
Page 1/9 

 

 
    

Document No : *  S/P-01-IRB-008  Revision : *  04 

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  18 Apr 2024 

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

Category : *  (01) หมวดการบรหิารจดัการ / Management  

Subject : *  การเตรยีมแผนการประชมุ และรายงานการประชมุ (Agenda preparation, meeting procedure 

and minutes)  

1.กรอบนโยบาย 

การพิจารณาและก ากบัดแูลโครงการวจิยัที่เขา้สูก่ารประชมุ จ าเป็นตอ้งด าเนินการอยา่งเป็นขัน้ตอนและ

ครอบคลมุทกุประเด็นตามกรอบ อาทิ การแจง้การมีสว่นไดส้ว่นเสยีของคณะกรรมการก่อนการประชมุ  การพิจารณา

โครงการใหม ่การพิจารณาโครงการท่ีไดร้บัรองไปแลว้  การรายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์การขอปรบัเปลีย่น

โครงการวิจยั เป็นตน้ ทัง้นีเ้พื่อใหม้ั่นใจไดว้า่ด าเนินการอยา่งถกูตอ้งและเหมาะสม 

2.วัตถุประสงค ์

 เพื่อเป็นแนวทางใหเ้ลขานกุารคณะกรรมการฯ และเจา้หนา้ทีใ่นการบรหิารจดัการการประชมุ ไดแ้ก่ การเตรยีม

วาระการประชมุ (Meeting agenda), วิธีการประชมุ (Meeting procedure), และรายงานการประชมุ (Minutes)  

 

3.ขอบเขต 

  วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุทกุขัน้ตอนของการบรหิารจดัการการประชมุคณะกรรมการจรยิธรรมการ

วิจยัในคน รพ.กรุงเทพ ส านกังานใหญ่ ตัง้แตก่ารเตรยีม การแจกจา่ย การบนัทกึ การตรวจสอบ และการเตรยีมจดหมาย

ตา่งๆ เพื่อพิจารณาโครงรา่งการวจิยัของคณะกรรมการฯ ซึง่แบง่ออกเป็น 4 ขัน้ตอน คือ ก่อนการประชมุ ระหวา่งการ

ประชมุ ภายหลงัการประชมุ และการเขยีนรายงานการประชมุ 

 

4.นิยาม 

1. วาระการประชมุ (Agenda) คือ เอกสารแสดงวาระและล าดบัของเรือ่งที่จะน าเสนอหรอืพิจารณาในที่ประชมุ

คณะกรรมการฯ โดยมกีารจดัเรยีงที่เป็นระบบ 

2. รายงานการประชมุ (Minutes) คือ เอกสารบนัทกึเนือ้หาการประชมุ เช่น ผลการพิจารณาทบทวนโครงการ 

ขอ้เสนอแนะส าหรบัการปรบัปรุงแกไ้ขโครงการ และเรือ่งอื่นๆ ที่พิจารณาในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ 

 

5.หน้าที่และความรับผิดชอบ 

1. ประธานคณะกรรมการฯ มีหนา้ทีด่  าเนินการประชมุ และลงนามในจดหมายเชิญประชมุ รายงานการประชมุ 

2. เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ มีหนา้ที่ 

 จองสถานท่ีลว่งหนา้ และเตรยีมความพรอ้มเรือ่งตา่งๆ 
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 จดัเตรยีมวาระการประชมุและสง่จดหมายเชิญใหก้รรมการ 

 จดัเอกสารสง่ใหค้ณะกรรมการฯ นดัหมายและยืนยนัการเขา้ประชมุ 

 บนัทกึการประชมุ และจดัท ารายงานการประชมุ 

 จดัเก็บรายงานการประชมุและเอกสารอื่นๆ 

3. เลขานกุารคณะกรรมการฯ ลงนามในเอกสารวาระการประชมุ  

4. เลขานกุารคณะกรรมการฯ ประธานกรรมการฯ และที่ปรกึษาคณะกรรมการฯ มีหนา้ที่ควบคมุคณุภาพและความ

ถกูตอ้งของรายงานการประชมุ  

5. คณะกรรมการฯ มีหนา้ที่แกไ้ข/รบัรองรายงานการประชมุในเดือนถดัไป และลงนามรบัรองโดยประธานคณะ

กรรมการฯ หรอื รองประธานคณะกรรมการฯ ในกรณีที่ประธานไมส่ามารถด าเนินการ  

 

6.แนวทางปฏิบตั ิ

1. การเตรียมก่อนการประชุม 

1. ประธานคณะกรรมการฯ และคณะกรรมการฯ รว่มกนัก าหนดวนัประชมุในเดือนธนัวาคมของทกุปี โดย

ก าหนดวนัพธุที่ 1 ของเดือน รวม 12 ครัง้ตอ่ปี หากมีเหตขุดัขอ้งในภายหลงั ประธานจะถามความเห็น

ของคณะกรรมการฯ เพื่อใหไ้ดว้นัที่สะดวกและประกาศลว่งหนา้อยา่งนอ้ย 1 เดือน 

2. เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ เชิญและยนืยนัการเขา้ประชมุ ทางอีเมลหรอืโทรศพัท ์ก่อนหนา้วนัประชมุอยา่ง

นอ้ย 1 สปัดาห ์

3. ประธานคณะกรรมการฯ หรอืเลขานกุารคณะกรรมการฯ หรอืผูช้่วยเลขานกุารคณะกรรมการฯ จดัแบง่

โครงการวิจยั เพื่อมอบหมายใหก้รรมการฯ พิจารณาทบทวนตามความเหมาะสม ไดแ้ก่ 

 โครงรา่งการวิจยัที่สง่เขา้พิจารณาครัง้แรก (Initial review) 

 โครงรา่งการวิจยัที่สง่เขา้มาใหพ้จิารณาใหม ่(Resubmission after initial review) 

 การพิจารณาโครงการวิจยัหลงัไดร้บัการรบัรองไปแลว้ (Continuing review) เช่น รายงาน

อาการไมพ่งึประสงคร์า้ยแรง 

 โครงรา่งการวิจยัแบบเรง่ดว่น (Expedited review) และ โครงรา่งการวจิยัที่ขอยกเวน้การ

พิจารณาจากคณะกรรมการ (Exemption Review) 

 การพิจารณาโครงการท่ีมีการแกไ้ข หรอื โครงรา่งการวิจยัที่สง่กลบัมาหลงัการปรบัปรุงแกไ้ข 

 โครงการฯ จาก CREC 

4. เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ จดัท าวาระการประชมุแสดงวาระของการพิจารณาทบทวนตามล าดบั เพื่อสง่ให้

กรรมการฯ ทราบก่อนการประชมุอยา่งนอ้ย 3 วนั ไดแ้ก่ 

 วาระท่ี 1 ประธานคณะกรรมการฯแจง้เรือ่งใหท้ี่ประชมุทราบ และรวบรวมจากที่ปรกึษา และ

เลขานกุาร 

 วาระท่ี  2 ประธานคณะกรรมการฯ ตรวจสอบ 

2.1 การครบจ านวนองคป์ระชมุ (Determination of quorum)  

2.2 การมีสว่นไดส้ว่นเสยีของคณะกรรมการฯ (Disclosure of conflict of interest) 
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หากกรรมการทา่นใดมี conflict of interest ในโครงการวจิยัใด ใหก้รรมการทา่นนัน้ออกจาก

ที่ประชมุในระหวา่งการพิจารณาโครงการวิจยันัน้ ๆ 

 วาระท่ี  3  การรบัรองวาระการประชมุ (Agenda) โดยประธานคณะกรรมการฯ ในวนัท่ี

ประชมุการรบัรองวาระการประชมุ 

ครัง้ที่ …… วนัท่ี …………………… 

 วาระท่ี 4 การรบัรองรายงานการประชมุ ของเดือนที่ผา่นมา โดยคณะกรรมการฯทกุทา่น 

การรบัรองรายงานการประชมุ ครัง้ที่ …… วนัที่ …………………… 

 วาระท่ี 5 การพิจารณาทบทวนโครงการใหม ่(Protocols for Initial Review)   

วาระท่ี 5.1  การพิจารณาทบทวนโครงการใหม ่(Protocols for Initial Review)    

วาระท่ี 5.2  การพิจารณาโครงการท่ีมีการแกไ้ข หรอื โครงรา่งการวจิยัที่สง่กลบัมาหลงัการ

ปรบัปรุงแกไ้ข   

วาระท่ี 5.3   การขอปรบัเปลีย่นโครงการวิจยั 

วาระท่ี 5.4   รายงานการเบี่ยงเบนของโครงการวจิยั (Protocol Deviation Report) 

วาระท่ี 5.5   รายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์  

วาระท่ี 5.6   รายงานการพิจารณาตอบสนองการรอ้งเรยีน (Requests, Queries, and 

Complaints)   

วาระท่ี 5.7   รายงานการตรวจเยีย่มเพื่อก ากบัดแูลการวิจยั (Site Monitoring Visit) 

วาระท่ี 5.8   รายงานแจง้ยตุิโครงการวจิยัก่อนก าหนด (study termination)   

วาระท่ี 5.9   รายงานความคืบหนา้ และขอตอ่อายกุารวิจยั (Continuing and Progress 

Reports)   

วาระท่ี 5.10 รายงานแจง้ปิดโครงการวจิยั (Final  Report) 

 วาระท่ี 6 การรายงานโครงรา่งการวิจยัแบบเรง่ดว่น (Expedited review) และ การยกเวน้การ

พิจารณาจากคณะกรรมการ  (Exemption Review), Revised protocols, and post-

approval reports submitted for expedited Review    

วาระท่ี 6.1  โครงรา่งการวจิยัแบบเรง่ดว่น (Expedited review) และ การยกเวน้การพิจารณา

จากคณะกรรมการ (Exemption Review) 

วาระท่ี 6.2 รายงานการพิจารณาโครงการท่ีมกีารแกไ้ข หรอื โครงรา่งการวจิยัที่สง่กลบัมา

หลงัการปรบัปรุงแกไ้ข   

วาระท่ี 6.3  โครงการฯ จาก CREC 

 วาระท่ี 7  เรือ่งอื่นๆ  
วาระท่ี 7.1 โครงการท่ีไดร้บั COA. และตอ่อาย ุCOA 

วาระท่ี 7.2 อื่นๆ 

5. การมอบหมายใหก้รรมการฯ เพื่อพิจารณาทบทวน 

ประธานคณะกรรมการฯ หรอืเลขานกุารคณะกรรมการฯ หรอืผูช้่วยเลขานกุารคณะกรรมการฯ 
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มอบหมายโครงรา่งการวิจยัใหก้รรมการฯ เป็นผูท้บทวน primary reviewer 3 คน เจา้หนา้ทีจ่ดัสง่

เอกสารโครงการท่ีจะพิจารณาใหม ่ไปใหก้รรมการฯ ภายในวนัท่ี 20 ของเดือน 

6. เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ เตรยีมการประชมุ 

 เตรยีมหอ้งประชมุ เครือ่งฉาย LCD คอมพวิเตอรโ์น๊ตบุค๊ อาหารวา่ง 

 เตรยีมและตรวจสอบเอกสารทีใ่ชใ้นการประชมุ 

 สง่อีเมลห์รอืจดหมายเชิญกรรมการฯ ทกุทา่นเขา้ประชมุ ภายในวนัท่ี 20 ของเดือนก่อนการ

ประชมุ 

 สง่เอกสารทัง้หมดของโครงการใหมท่ี่จะพิจารณาใหก้รรมการฯ ทีไ่ดร้บัมอบหมายเป็น 
primary reviewer พรอ้มทัง้แบบประเมินโครงการวจิยั Reviewer Assessment Form  

ภายในวนัท่ี 17 ของเดือน 

 รวบรวมการพิจารณาโครงรา่งการวิจยัจาก primary reviewer ที่พิจารณาใน Reviewer 

Assessment Form  ทกุทา่นท่ีสง่มาลว่งหนา้ 7 วนัก่อนประชมุ ลงในรา่งจดหมายถงึผูว้ิจยั

เพื่อแจง้ผล เพื่อใชใ้นการน าเสนอและการอภิปราย 

 สง่รายงานการประชมุของเดือนกอ่น และแนบวาระการประชมุก่อนการประชมุอยา่งนอ้ย 3 

วนั 

 เพื่อการรกัษาความลบัเอกสารทกุฉบบั และปอ้งกนัการสญูหาย เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ ลง

รายละเอียดในสมดุรบั-สง่และจะตอ้งมีผูเ้ซ็นรบัเอกสารทกุครัง้ 

 เตรยีมพมิพโ์ครงรา่งรายงานการประชมุ ตามล าดบัวาระการประชมุ 

2. ระหว่างการประชุม 

1. ประธานคณะกรรมการฯ เริม่ดว้ยตรวจสอบการครบจ านวนองคป์ระชมุ แลว้จงึด าเนินการสอบถาม

คณะกรรมการเก่ียวกบั “การมีสว่นไดส้ว่นเสยี (Conflict of Interest; COI)” ในการพิจารณาโครงรา่ง

การวจิยัของวนันัน้ๆ ก่อนเริม่การประชมุ โดยกรรมการท่ีมีสว่นไดส้ว่นเสยี จะตอ้งออกจากหอ้งใน

ระหวา่งทีม่ีการอภิปรายเรือ่งนัน้ แตส่ามารถใหข้อ้มลูเก่ียวกบัโครงรา่งการวิจยัเรือ่งนัน้ไดถ้า้กรรมการ

รอ้งขอ แลว้ด าเนินการประชมุตามล าดบัวาระการประชมุ แตอ่าจสลบัเรือ่งหรอืหวัขอ้การประชมุได้

ตามความเหมาะสม 

2. ประธานคณะกรรมการฯ รบัรองวาระการประชุม (Agenda)  ในวนัท่ีประชมุ 

3. คณะกรรมการฯ รว่มพจิารณาทบทวน แกไ้ข และรบัรองรายงานการประชมุของเดือนที่ผา่นมา 

4. วาระท่ี 5 เลขานกุาร เป็นผูน้  าเสนอ ยกเวน้วาระท่ี 5.5 ซึง่กรรมการที่เป็นแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญหรอืเภสชักร

ที่ท าหนา้ที่ทบทวนรายงานเหตกุารณไ์มพงึประสงคเ์ป็นผูน้  าเสนอ ใหก้รรมการทกุทา่นรว่มกนั

พิจารณา: 

วาระท่ี 5.1  การพิจารณาทบทวนโครงการใหม ่  (Protocols for Initial Review)    

วาระท่ี 5.2  การพิจารณาโครงการท่ี มีการแกไ้ข หรอื โครงรา่งการวิจยัที่สง่กลบัมาหลงัการปรบัปรุง

แกไ้ข   

วาระท่ี 5.3   การขอปรบัเปลีย่นโครงการวิจยั 

วาระท่ี 5.4   รายงานการเบี่ยงเบนของโครงการวจิยั (Protocol Deviation Report) 
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วาระท่ี 5.5   รายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์  

วาระท่ี 5.6   รายงานการพิจารณาตอบสนองการรอ้งเรยีน (Requests, Queries, and Complaints)   

วาระท่ี 5.7   รายงานการตรวจเยีย่มเพื่อก ากบัดแูลการวิจยั (Site Monitoring Visit) 

วาระท่ี 5.8   รายงานแจง้ยตุิโครงการวจิยัก่อนก าหนด (study termination)   

วาระท่ี 5.9   รายงานความคืบหนา้ และขอตอ่อายกุารวิจยั (Continuing and Progress Reports)   

วาระท่ี 5.10 รายงานแจง้ปิดโครงการวจิยั (Final  Report) 

5. วาระท่ี 5.2 เลขานกุาร และกรรมการท่ีเคยพิจารณาโครงการมาแลว้ น าเสนอโครงการท่ีแรกเขา้แต่

ไดร้บัผลเป็นชนิดที่ 3 และถกูสง่กลบัมาใหม ่และกรรมการทกุทา่นรว่มกนัพิจารณาโครงการ โดยน าแต่

ละโครงการขึน้น าเสนอบนจอภาพ เพื่อใหก้รรมการทกุคนไดร้ว่มในการพิจารณา 

ประธานคณะกรรมการฯ เชิญใหก้รรมการท่ีไดร้บัมอบหมาย น าเสนอโครงการท่ีแรกเขา้ และรว่มกนั

พิจารณาแกไ้ข โครงการ โดยน าแตล่ะโครงการขึน้น าเสนอบนจอภาพ เพื่อใหก้รรมการทกุทา่นไดร้ว่ม

ในการพจิารณา โดยในเวลาอยา่งพอเพียง 

6. วาระท่ี 6 การรายงานโครงรา่งการวิจยัแบบเรง่ดว่น (Expedited review) และ การยกเวน้การพิจารณา

จากคณะกรรมการ  (Exemption Review), Revised protocols, and post-approval reports 

submitted for expedited Review   เลขานกุาร เป็นผูน้  าเสนอรายงานผล ไมม่ีการพิจารณาเพิม่เติม 

วาระท่ี 6.1  โครงรา่งการวจิยัแบบเรง่ดว่น (Expedited review) และ การยกเวน้การพิจารณาจาก 

คณะกรรมการ (Exemption Review) 

วาระท่ี 6.2  รายงานการพิจารณาโครงการท่ีมีการแกไ้ข หรอื โครงรา่งการวจิยัที่สง่กลบัมาหลงัการ

ปรบัปรุงแกไ้ข 

วาระท่ี 6.3  โครงการฯ จาก CREC 

7. เลขานกุารคณะกรรมการฯ หรอืผูช้่วยเลขานกุารคณะกรรมการฯ และเจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ บนัทกึการ

อภิปรายและผลการตดัสนิส าหรบัการพิจารณาทบทวนโครงการใหม ่  พรอ้มทัง้ขอ้ใหแ้กไ้ขปรบัปรุงของ 

คณะกรรมการฯ ลงในโครงรา่งรายงานการประชมุของครัง้นัน้ๆ 

8. ทกุเรือ่งที่พิจารณา ประธานคณะกรรมการฯ ในท่ีประชมุจะขอมตกิารประชมุเก่ียวกบัผลการพิจารณา

ทบทวนโครงการเป็นแบบ consensus ไมใ่ชก้าร vote 

9. หากมกีารเชิญผูว้จิยัหลกัเขา้ชีแ้จงตอบขอ้สงสยั ในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ จะตอ้งมีการบนัทกึใน

รายงานการประชมุครัง้นัน้ๆ  

10. หากมกีารเชิญผูท้รงคณุวฒุเิขา้รว่มในการประชมุ เพื่อออกความเห็นในบางโครงการ จะตอ้งมีการ
บนัทกึในรายงานการประชมุครัง้นัน้ๆ ดว้ย 

3. ภายหลังการประชุม 

เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ เก็บเอกสารโครงการวิจยัทัง้หมด กลบัส านกังานเพื่อเก็บรกัษาความลบั ปรบัรา่งจดหมาย

แจง้ผลการพิจารณาจากรา่งจดหมายทีใ่ชอ้ภิปรายโดยปรบัขอ้มลูที่จดบนัทกึในท่ีประชมุ น าเสนอเลขานกุารและ

ที่ปรกึษาพจิารณา แลว้สง่ประธานพิจารณาก่อนลงนามในจดหมายแจง้ผล มีกลไกใหผู้ว้ิจยัหลกัทราบผลการ

พิจารณาอยา่งรวดเรว็ทางอเีมล ์และสง่จดหมายแจง้ผลเป็นลายลกัษณอ์กัษร พรอ้มกบัสง่เอกสารรบัรอง 

(Certificate of Approval) (ถา้ผลเป็น 1) ภายใน 10 วนัท าการ หลงัจากการประชมุ 

4. การเขียนรายงานการประชุม 



Page 6/9 

 

1. หลกัการเขยีนรายงานการประชมุ 

 ใชล้  าดบัหวัขอ้ในวาระการประชมุ และรายงานการประชมุใหต้รงกนั 

 การบนัทกึผลการพิจารณาและขอ้เสนอแนะเพื่อการแกไ้ขเพิม่เตมิของคณะกรรมการฯ ตอ้งมี
ความถกูตอ้งครบถว้น และใชภ้าษาเขียนที่อา่นเขา้ใจง่าย 

 มีการตรวจสอบความถกูตอ้งของตวัสะกดและไวยากรณ ์

2. สว่นประกอบของรายงานการประชมุ ควรประกอบดว้ยสว่นตา่งๆ ไดแ้ก่ 

 วนัท่ี เวลา และสถานท่ีการประชมุ 

 ช่ือประธานของการประชมุ 

 ช่ือกรรมการผูเ้ขา้รว่มประชมุและความเช่ียวชาญ (expertise of committee member) 

 ล าดบัวาระการประชมุ 

 ช่ือเลขานกุารคณะกรรมการฯ หรอืผูช้่วยเลขานกุารคณะกรรมการฯ ผูบ้นัทกึการประชมุและ
ประธานคณะกรรมการฯ หรอืรองประธานคณะกรรมการฯ ที่ท าหนา้ที่แทนประธาน

คณะกรรมการฯ เป็นผูร้บัรองรายงานการประชมุ 

3. สว่นประกอบของการบนัทกึการพิจารณาโครงรา่งการวิจยัครัง้แรกหรอืโครงรา่งการวิจยัที่สง่เขา้

พิจารณาใหม ่(Initial review) 

 ช่ือโครงการวิจยัภาษาไทยและภาษาองักฤษ และรหสัของโครงรา่งการวิจยั (BHQ-IRB 

….……) 

 ช่ือผูว้ิจยัหลกั 

 ช่ือกรรมการผูท้บทวน (Primary reviewer) ตามล าดบั 1-3 

 การอภิปรายและขอ้เสนอแนะของคณะกรรมการฯ ไดแ้ก ่

 ผูว้ิจยั (Investigator) 

 โครงรา่งการวิจยั (Protocol) ดา้นวิทยาศาสตร ์สงัคมศาสตร ์และจรยิธรรม 

 เอกสารชีแ้จงผูเ้ขา้รว่มในโครงการวิจยั  (Participant information sheet) 

 การใหค้วามยินยอมโดยไดร้บัขอ้มลูครบถว้น  (Informed consent) 

 อื่น ๆ (Others) 

 ผลการพิจารณา พรอ้มค าแนะน าใหแ้กไ้ขจากคณะกรรมการ ผลอาจจะเป็นชนดิใดชนิดหนึง่
ดงัตอ่ไปนี ้

 ผลเป็น 1 รบัรองโดยไมม่ีเง่ือนไข  (Approved) 

 ผลเป็น 2 แกไ้ขเลก็นอ้ยตามค าแนะน าก่อนพิจารณารบัรอง (Minor revisions 

required before approval) 

 ผลเป็น 3 ยงัไมร่บัรอง จนกวา่มีการแกไ้ขประเด็นส าคญัตามทีค่ณะกรรมการระบ ุ

(Major revisions required before approval) และสง่เขา้รบัการพิจารณาใหมอ่กี

ครัง้ในท่ีประชมุทัง้คณะกรรมการ (Resubmit)   

 ผลเป็น 4 ไมร่บัรองโครงการวิจยั (Disapproved) ระบเุหตผุล............ 
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 ก าหนดการสง่รายงานความกา้วหนา้ของการวจิยั โดยพจิารณาตามความเสีย่งที่ผูเ้ขา้รว่ม
การวจิยัอาจไดร้บั ไดแ้ก่ ความเสีย่งนอ้ยใหส้ง่รายงานปีละครัง้, ความเสีย่งปานกลาง ใหส้ง่

รายงานความกา้วหนา้ทกุ 6 เดือน ความเสีย่งมากใหส้ง่รายงานความกา้วหนา้ทกุ 3 เดือน 

4. สว่นประกอบการของการบนัทกึ การรายงานผลการพิจารณาโครงรา่งการวจิยัแบบเรง่ดว่น 

(Expedited review) 

 ช่ือโครงการวิจยัภาษาไทยและภาษาองักฤษ และรหสัของโครงรา่งการวิจยั (BHQ-IRB 

….……) 

 ช่ือผูว้ิจยัหลกั 

 ช่ือผูท้บทวน (Primary reviewer) ตามล าดบั 1-2 

 วนัท่ีเจา้หนา้ที่ไดร้บัโครงการ และวนัท่ีสง่โครงการใหก้รรมการผูท้บทวน และวนัท่ีไดร้บัผล
การพิจารณา 

 ผลการพิจารณา และขอ้แนะน าของกรรมการ 
 ก าหนดการสง่รายงานความกา้วหนา้ของการวจิยั ความเสีย่งนอ้ยใหส้ง่รายงานปีละ 1 ครัง้ 

5. สว่นประกอบของการบนัทกึการพิจารณาสว่นแกไ้ขเพิม่เตมิโครงรา่งการวจิยั 

 ช่ือโครงการวิจยัภาษาไทยและภาษาองักฤษ และรหสัของโครงรา่งการวิจยั (BHQ-IRB 

….……) 

 ช่ือผูว้ิจยัหลกั 

 สรุปสว่นแกไ้ขเพิ่มเติมโครงรา่งการวิจยั 

 ผลการพิจารณา 
6. สว่นประกอบของการบนัทกึการพิจารณารายงานเหตกุารณไ์มพ่งึประสงค ์(Adverse event) 

 ช่ือโครงการวิจยัภาษาไทยและภาษาองักฤษ และรหสัของโครงรา่งการวิจยั (BHQ-IRB 

….……) 

 ช่ือผูว้ิจยัหลกั 

 วิเคราะหค์วามสมัพนัธข์องเหตกุารณไ์มพ่งึประสงคช์นิดรา้ยแรงกบัยาวจิยั  สามารถแบง่
ออกเป็นสมัพนัธใ์นระดบั 

 อาจเก่ียวขอ้ง (Possibly related) 

 นา่จะเก่ียวขอ้ง (Probably related) 

 เก่ียวขอ้งแนน่อน (Definitely related) 

 ที่ไมค่าดคิดมาก่อน (Unexpected) 

 ผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ เต็มชดุเพื่อด าเนินการตอ่ไป 

7. สว่นประกอบของการบนัทกึการพิจารณา รายงานความคืบหนา้ และขอตอ่อายกุารวิจยั (Continuing 

and Progress Reports) 

 ช่ือโครงการวิจยัภาษาไทยและภาษาองักฤษ และรหสัของโครงรา่งการวิจยั  (BHQ-IRB 

….……) 
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 ช่ือผูว้ิจยัหลกั 

 สรุปรายงานความกา้วหนา้ ผลการพิจารณา 
 ขอ้เสนอแนะ (ถา้ม)ี 

 ผลการพิจารณา 
8. สว่นประกอบของการบนัทกึ รายงานแจง้ปิดโครงการวิจยั (Final  Report) 

 ช่ือโครงการวิจยัภาษาไทยและภาษาองักฤษ และรหสัของโครงรา่งการวิจยั  (BHQ-IRB 

….……) 

 ช่ือผูว้ิจยัหลกั 

 สรุปผลการวิจยั 

 ผลการพิจารณา 
9. สว่นประกอบของการบนัทกึรายงานการเบี่ยงเบนของโครงการวิจยั (Protocol Deviation Report) 

 ช่ือโครงการวิจยัภาษาไทยและภาษาองักฤษ และรหสัของโครงรา่งการวิจยั (BHQ-IRB 

….……) 

 ช่ือผูว้ิจยัหลกั 

 ชนิดของเหตกุารณท์ี่เกิดขึน้ ผลตอ่ผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั (ถา้ม)ี 

 ขอ้เสนอแนะ (ถา้ม)ี 

 ผลการพิจารณา 
10. สว่นประกอบของการบนัทกึ รายงานแจง้ยตุิโครงการวจิยัก่อนก าหนด (study termination) 

 ช่ือโครงการวิจยัภาษาไทยและภาษาองักฤษ และรหสัของโครงรา่งการวิจยั (BHQ-IRB 

….……) 

 ช่ือผูว้ิจยัหลกั 

 เหตผุลของการระงบัโครงการวิจยัชั่วคราว หรอืการยตุิโครงการชั่วคราวก่อนก าหนด 

 ผลการพิจารณา 
11. วาระเรือ่งแจง้อื่นๆ เช่น รายงานการตรวจเยีย่มเพือ่ก ากบัดแูลการวิจยั (Site Monitoring Visit) 

5. การเก็บรายงานการประชุม 

รายงานการประชมุถือเป็นเอกสารท่ีตอ้งรกัษาความลบั และตอ้งรวบรวมเก็บไวใ้นหอ้งเก็บเอกสารที่จ ากดัผู้

เขา้ถงึขอ้มลู ใสตู่ม้ีกญุแจลอ๊ค รายงานการประชมุจะตอ้งเก็บเอกสารไว ้10 ปี  หลงัจากวนัประชมุจึงจะท าลาย

ได ้
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เชิญกรรมการและยืนยนัการประชมุ 

ก่อนการประชมุ 1 สปัดาห ์

ผูว้ิจยัสง่โครงการ 

ขอ Exemption 

สง่วาระการประชมุและรายงานการ

ประชมุ ก่อนการประชมุ 3 วนั 

การประชมุ 

Full board ทกุวนัพธุท่ี 1 ของเดอืน 

เจา้หนา้ที ่

Exemption review 

สง่เลขานกุารใน 3 วนั 

ตอบผูว้ิจยัใน 15 วนั

ตัง้แตไ่ดร้บัโครงการ 

 

ผูว้ิจยัสง่โครงการ 

ก่อนวนัท่ี 10 ของเดือน 

 

เลขานกุารแจกโครงการ 

ภายในวนัท่ี 17  ของ

จดหมายแจง้ผลใหผู้ว้จิยัภายใน 10 

วนัท าการหลงัการประชมุ 

เก็บเอกสาร และรายงานการประชมุ 

ผูว้ิจยัสง่ Continuing 

Review 

ผูว้ิจยัสง่โครงการ 

ขอ Expedited  

Expedited review 

กรรมการอา่นภายใน 1 สปัดาห ์

ตอบผูว้ิจยัใน 1 เดือน

ตัง้แตไ่ดร้บัโครงการ 

 

7.ผังงาน (Workflow) 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

8.ช่องทางการสื่อสารและการอบรม (Communication Channel & Training) 

1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 

2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 

3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 

9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบริการ (Monitoring and Measuring)   

 การบนัทกึรายงานการประชมุและจ านวนครัง้การประชมุ 

  

10.เอกสารคุณภาพทีเ่กี่ยวข้อง (Relevant document)  

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

Form) 

2. F/M-01-IRB-032:  แบบทบทวนการสง่เอกสารเพิม่เตมิ (Additional Document Review Form) 
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3. F/M-04-IRB-016: วาระการประชมุคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัในคน 

4. F/M-04-IRB-017: รายงานการประชมุคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 

 

11.เอกสารอ้างอิง/บรรณานุกรม (Reference) 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline.กองควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2543 

ฉบบัพิมพค์รัง้ที่ 6 พ.ศ. 2550. 

2. แนวทางจรยิธรรมการทาวจิยัในคนแหง่ชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิยัในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 

3. US Regulation 21 CFR 56.107 

4. US Regulation 45 CFR 46.107 

5. The National and International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 

(CIOMS) 2016 

6. ค าปฏิญญาแหง่เฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 2013 

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

2023 

10. ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรือ่งหลกัเกณฑ ์  วิธีการ และเง่ือนไขการยอมรบัคณะกรรมการ
พิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคนที่พิจารณาโครงการการวิจยัทางคลนิิกเก่ียวกบัเครือ่งมือแพทย ์ พ.ศ 2567 เลม่ 

141 วนัท่ี 12 มีนาคม 2567 

 

 

 


