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Document No : *  S/P-01-IRB-005  Revision : *  03  

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  24 Sep 2021 

Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :  
 

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การพิจารณาทบทวนโครงร่างการวิจัยโดยคณะกรรมการเต็มชุด (Full Board Review)  

 

1.กรอบนโยบาย 
        การด าเนินงานวจิัย เป็นส่ิงที่ช่วยส่งเสริมความก้าวหน้าทางวิชาการ สร้างองคค์วามรูใ้หม่ซึง่อาจก่อให้เกิดประโยชน์
ต่ออาสาสมคัรหรือสังคมต่อไป คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มีบทบาทหน้าที่ทบทวนพิจารณาดา้นจริยธรรมของ
โครงการวิจัยและการทดลองในคนเพื่อคุ้มครองสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ทีด่ีของอาสาสมัคร ซึ่งประกอบดว้ย
หลักความเคารพในบุคคล  หลักคุณประโยชน์ไม่ก่ออันตราย และหลักความยุตธิรรม  ไม่ว่าจะเป็นงานวจิัยทางด้านการ
รักษา หรือ งานวจิัยทางดา้นสังคม โครงการวิจัยจ าเป็นต้องผ่านการทบทวนพิจารณาและอนุมตัิหรอืเห็นชอบจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนก่อนเริ่มด าเนินการวจิัย ดงันั้นองค์กรจงึต้องมีกระบวนการท่ีโปร่งใส ชัดเจนและ
สามารถตรวจสอบได้ 
 
2.วัตถุประสงค ์
 เพื่อแสดงวิธีการท่ีคณะกรรมการใช้พิจารณาทบทวนโครงการวจิัยแบบคณะกรรมการเต็มชดุ อย่างถูกต้องตามหลัก
จริยธรรมการวจิัยในคน มาตรฐานสากล 
 
3. ขอบเขต 
 วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงการวิจัย เมื่อผู้วจิัยหลักส่งแบบขอรับการพิจารณาจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนและเอกสารที่เกีย่วขอ้ง เขา้มายงัคณะกรรมการฯ เป็นครั้งแรก (initial submission) 
ตั้งแตก่ารรับเอกสารจากผู้วจิัย การออกรหัสโครงการ การลงทะเบยีนโครงการ การแจกเอกสารใหก้รรมการ การบันทึก
ความเห็นของกรรมการในท่ีประชุม การแจ้งผลการพิจารณา และเอกสารที่เกี่ยวข้อง  
  โครงการท่ีเข้ารับการพิจารณาแบบคณะกรรมการเตม็ชดุ  จ าเป็นตอ้งได้รับการลงมตใินท่ีประชุม  เป็นโครงการท่ีมี
ความเส่ียงต่ออาสาสมัครปานกลางถงึสูง  คณะกรรมการรว่มกันพจิารณาความเส่ียง ประโยชน์รวมถึงวิธกีารท่ีพอเพียง
เพื่อป้องกันหรือบรรเทาความเส่ียงให้น้อยลง    
 
4. นิยาม   
การพิจารณาโครงการแบบปกติ หรือแบบคณะกรรมการเตม็ชดุ (Full board review) หมายถงึ การพิจารณาโครงการวิจยั
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน โรงพยาบาลกรงุเทพ ส านักงานใหญ่ โครงการจะถูกน าเขา้พิจารณาในการ
ประชุมประจ าเดือน ตามวาระท่ีก าหนด  
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5.หน้าที่และความรับผิดชอบ  
1. ผู้วิจัย มีหน้าที่จัดเตรียมเอกสารให้ครบและถูกต้องตามที่คณะกรรมการได้ก าหนดไว้ และต้องจดัท ารายละเอียด

อย่างเหมาะสมที่กรรมการจะสามารถพจิารณาประเด็นต่างๆ ได้ หากผู้วจิัยไม่ส่งเอกสารตา่งๆครบถ้วน หรือไม่
ท าตามแนวทางทีค่ณะกรรมการวางไว้ จะท าให้การพิจารณาล่าชา้ออกไป หรือไม่ได้รับการรับรองเลย 

2. เลขานุการคณะกรรมการฯ เป็นผู้แบ่งจา่ยโครงการวจิัยใหก้รรมการ BHQ-IRB ที่เหมาะสม 
3. กรรมการ ด าเนินการพิจารณาโครงการและให้ความเห็น 
4. เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการฯ เก็บเอกสารกลับและเข้าแฟม้หลังการประชุมกรรมการฯ  

 
6.แนวทางปฏิบตัิ (Procedure) 

1. การแจกโครงการวิจัยและส่งโครงการวิจัยกลับ 
การพิจารณาแบบคณะกรรมการเต็มชุด เลขานุการแจกโครงการให้กรรมการท่ีเหมาะสมเป็น primary reviewer 
3 ท่าน ตามความเหมาะสมพิจารณาจากสาขาการแพทย์ ประสบการณ์ของกรรมการ และชนิดของการวิจยั ใน 3 
ท่านนี้จะต้องมีกรรมการท่ีเป็น lay person อยู่ดว้ย  
     เจ้าหน้าที่จัดสง่โครงการให้กรรมการท่ีได้รับมอบหมาย ประธานกรรมการฯ เลขานุการ และที่ปรึกษา
คณะกรรมการฯ พร้อมกับแนบใบประเมิน (Reviewer assessment form) ไปด้วยทุกเรื่อง หากเปน็การวจิัยที่มี
การเชิญชวนผู้ป่วยหรืออาสาสมคัรเข้ารว่มโครงการวิจัย จะแนบแบบฟอร์ม Participant information sheet  
และ Informed consent และรายการตรวจสอบเอกสารชี้แจงผู้เขา้ร่วมโครงการวิจยัและเอกสารแสดงความ
ยินยอม (Participant information sheet and consent form element checklists) ไปด้วย โดยตอ้งส่งภายใน
วันท่ี 17 ของเดือนเพื่อใหก้รรมการมีเวลาพจิารณาและหาขอ้มูลประกอบการตัดสินใจ 

      กรรมการท่ีได้รับมอบหมาย 3 ท่าน ส่งประเด็นจากการทบทวนตามใบประเมิน (Reviewer assessment 
form)  ให้เลขานกุารก่อนประชุม 7 วัน เพื่อสรุปประเด็นเข้าที่ประชมุ 

2. การพิจารณาโครงการ 
    คณะกรรมการมกีารด าเนินงานตลอดจนวิธกีารพิจารณา ตามแนวทางการด าเนินงานของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวจิัยในคน โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังานใหญ่ ซึง่ยดึถือหลักจริยธรรมการวิจยัในคน โดยมีการ
ทบทวนเอกสารทีต่้องส่งเข้ามา และมีกระบวนการพิจารณาทบทวน (review process) หากกรรมการมีข้อสงสัย
ที่คาดว่าผู้วจิัยนา่จะชี้แจงได้ดว้ยตนเอง สามารถจะเชิญผู้วจิัยเขา้มาตอบข้อซักถามได้ 
     กรรมการท่ีมีสิทธิลงคะแนนเสียง และให้ความเห็นเกี่ยวกับการวิจัย ต้องไม่มีความเกี่ยวข้องกับผู้วิจัยหรือผู้ให้
ทุนวิจัย และไม่มีส่วนได้เสียหรือผลประโยชน์ทับซ้อนกับผู้วิจัยหรือโครงการวิจัยทัง้ทางตรงและทางอ้อม กรณีที่มี
กรรมการเป็นนักวจิัย หรืออยูใ่นทีมวิจยั ต้องไมเ่ข้ารว่มในการพิจารณา และไม่ลงคะแนนเสียงในโครงการวิจัยที่
กรรมการนั้นมีสว่นได้ส่วนเสีย 
     การพิจารณาโครงการวิจัยทีเ่สนอต้องพิจารณา ทบทวนคุณสมบัติผู้วิจยั  ทบทวนด้านวิทยาศาตร์  ด้าน
จริยธรรม และกระบวนการขอความยินยอม โดยใช้หลักเกณฑ์เดียวกันในทุกโครงการวจิัยและสรุปความเห็นเป็น
ลายลักษณ์อกัษรซึ่งระบุโครงการวิจัยและเอกสารทีค่ณะกรรมการพิจารณา ทบทวน วันท่ีทบทวน และความเห็น
ของคณะกรรมการ 
     การพิจารณาทบทวนของคณะกรรมการฯ จะเปิดโอกาสใหก้รรมการทุกคนได้ซักถาม กรรมการที่เป็น primary 
reviewer และกรรมการทุกคนสามารถเป็นผู้ตอบและออกความเหน็ได้ กรรมการท่ีเป็น lay person จะถูกเชิญให้
ออกความเห็นโดยเฉพาะอยา่งยิง่เรื่องของเอกสารชี้แจง การขอความยินยอม และการใหค้วามยินยอม แต่ละ
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โครงการต้องใช้เวลานานพอสมควร และประธานจะขอมติของที่ประชุมคือผลของการพิจารณา โดยใชก้ารลง
ความเห็นร่วมกัน (consensus) ไม่ใชก้ารโหวต (vote) 
ผลการพิจารณาทบทวนมีได้ 4 ชนิด คือ 
ผลเป็น 1 รับรอง (Approve) 
ผลเป็น 2 ต้องมีการแก้ไขเล็กน้อย (Minor modification )  
ผลเป็น 3 ต้องมีการแก้ไขมาก (Major modification) และส่งเขา้รับการพิจารณาใหม่อีกครั้งในท่ีประชุมทั้ง
คณะกรรมการ (Resubmit) 
 ผลเป็น 4 ไม่รับรอง (Disapprove) 

3. การบันทึกความเหน็ของกรรมการในทีป่ระชุม 
ในการประชุมมกีารจดัเรยีงวาระของการพิจารณา โดยที่โครงการที่เป็น initial submission จะอยู่ในวาระท่ี 4.2   

4. การส่งจดหมายแจ้งผล 
1. จดหมายแจง้ผล มีเนื้อหาของการปรับปรุงแก้ไข และผลการพิจารณา รวมทัง้ค าแนะน าในการใช้

แบบฟอร์มการแก้ไขเพื่อส่งกลับคณะกรรมการฯ และก าหนดวันท่ีต้องส่งกลับมาภายใน 60 วัน (สอง
เดือน) 

2. จดหมายแจง้ผล ต้องมเีนื้อหาทีก่ระชับ เป็นเหตเุป็นผล ค าแนะน าควรชดัเจนและเป็นประโยชน์ต่อการ
ด าเนินการวจิัยอย่างถูกต้องตามหลักจริยธรรมการวจิัย ใช้ถ้อยค าที่เป็นกลาง สุภาพ และต้องถูก
ตรวจสอบแล้วโดยเจา้หน้าที่ส านกังาน เลขานุการ ที่ปรึกษา และประธานกรรมการฯ แนวทางปฏิบัติ
ส าหรับการแก้ไขโครงการทีถ่กูส่งกลับมายงัคณะกรรมการ  

3. ผู้ลงนามในจดหมายแจ้งผลคือ ประธานกรรมการฯ 
4. จดหมายแจง้ผล ต้องส่งออกภายใน 10 วันท าการหลังการประชุมกรรมการฯของเดือนนั้น โดยใส่ใน

ซองจา่หน้าถึงผู้วจิัยหลักและประทับ “ลับ” บนซอง 
5. กรณีพิจารณาผลเป็น 2 และ 3 เมื่อผู้วิจัยได้รับจดหมายแจ้งผลแล้ว ต้องท าการแก้ไขปรับปรุงส่งกลับ

คณะกรรมการฯ ภายใน 60 วัน ( 2 เดือน) หากผู้วจิัยไม่สามารถส่งกลับสามารถแจ้งขอขยายได้อีก 60 
วัน หลังจากนั้นถ้าไมต่ิดต่อกลับมาใหถ้ือวา่ขอถอนโครงการออกจากการพิจารณา 

6. กรณีพิจารณา ผลเป็น 4 ไม่รับรอง (Disapprove)  หากต้องการอทุธรณ์ผู้วิจัยสามารถยื่นจดหมายขอ
ชี้แจงได้ภายใน 60 วัน นับจากวนัออกจดหมายแจ้งผล และน าเขา้ที่ประชุมคณะกรรมการอีกครั้ง   
 

5. การเก็บเอกสารเข้าแฟ้มโครงการ 
โครงการทุกโครงการจะต้องมีแฟม้โครงการเพื่อการเก็บรกัษาและค้นหาได้สะดวก โดยเลขานุการและเจ้าหน้าที่
ส านักงานเป็นผู้รับผิดชอบดูแล รายละเอยีดการเก็บเอกสารในแฟ้ม การบริหารจดัการเอกสารโครงการวจิัยและ
เอกสารอื่นๆ แฟ้มโครงการจะต้องมีป้ายติดชื่อและรหัสโครงการอย่างชัดเจน รวมทัง้ต้องถูกเก็บไวใ้นตู้ปิดกุญแจ
ล๊อคและป้องกันการเขา้ถงึ 
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7. ผังงาน (Workflow) 

 

เจ้าหน้าที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

- ตรวจสอบจ านวนเอกสาร 
- ตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 

ผู้วิจัย 
- ศึกษาใน website ศูนย์วิจัยฯ 
- ส่งเอกสารโดยมีส่วนประกอบและจ านวนครบ ภายในวันที่ 10 ของเดือน 

ครบถ้วนถูกต้อง ไม่ครบถ้วนไม่ถูกต้อง ส่งให้แก้ไข 

- ออกรหัสโครงการ 
- ลงใน Registration  
- ส่งเลขานุการ 

เลขานุการกรรมการพิจารณาชนิดของโครงการและการวิจัย 

 

เจ้าหน้าที่คณะกรรมการ 
- น าส่งโครงการพร้อมเอกสารถึงกรรมการภายในวันที่ 17 ของเดือน 
- บันทึกช่ือกรรมการใน Agenda และ Registration 

กรรมการทุกคนเข้าร่วมประชุม พิจารณาโครงการตามหลักจริยธรรม ร่วมอภิปรายและลงความเห็น 

Full board review 
- แจกโครงการให้กรรมการที่เหมาะสม 3 ท่าน 
- ส่งให้เจ้าหน้าที่แจกโครงการวิจัย 

 

- เจ้าหน้าที่จดความเห็นของกรรมการ 
- เลขานุการ ทีป่รึกษา ประธานตรวจสอบ 
- ประธานลงนามจดหมายแจ้งผล 

เจ้าหน้าที่ส่งจดหมายแจ้งผลถึงผู้วิจัย 
- ภายใน 10 วันท าการ หลังวันประชุม 
- ร่วมอภิปรายและลงความเห็น 

ผลเป็น 2 ต้องมีการแก้ไขเล็กน้อย  , ผลเป็น 3 ต้องมี
การแก้ไขมาก และส่งเข้ารบัการพิจารณาใหม่อีกครั้งใน
ที่ประชุมทั้งคณะกรรมการ  

- ผู้วิจัยแก้ไข/ช้ีแจงส่งกลับภายใน 60 วัน 
 

ผลเป็น 1 รับรอง 
- ออก Certificate 

of  Approval  

 

ผลเป็น 4 ไม่รับรอง 

- หากต้องการอุทธรณ์ผู้วิจัยสามารถยืน่

จดหมายขอชี้แจงได้ภายใน 60 วัน  

 

กรรมการที่ได้รับมอบหมาย 3 ท่าน ส่งประเด็นจากการทบทวนให้เลขานุการก่อนวันประชุม 7 วัน 
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8.ช่องทางการสื่อสารและการอบรม (Communication Channel & Training) 

1. ประชาสัมพันธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศึกษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศึกษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 
9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบริการ (Monitoring and Measuring) 

1. จ านวนโครงการท่ีพิจารณาต่อเดอืน และต่อปี 
2. ชนิดตา่งๆของโครงการ 
3. ผลการพิจารณาทบทวน ชนิดต่างๆ 
4. กรรมการได้รับเอกสารที่จะใช้พจิารณาทบทวนครบถ้วน ภายในวนัท่ี 17 ของเดือน 
5. ระยะเวลาที่คณะกรรรมการฯ ส่งจดหมายแจง้ผลไปให้ผู้วิจยั ภายใน 10 วันท างานหลังการประชมุ 

 
10.เอกสารคุณภาพทีเ่กี่ยวข้อง (Relevant document) 

1. F/M-04-IRB-001:  แบบขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน (BHQ-IRB Submission 
Form)  

2. F/M-04-RSD-001: ประวัติส่วนตวัของหวัหน้าโครงการวิจัย และผู้วิจัยรว่มทุกคน (Curriculum vitae) 
3. F/M-02.2-IRB-001: เอกสารชีแ้จงผู้เข้ารว่มโครงการวิจัย/อาสาสมคัร (Participant Information Sheet) 
4. F/M-03.1-IRB-001: หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้ารว่มโครงการวิจัย (Informed consent form) 
5. F/M-01-IRB-020: เอกสารขออนุญาตใช้เวชระเบียนผู้ป่วย/ส่ิงส่งตรวจเพื่อการวิจัย 
6. F/M-04-IRB-002: แบบประเมินโครงร่างการวิจยั (Reviewer Assessment Form)   
7. F/M-01-IRB-018: ตารางชี้แจงการแก้ไขโครงการต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 
8. F/M-01-IRB-022: ข้อตกลงการใช้ตัวอย่างชวีภาพ Material transfer Agreement 
9. F/M-03.1-IRB-002: หนังสือแสดงเจตนายินยอมหรือการยอมตามเข้าร่วมโครงการวจิัยส าหรับเด็ก 
10. F/M-01-IRB-034: แบบประเมินโครงร่างส าหรับการวิจยั Retrospective Chart Review 
11. F/M-01-IRB-025: เอกสารรับรองโครงการ (Certificate of Approval) 
12. S/D-01-IRB-001: ค าแนะน าส าหรับผู้วิจัยหลังได้รับ COA 
13. F/M-04-IRB-014: แบบขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนส าหรับกรณศีึกษา (BHQ-

IRB Submission Form for Case Report) 
14. F/M-01-IRB-036: แบบขอยกเวน้การขอความยินยอมในการวจิัย 

 
11.เอกสารอ้างอิง/บรรณานุกรม (Reference) 

1. US Regulation 45 CFR 46.101(b), 46.108, 46.111 
2. US Regulation 21 CFR 56.108, 56.110, 56.111 
3. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข พ.ศ. 2543. ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 6  พ.ศ. 2550. 
4. The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 

(CIOMS) 2016 
5. ค าปฏิญญาแหง่เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 2013 
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6. แนวทางจริยธรรมการท าวจิัยในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
7. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human 

Participants, WHO 2011 
8. International Conference on Harmonization, Guidance on Good Clinical Practice (ICH GCP) 1996 
9. ICH Harmonised Guideline Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guidelines for Good Clinical 

Practice.E6 (R2),2016 
10. National Policy and Guidelines for Human Research, National Research Council of Thailand (NRCT) 

2015. 
 


