
Page 1/6 

 
    

Document No : *  S/P-01-IRB-005  Revision : *  04 

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  18 Apr 2024 

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

Category : *  (01) หมวดการบรหิารจดัการ / Management  

Subject : *  การพิจารณาทบทวนโครงรา่งการวิจยัโดยคณะกรรมการเต็มชดุ (Full Board Review)  
 

1.กรอบนโยบาย 
        การด าเนินงานวจิยั เป็นสิง่ที่ช่วยสง่เสรมิความกา้วหนา้ทางวิชาการ สรา้งองคค์วามรูใ้หมซ่ึง่อาจก่อใหเ้กิดประโยชน์
ตอ่อาสาสมคัรหรอืสงัคมตอ่ไป คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน มีบทบาทหนา้ที่ทบทวนพิจารณาดา้นจรยิธรรมของ
โครงการวิจยัและการทดลองในคนเพื่อคุม้ครองสทิธิ ความปลอดภยั และความเป็นอยูท่ีด่ีของอาสาสมคัร ซึง่ประกอบดว้ย
หลกัความเคารพในบคุคล  หลกัคณุประโยชนไ์มก่่ออนัตราย และหลกัความยตุธิรรม  ไมว่า่จะเป็นงานวจิยัทางดา้นการ
รกัษา หรอื งานวจิยัทางดา้นสงัคม โครงการวิจยัจ าเป็นตอ้งผา่นการทบทวนพิจารณาและอนมุตัิหรอืเห็นชอบจาก
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนก่อนเริม่ด  าเนินการวจิยั ดงันัน้องคก์รจงึตอ้งมีกระบวนการท่ีโปรง่ใส ชดัเจนและ
สามารถตรวจสอบได ้
 
2.วัตถุประสงค ์
 เพื่อแสดงวิธีการท่ีคณะกรรมการใชพ้ิจารณาทบทวนโครงการวจิยัแบบคณะกรรมการเต็มชดุ อยา่งถกูตอ้งตามหลกั
จรยิธรรมการวจิยัในคน มาตรฐานสากล 
 
3. ขอบเขต 
 วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุการบรหิารจดัการโครงการวิจยั เมื่อผูว้จิยัหลกัสง่แบบขอรบัการพิจารณาจาก
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนและเอกสารที่เก่ียวขอ้ง เขา้มายงัคณะกรรมการฯ เป็นครัง้แรก (initial submission) 
ตัง้แตก่ารรบัเอกสารจากผูว้จิยั การออกรหสัโครงการ การลงทะเบยีนโครงการ การแจกเอกสารใหก้รรมการ การบนัทกึ
ความเห็นของกรรมการในท่ีประชมุ การแจง้ผลการพิจารณา และเอกสารที่เก่ียวขอ้ง  
  โครงการท่ีเขา้รบัการพิจารณาแบบคณะกรรมการเตม็ชดุ  จ าเป็นตอ้งไดร้บัการลงมตใินท่ีประชมุ  เป็นโครงการท่ีมี
ความเสีย่งตอ่อาสาสมคัรปานกลางถงึสงู  คณะกรรมการรว่มกนัพจิารณาความเสีย่ง ประโยชนร์วมถึงวิธีการท่ีพอเพียง
เพื่อปอ้งกนัหรอืบรรเทาความเสีย่งใหน้อ้ยลง    
 
4. นิยาม   
การพิจารณาโครงการแบบปกติ หรอืแบบคณะกรรมการเตม็ชดุ (Full board review) หมายถงึ การพิจารณาโครงการวิจยั
ของคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังานใหญ่ โครงการจะถกูน าเขา้พิจารณาในการ
ประชมุประจ าเดือน ตามวาระท่ีก าหนด  

 
5.หน้าที่และความรับผิดชอบ  
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1. ผูว้ิจยั มีหนา้ที่จดัเตรยีมเอกสารใหค้รบและถกูตอ้งตามที่คณะกรรมการไดก้ าหนดไว ้และตอ้งจดัท ารายละเอียด
อยา่งเหมาะสมที่กรรมการจะสามารถพจิารณาประเด็นตา่งๆ ได ้หากผูว้จิยัไมส่ง่เอกสารตา่งๆครบถว้น หรอืไม่
ท าตามแนวทางทีค่ณะกรรมการวางไว ้จะท าใหก้ารพิจารณาลา่ชา้ออกไป หรอืไมไ่ดร้บัการรบัรองเลย 

2. เลขานกุารคณะกรรมการฯ เป็นผูแ้บง่จา่ยโครงการวจิยัใหก้รรมการ BHQ-IRB ที่เหมาะสม 
3. กรรมการ ด าเนินการพิจารณาโครงการและใหค้วามเห็น 
4. เจา้หนา้ที่ส  านกังานคณะกรรมการฯ เก็บเอกสารกลบัและเขา้แฟม้หลงัการประชมุกรรมการฯ  

 
6.แนวทางปฏิบตัิ (Procedure) 

1. การแจกโครงการวิจัยและส่งโครงการวิจัยกลับ 
การพิจารณาแบบคณะกรรมการเต็มชดุ เลขานกุารแจกโครงการใหก้รรมการท่ีเหมาะสมเป็น primary reviewer 
3 ทา่น ตามความเหมาะสมพิจารณาจากสาขาการแพทย ์ประสบการณข์องกรรมการ และชนิดของการวิจยั ใน 3 
ทา่นนีจ้ะตอ้งมีกรรมการท่ีเป็น lay person อยูด่ว้ย  
     เจา้หนา้ที่จดัสง่โครงการใหก้รรมการท่ีไดร้บัมอบหมาย ประธานกรรมการฯ เลขานกุาร และที่ปรกึษา
คณะกรรมการฯ พรอ้มกบัแนบใบประเมิน (Reviewer assessment form) ไปดว้ยทกุเรือ่ง หากเป็นการวจิยัที่มี
การเชิญชวนผูป่้วยหรอือาสาสมคัรเขา้รว่มโครงการวิจยั จะแนบแบบฟอรม์ Participant information sheet  
และ Informed consent และรายการตรวจสอบเอกสารชีแ้จงผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยัและเอกสารแสดงความ
ยินยอม (Participant information sheet and consent form element checklists) ไปดว้ย โดยตอ้งสง่ภายใน
วนัท่ี 17 ของเดือนเพื่อใหก้รรมการมีเวลาพจิารณาและหาขอ้มลูประกอบการตดัสนิใจ 

      กรรมการท่ีไดร้บัมอบหมาย 3 ทา่น สง่ประเด็นจากการทบทวนตามใบประเมิน (Reviewer assessment 
form)  ใหเ้ลขานกุารก่อนประชมุ 7 วนั เพื่อสรุปประเด็นเขา้ที่ประชมุ 

2. การพิจารณาโครงการ 
    คณะกรรมการมกีารด าเนินงานตลอดจนวิธีการพิจารณา ตามแนวทางการด าเนินงานของคณะกรรมการ
จรยิธรรมการวจิยัในคน โรงพยาบาลกรุงเทพ ส านกังานใหญ่ ซึง่ยดึถือหลกัจรยิธรรมการวิจยัในคน โดยมีการ
ทบทวนเอกสารทีต่อ้งสง่เขา้มา และมีกระบวนการพิจารณาทบทวน (review process) หากกรรมการมีขอ้สงสยั
ที่คาดวา่ผูว้จิยันา่จะชีแ้จงไดด้ว้ยตนเอง สามารถจะเชิญผูว้จิยัเขา้มาตอบขอ้ซกัถามได ้
     กรรมการท่ีมีสทิธิลงคะแนนเสยีง และใหค้วามเห็นเก่ียวกบัการวิจยั ตอ้งไมม่ีความเก่ียวขอ้งกบัผูว้ิจยัหรอืผูใ้ห้
ทนุวิจยั และไมม่ีสว่นไดเ้สยีหรอืผลประโยชนท์บัซอ้นกบัผูว้ิจยัหรอืโครงการวิจยัทัง้ทางตรงและทางออ้ม กรณีที่มี
กรรมการเป็นนกัวจิยั หรอือยูใ่นทีมวิจยั ตอ้งไมเ่ขา้รว่มในการพิจารณา และไมล่งคะแนนเสยีงในโครงการวิจยัที่
กรรมการนัน้มีสว่นไดส้ว่นเสยี 
     การพิจารณาโครงการวิจยัทีเ่สนอตอ้งพิจารณา ทบทวนคณุสมบตัิผูว้ิจยั  ทบทวนดา้นวิทยาศาตร ์ ดา้น
จรยิธรรม และกระบวนการขอความยินยอม โดยใชห้ลกัเกณฑเ์ดียวกนัในทกุโครงการวจิยัและสรุปความเห็นเป็น
ลายลกัษณอ์กัษรซึง่ระบโุครงการวิจยัและเอกสารทีค่ณะกรรมการพิจารณา ทบทวน วนัท่ีทบทวน และความเห็น
ของคณะกรรมการ 
     การพิจารณาทบทวนของคณะกรรมการฯ จะเปิดโอกาสใหก้รรมการทกุคนไดซ้กัถาม กรรมการที่เป็น primary 
reviewer และกรรมการทกุคนสามารถเป็นผูต้อบและออกความเหน็ได ้กรรมการท่ีเป็น lay person จะถกูเชิญให้
ออกความเห็นโดยเฉพาะอยา่งยิง่เรือ่งของเอกสารชีแ้จง การขอความยินยอม และการใหค้วามยินยอม แตล่ะ
โครงการตอ้งใชเ้วลานานพอสมควร และประธานจะขอมติของที่ประชมุคือผลของการพิจารณา โดยใชก้ารลง
ความเห็นรว่มกนั (consensus) ไมใ่ชก้ารโหวต (vote) 
ผลการพิจารณาทบทวนมีได ้4 ชนิด คือ 
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ผลเป็น 1 รบัรองโดยไมม่ีเง่ือนไข  (Approved) 
ผลเป็น 2 แกไ้ขเลก็นอ้ยตามค าแนะน าก่อนพิจารณารบัรอง (Minor revisions required before approval) 
ผลเป็น 3 ยงัไมร่บัรอง จนกวา่มีการแกไ้ขประเด็นส าคญัตามทีค่ณะกรรมการระบ ุ(Major revisions required 
before approval) และสง่เขา้รบัการพิจารณาใหมอ่ีกครัง้ในท่ีประชมุทัง้คณะกรรมการ (Resubmit)   
 ผลเป็น 4 ไมร่บัรองโครงการวจิยั (Disapproved) 

3. การบันทึกความเหน็ของกรรมการในทีป่ระชุม 
ในการประชมุมกีารจดัเรยีงวาระของการพิจารณา โดยที่โครงการที่เป็น initial submission จะอยูใ่นวาระท่ี 5.1 

4. การส่งจดหมายแจ้งผล 
1. จดหมายแจง้ผล มีเนือ้หาของการปรบัปรุงแกไ้ข และผลการพิจารณา รวมทัง้ค าแนะน าในการใช้

แบบฟอรม์การแกไ้ขเพื่อสง่กลบัคณะกรรมการฯ และก าหนดวนัท่ีตอ้งสง่กลบัมาภายใน 60 วนั (สอง
เดือน) 

2. จดหมายแจง้ผล ตอ้งมเีนือ้หาที่กระชบั เป็นเหตเุป็นผล ค าแนะน าควรชดัเจนและเป็นประโยชนต์อ่การ
ด าเนินการวจิยัอยา่งถกูตอ้งตามหลกัจรยิธรรมการวจิยั ใชถ้อ้ยค าที่เป็นกลาง สภุาพ และตอ้งถกู
ตรวจสอบแลว้โดยเจา้หนา้ที่ส  านกังาน เลขานกุาร ที่ปรกึษา และประธานกรรมการฯ แนวทางปฏิบตัิ
ส  าหรบัการแกไ้ขโครงการทีถ่กูสง่กลบัมายงัคณะกรรมการ  

3. ผูล้งนามในจดหมายแจง้ผลคือ ประธานกรรมการฯ 
4. จดหมายแจง้ผล ตอ้งสง่ออกภายใน 10 วนัท าการหลงัการประชมุกรรมการฯของเดือนนัน้ โดยใสใ่น

ซองจา่หนา้ถึงผูว้จิยัหลกัและประทบั “ลบั” บนซอง 
5. กรณีพิจารณาผลเป็น 2 และ 3 เมื่อผูว้ิจยัไดร้บัจดหมายแจง้ผลแลว้ ตอ้งท าการแกไ้ขปรบัปรุงสง่กลบั

คณะกรรมการฯ ภายใน 60 วนั ( 2 เดือน) หากผูว้จิยัไมส่ามารถสง่กลบัสามารถแจง้ขอขยายไดอ้ีก 60 
วนั หลงัจากนัน้ถา้ไมต่ิดตอ่กลบัมาใหถื้อวา่ขอถอนโครงการออกจากการพิจารณา 

6. กรณีพิจารณา ผลเป็น 4 ไมร่บัรองโครงการวจิยั (Disapproved)  หากตอ้งการอทุธรณผ์ูว้ิจยัสามารถ
ยื่นจดหมายขอชีแ้จงไดภ้ายใน 60 วนั นบัจากวนัออกจดหมายแจง้ผล และน าเขา้ที่ประชมุ
คณะกรรมการอีกครัง้   
 

5. การเก็บเอกสารเข้าแฟ้มโครงการ 
โครงการทกุโครงการจะตอ้งมีแฟม้โครงการเพื่อการเก็บรกัษาและคน้หาไดส้ะดวก โดยเลขานกุารและเจา้หนา้ที่
ส  านกังานเป็นผูร้บัผิดชอบดแูล รายละเอยีดการเก็บเอกสารในแฟม้ การบรหิารจดัการเอกสารโครงการวจิยัและ
เอกสารอื่นๆ แฟม้โครงการจะตอ้งมีปา้ยติดช่ือและรหสัโครงการอยา่งชดัเจน รวมทัง้ตอ้งถกูเก็บไวใ้นตูปิ้ดกญุแจ
ลอ๊คและปอ้งกนัการเขา้ถงึ 
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7. ผังงาน (Workflow) 

 

เจา้หนา้ที่คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 

- ตรวจสอบจ านวนเอกสาร 
- ตรวจสอบความถกูตอ้งของเอกสาร 

ผูว้ิจยั 
- ศกึษาใน website ศนูยว์ิจยัฯ 
- สง่เอกสารโดยมีสว่นประกอบและจ านวนครบ ภายในวนัที่ 10 ของเดือน 

ครบถว้นถกูตอ้ง ไมค่รบถว้นไมถ่กูตอ้ง สง่ใหแ้กไ้ข 

- ออกรหสัโครงการ 
- ลงใน Registration  
- สง่เลขานกุาร 

เลขานกุารกรรมการพิจารณาชนิดของโครงการและการวิจยั 

 

เจา้หนา้ที่คณะกรรมการ 
- น าสง่โครงการพรอ้มเอกสารถึงกรรมการภายในวนัที่ 17 ของเดือน 
- บนัทกึช่ือกรรมการใน Agenda และ Registration 

กรรมการทกุคนเขา้รว่มประชมุ พิจารณาโครงการตามหลกัจรยิธรรม รว่มอภิปรายและลงความเห็น 

Full board review 
- แจกโครงการใหก้รรมการที่เหมาะสม 3 ทา่น 
- สง่ใหเ้จา้หนา้ที่แจกโครงการวิจยั 

 

- เจา้หนา้ที่จดความเห็นของกรรมการ 
- เลขานกุาร ทีป่รกึษา ประธานตรวจสอบ 
- ประธานลงนามจดหมายแจง้ผล 

เจา้หนา้ที่สง่จดหมายแจง้ผลถึงผูว้ิจยั 
- ภายใน 10 วนัท าการ หลงัวนัประชมุ 
- รว่มอภิปรายและลงความเห็น 

ผลเป็น 2 แกไ้ขเล็กนอ้ยตามค าแนะน าก่อนพิจารณารบัรอง 
ผลเป็น 3 ยงัไมร่บัรอง จนกวา่มีการแกไ้ขประเด็นส าคญัตามท่ี
คณะกรรมการระบ ุ(Major revisions required before approval) และ
สง่เขา้รบัการพิจารณาใหมอี่กครัง้ในท่ีประชมุทัง้คณะกรรมการ
(Resubmit) 

- ผูว้ิจยัแกไ้ข/ชีแ้จงสง่กลบัภายใน 60 วนั 

ผลเป็น 1 รบัรองโดยไม่
มีเง่ือนไข 
- ออก Certificate 

of  Approval  

 

ผลเป็น 4 ไมร่บัรองโครงการวิจยั 

- หากตอ้งการอทุธรณผ์ูว้ิจยัสามารถยืน่

จดหมายขอชีแ้จงไดภ้ายใน 60 วนั  

 

  

กรรมการที่ไดร้บัมอบหมาย 3 ทา่น สง่ประเด็นจากการทบทวนใหเ้ลขานกุารก่อนวนัประชมุ 7 วนั 
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8.ช่องทางการสื่อสารและการอบรม (Communication Channel & Training) 

1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 
9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบริการ (Monitoring and Measuring) 

1. จ านวนโครงการท่ีพิจารณาตอ่เดอืน และตอ่ปี 
2. ชนิดตา่งๆของโครงการ 
3. ผลการพิจารณาทบทวน ชนิดตา่งๆ 
4. กรรมการไดร้บัเอกสารที่จะใชพ้จิารณาทบทวนครบถว้น ภายในวนัท่ี 17 ของเดือน 
5. ระยะเวลาที่คณะกรรรมการฯ สง่จดหมายแจง้ผลไปใหผู้ว้ิจยั ภายใน 10 วนัท างานหลงัการประชมุ 

 
10.เอกสารคุณภาพทีเ่กี่ยวข้อง (Relevant document) 

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

2. F/M-04-RSD-001: ประวตัิสว่นตวัของหวัหนา้โครงการวิจยั และผูว้ิจยัรว่มทกุคน (Curriculum vitae) 
3. F/M-02.2-IRB-001: เอกสารชีแ้จงผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั/อาสาสมคัร (Participant Information Sheet) 
4. F/M-03.1-IRB-001: หนงัสอืแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มโครงการวิจยั (Informed consent form) 
5. F/M-01-IRB-020: เอกสารขออนญุาตใชเ้วชระเบียนผูป่้วย/สิง่สง่ตรวจเพื่อการวิจยั 
6. F/M-04-IRB-002: แบบประเมินโครงรา่งการวิจยั (Reviewer Assessment Form)   
7. F/M-01-IRB-018: ตารางชีแ้จงการแกไ้ขโครงการตอ่คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
8. F/M-01-IRB-022: ขอ้ตกลงการใชต้วัอยา่งชีวภาพ Material transfer Agreement 
9. F/M-03.1-IRB-002: หนงัสอืแสดงเจตนายินยอมหรอืการยอมตามเขา้รว่มโครงการวจิยัส  าหรบัเด็ก 
10. F/M-01-IRB-034: แบบประเมินโครงรา่งส าหรบัการวิจยั Retrospective Chart Review 
11. F/M-01-IRB-025: เอกสารรบัรองโครงการ (Certificate of Approval) 
12. S/D-01-IRB-001: ค าแนะน าส าหรบัผูว้ิจยัหลงัไดร้บั COA 
13. F/M-04-IRB-014: แบบขอรบัการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคนส าหรบักรณีศกึษา (BHQ-

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

 
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. กองควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสขุ พ.ศ. 2543. ฉบบัพิมพค์รัง้ที่ 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 



Page 6/6 

6. แนวทางจรยิธรรมการท าวจิยัในคนแหง่ชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทย 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. 
11. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving human participants 

2023. 

12. ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรือ่งหลกัเกณฑ ์ วิธีการ และเง่ือนไขการยอมรบัคณะกรรมการ

พิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคนที่พิจารณาโครงการการวิจยัทางคลนิิกเก่ียวกบัเครือ่งมือแพทย ์พ.ศ 2567 เลม่ 

141 วนัท่ี 12 มีนาคม 2567 

 

 


