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1.กรอบนโยบาย 

การพิจารณาและกาํกับดแูลโครงการวิจยัท̂ีเขา้สู่การประชมุ จาํเป็นตอ้งดาํเนินการอย่างเป็นขัbนตอนและครอบคลมุทุก
ประเด็นตามกรอบ อาทิ การแจ้งการมีส่วนไดส้่วนเสียของคณะกรรมการก่อนการประชุม  การพิจารณาโครงการใหม่ การ
พิจารณาโครงการท̂ีไดร้บัรองไปแลว้  การรายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์การขอปรบัเปล̂ียนโครงการวิจยั เป็นตน้ ทัbงนี bเพื^อให้
มั^นใจไดว่้าดาํเนินการอย่างถกูตอ้งและเหมาะสม 

2.วัตถุประสงค ์
 เพ̂ือเป็นแนวทางใหเ้ลขานุการคณะกรรมการฯ และเจา้หนา้ท̂ีในการบริหารจดัการการประชุม ไดแ้ก่ การเตรียมวาระ
การประชมุ (Meeting agenda), วิธีการประชุม (Meeting procedure), และรายงานการประชมุ (Minutes)  
 
3.ขอบเขต 
  วิธีการดาํเนินการมาตรฐานครอบคลมุทุกขัbนตอนของการบรหิารจดัการการประชมุคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัใน
คน บรษัิท กรุงเทพดสิุตเวชการ จาํกดั (มหาชน) ตัbงแต่การเตรียม การแจกจ่าย การบนัทึก การตรวจสอบ และการเตรียมเอกสาร
ท̂ีเก̂ียวขอ้งต่างๆ เพ̂ือพิจารณาโครงรา่งการวิจยัของคณะกรรมการฯ ซึ^งแบ่งออกเป็น 4 ขัbนตอน คือ ก่อนการประชุม ระหว่างการ
ประชุม ภายหลังการประชุม และการเขียนรายงานการประชุม โดยขอบเขตของนโยบายนีbครอบคลมุทัbงการประชุมผ่านระบบ
อินเตอรเ์น็ต (Online) และการประชมุท̂ีหอ้งประชมุ (Onsite) 
 
4.น ิยาม 

1. วาระการประชมุ (Agenda) คอื เอกสารแสดงวาระและลาํดบัของเร̂ืองท̂ีจะนาํเสนอหรือพิจารณาในท̂ีประชมุ
คณะกรรมการฯ โดยมกีารจดัเรียงท̂ีเป็นระบบ 

2. รายงานการประชมุ (Minutes) คอื เอกสารบนัทึกเนืbอหาการประชมุ เช่น ผลการพิจารณาทบทวนโครงการ 
ขอ้เสนอแนะสาํหรบัการปรบัปรุงแกไ้ขโครงการ และเร̂ืองอ̂ืนๆ ท̂ีพิจารณาในท̂ีประชมุคณะกรรมการฯ 

 
5.หน้าท ี�และความร ับผิดชอบ 

1. ประธานคณะกรรมการฯ มีหนา้ท̂ีดาํเนินการประชมุ ลงนามในจดหมายอิเล็กทรอนิกส ์(Email) เชญิประชมุ และลงนาม
ในรายงานการประชมุ 

2. เจา้หนา้ท̂ีสาํนกังานฯ มีหนา้ท̂ี 

 จองและเตรียมความพรอ้มของสถานท̂ี  เจา้หนา้ท̂ีไอทีและระบบคอมพิวเตอรส์าํหรบัการประชมุทัbงการ
ประชมุผ่านระบบอินเตอรเ์น็ต (Online) และการประชมุท̂ีหอ้งประชมุ (Onsite) 

 จดัเตรียมวาระการประชมุ รายงานการประชมุ โครงการวิจยัและเอกสารท̂ีเก̂ียวขอ้งสาํหรบัการประชมุ 

 ส่งโครงการวิจยัและเอกสารท̂ีเก̂ียวขอ้งใหค้ณะกรรมการหลกัท̂ีไดร้บัมอบหมายทบทวน (Primary reviewer) 
ผ่านทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส ์(Email) 

 ส่งนดัหมายเป็นจดหมายอิเล็กทรอนิกส ์(Email) เชิญใหค้ณะกรรมการฯ เขา้ประชมุ  

 บนัทึกการประชมุ และจดัทาํรายงานการประชมุ 

 จดัเก็บรายงานการประชมุและเอกสารอ̂ืนๆ 
3. เลขานกุารคณะกรรมการฯ ลงนามในเอกสารวาระการประชมุ  
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4. เลขานกุารคณะกรรมการฯ ประธานกรรมการฯ และท̂ีปรกึษาคณะกรรมการฯ มีหนา้ท̂ีควบคมุคณุภาพและความ
ถกูตอ้งของรายงานการประชมุ  

5. คณะกรรมการฯ มีหนา้ท̂ีแกไ้ข/รบัรองรายงานการประชมุในเดือนถดัไป และลงนามรบัรองโดยประธานคณะกรรมการฯ 
หรือ เลขานุการประธานคณะกรรมการฯ ในกรณีท̂ีประธานไม่สามารถดาํเนินการ  
 

6.แนวทางปฏิบตัิ 
1. การเตร ียมก่อนการประชุม 

1. ประธานคณะกรรมการฯ และคณะกรรมการฯ กาํหนดวนัประชมุ โดยกาํหนดวนัพธุท̂ี 1 ของเดือน รวม 12 
ครัbงต่อปี หากมีเหตขุดัขอ้งในภายหลงั ประธานจะถามความเห็นของคณะกรรมการฯ เพื^อใหไ้ดว้นัท̂ีสะดวก
และประกาศล่วงหนา้อย่างนอ้ย 1 เดือน 

2. ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานกุารคณะกรรมการฯ จดัแบ่งโครงการวิจยั เพ̂ือมอบหมายใหก้รรมการฯ 
พิจารณาทบทวนตามความเหมาะสม ไดแ้ก่ 

 โครงรา่งการวิจยัท̂ีส่งเขา้พิจารณาครัbงแรก (Initial review) 

 โครงรา่งการวิจยัท̂ีส่งเขา้มาใหพ้จิารณาใหม่ (Resubmission after initial review) 

 การพิจารณาโครงการวิจยัหลงัไดร้บัการรบัรองไปแลว้ (Continuing review) เช่น รายงานอาการ
ไม่พึงประสงคร์า้ยแรง 

 โครงรา่งการวิจยัแบบเรง่ดว่น (Expedited review) และ โครงรา่งการวจิยัท̂ีขอยกเวน้การ
พิจารณาจากคณะกรรมการ (Exemption Review) 

 การพิจารณาโครงการท̂ีมีการแกไ้ข หรือ โครงรา่งการวิจยัท̂ีส่งกลบัมาหลงัการปรบัปรุงแกไ้ข 

 โครงการฯ จาก CREC 
3. การมอบหมายใหก้รรมการฯ เพื^อพิจารณาทบทวน 

ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ มอบหมายโครงรา่งการวิจยัใหก้รรมการฯ primary 
reviewer ทบทวน หลังจากนัbน เจา้หน้าท̂ีสาํนักงานฯ จัดส่งโครงการและเอกสารท̂ีจะพิจารณาใหม่ ไปให้
กรรมการฯ  ท̂ีไดร้บัมอบหมายภายในวนัท̂ี 20 ของเดือนทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส ์(Email) 

4. เจา้หนา้ท̂ีสาํนักงานฯ ส่งนัดหมายเป็นจดหมายอิเล็กทรอนิกส ์(Email) เชิญใหค้ณะกรรมการฯ เข้าประชุม 
โดยกําหนดให้เนื bอหา ประกอบด้วย วาระการประชุม, รายงานการประชุม, Link ประชุมผ่านระบบ
อินเตอรเ์น็ต (Online) และ Link โครงการวิจัยรวมทัbงเอกสารท̂ีเก̂ียวข้องสาํหรบัการประชุม ก่อนหน้าวัน
ประชมุอย่างนอ้ย o วนัปฏิทิน 

5. เจา้หนา้ท̂ีสาํนกังานฯ จดัทาํวาระการประชมุแสดงวาระของการพจิารณาทบทวนตามลาํดบั เพื^อส่งให้
กรรมการฯ ไดแ้ก ่

 วาระท̂ี 1 ประธานคณะกรรมการฯแจง้เร̂ืองใหท̂ี้ประชมุทราบ และรวบรวมจากท̂ีปรกึษา และ
เลขานกุาร 

 วาระท̂ี  2 ประธานคณะกรรมการฯ ตรวจสอบ 
2.1 การครบจาํนวนองคป์ระชมุ (Determination of quorum)  
2.2 การมีส่วนไดส่้วนเสียของคณะกรรมการฯ (Disclosure of conflict of interest) 
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หากกรรมการท่านใดมี conflict of interest ในโครงการวจิยัใด ใหก้รรมการท่านนัbนออกจากท̂ี
ประชมุในระหว่างการพิจารณาโครงการวิจยันัbน ๆ 

 วาระท̂ี  3  การรบัรองวาระการประชมุ (Agenda) โดยประธานคณะกรรมการฯ ในวนัท̂ีประชมุการ
รบัรองวาระการประชมุ 
ครัbงท̂ี …… วนัท̂ี …………………… 

 วาระท̂ี 4 การรบัรองรายงานการประชมุ ของเดือนท̂ีผ่านมา โดยคณะกรรมการฯทกุท่าน 
การรบัรองรายงานการประชมุ ครัbงท̂ี …… วนัท̂ี …………………… 

 วาระท̂ี 5 การพิจารณาทบทวนโครงการใหม่ (Protocols for Initial Review)   
วาระท̂ี 5.1  การพิจารณาทบทวนโครงการใหม่ (Protocols for Initial Review)    
วาระท̂ี 5.2  การพิจารณาโครงการท̂ีมีการแกไ้ข หรือ โครงรา่งการวจิยัท̂ีส่งกลบัมาหลงัการ
ปรบัปรุงแกไ้ข   
วาระท̂ี 5.3   การขอปรบัเปล̂ียนโครงการวิจยั 
วาระท̂ี 5.4   รายงานการเบี^ยงเบนของโครงการวจิยั (Protocol Deviation Report) 
วาระท̂ี 5.5   รายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์  
วาระท̂ี 5.6   รายงานการพจิารณาตอบสนองการรอ้งเรียน (Requests, Queries, and 
Complaints)   
วาระท̂ี 5.7   รายงานการตรวจเยี^ยมเพื^อกาํกบัดแูลการวิจยั (Site Monitoring Visit) 
วาระท̂ี 5.8   รายงานแจง้ยตุิโครงการวิจยัก่อนกาํหนด (study termination)   
วาระท̂ี 5.9   รายงานความคืบหนา้ และขอต่ออายกุารวิจยั (Continuing and Progress 
Reports)   
วาระท̂ี 5.10 รายงานแจง้ปิดโครงการวิจยั (Final  Report) 

 วาระท̂ี 6  การรายงานโครงรา่งการวิจยัแบบเรง่ด่วน (Expedited review) และ การยกเวน้การ
พิจารณาจากคณะกรรมการ  (Exemption Review), Revised protocols, and post-approval 
reports submitted for expedited Review    
วาระท̂ี 6.1  โครงร่างการวิจยัแบบเรง่ดว่น (Expedited review)  
วาระท̂ี x.y  โครงรา่งการท̂ีไดร้บัการการยกเวน้การพิจารณาจากคณะกรรมการ (Exemption 
Review) 

 วาระท̂ี 6.z รายงานการพิจารณาโครงการท̂ีมกีารแกไ้ข หรือ โครงร่างการวิจยัท̂ีส่งกลบัมาหลงัการ
ปรบัปรุงแกไ้ข   

 วาระท̂ี 6.{  โครงการฯ จาก CREC 

 วาระท̂ี 7  โครงการท̂ีไดร้บั COA. และต่ออาย ุCOA  

 วาระท̂ี |  เร̂ืองอ̂ืนๆ 
 

6. เจา้หนา้ท̂ีสาํนกังานฯ เตรียมการประชุม 

 เตรียมหอ้งประชมุ เคร̂ืองฉาย LCD คอมพิวเตอรโ์น๊ตบุค๊ อาหารว่าง 
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 เตรียมและตรวจสอบเอกสารท̂ีใชใ้นการประชุม 

 ส่งอีเมลเ์ชิญกรรมการฯ ทกุท่านเขา้ประชมุ กอ่นหนา้วนัประชมุอยา่งนอ้ย o วนัปฏิทิน  

 รวบรวมการพิจารณาโครงรา่งการวิจยัจาก primary reviewer ท̂ีพจิารณาใน Reviewer 
Assessment Form  ทกุท่านท̂ีส่งมาล่วงหนา้ o วนัปฏิทินก่อนประชมุ ลงในรา่งจดหมายถึงผูว้จิยั
เพื^อแจง้ผล เพื^อใชใ้นการนาํเสนอและการอภิปราย 

 ส่งรายงานการประชุมของเดือนกอ่น และแนบวาระการประชมุก่อนการประชมุอย่างนอ้ย o วนั
ปฏิทิน 

 เตรียมพมิพโ์ครงร่างรายงานการประชมุ ตามลาํดบัวาระการประชมุ 
 

2. ระหว่างการประชุม 
1. ขอ้กาํหนดสาํหรบัคณะกรรมการฯ ท̂ีเขา้ร่วมประชมุผ่านระบบอินเตอรเ์น็ต (Online) กาํหนดใหเ้ปิดกลอ้งไว้

ตลอดเวลาและไม่อยูใ่นพื bนท̂ีสาธารณะระหวา่งการประชมุ 
2. ประธานคณะกรรมการฯ เริ^มดว้ยตรวจสอบการครบจาํนวนองคป์ระชมุ แลว้จงึดาํเนินการสอบถาม

คณะกรรมการเก̂ียวกบั “การมีส่วนไดส่้วนเสีย (Conflict of Interest; COI)” ในการพิจารณาโครงรา่งการวจิยั
ของวนันัbนๆ ก่อนเริ^มการประชมุ โดยกรรมการท̂ีมีส่วนไดส่้วนเสีย จะตอ้งออกจากหอ้งในระหว่างท̂ีมีการ
อภิปรายเร̂ืองนัbน แต่สามารถใหข้อ้มลูเก̂ียวกบัโครงรา่งการวิจยัเร̂ืองนัbนไดถ้า้กรรมการรอ้งขอ แลว้ดาํเนินการ
ประชมุตามลาํดบัวาระการประชมุ แต่อาจสลบัเร̂ืองหรือหวัขอ้การประชมุไดต้ามความเหมาะสม 

3. ประธานคณะกรรมการฯ รบัรองวาระการประชมุ (Agenda)  ในวนัท̂ีประชมุ 

4. คณะกรรมการฯ รว่มพิจารณาทบทวน แกไ้ข และรบัรองรายงานการประชมุของเดือนท̂ีผ่านมา 

5. วาระท̂ี 5 เลขานกุาร เป็นผูน้าํเสนอ ยกเวน้วาระท̂ี 5.5 ซึ^งกรรมการท̂ีเป็นแพทยผ์ูเ้ชี^ยวชาญหรือเภสชักรท̂ีทาํ
หนา้ท̂ีทบทวนรายงานเหตกุารณไ์มพึงประสงคเ์ป็นผูน้าํเสนอ ใหก้รรมการทกุท่านรว่มกนัพิจารณา: 
วาระท̂ี 5.1  การพิจารณาทบทวนโครงการใหม่(Protocols for Initial Review)    
วาระท̂ี 5.2  การพิจารณาโครงการท̂ี มีการแกไ้ข หรือ โครงรา่งการวิจยัท̂ีส่งกลบัมาหลงัการปรบัปรุงแกไ้ข   
วาระท̂ี 5.3   การขอปรบัเปลี^ยนโครงการวิจยั 
วาระท̂ี 5.4   รายงานการเบี^ยงเบนของโครงการวิจยั (Protocol Deviation Report) 
วาระท̂ี 5.5   รายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์  
วาระท̂ี 5.6   รายงานการพิจารณาตอบสนองการรอ้งเรียน (Requests, Queries, and Complaints)   
วาระท̂ี 5.7   รายงานการตรวจเยี^ยมเพื^อกาํกบัดแูลการวิจยั (Site Monitoring Visit) 
วาระท̂ี 5.8   รายงานแจง้ยตุิโครงการวิจยัก่อนกาํหนด (study termination)   
วาระท̂ี 5.9   รายงานความคืบหนา้ และขอต่ออายกุารวิจยั (Continuing and Progress Reports)   
วาระท̂ี 5.10 รายงานแจง้ปิดโครงการวจิยั (Final  Report) 

6. วาระท̂ี 5.2 เลขานกุาร และกรรมการท̂ีเคยพิจารณาโครงการมาแลว้ นาํเสนอโครงการท̂ีแรกเขา้แตไ่ดร้บัผล
เป็นชนิดท̂ี 3 และถกูส่งกลบัมาใหม่ และกรรมการทกุท่านรว่มกนัพิจารณาโครงการ โดยนาํแต่ละโครงการขึ bน
นาํเสนอบนจอภาพ เพ̂ือใหก้รรมการทกุคนไดร้ว่มในการพจิารณา 
ประธานคณะกรรมการฯ เชิญใหก้รรมการท̂ีไดร้บัมอบหมาย นาํเสนอโครงการท̂ีแรกเขา้ และรว่มกนัพิจารณา
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แกไ้ข โครงการ โดยนาํแต่ละโครงการขึ bนนาํเสนอบนจอภาพ เพื^อใหก้รรมการทกุท่านไดร้ว่มในการพิจารณา 
โดยในเวลาอยา่งพอเพียง 

7. วาระท̂ี 6 การรายงานโครงรา่งการวิจยัแบบเรง่ดว่น (Expedited review) และ การยกเวน้การพิจารณาจาก
คณะกรรมการ  (Exemption Review), Revised protocols, and post-approval reports submitted for 
expedited Review   เลขานกุาร เป็นผูน้าํเสนอรายงานผล ไม่มีการพิจารณาเพิม̂เตมิ 
วาระท̂ี 6.1  โครงรา่งการวจิยัแบบเรง่ดว่น (Expedited review) 
วาระท̂ี 6.2  โครงรา่งท̂ีไดร้บัการยกเวน้การพิจารณาจาก คณะกรรมการ (Exemption Review) 
วาระท̂ี 6.3  รายงานการพิจารณาโครงการท̂ีมีการแกไ้ข หรือ โครงรา่งการวจิยัท̂ีส่งกลบัมาหลงัการปรบัปรุง
แกไ้ข 
วาระท̂ี 6.4  โครงการฯ จาก CREC 

8. เลขานกุารคณะกรรมการฯ หรือผูช้่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ และเจา้หนา้ท̂ีสาํนกังานฯ บนัทึกการ
อภิปรายและผลการตดัสินสาํหรบัการพิจารณาทบทวนโครงการใหม่   พรอ้มทัbงขอ้แกไ้ขปรบัปรุงของ คณะ
กรรมการฯ ลงในโครงรา่งรายงานการประชมุของครัbงนัbนๆ 

9. ทกุเร̂ืองท̂ีพิจารณา ประธานคณะกรรมการฯ ในท̂ีประชมุจะขอมตกิารประชมุเก̂ียวกบัผลการพิจารณา
ทบทวนโครงการเป็นแบบ consensus ไม่ใชก้าร vote 

10. หากมกีารเชิญผูว้จิยัหลกัเขา้ชี bแจงตอบขอ้สงสยั ในท̂ีประชุมคณะกรรมการฯ จะตอ้งมีการบนัทึกในรายงาน
การประชมุครัbงนัbนๆ  

11. หากมกีารเชิญผูท้รงคณุวฒุเิขา้รว่มในการประชมุ เพื^อออกความเห็นในบางโครงการ จะตอ้งมีการบนัทึกใน
รายงานการประชมุครัbงนัbนๆ ดว้ย 

3. ภายหลังการประชุม 
          เจา้หนา้ท̂ีสาํนกังานฯ เก็บเอกสารโครงการวิจยัทัbงหมด กลบัสาํนกังานเพื^อเก็บรกัษาความลบั ปรบัร่างจดหมาย
แจง้ผลการพจิารณาจากรา่งจดหมายท̂ีใชอ้ภิปรายโดยปรบัขอ้มลูท̂ีจดบนัทึกในท̂ีประชมุ นาํเสนอเลขานกุารและท̂ี
ปรกึษาพจิารณา แลว้ส่งประธานพิจารณาก่อนลงนามในจดหมายแจง้ผล มีกลไกใหผู้ว้จิยัหลกัทราบผลการพิจารณา
อย่างรวดเรว็ทางอีเมล ์และส่งจดหมายแจง้ผลเป็นลายลกัษณอ์กัษร พรอ้มกบัส่งเอกสารรบัรอง (Certificate of 
Approval) (ถา้ผลเป็น 1) ภายใน �{ วนัปฏิทิน หลงัจากการประชมุ 

4. การเข ียนรายงานการประชุม 
1. หลกัการเขียนรายงานการประชมุ 

 ใชล้าํดบัหวัขอ้ในวาระการประชมุ และรายงานการประชมุใหต้รงกนั 

 การบนัทึกผลการพิจารณาและขอ้เสนอแนะเพ̂ือการแกไ้ขเพิม̂เตมิของคณะกรรมการฯ ตอ้งมคีวาม
ถกูตอ้งครบถว้น และใชภ้าษาเขียนท̂ีอ่านเขา้ใจงา่ย 

 มีการตรวจสอบความถกูตอ้งของตวัสะกดและไวยากรณ ์

2. ส่วนประกอบของรายงานการประชมุ ควรประกอบดว้ยส่วนตา่งๆ ไดแ้ก่ 

 วนัท̂ี เวลา และสถานท̂ีการประชมุ 

 ชื^อประธานของการประชุม 

 ชื^อกรรมการผูเ้ขา้รว่มประชมุและความเชี^ยวชาญ (expertise of committee member) 
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 ลาํดบัวาระการประชมุ 

 ชื^อเลขานกุารคณะกรรมการฯ หรือผูช้่วยเลขานกุารคณะกรรมการฯ ผูบ้นัทึกการประชมุและ
ประธานคณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ ท̂ีทาํหนา้ท̂ีแทนประธานคณะกรรมการฯ 
เป็นผูร้บัรองรายงานการประชมุ 

3. ส่วนประกอบของการบนัทึกการพิจารณาโครงรา่งการวิจยัครัbงแรกหรือโครงร่างการวิจยัท̂ีส่งเขา้พจิารณาใหม่ 
(Initial review) 

 ชื^อโครงการวิจยัภาษาไทยและภาษาองักฤษ และรหสัของโครงรา่งการวิจยั (BDMS-IRB ….……) 

 ชื^อผูวิ้จยัหลกั 

 ชื^อกรรมการผูท้บทวน (Primary reviewer) ตามลาํดบั 1-3 

 การอภิปรายและขอ้เสนอแนะของคณะกรรมการฯ ไดแ้ก ่

 ผูว้ิจยั (Investigator) 
 โครงรา่งการวิจยั (Protocol) ดา้นวิทยาศาสตร ์สงัคมศาสตร ์และจรยิธรรม 

 เอกสารชี bแจงผูเ้ขา้รว่มในโครงการวิจยั  (Participant information sheet) 
 การใหค้วามยินยอมโดยไดร้บัขอ้มลูครบถว้น  (Informed consent) 
 อ̂ืน ๆ (Others) 

 ผลการพิจารณา พรอ้มคาํแนะนาํใหแ้กไ้ขจากคณะกรรมการ ผลอาจจะเป็นชนิดใดชนิดหน̂ึง
ดงัต่อไปนีb 

 ผลเป็น 1 รบัรองโดยไม่มีเง̂ือนไข  (Approved) 
 ผลเป็น 2 แกไ้ขเล็กนอ้ยตามคาํแนะนาํก่อนพิจารณารบัรอง (Minor revisions required 

before approval) 
 ผลเป็น 3 ยงัไม่รบัรอง จนกว่ามีการแกไ้ขประเด็นสาํคญัตามท̂ีคณะกรรมการระบ ุ(Major 

revisions required before approval) และส่งเขา้รบัการพิจารณาใหม่อกีครัbงในท̂ีประชมุ
ทัbงคณะกรรมการ (Resubmit)   

 ผลเป็น 4 ไม่รบัรองโครงการวิจยั (Disapproved) ระบเุหตผุล............ 

 กาํหนดการส่งรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั โดยพจิารณาตามความเสี^ยงท̂ีผูเ้ขา้รว่มการวจิยั
อาจไดร้บั ไดแ้ก่ ความเส̂ียงนอ้ยใหส่้งรายงานปีละครัbง, ความเสี^ยงปานกลาง ใหส่้งรายงาน
ความกา้วหนา้ทกุ 6 เดือน ความเส̂ียงมากใหส่้งรายงานความกา้วหนา้ทกุ 3 เดอืน 

4. ส่วนประกอบการของการบนัทึก การรายงานผลการพิจารณาโครงร่างการวจิยัแบบเรง่ดว่น (Expedited 
review) 

 ชื^อโครงการวิจยัภาษาไทยและภาษาองักฤษ และรหสัของโครงรา่งการวิจยั (BDMS-IRB ….……) 

 ชื^อผูวิ้จยัหลกั 

 ชื^อผูท้บทวน (Primary reviewer) ตามลาํดบั 1-2 

 วนัท̂ีเจา้หนา้ท̂ีไดร้บัโครงการ และวนัท̂ีส่งโครงการใหก้รรมการผูท้บทวน และวนัท̂ีไดร้บัผลการ
พิจารณา 
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 ผลการพิจารณา และขอ้แนะนาํของกรรมการ 

 กาํหนดการส่งรายงานความกา้วหนา้ของการวิจยั ความเส̂ียงนอ้ยใหส่้งรายงานปีละ � ครัbง 

5. ส่วนประกอบของการบนัทึกการพิจารณาส่วนแกไ้ขเพิม̂เตมิโครงรา่งการวิจยั 

 ชื^อโครงการวิจยัภาษาไทยและภาษาองักฤษ และรหสัของโครงรา่งการวิจยั (BHQ-IRB ….……) 

 ชื^อผูวิ้จยัหลกั 

 สรุปส่วนแกไ้ขเพิ^มเติมโครงรา่งการวิจยั 

 ผลการพิจารณา 

6. ส่วนประกอบของการบนัทึกการพิจารณารายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์(Adverse event) 

 ชื^อโครงการวิจยัภาษาไทยและภาษาองักฤษ และรหสัของโครงรา่งการวิจยั (BDMS-IRB ….……) 

 ชื^อผูวิ้จยัหลกั 

 วิเคราะหค์วามสมัพนัธข์องเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรงกบัยาวจิยั  สามารถแบง่ออกเป็น
สมัพนัธใ์นระดบั 

 อาจเก̂ียวขอ้ง (Possibly related) 
 น่าจะเก̂ียวขอ้ง (Probably related) 
 เก̂ียวขอ้งแน่นอน (Definitely related) 
 ท̂ีไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected) 

 ผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ เต็มชดุเพื^อดาํเนินการต่อไป 

7. ส่วนประกอบของการบนัทึกการพิจารณา รายงานความคืบหนา้ และขอต่ออายกุารวิจยั (Continuing and 
Progress Reports) 

 ชื^อโครงการวิจยัภาษาไทยและภาษาองักฤษ และรหสัของโครงรา่งการวิจยั  (BDMS-IRB ….……) 

 ชื^อผูวิ้จยัหลกั 

 สรุปรายงานความกา้วหนา้ ผลการพิจารณา 

 ขอ้เสนอแนะ (ถา้ม)ี 

 ผลการพิจารณา 

8. ส่วนประกอบของการบนัทึก รายงานแจง้ปิดโครงการวิจยั (Final  Report) 

 ชื^อโครงการวิจยัภาษาไทยและภาษาองักฤษ และรหสัของโครงรา่งการวิจยั  (BDMS-IRB ….……) 

 ชื^อผูวิ้จยัหลกั 

 สรุปผลการวิจยั 

 ผลการพิจารณา 

9. ส่วนประกอบของการบนัทึกรายงานการเบี^ยงเบนของโครงการวิจยั (Protocol Deviation Report) 

 ชื^อโครงการวิจยัภาษาไทยและภาษาองักฤษ และรหสัของโครงรา่งการวิจยั (BDMS-IRB ….……) 

 ชื^อผูวิ้จยัหลกั 

 ชนิดของเหตกุารณท̂ี์เกิดขึ bน ผลตอ่ผูเ้ขา้รว่มโครงการวจิยั (ถา้มี) 

 ขอ้เสนอแนะ (ถา้ม)ี 
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เชิญกรรมการประชมุทาง Email พรอ้ม
แนบวาระการประชมุ, รายงานการประชมุ, 
Link การประชมุ Online และ Link 
โครงการวิจัยรวมทัbงเอกสารในการประชมุ 
ก่อนการประชมุ อย่างนอ้ย o วนัปฏิทิน 

การประชมุ 
Full board ทกุวนัพธุท̂ี 1 ของเดือน 

Exemption review 
ส่งเลขานกุารใน 3 วนั

ปฏิทิน 

เลขานกุารแจกโครงการ 
ภายในวนัท̂ี y� ของเดือน 

จดหมายแจง้ผลใหผู้วิ้จัยภายใน �{ วนั
ปฏิทินหลงัการประชมุ 

เก็บเอกสาร และรายงานการประชมุ 

ตอบผูวิ้จยัใน 15 วนั
ปฏิทินตัbงแต่ไดร้บั

โครงการ 

ผูว้ิจยัส่งโครงการ 
ขอ Exemption 

เจา้หนา้ท̂ี 

ผูวิ้จยัส่งโครงการ 
ก่อนวนัท̂ี 10 ของเดือน 

ผูวิ้จยัส่ง Continuing 
Review 

Expedited review 
กรรมการอ่านภายใน o วนั

ปฏิทิน 

ผูว้ิจยัส่งโครงการ 
ขอ Expedited  

ตอบผูว้ิจยัใน 
z� วนัปฏิทิน ตัbงแต่ไดร้บั

โครงการ 

 ผลการพิจารณา 

10. ส่วนประกอบของการบนัทึก รายงานแจง้ยตุิโครงการวจิยัก่อนกาํหนด (study termination) 

 ชื^อโครงการวิจยัภาษาไทยและภาษาองักฤษ และรหสัของโครงรา่งการวิจยั (BDMS-IRB ….……) 

 ชื^อผูว้ิจยัหลกั 

 เหตผุลของการระงบัโครงการวิจยัชั^วคราว หรือการยตุิโครงการชั^วคราวก่อนกาํหนด 

 ผลการพิจารณา 

11. วาระเร̂ืองแจง้อ̂ืนๆ เช่น รายงานการตรวจเยี^ยมเพื^อกาํกบัดแูลการวิจยั (Site Monitoring Visit) 
5. การเก็บรายงานการประชุม 

เอกสารโครงการทัbงหมดจะจดัเกบ็ในรูปแบบอิเลคโทรนิค โดยเก็บใน one drive ของสาํนกังาน มีการจาํกดับคุคลท̂ี
เขา้ถงึได ้เช่น ประธานคณะกรรมการ, เลขานกุาร และเจา้หนา้ท̂ีสาํนกังาน เท่านัbน 

 
7.ผังงาน (Workflow) 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

8.ช ่องทางการสื�อสารและการอบรม (Communication Channel & Training) 
1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 
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2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 
9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบร ิการ (Monitoring and Measuring)   
 การบนัทึกรายงานการประชมุและจาํนวนครัbงการประชมุ 
  
10.เอกสารคุณภาพที�เก ี�ยวข ้อง (Relevant document)  

1. F/M-03-BDMS-126: วาระการประชมุคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
2. F/M-03-BDMS-088: รายงานการประชมุคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
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