
Page 1/3 

 
    

Document No : *  S/P-01-IRB-018  Revision : *  03 

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  18 Apr 2024 

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

Category : *  (01) หมวดการบรหิารจดัการ / Management  

Subject : *  การประชมุพเิศษ/ฉกุเฉิน (Emergency Meeting)  
 

 
1. กรอบนโยบาย 
การบรหิารจดัการและการก ากบัดแูลโครงการวิจยั นอกจากจะตอ้งด าเนินการใหถ้กูตอ้งตามหลกัจรยิธรรมแลว้ ยงัตอ้ง
ด าเนินการอยา่งทนัทว่งที  ดงันัน้การประชมุพเิศษ/ฉกุเฉิน อาจถกูจดัขึน้ เมื่อพบวา่มีเรือ่งเร่งดว่นตอ้งพิจารณาหรอือาจเกิด
เหตกุารณไ์มพ่งึประสงคต์อ่อาสาสมคัร ท่ีตอ้งรบีด าเนินการแกไ้ข  
 
2.วัตถุประสงค ์

1. เพื่อเป็นแนวทางในการด าเนินการประชมุกรณีพิเศษ/ฉกุเฉิน 
2. เพื่อเป็นแนวทางในการทบทวน พิจารณา และลงมติ ในเรือ่งตา่งๆ ของการประชมุกรณีพิเศษ/ฉกุเฉิน 

 
3.ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุการประชมุกรณีพเิศษ/ฉกุเฉินส าหรบัเรือ่งตา่งๆ ท่ีตอ้งการการพิจารณา โดย
คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน นอกเหนือจากการประชมุตามก าหนดปกต ิ
 
4.นิยาม  

1. การประชุมกรณีพิเศษ/ฉกุเฉิน (Emergency meeting) คือ การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน 
นอกเหนือจากการประชมุประจ าเดือนตามก าหนดปกติ  

2. คณะอนุกรรมการบริหาร (Administrative subcommittee) ประกอบดว้ย ประธานคณะกรรมการ เลขานกุาร
คณะกรรมการ ที่ปรกึษาคณะกรรมการ เจา้หนา้ที่ส  านกังาน และกรรมการท่ีประธานแตง่ตัง้ไมเ่กิน 3 คน 
 

5.หน้าที่และความรับผิดชอบ 
ประธานคณะกรรมการ เป็นผูเ้ชิญประชมุกรณีพเิศษ/ฉกุเฉินโดยมี 2 กรณีคือ 

1. เชิญประชมุกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน ทัง้คณะ 
2. เชิญประชมุเฉพาะคณะอนกุรรมการบรหิาร ท าหนา้ที่แทนคณะกรรมการ 
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6.แนวทางปฏิบัติ 
1. ก่อนการประชุมพิเศษ/ฉุกเฉิน 

การประชมุพเิศษ/ฉกุเฉินของคณะกรรมการจรยิธรรม อาจถกูจดัขึน้ จากเหตผุลดงัตอ่ไปนี ้

1. มีเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นดิรา้ยแรงและไมค่าดคดิมาก่อน (suspected unexpected serious 
adverse event) หรอืเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคร์า้ยแรงเกิดขึน้กบัผูเ้ขา้รว่มในโครงการวิจยัในสถาบนั  

2. มีเรือ่งที่ตอ้งการการพิจารณาเรง่ดว่น เนื่องจากมีผลกระทบตอ่ชมุชน เศรษฐกิจ หรอืความมั่นคงของ
ชาต ิเช่น สถานการณโ์รคระบาด 

3. มีโครงการสง่เขา้มาใหค้ณะกรรมการฯพิจารณามากในเดือนนัน้จนตอ้งจดัการประชมุเพิม่เพื่อพิจารณา 
ในกรณีนีต้อ้งเชิญกรรมการเขา้ประชมุทัง้คณะ 

4. เรือ่งอื่น ๆ ที่ประธานคณะกรรมการ เห็นควรใหม้ีการประชมุพิเศษ/ฉกุเฉินเช่น การติดตอ่กบัหนว่ยงาน
ภายนอก 
เมื่อเกิดเหตกุารณข์า้งตน้ ประธานคณะกรรมการ จะมอบหมายใหเ้จา้หนา้ที่ส  านกังาน แจง้ให้
คณะกรรมการ ทราบถงึการเรยีกประชมุกรณีพิเศษ/ฉกุเฉินและจดัสง่ส าเนาเอกสารทีจ่ะน าเขา้
พิจารณาใหค้ณะกรรมการ ที่จะเขา้รว่มประชมุ 

2. ระหว่างการประชุมพิเศษ/ฉุกเฉิน 
      ในการประชมุกรณีพิเศษ/ฉกุเฉิน ประธานคณะกรรมการ ท าหนา้ที่ประธานในท่ีประชมุ หากประธานไม่
สามารถเขา้รว่มประชมุตอ้งมอบหมายใหร้องประธาน หรอืเลขานกุารเป็นประธานในท่ีประชมุแทน  
      การประชมุกรณีพเิศษ/ฉกุเฉินตอ้งปฏิบตัิตามวธีิด าเนินการมาตรฐานในเรือ่งตา่งๆ ที่เก่ียวขอ้ง เช่น เจา้หนา้ที่
ส  านกังานจะตอ้งบนัทกึรายงานการประชมุ 

3. ภายหลังการประชุมพิเศษ/ฉุกเฉิน 
หลงัการประชมุกรณีพิเศษ/ฉกุเฉินเจา้หนา้ที่ส  านกังาน ตอ้งจดัเก็บเอกสาร และปฏิบตัิตามวิธีด าเนินการ
มาตรฐานในเรือ่งตา่งๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง และประธานตอ้งน าเรือ่งแจง้ทีป่ระชมุคณะกรรมการ 
 

7. ผังงาน 
  

 

ประธานคณะกรรมการแจง้เจา้หนา้ที่ส  านกังานเรือ่งการประชมุพเิศษ/ฉกุเฉิน 

เจา้หนา้ที่ส  านกังาน เตรยีมส าเนาเอกสารการประชมุและแจง้คณะกรรมการ/
คณะอนกุรรมการบรหิารทราบ 

คณะกรรมการ/คณะอนกุรรมการบรหิารเขา้รว่มประชมุ 

เจา้หนา้ที่ส  านกังานบนัทกึรายงานการประชมุและจดัเก็บเอกสาร  
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8.ช่องทางการสื่อสารและการอบรม  
1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 
9. การเฝ้าติดตามและการวัดกระบวนการ/การบริการ 

 ติดตามจากรายงานการประชมุวาระพิเศษ/ฉกุเฉิน 
 
10. เอกสารคุณภาพที่เกี่ยวข้อง  

 F/M-04-BHQ-002: ฟอรม์บนัทกึรายงานการประชมุ 
 
11. เอกสารอ้างอิง/บรรณานุกรม 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline. กองควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและ ยา กระทรวง
สาธารณสขุ พ.ศ. 2543. ฉบบัพิมพค์รัง้ที่ 6  พ.ศ. 2550 

2. แนวทางจรยิธรรมการท าวจิยัในคนแหง่ชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
3. The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 

(CIOMS) 2016 
4. ค าปฏิญญาแหง่เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 2013 
5. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Heath-Related Research with Human 

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

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

2015. 
9. WHO tool for benchmarking ethics oversight of health-related research involving human participants 

2023 
 
 
 


