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Document No : *  S/P-01-IRB-008  Revision : *  02 

Department : *  IRB Committee  Effective Date :  26 Dec 2019 

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

Category : *  (01) หมวดการบริหารจดัการ / Management  

Subject : *  การเตรียมแผนการประชุม และรายงานการประชุม (Agenda preparation, meeting procedure 
and minutes)  

1.กรอบนโยบาย 

การพิจารณาและก ากับดูแลโครงการวจิัยที่เข้าสู่การประชุม จ าเปน็ต้องด าเนินการอยา่งเป็นขั้นตอนและครอบคลุม
ทุกประเด็นตามกรอบ อาทิ การแจ้งการมีส่วนได้ส่วนเสียของคณะกรรมการก่อนการประชุม  การพิจารณาโครงการใหม่ การ
พิจารณาโครงการท่ีได้รับรองไปแล้ว  การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ การขอปรับเปล่ียนโครงการวจิัย เป็นต้น ทัง้นี้เพื่อให้
มั่นใจไดว้่าด าเนินการอย่างถูกตอ้งและเหมาะสม 

2.วัตถุประสงค ์
 เพื่อแสดงการบริหารจัดการการประชุม ได้แก่ การเตรียมวาระการประชุม (Meeting agenda), วิธกีารประชุม 
(Meeting procedure), และรายงานการประชุม (Minutes)  
 
3.ขอบเขต 
  วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกขั้นตอนของการบริหารจัดการการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัย
ในคน รพ.กรุงเทพ ส านกังานใหญ่ ตั้งแต่การเตรียม การแจกจา่ย การบันทึก การตรวจสอบ และการเตรียมจดหมายตา่งๆ เพื่อ
พิจารณาโครงร่างการวิจยัของคณะกรรมการฯ ซึ่งแบง่ออกเป็น 4 ขั้นตอน คือ ก่อนการประชมุ ระหว่างการประชุม ภายหลัง
การประชุม และการเขียนรายงานการประชุม 
 
4.นิยาม 

1. วาระการประชมุ (Agenda) คือ เอกสารแสดงวาระและล าดับของเรื่องที่จะน าเสนอหรือพิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ โดยมกีารจดัเรียงที่เป็นระบบ 

2. รายงานการประชุม (Minutes) คือ เอกสารบันทึกเนื้อหาการประชมุ เช่น ผลการพิจารณาทบทวนโครงการ 
ข้อเสนอแนะส าหรับการปรับปรุงแก้ไขโครงการ และเรื่องอื่นๆ ที่พิจารณาในท่ีประชมุคณะกรรมการฯ 

 
5.หน้าที่และความรับผิดชอบ 

1. ประธานคณะกรรมการฯ มีหน้าทีด่ าเนินการประชมุ และลงนามในจดหมายเชิญประชมุ รายงานการประชุม 
2. เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่ 

 จองสถานท่ีล่วงหน้า และเตรียมความพร้อมเรื่องตา่งๆ 

 จัดเตรียมวาระการประชมุและส่งจดหมายเชิญใหก้รรมการ 
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 จัดเอกสารส่งใหค้ณะกรรมการฯ นัดหมายและยืนยันการเขา้ประชมุ 

 บันทึกการประชมุ และจัดท ารายงานการประชุม 

 จัดเก็บรายงานการประชมุและเอกสารอื่นๆ 
3. เลขานุการคณะกรรมการฯ ลงนามในเอกสารวาระการประชุม  
4. เลขานุการคณะกรรมการฯ ประธานกรรมการฯ และที่ปรึกษาคณะกรรมการฯ มีหนา้ที่ควบคุมคุณภาพและความ

ถูกต้องของรายงานการประชุม  
5. คณะกรรมการฯ มีหน้าที่แก้ไข/รับรองรายงานการประชมุในเดือนถัดไป และลงนามรับรองโดยประธานคณะ

กรรมการฯ หรือ รองประธานคณะกรรมการฯ ในกรณีท่ีประธานไมส่ามารถด าเนินการ  
 

6.แนวทางปฏิบตั ิ
1.  การเตรียมก่อนการประชุม 

1. ประธานคณะกรรมการฯ และคณะกรรมการฯ ร่วมกันก าหนดวันประชุมในเดือนธันวาคมของทกุป ีโดยก าหนดวัน
พุธท่ี 1 ของเดือน รวม 12 ครั้งต่อปี หากมีเหตุขัดข้องประธานจะถามความเห็นของคณะกรรมการฯ เพื่อให้ได้
วันท่ีสะดวกและประกาศล่วงหน้า 1 เดือน 

2. เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เชิญและยนืยันการเข้าประชมุ ทางอีเมลหรือโทรศัพท์ ก่อนหน้าวันประชมุอย่างน้อย 1
สัปดาห ์

3. ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ จัดแบ่ง
โครงการวิจัย เพื่อมอบหมายให้กรรมการฯ พิจารณาทบทวนตามความเหมาะสม ได้แก่ 

 โครงร่างการวิจัยที่ส่งเขา้พิจารณาครั้งแรก (Initial review)  

 โครงร่างการวิจัยที่ส่งเขา้มาให้พิจารณาใหม่ (Resubmission after initial review)  

 การติดต่อเขา้มารับการพิจารณาของกรรมการหลังได้รับการรับรองไปแล้ว (Continuing review) เช่น 
รายงานอาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรง  

4. เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดท าวาระการประชุมแสดงวาระของการพิจารณาทบทวน เพื่อส่งให้กรรมการฯ ทราบก่อน
การประชุมอย่างน้อย 3 วัน ได้แก่ 

 วาระท่ี 1 เรื่องที่ประธาน เลขานุการ ที่ปรึกษา แจ้งให้ทราบ รวมทัง้ประกาศอื่นๆ จากนั้นประธาน
คณะกรรมการฯ จะขอให้คณะกรรมการแจ้งการมีส่วนไดเ้สีย (conflict of interest; COI) กับโครงการวิจยั
เรื่องใดๆ ที่จะท าการพิจารณาในวันน้ัน ได้แสดงตนกอ่นเริ่มการประชุม  

 วาระท่ี  2 รับรอง/แก้ไขรายงานการประชุมของเดือนก่อนหน้านี ้

 วาระท่ี  3 การพิจารณาทบทวน รายงานจากโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองไปแล้ว (Continuing review) 
แจ้งชื่อโครงการ รหัสโครงการ ชื่อผู้วิจัยหลัก แบ่งเป็นหัวข้อดังนี้ 
วาระท่ี 3.1  รายงานเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse event report) 
วาระท่ี 3.2  การขอปรับเปล่ียนโครงการวิจยั (Protocol amendment) 
วาระท่ี 3.3  รายงานความคืบหน้าและขอต่ออายุการวจิัย (Progress report / Approval extension 

request) 
วาระท่ี 3.4  แจ้งสรุปผลโครงการวิจัย(Final report)  
วาระท่ี 3.5  รายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจยั (Protocol deviation report) 
วาระท่ี 3.6  แจ้งยตุิโครงการวจิัยก่อนก าหนด (Study Termination report) 
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วาระท่ี 3.7  ส่งเอกสารอื่นเพิ่มเตมิ (Additional document) 
วาระท่ี 3.8  เรื่องสืบเนื่อง 

 วาระท่ี 4 การพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยที่ส่งเขา้มาครั้งแรก (Initial review) แจ้งชื่อโครงการ รหัสโครงการ 
ชื่อผู้วิจัยหลัก โดยแบ่งเป็นหัวข้อดังนี ้
วาระท่ี 4.1  พิจารณาโครงการท่ีผลการประชุมครัง้ก่อนเป็นยังไมร่ับรองจนกวา่จะมีการแก้ไขเพิม่เติมและ
น าเขา้พิจารณาในท่ีประชุมอกีครัง้ (ผลเป็น 3) โดยระบุชื่อกรรมการท่ีเป็น primary reviewer ตามทีเ่คย
ได้รับมอบหมายในครัง้แรก 3 ท่าน   
วาระท่ี 4.2  พิจารณาโครงการใหม่แบบกรรมการเตม็ชดุ (Initial review แบบ full board review) โดยระบุ
ชื่อกรรมการท่ีเป็น primary reviewer ตามที่มีการมอบหมาย 3 ท่าน ในจ านวนน้ีต้องเป็น lay person 
อย่างน้อย 1 ท่าน 
วาระท่ี 4.3  พิจารณาโครงการใหม่แบบเร่งด่วน (Expedited review)  
วาระท่ี 4.4  โครงการท่ีเข้าขา่ยยกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการ (Exemption review) 

 วาระท่ี 5 เรื่องอื่นๆ 
วาระท่ี 5.1  โครงการท่ีได้รับการพิจารณาแบบ Expedited review 
วาระท่ี 5.2  โครงการท่ีได้รับการพิจารณาแบบ Exemption from full board review 
วาระท่ี 5.3   เรื่องอื่นๆ 

5. การมอบหมายให้กรรมการฯ เพื่อพิจารณาทบทวน 
ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ มอบหมายโครง

ร่างการวจิัยใหก้รรมการฯ เป็นผู้ทบทวน primary reviewer 3 คน เจ้าหน้าที่จัดสง่เอกสารโครงการที่จะพิจารณาใหม่ ไปให้
กรรมการฯ ภายในวันท่ี 20 ของเดือน 

6. เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เตรียมการประชุม 

 เตรียมห้องประชมุ เครื่องฉาย LCD คอมพวิเตอร์โน๊ตบุค๊ อาหารว่าง 

 เตรียมและตรวจสอบเอกสารทีใ่ชใ้นการประชุม 

 ส่งอีเมล์หรือจดหมายเชญิกรรมการฯ ทุกท่านเข้าประชมุ ภายในวนัท่ี 20 ของเดือนก่อนการประชมุ 

 ส่งเอกสารทัง้หมดของโครงการใหม่ที่จะพิจารณาให้กรรมการฯ ทีไ่ด้รับมอบหมายเป็น primary reviewer 
พร้อมทั้งแบบประเมินโครงการวจิัย Reviewer Assessment Form  และ รายการตรวจสอบเอกสารชี้แจง
ผู้เข้าร่วมการวิจยัและเอกสารใหค้วามยินยอม (Patient Information Sheet and Consent Form Element 
Checklists) ภายในวันที่ 20 ของเดือน 

 ส่งรายงานการประชุมของเดือนกอ่น และแนบวาระการประชุมก่อนการประชุมอย่างน้อย 3 วัน 

 เพื่อการรักษาความลับเอกสารทกุฉบับ และป้องกันการสูญหาย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงรายละเอียดใน
สมุดรับ-ส่งและจะต้องมีผู้เซ็นรับเอกสารทุกครัง้ 

 เตรียมพมิพ์โครงร่างรายงานการประชุม ตามล าดับวาระการประชุม 
2. ระหว่างการประชุม 

1. ประธานคณะกรรมการฯ เริ่มดว้ยการสอบถามคณะกรรมการเกีย่วกับ “การมีส่วนได้ส่วนเสีย (Conflict of 
Interest; COI)” ในการพิจารณาโครงร่างการวิจัยของวันน้ันๆ ก่อนเริ่มการประชุม โดยกรรมการท่ีมีส่วนได้เสีย 
จะต้องออกจากห้องในระหว่างที่มีการอภิปรายเรื่องนั้น แต่สามารถให้ข้อมูลได้ถา้กรรมการร้องขอ ประธาน
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คณะกรรมการฯ นับครบองค์ประชุม (Quorum) แล้วด าเนินการประชุมตามล าดับวาระการประชุม แต่อาจสลับ
เรื่องหรือหัวข้อการประชมุได้ตามความเหมาะสม 

2. คณะกรรมการฯ ร่วมพจิารณาทบทวน แก้ไข และรับรองรายงานการประชุมของเดือนที่ผ่านมา 
3. วาระท่ี 3 เลขานุการ เป็นผู้น าเสนอ ยกเว้นวาระท่ี 3.1 ซึ่งกรรมการที่เป็นแพทยผู้์เชีย่วชาญหรือเภสัชกรที่ท า

หน้าที่ทบทวนรายงานเหตุการณ์ไมพึงประสงค์เป็นผู้น าเสนอ ให้กรรมการทุกทา่นร่วมกันพิจารณา: 
วาระท่ี 3.1 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse event report) กรรมการพิจารณารายงานในประเดน็ท่ีว่า มี 
                 ความเกีย่วข้องกับการวิจัยหรือไม่ เพยีงใด ได้มีมาตรการป้องกันและปกป้องผู้วจิัยอยา่งไร  

                      วาระท่ี 3.2  การขอปรับเปล่ียนโครงการวิจยั (Protocol amendment)  
วาระท่ี 3.3  รายงานความคืบหน้าและขอต่ออายุการวจิัย (Progress report / Approval extension request) 
วาระท่ี 3.4  แจ้งสรุปผลโครงการวิจัย(Final report)  
วาระท่ี 3.5  รายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจยั (Protocol deviation report) 
วาระท่ี 3.6  แจ้งยตุิโครงการวจิัยก่อนก าหนด (Study Termination report) 
วาระท่ี 3.7  ส่งเอกสารอื่นเพิ่มเตมิ  (Additional document) 
วาระท่ี 3.8  เรื่องสืบเนื่องในกรณทีี่มีรายงานเกี่ยวกับการวจิัยที่ได้เคยกล่าวถงึมาแล้วในการประชุมก่อนหน้า 

4. วาระท่ี 4.1  เลขานุการ และกรรมการท่ีเคยพจิารณาโครงการมาแล้ว น าเสนอโครงการท่ีแรกเข้าแต่ได้รับผลเป็น
ชนิดที่ 3 และถูกส่งกลับมาใหม่ และกรรมการทุกคนร่วมกันพิจารณาโครงการ โดยน าแต่ละโครงการขึ้น
น าเสนอบนจอภาพ เพื่อให้กรรมการทุกคนได้รว่มในการพิจารณา  
วาระท่ี 4.2  ประธานเชิญให้กรรมการท่ีได้รับมอบหมาย น าเสนอโครงการท่ีแรกเขา้ และร่วมกันพจิารณาแก้ไข 
                  โครงการ โดยน าแตล่ะโครงการขึ้นน าเสนอบนจอภาพ เพื่อให้กรรมการทุกคนได้ร่วมในการ 
                  พิจารณา โดยให้เวลาอย่างพอเพยีง 

5.   วาระท่ี 5  เรื่องอื่นๆ 
       วาระท่ี  5.1 โครงการท่ีได้รับการพิจารณาแบบ Expedited review 
       วาระท่ี 5.2  โครงการท่ีได้รับการพิจารณาแบบ Exemption from full board review 
       วาระท่ี 5.3  เรื่องอื่นๆ 
6.   เลขานกุารคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ บันทึกการอภิปราย

และผลการตัดสิน พร้อมทั้งข้อใหแ้ก้ไขปรับปรุงของ คณะกรรมการฯ ลงในโครงร่างรายงานการประชุมของครั้ง
นั้นๆ  

7.  ทุกเรื่องที่พิจารณา ประธานในทีป่ระชุมจะขอมติการประชมุเป็นแบบ consensus ไม่ใช้การ vote 
8. หากมกีารเชิญผู้วจิัยหลักเขา้ชีแ้จงตอบข้อสงสัย ในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ จะต้องมีการบันทึกในรายงานการ

ประชุม 
9. หากมกีารเชิญผู้ทรงคุณวุฒเิข้ารว่มในการประชุม เพื่อออกความเห็นในบางโครงการ จะต้องมีการบันทึกใน

รายงานการประชุมด้วย 
3.  ภายหลังการประชุม 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เก็บเอกสารโครงการวิจัยทัง้หมด กลับส านกังานเพื่อเก็บรักษาความลับ ร่างจดหมายแจง้
ผลการพิจารณาจากข้อมูลทีจ่ดไว้ในโครงรา่งรายงานการประชุม น าเสนอเลขานกุารและที่ปรึกษาพิจารณา แล้วส่ง
ประธานพิจารณาก่อนลงนามในจดหมายแจง้ผล มีกลไกให้ผู้วจิัยหลักทราบผลการพิจารณาอยา่งรวดเรว็ทางอีเมล์ และ
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ส่งจดหมายแจ้งผลเป็นลายลักษณ์อักษร พร้อมกับส่งเอกสารรับรอง (Certificate of Approval) (ถ้าผลเป็น 1) ภายใน 10 
วันท าการ หลังจากการประชุม  

4.  การเขียนรายงานการประชุม 
1. หลักการเขยีนรายงานการประชมุ 

 ใช้ล าดับหัวข้อในวาระการประชมุ และรายงานการประชุมให้ตรงกัน 

 การบันทึกผลการพิจารณาและขอ้เสนอแนะเพื่อการแก้ไขเพิม่เตมิของคณะกรรมการฯ ต้องมคีวามถูกต้อง
ครบถ้วน และใช้ภาษาเขียนที่อ่านเข้าใจง่าย 

 มีการตรวจสอบความถูกต้องของตัวสะกดและไวยากรณ์  
2. ส่วนประกอบของรายงานการประชุม ควรประกอบดว้ยส่วนตา่งๆ ได้แก่  

 วันท่ี เวลา และสถานท่ีการประชมุ 

 ชื่อประธานของการประชุม 

 ชื่อกรรมการผู้เข้ารว่มประชุมและความเชี่ยวชาญ (expertise of committee member) 

 ล าดับวาระการประชุม 

 ชื่อเลขานกุารคณะกรรมการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการฯ ผู้บันทึกการประชุมและประธาน
คณะกรรมการฯ หรือรองประธานคณะกรรมการฯ ที่ท าหน้าที่แทนประธานคณะกรรมการฯ เป็นผู้รับรอง
รายงานการประชุม 

3. ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณาโครงร่างการวิจยัครั้งแรกหรือโครงร่างการวิจัยที่ส่งเขา้พจิารณาใหม่ 
(Initial review) 

 ชื่อโครงการวิจยัภาษาไทยและภาษาอังกฤษ และรหัสของโครงร่างการวิจยั (IRB No.)  

 ชื่อผู้วิจัยหลัก 

 ชื่อกรรมการผู้ทบทวน (Primary reviewer) ตามล าดับ 1-3 

 การอภิปรายและข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ  ได้แก่ 
 ผู้วิจัย (Investigator) 
 โครงร่างการวิจัย (Protocol) ด้านวิทยาศาสตร์ สังคมศาสตร์ และจริยธรรม 
 เอกสารชีแ้จงผู้เข้ารว่มในโครงการวิจัย  (Participant information sheet) 
 การใหค้วามยินยอมโดยได้รับข้อมูลครบถ้วน  (Informed consent) 
 อื่น ๆ (Others) 

 ผลการพิจารณา พร้อมค าแนะน าให้แก้ไขจากคณะกรรมการ ผลอาจจะเป็นชนดิใดชนิดหนึง่ดังตอ่ไปน้ี 
 ชนิดที่ 1 รับรองโดยไม่มีเงื่อนไข 
 ชนิดที่ 2 รับรองในหลักการ โดยขอให้มีการแก้ไขและเพิม่เตมิข้อมลู 
 ชนิดที่ 3 ยังไม่รับรองจนกว่าจะมกีารแก้ไขและเพิม่เติมตามข้อเสนอแนะ 
 ชนิดที่ 4 ไม่รับรองโครงการวิจัย 

 ก าหนดการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวจิัย โดยพจิารณาตามความเส่ียงที่ผู้เข้ารว่มการวจิัยอาจ
ได้รับ ได้แก่ ความเสี่ยงน้อยให้ส่งรายงานปีละครั้ง, ความเส่ียงปานกลาง ให้ส่งรายงานความกา้วหน้าทุก 6 
เดือน ความเส่ียงมากให้ส่งรายงานความก้าวหน้าทุก 3 เดือน 

4. ส่วนประกอบการของการบันทึก การพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร่งดว่น (Expedited review) 
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 ชื่อโครงการวิจยัภาษาไทยและภาษาอังกฤษ และรหัสของโครงร่างการวิจยั (IRB No.) 

 ชื่อผู้วิจัยหลัก 

 ชื่อผู้ทบทวน (Primary reviewer) ตามล าดับ 1-2 

 ผลการพิจารณา และข้อแนะน าของกรรมการ 

 ก าหนดการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวจิัย ความเส่ียงน้อยให้ส่งรายงานปีละ 1 ครั้ง 
5. ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณาส่วนแก้ไขเพิม่เตมิโครงรา่งการวจิัย 

 ชื่อโครงการวิจยัภาษาไทยและภาษาอังกฤษ และรหัสของโครงร่างการวิจยั (IRB No.) 

 ชื่อผู้วิจัยหลัก 

 สรุปส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงรา่งการวิจยั 

 ผลการพิจารณา 
6. ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse event) 

 ชื่อโครงการวิจยัภาษาไทยและภาษาอังกฤษ และรหัสของโครงร่างการวิจยั (IRB No.) 

 ชื่อผู้วิจัยหลัก 

 วิเคราะห์ความสัมพันธ์ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรงกบัยาวจิัย  สามารถแบง่ออกเป็นสัมพันธ์
ในระดับ 
 อาจเกี่ยวข้อง (Possibly related) 
 น่าจะเกี่ยวข้อง (Probably related) 
 เกี่ยวข้องแน่นอน (Definitely related)  
 ที่ไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected) 

 ผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ เต็มชุดเพื่อด าเนินการต่อไป 
7. ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณารายงานความกา้วหน้าของการวิจยั (Progress report) เพื่อต่ออายุ

เอกสารรับรอง 

 ชื่อโครงการวิจยัภาษาไทยและภาษาอังกฤษ และรหัสของโครงร่างการวิจยั (IRB No.) 

 ชื่อผู้วิจัยหลัก 

 สรุปรายงานความกา้วหน้า ผลการพิจารณา 

 ข้อเสนอแนะ (ถ้าม)ี 

 ผลการพิจารณา 
8. ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณาสรุปผลการวิจัย (Final report) 

 ชื่อโครงการวิจยัภาษาไทยและภาษาอังกฤษ และรหัสของโครงร่างการวิจยั (IRB No.) 

 ชื่อผู้วิจัยหลัก 

 สรุปผลการวิจัย 

 ผลการพิจารณา 
9. ส่วนประกอบของการบันทึกการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนดโครงการวิจยั (protocol deviation or 

violation) 

 ชื่อโครงการวิจยัภาษาไทยและภาษาอังกฤษ และรหัสของโครงร่างการวิจยั (IRB No.) 
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เชิญกรรมการและยืนยันการประชุม 
ก่อนการประชมุ 1 สัปดาห ์

ผู้วิจัยส่งโครงการ 
ขอ Exemption 

ส่งวาระการประชมุและรายงานการ
ประชุม ก่อนการประชุม 3 วัน 

การประชุม 
Full board ทุกวันพุธที่ 1 ของเดอืน 

เจ้าหน้าที ่

ผู้วิจัย 
 

Exemption review 
ส่งเลขานุการใน 3 วัน 

ตอบผู้วิจัยใน 15 วัน
ตั้งแต่ได้รับโครงการ 

 

ผู้วิจัยส่งโครงการ 
ก่อนวันที่ 10 ของเดือน 
 

เลขานุการแจกโครงการ 
ภายในวันที่ 20 ของเดือน 

จดหมายแจง้ผลภายใน 10 วันท าการ
หลังการประชมุ 

เก็บเอกสาร และรายงานการประชุม 

ผู้วิจัยส่ง Continuing 
Review 

 ชื่อผู้วิจัยหลัก 

 เหตุการณ์ที่เกดิขึ้น ผลต่อผู้เข้ารว่มโครงการวิจยั (ถ้าม)ี 

 ข้อเสนอแนะ (ถ้าม)ี 

 ผลการพิจารณา 
10. ส่วนประกอบของการบันทึกการระงับโครงการวจิัยชัว่คราว (Suspension)  หรือการยุติโครงการวิจยัก่อนการ

ก าหนด (Termination) 

 ชื่อโครงการวิจยัภาษาไทยและภาษาอังกฤษ และรหัสของโครงร่างการวิจยั (IRB No.) 

 ชื่อผู้วิจัยหลัก 

 เหตุผลของการระงับโครงการวิจยัชั่วคราว หรือการยตุิโครงการชัว่คราวก่อนก าหนด 

 ผลการพิจารณา 
11. วาระเรื่องแจง้อื่นๆ เช่น รายงานผลการตรวจเยีย่มเพื่อก ากับดูแลการวิจยั (Site visit monitoring)  

5.  การเก็บรายงานการประชุม 
รายงานการประชุมถือเป็นเอกสารท่ีต้องรักษาความลับ และต้องรวบรวมเก็บไวใ้นห้องเก็บเอกสารที่จ ากดัผู้เข้าถึง

ข้อมูล ใส่ตู้มีกุญแจล๊อค รายงานการประชุมจะต้องเก็บเอกสารไว้ 10 ปี หลังจากวันประชุมจงึจะท าลายได ้
 
7.ผังงาน (Workflow) 
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8.ช่องทางการสื่อสารและการอบรม (Communication Channel & Training) 
1. ประชาสัมพันธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศึกษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศึกษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 
9.การเฝ้าตดิตามและการวดักระบวนการ/การบริการ (Monitoring and Measuring)   
 • การบันทึกรายงานการประชุมและจ านวนครั้งการประชมุ 
  
10.เอกสารคุณภาพทีเ่กี่ยวข้อง (Relevant document)  

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

2. F/M-04-BHQ-002 : ฟอร์มบันทึกรายงานการประชมุ 
3. F/M-01-IRB-032  :  แบบทบทวนการส่งเอกสารเพิม่เตมิ (Additional Document Review Form) 

 
11.เอกสารอ้างอิง/บรรณานุกรม (Reference) 

1. ICH Good Clinical Practice Guideline.กองควบคุมยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2543 ฉบับ
พิมพ์ครั้งที่ 6  พ.ศ. 2550. 

2. แนวทางจริยธรรมการทาวจิัยในคนแห่งชาติ ชมรมจรยิธรรมการวจิัยในคนในประเทศไทย 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 

 


