําในการสงโครงรางการวิจัยเพ่ือขอการรับรอง
(BF 01-2561) และโครงรางการวิจัยครบ จะเสนอใหเลขานุการคณะกรรมการฯ พิจารณา

(2) เมื่อเลขานุการคณะกรรมการฯ พิจารณาเห็นชอบในการยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรม
และนําเสนอตอคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณา
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(3) การสงโครงรางการวิจัยใหกรรมการฯ
เจาหนาที่สํานักงานฯ จัดสงเอกสาร ใหกรรมการทุกทานทบทวน โดย

(ก) เจาหนาที่สํานักงานฯ จัดสงเอกสาร ใหกรรมการผูทบทวน
(ข) เอกสารที่สงใหกรรมการผูทบทวนฯ ประกอบดวย โครงรางการวิจัย และเอกสาร

ที่เก่ียวของที่จะเขาพิจารณา
(4) กรรมการฯทุกคนที่อานทบทวนโครงรางวิจัย ตามแบบการปรึกษาหรือขอคิดเห็นของคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (กรณีพิจารณาโครงรางวิจัยครั้งแรก) BF 03.1-2561
กอนเขาประชุม 1 วัน เพ่ือสรุปและนําเขาประกอบการพิจารณา และการพิจารณาจะตองมี
จํานวนคณะกรรมการฯ มากกวาหรือเทากับ 5 ของคณะกรรมการฯ ทั้งหมด ในการพิจารณา
โครงรางวิจัยนั้น และจะพิจารณาตามหัวขอในโครงรางวิจัย

(5) เลขานุการคณะกรรมการฯ สรุปผลการประชุมในแบบการปรึกษาหรือขอคิดเห็นของ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (BF 03.2-2561) โดยประธาน
คณะกรรมการฯลงนามในแบบฟอรมดังกลาว เพ่ือแนบพรอมหนังสือนําสงใหผูวิจัยรับทราบ

ก. รับรอง ในกรณีที่กรรมการผูทบทวนฯ ทุกคน พิจารณาแลวมีความเห็นตรงกันใหรับรอง
โครงรางการวิจัย

ข. ไมรับรอง หมายถึง กรรมการฯ ไมรับรอง ซึ่งแนะนําใหแกไขโครงรางการวิจัย
และนําเสนอโครงรางการวิจัยที่แกไขแลวตอกรรมการฯ เพ่ือพิจารณารับรองใหม

(6) การแจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย
(6.1) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย คือ รับรอง

ก. เจาหนาที่สํานักงานฯ สงขอมูลผานสื่ออิเล็กทรอนิกส
              (เชน e-mail) หรือโทรศัพทถึงผูวิจัย เพ่ือแจงผลการพิจารณาเบื้องตน

ภายใน 7 วันทําการ หลังจากการประชุม
      ข. เจาหนาที่สํานักงานฯ จะทําหนังสือรับรองเอกสารโครงรางวิจัย วาเปนประเภท

Exemption ไมเกิน 27 วันทําการ ใหผูวิจัยเก็บหนังสือไวเปนหลักฐาน
และเอกสารโครงรางวิจัย เจาหนาที่สํานักงานฯจะเก็บไว 1 ปหลังจากวันที่
รับรองและทําลายทันที
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(6.2) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย คือ ไมรับรอง
ก. เลขานุการคณะกรรมการฯ สรุปผลการประชุมในแบบการปรึกษาหรือขอคิดเห็น

ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (BF 03.2-2561) โดย
ประธานคณะกรรมการฯลงนามในแบบฟอรมดังกลาว พรอมแนบหนังสือนําสง

ข. เจาหนาที่สํานักงานฯ โทรศัพทถึงผูวิจัย และสงขอมูลผานสื่ออิเล็กทรอนิกส
(เชน e-mail) เพ่ือแจงผลการพิจารณาเบื้องตน ภายใน 7 วันทําการ หลังจาก
การประชุม

ค. การสงหนังสือแจงผลการพิจารณาโครงรางการวิจัยใหแกผูวิจัย
ง. เมื่อผูวิจัยดําเนินการแกไขตามขอแนะนํา และสงเขาพิจารณาอีกครั้ง

ผูวิจัยตองสงแกไขภายในสัปดาหแรกของทุกเดือน และเอกสารครบถวน
จะสงโครงรางดังกลาวเขาที่ประชุมคณะกรรมการฯในสัปดาหที่ 3 ของทุกเดือน
หากเอกสารไมครบถวน จะสงพิจารณาในเดือนถัดไป

(7) เจาหนาที่สํานักงานฯ ออกหนังสือรับรองเปนประเภทวิจัย Exemption ใหผูวิจัยเก็บไวเปน
    หลักฐาน และเอกสารโครงรางวิจัย เจาหนาที่สํานักงานฯ จะเก็บไว 1 ปหลังจากวันที่ที่รับรอง
    และทําลายทันที

4.4.2 การบริหารจัดการโครงรางการวิจัยท่ีเขารับการพิจารณาแบบ Expedite
(1) เจาหนาที่สํานักงานฯ นําเสนอแบบโครงรางการวิจัยเพ่ือรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

(AF 02-2561) โดยใชเอกสารตามคําแนะนําในการสงโครงรางการวิจัยเพ่ือขอการรับรอง
(BF 01-2561) ใหเลขานุการคณะกรรมการฯ พิจารณา

(2) เมื่อเลขานุการคณะกรรมการฯ พิจารณาเห็นชอบ จะเสนอตอคณะกรรมการฯ เพ่ือทบทวน
พิจารณา

(3) การสงโครงรางการวิจัยใหกรรมการฯ
เจาหนาที่สํานักงานฯ จัดสงเอกสาร ใหกรรมการทุกทานทบทวน โดย

ก. เจาหนาที่สํานักงานฯ จัดสงเอกสาร ใหกรรมการผูทบทวน
ข. เอกสารที่สงใหกรรมการผูทบทวนฯ ประกอบดวย โครงรางการวิจัย และเอกสาร

ที่เก่ียวของที่จะเขาพิจารณา
(4) กรรมการฯทุกคนทีอ่านทบทวนโครงรางวิจัย และสรุปความคิดเห็นในแบบการปรึกษาหรือ
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ขอคิดเห็นของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (กรณีพิจารณาโครงรางวิจัย
ครั้งแรก BF 03.1-2561) กอนเขาประชุม 1 วัน เพ่ือสรุปและนําเขาประกอบการพิจารณา
และการพิจารณาจะตองมีจํานวนคณะกรรมการฯ ไมนอยกวาก่ึงหนึ่งของคณะกรรมการฯ
ทั้งหมด ในการพิจารณาโครงรางวิจัยนั้น และจะพิจารณาตามหัวขอในโครงรางวิจัย

(5) เลขานุการคณะกรรมการฯ สรุปผลการประชุมในแบบการปรึกษาหรือขอคิดเห็นของ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (BF 03.2-2561) โดยประธานคณะ
กรรมการฯ ลงนามในแบบฟอรมดังกลาว เพ่ือแนบพรอมหนังสือนําสงใหผูวิจัยรับทราบ

ก.รับรอง  คือ กรรมการฯทุกคน พิจารณาแลวมีความเห็นตรงกันให
วารับรองโครงรางการวิจัย

ข.รับรอง แกไขเพ่ิมเติม คือ กรรมการฯ แนะนําใหแกไขโครงรางการวิจัย
            และเอกสารที่เก่ียวของ

ค.ไมรับรอง แกไขใหม และนําเขาพิจารณาใหมเหมือนครั้งแรก
(6) การแจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย

(6.1) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย คือ รับรอง
ก. เจาหนาที่สํานักงานฯ สงขอมูลผานสื่ออิเล็กทรอนิกส

             (เชน e-mail) หรือโทรศัพทถึงผูวิจัย เพ่ือแจงผลการพิจารณาเบื้องตน
ภายใน 7 วันทําการ หลังจากการประชุม

ข. เจาหนาที่สํานักงานฯ จะดําเนินการ ดังนี้
-ประทับตรายางที่มีชื่อคณะกรรมการฯ และวันที่

ที่รับรอง ลงบนทุกหนาของโครงรางการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวของ
-ทําหนังสือรับรองผลการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย

โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสระแกว ที่ลงนามโดยประธาน
คณะกรรมการฯ และเลขานุการคณะกรรมการฯ

-ทําหนังสือนําสงเอกสารโครงรางวิจัยและใบรับรองใหกับผูวิจัย
ไมเกิน 27 วันทําการ
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(6.2) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย คือ รับรอง แกไขเพิ่มเติม
ก. เลขานุการคณะกรรมการฯ สรุปผลการประชุมในแบบการปรึกษาหรือขอคิดเห็น

ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (BF 03.2-2561)
โดยประธานคณะกรรมการฯลงนามในแบบฟอรมดังกลาว พรอมแนบหนังสือ
นําสงผูวิจัย

ข. เจาหนาที่สํานักงานฯ สงขอมลูผานสื่ออิเล็กทรอนิกส และ
(เชน e-mail) หรือโทรศัพทถึงผูวิจัย เพ่ือแจงผลการพิจารณาเบื้องตน
ภายใน 7 วันทําการ หลังจากการประชุม

ค. การสงหนังสือแจงผลการพิจารณาโครงรางการวิจัยใหแกผูวิจัย ไมเกิน 14 วันทําการ
ง. เมื่อผูวิจัยดําเนินการแกไขตามขอแนะนํา ใสในแบบฟอรมแบบรายงานสวนแกไข

เพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย CF 01-2561 พรอมสงเอกสารโครงรางวิจัยที่แกไข
และFile เอกสารโครงรางวิจัย เพ่ือรับรองเอกสารโครงรางวิจัยเพ่ิมเติม

จ. หากผูวิจัยดําเนินตามขอ ง. แลว เอกสารครบถวน พรอมที่จะรับรอง
เจาหนาที่สํานักงานฯจะ ดําเนินการ ดังนี้

-ประทับตรายางที่มีชื่อคณะกรรมการฯ และวันที่
ที่รับรอง ลงบนทุกหนาของโครงรางการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวของ

-ทําหนังสือรับรองผลการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสระแกว ที่ลงนามโดยประธาน
คณะกรรมการฯ และเลขานุการคณะกรรมการฯ

-ทําหนังสือนําสงเอกสารโครงรางวิจัยและใบรับรองใหกับผูวิจัย
    ไมเกิน 27 วันทําการ
ฉ. เจาหนาที่สํานักงานฯ จะสงเอกสารโครงรางวิจัย ดังกลาว

เสนอใหคณะกรรมการรับทราบอีกครั้ง ในการประชุมครั้งตอไป
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(6.3) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย คือ ไมรับรอง
ก. เลขานุการคณะกรรมการฯ สรุปผลการประชุมในแบบการปรึกษาหรือ

ขอคิดเห็นของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย
(BF 03.2-2561) โดยประธานคณะกรรมการฯลงนามในแบบฟอรมดังกลาว
พรอมแนบหนังสือนําสงผูวิจัย

ข. เจาหนาที่สํานักงานฯ สงขอมูลผานสื่ออิเล็กทรอนิกส และ
                                      (เชน e-mail) หรือโทรศัพทถึงผูวิจัย เพ่ือแจงผลการพิจารณาเบื้องตน

ภายใน 7 วันทําการ หลังจากการประชุม
ค. การสงหนังสือแจงผลการพิจารณาโครงรางการวิจัยใหแกผูวิจัย ไมเกิน 14 วันทําการ
ง. เมื่อผูวิจัยดําเนินการแกไขตามขอแนะนํา ใสในแบบฟอรมแบบรายงานสวนแกไข

เพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย CF 01-2561 และเอกสารโครงรางวิจัยที่แกไข
   พรอมFile เอกสารโครงรางวิจัย จํานวน 15 ชุด เพ่ือเขาพิจารณาใหม
   เหมือนครั้งแรก

(ผูวิจัยตองสงแกไขภายในสัปดาหแรกของทุกเดือน และเอกสารครบถวน
จะสงโครงรางดังกลาวเขาที่ประชุมคณะกรรมการฯในสัปดาหที่ 3 ของทุกเดือน
หากเอกสารไมครบถวน จะสงพิจารณาในเดือนถัดไป )

(7) เจาหนาที่สํานักงานฯ จัดเก็บเอกสารโครงรางวิจัย และหนังสือรับรอง ไว 3 ป นับจากวันที่รับรอง
    และจะทําลายทันที

4.4.3 โครงรางการวิจัยท่ีเขารับการพิจารณาแบบ Full board
(1) เจาหนาที่สํานักงานฯ นําเสนอแบบโครงรางการวิจัยเพ่ือรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

(AF 02-2561) โดยใชเอกสารตามคําแนะนําในการสงโครงรางการวิจัยเพ่ือขอการรับรอง
(BF 01-2561) ใหเลขานุการคณะกรรมการฯ พิจารณา

(2) เมื่อเลขานุการคณะกรรมการฯ พิจารณาแยกประเภทโครงรางวิจัย จะเสนอตอคณะกรรมการฯ
เพ่ือทบทวนพิจารณาอีกครั้ง
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(3) เจาหนาที่สํานักงานฯ จัดสงเอกสาร ใหกรรมการทุกทานทบทวน
(4) กรรมการฯทุกคนที่อานทบทวนโครงรางวิจัย และลงมติวาเปนโครงรางวิจัยแบบ Full board
(5) เจาหนาที่สํานักงานฯ จะสงขอมูลผานสื่ออิเล็กทรอนิกส เชน e-mail) หรือโทรศัพทถึงผูวิจัย

เพ่ือแจงผลการพิจารณาเบื้องตน ภายใน 7 วันทําการ หลังจากการประชุม
(6) เจาหนาที่สํานักงานฯ การสงหนังสือแจงผลการพิจารณาโครงรางการวิจัยใหแกผูวิจัย

ไมเกิน 14 วันทําการ
(7) ผูวิจัยสงเอกสารโครงรางวิจัย ตอใหเขตบริการสุขภาพที่6 เอกสารตามที่กําหนดของคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน จังหวัดจันทบุรี (www.ppkhosp.go.th)

4.5.การบริหารจัดการโครงรางการวิจัยในท่ีประชุม แบบExemption Expedited review และFull board
4.5.1.กําหนดวันประชุมคณะกรรมการฯ

ก. คณะกรรมการฯ มีการประชุมอยางนอย 1 ครั้งตอเดือน (ในสัปดาหที่ 3 ของทุกเดือน)
ข. หากมีการเลื่อนกําหนดการประชุม หัวหนาสานักงานฯ ตองแจงให คณะกรรมการฯ

ที่จะเขารวมประชุมทราบลวงหนาอยางนอย 1 สัปดาห
ค. หากมีการประชุมกรณีพิเศษ ประธานคณะกรรมการฯ จะเปนผูกําหนดวันประชุม

และหัวหนา สํานักงานฯ แจงใหคณะกรรมการฯ ที่จะเขารวมประชุมทราบ
กอนการประชุม

ง. ผลการพิจารณาโครงรางการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ จะระบุเปนขอใดขอหนึ่ง
ดังตอไปนี้

(1) รับรอง
(2) รับรอง แกไขเพ่ิมเติม
(3) ไมรับรอง แกไขใหม
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4.5.2.การแจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย
(1) ในกรณีที่ผลการพิจารณาเอกสารโครงรางการวิจัย คือ รับรอง

ก. เจาหนาที่สํานักงานฯ จะประทับตรายางที่มีชื่อคณะกรรมการฯ
และวันที่ที่รับรองลงบนทุกหนา ของเอกสารโครงรางการวิจัย
ซึ่งรับรองโดยคณะกรรมการฯ

ข. หัวหนาสํานักงานฯ ดําเนินการทําหนังสือรับรอง ที่ลงนามโดย
ประธานคณะกรรมการฯ และเลขานุการคณะกรรมการฯ

ค. ทั้งนี้เอกสารโครงรางวิจัยที่ผานจริยธรรมการวิจัยจากสถาบัน องคกร ภายนอก
กรณี:ประเภท Exemption review Exemption review ลงในแบบพิจารณา

กรณีผานจริยธรรมการวิจัยในมนุษยจากสถาบันอ่ืน เพ่ือใหประธานและเลขานุการ
คณะกรรมการฯ และผูอํานวยการ รพร.สระแกว พิจารณาเห็นชอบอนุญาต

-เจาหนาที่สํานักงานฯ ประสานหนวยงานของกลุมเปาหมายใหดําเนินการตอไป
-เจาหนาที่สํานักงานฯ แจงโครงรางวิจัย ดังกลาว ในการประชุมของ
คณะกรรมการฯ ครั้งถัดไป
กรณี:ประเภท Full-board ใหเขาคณะกรรมการฯพิจารณาโครงรางวิจัยใหม

(2) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย คือ รับรอง แกไขเพิ่มเติม หรือปรับปรุง
แกไข และ เจาหนาที่สํานักงานฯ ดําเนินการทําหนังสือแจงผลการพิจารณาโครงราง
การวิจัย

(3) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย คือ ไมรับรอง เจาหนาที่สํานักงานฯ
ดําเนินการ ทําหนังสือแจงผลการพิจารณาพรอมทั้งเหตุผล

(4) วิธีการแจงผลการพิจารณาเบื้องตนภายใน 7 วันทําการ หลังการประชุม เจาหนาที่
สํานักงานฯสงขอมูลผานสื่ออิเล็กทรอนิกส (เชน e-mail) หรือโทรศัพทถึงผูวิจัย

(5) การสงหนังสือรับรอง และเอกสารโครงรางวิจัย หรือหนังสือแจงผลการพิจารณาโครงราง
การวิจัยใหแกผูวิจัย อาจทําไดโดยใหผูวิจัยมารับที่สํานักงานฯ หรือเจาหนาที่สํานักงานฯ
ดําเนินการสงถึงผูวิจัย ตามที่อยูหรือสังกัดที่ระบุในโครงรางการวิจัย ทั้งนี้ ไมเกิน 14 วัน
หรือ ไมเกิน 27 วันทําการ การรับเอกสารของผูวิจัยตองมีการลงบันทึก
ชื่อผูรับ วันที่รับ เปนลายลักษณอักษร
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(6) สรุป รวมระยะเวลาตั้งแตรับโครงรางการวิจัย ถึงวันสงหนังสือรับรองหรือหนังสือ
แจงผลการพิจารณาโครงรางการวิจัย ใหแกผูวิจัย ไมเกิน 50 วันทําการ

4.5.3 การจัดเก็บขอมูลเอกสารโครงรางการวิจัย
(1) เมื่อสิ้นสุดการประชุม เจาหนาที่สํานักงานฯ เก็บโครงรางการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวของ

คืนจากกรรมการฯ
(2) เจาหนาที่สํานักงานฯ จัดเก็บโครงรางการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวของ จํานวน 1 ชุด

เขาแฟมโครงรางการวิจัย สวนเอกสารที่เหลือสงคืนผูวิจัย ถาหากผูวิจัยไมตองการ
จะจัดการทําลายโดยเจาหนาที่สํานักงานฯ

(3) เจาหนาที่สํานักงานฯ จัดเก็บหนังสือรับรองโครงรางการวิจัย และจดหมายแจงผลตางๆ
ในแฟมตามประเภทของเอกสาร และทําสําเนา 1 ชุด เพ่ือเก็บไวในแฟมโครงรางการวิจัย

     ตามแตละประเภทวิจัย
(4) เจาหนาที่สํานักงานฯ จัดเก็บหลักฐานการสงขอมูลผานสื่ออิเล็กทรอนิกส และการติดตอ

อ่ืนๆกับผูวิจัย ไวในแฟมโครงรางการวิจัย
(5) โครงรางการวิจัยที่ไดรับการพิจารณาแลว ตองเก็บใสตูเอกสารที่ล็อกกุญแจในหอง

ที่ปลอดภัย ผูที่ถือกุญแจคือ ประธานคณะกรรมการฯ หัวหนาสํานักงานฯ และเจาหนาที่
สํานักงานฯ ซึ่งเปนการจํากัดผูเขาถึง

4.5.4 การพิจารณาโครงรางการวิจัยที่สงกลับเขามา ภายหลังการ รับรอง แกไขเพิ่มเติม
กับไมรับรอง แกไขใหม

(1) โครงรางการวิจัยที่แกไขเพิ่มเติม เพ่ือรับรอง ผูวิจัยแกไขตามที่คณะกรรมการฯเสนอ
ลงในแบบรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย (CF 01-2561) และเอกสาร
โครงรางวิจัยที่แกไขเพ่ิมเติม พรอมFile ดังกลาว เจาหนาที่สํานักงานฯจะออกหนังสือ
รับรองและเอกสารโครงรางวิจัยไดเมื่อเอกสารครบ และจะเสนอคณะกรรมการฯ
ในการประชุมของคณะกรรมการฯในครั้งตอไป

(2) โครงรางการวิจัยที่แกไขใหม ใหนําเขามาพิจารณาใหม
หลักเกณฑการรับโครงรางการวิจัยและการดําเนินการ เชนเดียวกับการรับโครงราง
การวิจัยเพ่ือการพิจารณาครั้งแรก โดยมีแบบรายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงราง
การวิจัย (CF 01-2561) และเอกสารโครงรางวิจัย จํานวน 15 ชุด
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4.6 การปรึกษาของท่ีปรึกษาสมทบ เฉพาะกิจ
ในกรณีที่คณะกรรมการฯ มีความเห็นวา โครงรางวิจัยที่พิจารณานั้น จําเปนตองปรึกษาผูเชี่ยวชาญในสาขา

ตางๆ ที่เก่ียวของ คณะกรรมการอาจเสนอใหประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาดําเนินการกระบวนการแตงตั้ง
ที่ปรึกษาสมทบ สวนที่ปรึกษาเฉพาะกิจไมไดแตงตั้งเปนลายลักษณอักษร จะดําเนินการทําหนังสือเชิญเฉพาะรายของ
แตละโครงรางวิจัยเทานั้น เพ่ือขอความเห็นจากผูเชี่ยวชาญฯ โดย

(1) ตอบขอปรึกษาจากคณะกรรมการฯ ลงในแบบการปรึกษาหรือขอคิดเห็นของคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (สมทบและเฉพาะกิจ) (BF 03-2561) เพ่ือเลขานุการคณะกรรมการฯ นําเขา
ประกอบการพิจารณาโครงรางวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

(2) ที่ปรึกษาสมทบ เฉพาะกิจ ตอบขอขอปรึกษาจากคณะกรรมการฯ ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ
ดวยตนเองในที่ประชุมฯทั้งนี้จะบันทึกความเห็นดังกลาวลงในบันทึกการประชุมดวย แบบการปรึกษาหรือขอคิดเห็น
ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (สมทบ และเฉพาะกิจ) (BF 03-2561) จะถูกเก็บไวเปนสวน
หนึ่งของเอกสารการโครงรางการวิจัยของวิจัยนั้นๆ

กรณีทีเ่ปนที่ปรึกษาสมทบ เฉพาะกิจ เมื่อสิ้นสุดการพิจารณาโครงรางการวิจัย ถือวาสถานภาพการเปนที่
ปรึกษาสมทบ หรือเฉพาะกิจของโครงการวิจัยนั้นสิ้นสุดลง

5. นิยามศัพท

การขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย
(Exemption)

การพิจารณาโครงรางการวิจัย โดยกรรมการฯมากกวาหรือ
เทากับ 5 คน ของคณะกรรมการฯทั้งหมด

การพิจารณาโครงรางการวิจัย
แบบ Expedited review

การพิจารณาโครงรางการวิจัย โดยกรรมการฯไมนอยกวาก่ึง
หนึ่งของคณะกรรมการทั้งหมด

การพิจารณาโครงรางวิจัยแบบ Full board การพิจารณาโครงรางการวิจัยโดยคณะกรรมการฯ
โดยกรรมการฯไมนอยกวาก่ึงหนึ่งของคณะกรรมการทั้งหมด
และสงตอเขตบริการสุขภาที่6 พิจารณาตอไป
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6. ภาคผนวก

AF 01.1-2561
AF 01.2-2561

หนังสือนําสง(ขอสงโครงรางวิจัยเพ่ือพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)
(เรียนผูอํานวยการโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสระแกว)

AF 02-2561 แบบฟอรมโครงการวิจัยเพ่ือขอรับรองการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย
(เรียนประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย)

AF 03.1-2561 แบบฟอรมประวัติผูวิจัย
AF 03.2-2561 แบบฟอรมโครงรางการวิจัย
AF 03.3-2561 แบบฟอรมรายละเอียดที่เก่ียวของกับจริยธรรมการวิจัย
AF 03.4-2561 เอกสารชี้แจงขอมูลแกผูเขารวมโครงการวิจัย 18 ป
AF 03.5-2561 เอกสารแสดงเจตนายินยอม อายุ 18 ป
AF 03.6-2561 เอกสารชี้แจงขอมูลแกผูเขารวมโครงการวิจัย อายุ 7–12 ป
AF 03.7-2561 เอกสารแสดงเจตนายินยอม อายุ 7–12 ป
AF 03.8-2561 เอกสารแสดงเจตนายินยอม อายุต่ํากวา 7 ป
AF 03.9-2561 แบบฟอรมหนังสือขออนุญาตศึกษาเวชระเบียน
AF 03.10-2561 ใบแสดงความยินยอมเพ่ือการเผยแพรขอมูลผูปวย (Case report)
AF 03.11-2561 รายงานความขัดแยงผลประโยชนและแหลงทุนวิจัย(Conflict of Interest and Funding Form)
BF 01-2561 คําแนะนําในการสงโครงรางการวิจัย
BF 02-2561 แนวทางการทบทวนและนําเสนอโครงรางการวิจัย
BF 03.1.-2561 แบบการปรึกษาหรือขอคิดเห็นของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

(พิจารณาโครงรางครั้งแรก)
BF 03.2.-2561 แบบการปรึกษาหรือขอคิดเห็นของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

(ประธานฯ)
BF 03.3.-2561 แบบการปรึกษาหรือขอคิดเห็นของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย

(สมทบและเฉพาะกิจ)
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BF 04-2561 จดหมายเชิญประชุม
BF 05-2561 วาระการประชุม
BF 06-2561 รายงานการประชุม
CF 01-2561 แบบรายงานการแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย
DF 01-2561 รายงานผลการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสระแกว

7. เอกสารอางอิง
(1) แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแหงชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550
(2) ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กระทรวงสาธารณสุข
(3) Operational Guideline for Ethics Committees that Review Biomedical Research (WHO 2000)
(4) Preparation of Standard Operating Procedures (SOPs) คณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย
    สถาบันบําราศนราดูร Version 4.0
(5) World Medical Association Declaration of Helsinki: ethical principles for medical research

involving human subjects. JAMA. 2013 Nov 27; 310(20): 2191-4

8. ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน

ฉบับท่ี การเปลี่ยนแปลง เหตุผล
1 -การบริหารจัดการโครงรางวิจัย เร่ิมใชตามคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน โรงพยาบาล

พระปกเกลาจันทบุรี ประกอบดวย 4 สวน
(วันที่ 12 ธันวาคม 2557- 30 พฤศจิกายน 2560 )

2 -โครงสราง เร่ิมดําเนินการตามคณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย สถาบนับําราศ
นราดูร Version 4.0 คร้ังที่ 1 (วันที่ 28 กุมภาพันธ 2561-13 ธันวาคม
2561)

3 -โครงสราง ปรับปรุงตามคณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย สถาบันบําราศนราดูร
Version 5.0 ใหสอดคลองกับบริบทของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในมนุษยฯ (วันที่ 9 มกราคม 2562 -ปจจุบนั )


