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ประวัติของเอกสาร: 

ฉบับ วันทีแ่ก้ไข และ

อนุมัติ 

วันทีเ่ร่ิมผลบังคับใช้ เหตุผลของการทบทวน/เปลี่ยนแปลง 

1 27 มีนาคม 2558 27 มีนาคม 2558 ฉบบัแรก  

คณะกรรมการฯชดุ 2558 ไม่สามารถคน้หา วิธีดาํเนินการ

มาตรฐานของคณะกรรมการฯ ชดุเดิมไดจ้ากเอกสารและ

เจา้หนา้ที่หน่วยวิจยัฯไม่ทราบรายละเอียด 

2 7 พฤศจิกายน 2559 7 พฤศจิกายน 2559 1. เพื่อใหเ้ป็นไปตามคาํแนะนาํท่ีไดร้บัจากคณะกรรมการ

ตรวจเย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & 

NECAST)  

2. เพื่อใหส้อดคลอ้งกบัหลกัจรยิธรรมการทาํวิจยัในมนษุย์

และการปฏิบติัการวิจยัทางคลินิกที่ดี 

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

SOPsแทนเนื่องจาก 

1. มีการเปลี่ยนแปลงโครงสรา้งการบริหารของ

โรงพยาบาลฯ 

2. เพื่อลดภาระของ MD ท่ีมีความรบัผิดชอบการ

บรหิารโรงพยาบาลฯเพิ่มเติม 

3. รอการเปลี่ยนแปลงของ CFR 

4. มีการปรบัการทาํงานและฟอรม์ต่อเน่ือง 

5. ประธานคณะอนุกรรมการรา่งฯลาออกเน่ืองจากติด

ภารกิจอ่ืนจึงใหเ้ลขาฯคณะกรรมการฯลงนามแทน 

2 23 พฤศจิกายน 2561 23 พฤศจิกายน 2561 1.ปรบัเปลี่ยนรูปแบบเอกสารใหเ้ป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาลรองรบัการตรวจเย่ียม AHA 

2. ปรบัรูปแบบ IRB 1.04-1.08 ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการตรวจ

เย่ียม 

3 26 เมษายน 2562 26 เมษายน 2562 1.ปรบัเปลี่ยนรูปแบบเอกสารใหเ้ป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาล 

2. แกไ้ขผูม้ีอาํนาจลงนาม 

3. ปรบัเนือ้หาใหส้อดคลอ้งกบัการปฏิบติังาน ณ ปัจจบุนั 

4. ปรบัใหส้อดคลอ้งกบัระเบียบจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย ์
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3 26 กรกฎาคม 2562 26 กรกฎาคม 2562 เพื่อใหเ้ป็นไปตามคาํแนะนาํท่ีไดร้บัจากคณะกรรมการ

ตรวจเย่ียมประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & 

NECAST) 

3 25 กมุภาพนัธ ์2563 25 กมุภาพนัธ ์2563 ปรบัเปลี่ยนรูปแบบเอกสารใหเ้ป็นไปตามนโยบาย  

การบริหารของโรงพยาบาลรองรบัการตรวจเย่ียม JCI 

4 22 กรกฎาคม 2565 22 กรกฎาคม 2565 1. ปรบัชื่อตาํแหน่งภาษาไทยผูบ้รหิารใหเ้ป็นไปตาม

นโยบายของโรงพยาบาล 

2. ปรบัชื่อเอกสาร การใหร้หสัแบบเอกสาร และแผนภมูิ 

3. ปรบัเนือ้หาใหส้อดคลอ้งกบัการปฏิบติังาน ณ ปัจจบุนั 

5 11 กรกฎาคม 2568 11 กรกฎาคม 2568 1. ทบทวนนโยบายและขัน้ตอนการปฏิบติังานตามกาํหนด 

2. ปรบัมาตรฐาน/องคป์ระกอบใหส้อดคลอ้งกบั JCI 

Accreditation Standards for Hospital 8th Edition 

(Effective 1 January 2025) 

6 5 มกราคม 2569 5 มกราคม 2569 1. ปรบัตามคาํแนะนาํท่ีไดร้บัจากคณะกรรมการตรวจเย่ียม

ประเมินคณุภาพ (SIDCER-FERCAP & NECAST) 

2. ปรบัรายละเอียดของระเบียบวาระการประชมุ หวัขอ้

กาํหนดการประชมุคณะกรรมการฯและการเตรียมการ

ประชมุคณะกรรมการฯ 

3. ปรบัคาํว่า “สาํนกังานฯ” เป็น “สาํนกังานคณะ

กรรมการฯ” 

4. ตดัขอ้มลูภายใตห้วัขอ้เอกสารอา้งอิงทัง้หมด เพื่อนาํไป

ไวใ้นบรรณานุกรมทา้ยบทสดุทา้ยของเอกสาร 
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วัตถุประสงค ์

เพื่อเป็นแนวทางในการเตรียมการประชมุ ดาํเนินการประชมุ และทาํรายงานการประชุม เพื่อพิจารณาโครงการวิจยัของ

คณะกรรมการฯ 

   

ขอบข่าย  

1. ขอบเขตของงาน 

วิธีดาํเนินการมาตรฐานครอบคลมุการเตรียมงานก่อนการประชมุ การจดัทาํระเบียบวาระการประชมุ  

การประชมุคณะกรรมการฯ การจดบนัทกึและ/หรือบนัทึกเสียง การทาํรายงานการประชมุ ตลอดจน 

การแจง้ผลการพิจารณาและการตดัสินแก่ผูวิ้จยั 

2. ความรับผิดชอบ 

     2.1 เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯฯ มีหนา้ท่ีเตรียมงานก่อนการประชมุและจดัทาํระเบียบวาระ 

การประชมุ 

2.2 ประธานคณะกรรมการฯ มีหนา้ท่ีดาํเนินการประชมุ 

2.3 เลขานกุารคณะกรรมการฯ มีหนา้ที่จดบนัทึกและ/หรือบนัทึกเสียงและทาํรายงานการประชมุ 

2.4 ประธานคณะกรรมการฯ มีหนา้ท่ีตรวจสอบความถูกตอ้งของรายงานการประชมุ และนาํเสนอ 

เพื่อรบัรองในที่ประชมุคณะกรรมการฯ ครัง้ต่อมา 

2.5  ที่ประชมุคณะกรรมการฯ มีหนา้ที่แกไ้ขและรบัรองรายงานการประชมุ 

2.6 เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯฯ มีหนา้ท่ีเก็บรายงานการประชมุ 

คาํจาํกัดความ 

ระเบียบวาระการประชมุ (Agenda) หมายถึง เอกสารที่ระบรุายการหรือเรื่องที่จะนาํเสนอและอภิปรายในที่ประชุม

คณะกรรมการฯ 

รายงานการประชมุ (Minutes) หมายถึง เอกสารบนัทกึขอ้มลู การอภิปราย และการลงมติในที่ประชมุคณะกรรมการฯ 

องคป์ระชมุ (Quorum) หมายถึง จาํนวนและองคป์ระกอบของคณะกรรมการฯ ที่กาํหนดไวเ้พื่อการประชมุพิจารณา

โครงการวิจยั 

มติเป็นเอกฉนัท ์(Consensus) หมายถึง กรรมการฯ ทกุคนในที่ประชมุคณะกรรมการฯ มีความเห็นหรือลงมติในแนวทาง

เดียวกนั  

 

รายละเอียด 

1. กาํหนดการประชมุคณะกรรมการฯและการเตรียมการประชมุคณะกรรมการฯ 

1.1 กาํหนดการประชุมคณะกรรมการฯ 

คณะกรรมการฯ มีการประชุมอย่างนอ้ย 1 ครัง้ต่อเดือน ในวนัศกุร์ที ่4 ของเดือน ยกเวน้วนัศกุร์ทีป่ระกาศเป็น

วนัหยุดทาํการของโรงพยาบาลบาํรุงราษฎร์อนิเตอร์เนชั่นแนล ซึ่งจะปรบัวนัประชมุโดยนาํเสนอวนัประชมุทีจ่ะ

ปรบัในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯเพือ่ขอมตหิรือขอมตผิา่นทางอเีมล เลขานกุารคณะกรรมการฯจะนาํเสนอ
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กาํหนดการประชมุคณะกรรมการฯในเดือนธนัวาคมของทกุปี เพือ่ขอมตริบัรองกาํหนดวนัประชมุล่วงหนา้

สาํหรบัปีถดัไป เมือ่ทีป่ระชมุคณะกรรมการฯรบัรองกาํหนดวนัประชมุแลว้เจา้หนา้ทีส่าํนกังานคณะกรรมการฯ

จะทาํการแจง้ใหก้รรมการฯ และกรรมการฯเสริม รบัทราบกาํหนดวนัประชมุคณะกรรมการฯ 

กรณีตอ้งมีการปรบัหรือเลือ่น เช่น มีประกาศวนัหยุดพเิศษของทางราชการ มีเหตกุารณ์ทีท่าํใหไ้ม่สามารถใช้

สถานทีจ่ดัประชมุได ้เป็นตน้ หรือกาํหนดการประชมุคณะกรรมการฯวาระพเิศษ เช่น มีโครงการวจิยัสาํหรบั

สถานการณ์ฉกุเฉินหรือเร่งด่วนทีจ่ะตอ้งทาํใหโ้ครงการวจิยัตอ้งไดร้บัการพจิารณาทบทวนภายในระยะเวลาที่

ทนัต่อสถานการณ์ เป็นตน้ เจา้หนา้ทีส่าํนกังานคณะกรรมการฯจะทาํการแจง้กรรมการฯทราบพรอ้มเหตผุลไม่

นอ้ยกว่า 10 วนัก่อนการประชมุ 

1.2 การเตรียมระเบียบวาระการประชุม 

เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จดัทาํระเบียบวาระการประชมุ หรือ Agenda ซึ่งประกอบดว้ย วาระการ

ประชมุ ดงัต่อไปนี ้

วาระท่ี 1 ประธานคณะกรรมการฯ (Chairperson) 

1.1 ใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการฯ ตรวจองคป์ระชมุ 

1.2 กรรมการฯ ผูเ้ขา้ประชมุท่านใดตอ้งการเพิ่มเติมวาระการประชมุเรื่องใดหรือไม่ 

1.3 รบัรองระเบียบวาระการประชมุ BI-IRB meeting No.  /   วนัศกุรท่ี์ เดือน พ.ศ. 

1.4 เรื่องแจง้ โดยประธานคณะกรรมการฯ 

วาระท่ี 2 รบัรองรายงานการประชมุครัง้ที่ผ่านมา (Acknowledgement of Minutes of Previous       

Meeting) 

วาระท่ี 3 การศึกษาต่อเน่ือง (Continuing Education) 

วาระท่ี 4 การมีผลประโยชนท์บัซอ้น (Conflict of interest) 

วาระท่ี 5  เรื่องสืบเนื่องจากการประชมุครัง้ท่ีผ่านมา (Issues from Previous Meeting) 

วาระท่ี 6  รายงานสว่นแกไ้ขเพิ่มเติมโครงการวิจยั (Protocol Amendment) 

วาระท่ี 7  รายงานความกา้วหนา้ของโครงการวิจยั/ รายงานความกา้วหนา้และขอต่ออายกุารรบัรอง

โครงการวิจยั/ รายงานการปิดโครงการวิจยั/ รายงานการปิดและสรุปผลโครงการวิจยั/ รายงาน

ผลการวิจยั/ รายงานการยติุโครงการวิจยัก่อนกาํหนด/ การตอบสนองต่อเงื่อนไขการรบัทราบ/

รบัรองของโครงการวิจยั (Progress/ Progress and Renewal/ Closing/ Closing and Final 

report/ Premature Termination / Response to Acknowledgement/Approval Condition) 

วาระที ่8  รายงานเหตกุารณ์ทีไ่ม่พงึประสงคช์นดิรา้ยแรงทีไ่ม่คาดคดิมาก่อนและสงสยัว่าจะเกีย่วขอ้งกบัยา

วจิยั 

(Report of Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions [SUSARs]) 

วาระท่ี 9 รายงานเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรง [Report of Serious Adverse Event (SAE)] 

วาระท่ี 10  รายงานเหตกุารณไ์ม่พงึประสงค ์[Report of Adverse Event (AE)]   
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วาระท่ี 11 รายงานการเบ่ียงเบนหรือไม่ปฏิบติัตามโครงการวิจยัที่ไดร้บัการรบัรอง (Protocol Deviation / 

Violation) 

วาระท่ี 12 รายงานการตรวจเย่ียม (Site Monitoring Visit) 

วาระท่ี 13 โครงการวจิยัทีเ่ขา้รบัการพจิารณาทบทวนครัง้แรก 

13.1 ประเภทการพจิารณาทบทวนแบบเร็ว (Expedited Review) 

13.2 ประเภทการพจิารณาทบทวนในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ (Full Board Review) 

13.3 การยกเวน้การพิจารณาทบทวนเพื่อการรบัรองจากคณะกรรมการฯ (Exempt from IRB 

Review 

13.4 ไม่อยู่ในขอบเขตการพจิารณาทบทวนเพือ่การรบัรองของคณะกรรมการฯ (Not in the 

Scope of IRB Review for Approval) 

วาระท่ี 14 โครงการวิจยัท่ีแกไ้ขตามมต/ิการตดัสนิของคณะกรรมการฯ (Corrected Protocol) 

วาระท่ี 15 เรื่องอ่ืน ๆ (Others) 

1.3 การเตรียมอื่นๆ ก่อนการประชุมคณะกรรมการฯ 

1) เจา้หนา้ทีส่าํนกังานคณะกรรมการฯจะสง่หนงัสอืเชิญประชมุ พรอ้มทัง้ระเบียบวาระการประชมุและ

เอกสารทีเ่กีย่วขอ้งใหก้รรมการฯ กรรมการฯเสริม และผูเ้กีย่วขอ้งทีค่ณะกรรมการฯเชิญและตอบรบัเขา้

ประชมุในครัง้นัน้ ๆ ในเวลาไม่นอ้ยกว่า 10 วนัก่อนวนัประชมุ ยกเวน้กรณีมีความจาํเป็นเร่งด่วน เช่น 

โครงการวจิยัในสถานการณ์ฉกุเฉินหรือในสถานการณ์ อืน่ๆ ทีป่ระธานคณะกรรมการฯลงความเหน็ว่ามี

ความจาํเป็นทีจ่ะตอ้งสง่โครงการวจิยัใหก้รรมการฯผูท้บทวนในระยะเวลาทีน่อ้ยกว่า 10 วนัโดยตอ้งแจง้

เหตผุลใหร้บัทราบและตอ้งนาํเหตผุลนัน้ๆแจง้ในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯใหร้บัทราบ 

2) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ เตรียมสไลดเ์พื่อนาํเสนอวาระการประชมุและเอกสารที่เก่ียวขอ้งในที่

ประชมุคณะกรรมการฯ 

3) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯติดต่อประสานกบัฝ่ายเทคโนโลยสีารสนเทศของโรงพยาบาลฯ กรณีที่

มีการดาํเนนิการประชมุผา่นสือ่อเิลก็ทรอนิกสร์่วมดว้ย เพือ่ขอสทิธิใชบ้ริการดา้นเทคโนโลยสีารสนเทศ 

4) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯสง่อเีมลแอดเดรสของกรรมการฯผูเ้ขา้ร่วมประชมุผ่านสือ่อเิลก็ทรอนกิส์

ใหเ้จา้หนา้ทีฝ่่ายเทคโนโลยสีารสนเทศของโรงพยาบาลฯ เพือ่สง่ลงิก์การเขา้ร่วมประชมุให ้

5) เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ เตรียมสถานท่ี โสตทศันปูกรณ ์และอ่ืนๆ ใหพ้รอ้มก่อนการประชมุ

คณะกรรมการฯ 

2. การประชมุคณะกรรมการฯ 

2.1 องคป์ระชุม (Quorum) 

คณะกรรมการฯ จะดาํเนินการประชมุได ้เมื่อมีองคป์ระชุมดงัต่อไปนี ้(ICH GCP 3.2.1) 

1) จาํนวนกรรมการฯ ในที่ประชมุ มากกว่าก่ึงหนึ่งของจาํนวนกรรมการฯ ทัง้หมด 

2) มีกรรมการฯ ทัง้หญิงและชาย 

3) มีกรรมการฯ อย่างนอ้ย 1 คน ท่ีมีความถนดัในสาขาวชิาทางวทิยาศาสตร์ สาํหรบัการประชมุ 
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พิจารณาโครงการวิจยัทางคลินิกตามขอ้กาํหนดของสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา ประเทศไทย

ตอ้งมีกรรมการฯที่เป็นผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรม (แพทย)์ อย่างนอ้ย 3 คน ในที่ประชมุ 

4) มีกรรมการฯ อย่างนอ้ย 1 คน ท่ีมีความถนดัในสาขาวิชาที่ไม่ใช่วิทยาศาสตร ์

5) มีกรรมการฯ อย่างนอ้ย 1 คน ไม่ไดท้าํงานในสถาบนัหรือสถานที่วิจยั  

6) มีกรรมการอย่างนอ้ย 1 คนทีเ่ป็นตวัแทนของผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัทีจ่ะเขา้ใจถงึบริบทของผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั 

ทัง้นีก้รรมการฯ คนหนึ่งอาจมี คณุสมบตัมิากกว่า 1 อย่าง 

2.2 การดาํเนินการประชุม 

1) กรรมการฯ ท่ีเขา้รว่มการประชมุในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ ลงนามในเอกสารแบบลงนามผูเ้ขา้รว่มประชมุ 

(AF03-IRB1.05) กรรมการฯทีเ่ขา้ประชมุออนไลน ์เลขานกุารคณะกรรมการฯหรือเจา้หนา้ทีส่าํนกังานคณะ

กรรมการฯทาํการตรวจสอบการเขา้ร่วมประชมุผา่นจอแสดงภาพเพือ่ยนืยนัการเขา้ร่วมประชมุ 

เลขานกุารคณะกรรมการฯบนัทกึการครบองคป์ระชมุ หากกรรมการฯท่านใดมีความจาํเป็นตอ้งออกจากการ

ประชมุตอ้งแจง้ใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการฯทราบก่อนออกจากทีป่ระชมุและเมือ่กลบัเขา้มาในทีป่ระชมุ 

โดยเลขานกุารคณะกรรมการฯ จะทาํการบนัทึกเวลาการออกและเวลากลบัเขา้ทีป่ระชมุทกุครัง้ เลขานกุาร

คณะกรรมการฯจะตรวจสอบองคป์ระชมุก่อนการประชมุเพือ่พจิารณาทบทวน ลงมตแิละตดัสนิโครงการวจิยั

ในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯทกุครัง้ 

เจา้หนา้ทีส่าํนกังานคณะกรรมการฯทาํการสาํรวจกรรมการฯทีป่ระชมุออนไลนใ์นประเดน็ การแสดงความ

ตอ้งการในการแสดงความคิดเหน็โดยการยกมือ 

การลงนามในเอกสารแบบขอ้ตกลงการรกัษาความลบั (AF01-IRB1.02) และเอกสารแบบขอ้ตกลงการ

เปิดเผยการมีผลประโยชนท์บัซอ้น (AF02-IRB1.02) (กรณีที่ยงัไม่ไดล้งนามในเอกสารเหลา่นีไ้วแ้ลว้ 

กรรมการฯทีเ่ขา้ร่วมประชมุตอ้งลงนามในวนัทีม่าร่วมประชมุครัง้แรก สาํหรบักรรมการฯทีป่ระชมุออนไลน์

เจา้หนา้ทีส่าํนกังานคณะกรรมการฯจะจดัสง่อกสารใหท้าํการลงนามสง่กลบัมายงัสาํนกังานคณะกรรมการฯ

ก่อนวนัประชมุ) 

2) ในกรณีที่มี ท่ีปรกึษา ผูวิ้จยัหรือผูส้งัเกตการณ ์หรือบคุคลอ่ืนท่ีมิใช่กรรมการฯ ควรมีการแนะนาํตวัต่อท่ี

ประชมุ และตอ้งลงนามในเอกสารแบบขอ้ตกลงการรกัษาความลบั (AF01-IRB1.02) 

3) ก่อนพิจารณาโครงการวิจยั ประธานคณะกรรมการฯ ถามว่ามีกรรมการฯ ท่านใด มีผลประโยชนท์บัซอ้นกบั

โครงการวิจยัและเรื่องอ่ืนๆ ที่จะพิจารณาในการประชมุวนันัน้หรือไม่ กรรมการฯ ท่ีเป็นผูวิ้จยั ผูวิ้จยัรว่ม ที่

ปรกึษา หรือผูม้ีผลประโยชนท์บัซอ้น ซึ่งอาจมีผลกบัการพจิารณา จะตอ้งแจง้ใหท้ี่ประชมุทราบ และออก

จากที่ประชมุในระหว่างการพิจารณาโครงการวิจยัเรื่องนัน้  

4) ประธานคณะกรรมการฯ เป็นผูด้าํเนินการประชมุตามท่ีกาํหนดในระเบียบวาระการประชมุ และเปิดโอกาส

ใหก้รรมการฯ แสดงความคิดเห็นอย่างทั่วถึง 

5) ในกรณีที่ประธานคณะกรรมการฯ ไม่สามารถดาํเนินการประชมุได ้รองประธานคณะกรรมการฯ (หรือ

เลขานกุารคณะกรรมการฯ) จะเป็นผูด้าํเนินการประชมุแทน 

6) การพิจารณาโครงการวิจยั 
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(6.1) กรรมการฯ ผูท้บทวนคนที่ 1 นาํเสนอสรุปโครงร่างการวิจยัโดยย่อพรอ้มทัง้นาํเสนอขอ้คิดเห็นและ

สรุป โดยใชแ้บบแนวทางการทบทวนและนาํเสนอโครงรา่งการวิจยั (AF01-IRB1.04) 

กรณีทีก่รรมการฯ ผูท้บทวนคนที ่1 ไม่สามารถเขา้ประชมุ ใหก้รรมการผูท้บทวนคนที ่2 หรือ

ประธานคณะกรรมการฯ เป็นผูน้าํเสนอสรุปโครงร่างการวจิยัโดยย่อแทน 

(6.2) กรรมการฯ ผูท้บทวนคนที่ 2 นาํเสนอขอ้มลูเพิ่มเติม (ถา้มี) และขอ้คิดเห็น โดยใชแ้บบแนวทางการ

ทบทวนและนาํเสนอโครงรา่งการวิจยั (AF01-IRB1.04) 

(6.3) กรรมการฯ ผูท้บทวนคนที่ 3 นาํเสนอขอ้คิดเห็นเก่ียวกบัเอกสารการใหค้วามยินยอมโดยไดร้บั

ขอ้มลูของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั โดยใชแ้บบแนวทางการทบทวนเอกสารชีแ้จงขอ้มลูแก่ผูเ้ขา้รว่มการ

วิจยั (AF02-IRB1.04) 

(6.4) กรรมการฯ ผูท้บทวนคนที่ 1, 2 และ 3 อาจใหข้อ้คิดเห็นเพิ่มเติมในสว่นต่างๆ ของโครงรา่งการวิจยั

และเอกสารการใหค้วามยินยอมโดยไดร้บัขอ้มลู 

(6.5) ในกรณีที่มีการขอความเห็นจากที่ปรกึษาและท่ีปรกึษาไม่สามารถเขา้รว่มประชมุได ้ประธานคณะ

กรรมการฯ นาํเสนอความเห็นของท่ีปรกึษาในที่ประชมุ (ICH GCP 3.2.6) 

(6.6) ในกรณีที่ตอ้งการขอ้มลูเพิ่มเติมจากผูวิ้จยั กรรมการฯผูท้บทวนอาจติดต่อผูวิ้จยั เพื่อขอขอ้มลู

เพิ่มเติม หรือขอใหผู้วิ้จยัมาชีแ้จงเพิ่มเติมในที่ประชมุ แต่ผูวิ้จยัไม่สามารถอยู่ในที่ประชุมขณะที่

คณะกรรมการฯ อภิปรายและลงมติ (ICH GCP 3.2.5) 

(6.7) ประธานคณะกรรมการฯ เปิดโอกาสใหก้รรมการฯ ท่ีเขา้รว่มประชมุซกัถาม อภิปราย และเสนอ

ขอ้คิดเห็นไดอ้ย่างอิสระ 

(6.8) กรณีทีก่รรมการฯผูท้บทวนคนที ่1 ไม่สามารถเขา้ร่วมการประชมุไดด้ว้ยเหตใุดก็ตาม ประธาน

คณะกรรมการฯหรือบุคคลทีป่ฏิบตัหินา้ทีแ่ทนประธานคณะกรรมการฯในทีป่ระชมุ พจิารณาว่ามี

กรรมการฯอย่างนอ้ย 1 คนหรือทีป่รึกษาคณะกรรมการฯหรือทีป่รึกษาเฉพาะกิจทีม่ีความ

เชีย่วชาญในสาขาวชิาของโครงการวจิยัทีจ่ะพจิารณาและไดท้บทวนโครงร่างการวจิยัและเอกสาร

ทีเ่กีย่วขอ้งมาอย่างละเอยีดอยู่ในทีป่ระชมุ คณะกรรมการฯสามารถทาํการพจิารณาโครงการวจิยั

นัน้ๆไดโ้ดยพจิารณาผลการทบทวนเอกสารของโครงการวจิยัทีก่รรมการฯผูท้บทวนคนที ่1 สง่มา 

หากไม่มีบคุคลใดในทีป่ระชมุมีคณุสมบตัิดงักล่าว คณะกรรรมการฯจะเลือ่นการประชมุออกไป

โดยทาํการกาํหนดการประชุมเพือ่พจิารณาโครงการวจิยันัน้ๆใหอ้ยู่ในระยะเวลาของการพจิารณา

ทบทวนโครงการวจิยัทีร่ะบไุวใ้น SOP IRB 1.03 

(6.9) กรณีทีโ่ครงการวจิยันัน้มีผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัทีเ่ป็นบุคคล vulnerable หากไม่มีกรรมการฯหรือผูท้ีเ่ป็น

ตวัแทนหรือผูท้ีม่ีประสบการณ์ในการทาํงานกบับุคคลกลุ่มนีใ้นทีป่ระชมุ จะไม่สามารถประชมุเพือ่

พจิารณาทบทวนโครงการวจิยันัน้ๆได ้

2.3 มติทีป่ระชุมในการพิจารณาโครงการวิจัย 

1) เมื่อสิน้สดุการนาํเสนอและอภิปราย ประธานคณะกรรมการฯ ขอมติของท่ีประชมุในสว่นต่างๆ คือ 

(1.1) โครงรา่งการวิจยั (Protocol) 
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(1.2) เอกสารการใหค้วามยินยอมโดยไดร้บัขอ้มลู (Informed consent) 

(1.3) ผูวิ้จยั (Investigator) และผูวิ้จยัรว่ม (Co-Investigator) 

(1.4) อ่ืนๆ เช่น เอกสารโฆษณาเผยแพร่ 

2) การลงมติของท่ีประชมุคณะกรรมการฯ จะตอ้งไดร้บัความเห็นเป็น เอกฉันท ์(Consensus) 

โดยระบเุป็นขอ้ใดขอ้หนึ่ง (ICH GCP 3.1.2) ดงัต่อไปนี ้

(2.1) รับรอง หมายถึง ไม่ตอ้งมีการแกไ้ขเพิ่มเติมโครงรา่งการวิจยั โดยนบัตัง้แต่วนัที่รบัรองในที่ประชมุ

คณะกรรมการฯ 

(2.2) แก้ไขเพ่ือรับรอง หมายถึง ผูวิ้จยัดาํเนินการแกไ้ขโครงรา่งการวิจยัหรือเอกสารท่ีเก่ียวขอ้ง ตาม

ขอ้แนะนาํของคณะกรรมการฯ และนาํเสนอโครงร่างการวิจยัท่ีแกไ้ขแลว้ ต่อกรรมการฯผูท้บทวน 

เพื่อนาํเสนอประธานคณะกรรมการฯ ลงนามรบัรอง 

(2.3) แก้ไขเพื่อนําเข้าพิจารณาทบทวนในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ หมายถึง ผูวิ้จยัดาํเนินการ

แกไ้ขโครงร่างการวิจยัหรือเอกสารที่เก่ียวขอ้งตามขอ้แนะนาํของคณะกรรมการฯและนาํเสนอโครง

รา่งการวิจยัเขา้พิจารณาในที่ประชมุคณะกรรมการฯ อีกครัง้ 

(2.4) ไม่รับรอง หมายถึง คณะกรรมการฯ มีมติไม่รบัรองโครงการวิจยัที่นาํเสนอ 

(2.5) เลือ่นการตดัสนิสาํหรบัโครงการวจิยั (deferral of IRB decision) 

กรณีทีค่ณะกรรมการฯภายหลงัการพจิารณาทบทวนแลว้ไม่สามารถตดัสนิได ้คณะกรรมการฯ 

สามารถเลือ่นการตดัสิน (deferral of decision) หมายถึง การเลือ่นการตดัสินสาํหรบั

โครงการวจิยัหรือบางสว่นของโครงการวจิยัเนือ่งจากขอ้มูลทีไ่ดร้บัจากโครงร่างการวจิยัและ

เอกสารทีผู่ว้จิยัสง่มาไม่เพยีงพอหรือไม่ชดัเจนหรือมีความขดัแยง้กนัทาํใหค้ณะกรรมการฯไม่

สามารถลงมตหิรือทาํการตดัสนิโครงการวจิยันัน้ๆไดใ้นขณะนัน้ เป็นเหตใุหต้อ้งเลือ่นการลงมติ

หรือการตดัสนิสาํหรบัโครงการวจิยันัน้ๆในทีป่ระชมุ หรือในการพจิารณาแบบเร็ว เพือ่ขอขอ้มูล

เพิ่มเตมิ 

                  3) ในกรณีท่ีรบัรองโครงการวิจยั คณะกรรมการฯ จะระบรุะยะเวลาการรบัรองซึ่งไม่มากกว่า 1  

ปี และกาํหนดความถ่ีของการสง่รายงานความกา้วหนา้ (progress report) ตามความเหมาะสมกบั

ความเสี่ยงต่อผูเ้ขา้รว่มการวิจยัท่ีเขา้รว่มในโครงการวิจยั ทัง้นีไ้ม่นอ้ยกว่า 1 ครัง้ต่อปี (ICH GCP 3.1.4) 

4) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงการวิจยัของคณะกรรมการฯ คือ แกไ้ขเพื่อรบัรอง หรือ แกไ้ขเพือ่นาํเขา้

พิจารณาทบทวนในที่ประชมุคณะกรรมการฯ ผูวิ้จยัตอ้งสง่โครงรา่งการวิจยัท่ีแกไ้ขแลว้ตามขอ้แนะนาํ

ใหแ้ก่คณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณาภายใน 6 เดอืนหลงัจากไดร้บัแจง้ หากผูว้จิยัไม่สง่การแกไ้ขมา

ภายในกาํหนด เลขานกุารคณะกรรมการฯจะติดตามและบนัทกึการติดตาม ตามทีร่ะบไุวใ้น SOP 1.07 

5) เลขานกุารคณะกรรมการฯ บนัทกึการอภิปรายและมติของทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ ลงในรายงานการ

ประชมุ และสง่มต/ิการตดัสินในทีป่ระชมุใหน้กัวจิยัทราบภายใน 24 ชั่วโมงและสง่เอกสารรบัรองหรือ

เอกสารแจง้มต/ิการตดัสนิพรอ้มขอ้เสนอแนะ/ขอ้แนะนาํใหน้กัวจิยัทางอเีมลภายใน 10 วนัหลงัจากวนัที่

คณะกรรมการฯ ลงมตใินทีป่ระชมุ  
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2.4 มติทีป่ระชุมในการพิจารณารายงานต่างๆ 

ดรูายละเอียดในบทการประเมินต่อเนื่องโครงการวิจยัภายหลงัไดร้บัการรบัรอง (Continuing Reviews of 

Research Projects after Approval) 

3. รายงานการประชมุ 

3.1 เลขานกุารคณะกรรมการฯ จดบนัทกึและ/หรือบนัทกึเสียงและทาํรายงานการประชมุ  

3.2 ประธานคณะกรรมการฯ ตรวจสอบความถกูตอ้งของรายงานการประชมุ และนาํเสนอเพื่อรบัรอง 

ในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ ครัง้ต่อมา 

3.3 เมื่อท่ีประชมุคณะกรรมการฯ รบัรองรายงานการประชมุ เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ  

นาํเสนอใหป้ระธานคณะกรรมการฯ ลงนาม 

3.4 เจา้หนา้ท่ีสาํนกังานคณะกรรมการฯ จดัเก็บระเบียบวาระการประชมุและรายงานการประชมุฯไวใ้นโฟลเดอร์

รายงานการประชมุ ในฐานขอ้มลูอิเล็กทรอนิกสข์องสาํนกังานคณะกรรมการฯ รายงานการประชมุฯและเอกสาร

ท่ีเก่ียวขอ้ง ถือเป็นเอกสารท่ีตอ้งรกัษาเป็นความลบั และมีการจาํกดัผูเ้ขา้ถึงขอ้มลู 

 

เอกสารอ้างอิง  

ดูทีบ่รรณานกุรมทา้ยบท SOP IRB1.08 

 

บันทกึคุณภาพ 

ท่ี รายชื่อบันทกึคุณภาพ สถานทีเ่ก็บ วิธีการเก็บ ระยะเวลาเก็บ 

1 ระเบียบวาระการประชมุ Department file share/IRB ปี/เดือน ตลอดไป 

2 แบบรายงานการประชมุฯ Department file share/IRB ปี/เดือน ตลอดไป 

3 แบบสรุปการพจิารณาทบทวน

และการตดัสนิครัง้แรก สาํหรบั

คณะกรรมการฯ 

Department file share/IRB ปี/เดือน ตลอดไป 

4 แบบสรุปการพจิารณาทบทวน

และการตดัสนิครัง้แรก สาํหรบั

ผูว้จิยั 

Department file share/IRB ปี/เดือน ตลอดไป 

5 แบบลงนามผูเ้ขา้รว่มประชมุ Department file share/IRB ปี/เดือน ตลอดไป 

 

ภาคผนวก  

ภาคผนวกท่ี 1  FC01-IRB1.05 แผนภมูิการประชมุคณะกรรมการฯและรายงานการประชมุ  

ภาคผนวกท่ี 2  AF01-IRB1.05 ระเบียบวาระการประชมุ 

ภาคผนวกท่ี 3  AF02.1-IRB1.05 แบบรายงานการประชุมฯ 

ภาคผนวกท่ี 4  AF02.2-IRB1.05 แบบสรุปการพจิารณาทบทวนและการตดัสนิครัง้แรก สาํหรบัคณะกรรมการฯ 
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ภาคผนวกท่ี 5  AF02.3-IRB1.05 แบบสรุปการพจิารณาทบทวนและการตดัสนิครัง้แรก สาํหรบัผูว้จิยั 

ภาคผนวกท่ี 6  AF03-IRB1.05 แบบลงนามผูเ้ขา้รว่มประชมุ 
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