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การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่เสนอขอรับการพิจารณาครั้งแรก
คณะกรรมการส่งเสริมการวิจัย
เพื่อปรับปรุงคุณภาพและประสิทธิภาพในการพิจารณาโครงร่างการวิจัย จึงกำหนดแนวทางบริหารจัดการ
โครงร่างการวิจัยที่เสนอขอรับการพิจารณาครั้งแรก ดังนี้
ก. การรับเอกสารโครงการวิจัย
1. ผู้วิจัยตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง (AP เอกสารสำหรับผู้วิจัย)1 จำนวน 1 ชุด ก่อนนำส่งเอกสารทั้งหมด (แบบตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัย AO 08) พร้อมแนบเอกสารรับรองการตรวจสอบการลอกเลียนวรรณกรรมซึ่งออกโดยกลุ่มงานส่งเสริมการวิจัยหรือฝ่ายวิชาการและแผนงานที่รับผิดชอบงานส่งเสริมการวิจัยของส่วนราชการในสังกัดสำนักการแพทย์ (โดยมีค่า Similarity Index ไม่เกิน 20%)
2. เจ้าหน้าที่กลุ่มงานวิจัย (รพ./ศวพ.สพบ.) ตรวจสอบความครบถ้วนของโครงร่างการวิจัยและเอกสาร
ที่เกี่ยวข้อง ถ้าไม่ครบถ้วนส่งคืนผู้วิจัยพร้อมให้คำแนะนำในการจัดเตรียม/แก้ไข/เพิ่มเติมเอกสาร หากเอกสารครบถ้วนสมบูรณ์แจ้งให้ผู้วิจัยดำเนินการจัดทำสำเนา จำนวน 6 ชุด และจัดส่งเอกสารมายังกลุ่มงานวิจัย ศูนย์วิจัยและแพทยศาสตรศึกษา สำนักงานพัฒนาระบบบริการทางการแพทย์ (ศวพ.สพบ.)
3. เจ้าหน้าที่กลุ่มงานวิจัย (ศวพ.สพบ.) บันทึกวันที่รับไว้ในสมุดเลขทะเบียนรับเอกสารโครงร่างการวิจัย
ในระบบฐานข้อมูล 
ข. การกำหนดกรรมการหลัก/ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน ผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย

1. ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการกำหนดผู้ทบทวนเบื้องต้น เสนอต่อเลขานุการคณะกรรมการ (แบบกำหนดกรรมการ/ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน ผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย)

2. เลขานุการคณะกรรมการกำหนดผู้ทบทวน ภายใน 3 วันทำการ หลังจากได้รับเอกสารโครงร่างการวิจัย
ที่ครบถ้วน โดยคัดเลือกกรรมการผู้ทบทวนหลัก (primary reviewer) จำนวน 4 คน ต่อโครงการ (3 คน หากไม่มีเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม) ในจำนวนนี้
2.1  อย่างน้อย 2 คนเป็นกรรมการผู้เชี่ยวชาญในสาขาที่วิจัย โดย
2.2  อย่างน้อย 1 คนเป็นกรรมการผู้เชี่ยวชาญด้านระบาดวิทยา (หรือด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพ หรือด้านการวิจัยทางสังคมศาสตร์ หรือผ่านรายวิชาด้านระบาดวิทยาทางการแพทย์ หรือด้านสถิติทางการแพทย์ ในหลักสูตรมหาบัณฑิตหรือดุษฎีบัณฑิต รวมถึงผู้ที่ผ่านการอบรมหลักสูตรการวิจัย ที่มีระยะเวลาการอบรมอย่างน้อย 2 เดือนขึ้นไป) 
2.3  อย่างน้อย 1 คนเป็นกรรมการนักชีวสถิติ
กรรมการแต่ละคนอาจมีคุณสมบัติมากกว่า 1 ข้อ
หากไม่มีกรรมการประจำเป็นผู้เชี่ยวชาญในสาขาวิจัย หรือกรณีที่จำเป็นต้องปรึกษาผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านเพิ่ม ให้คัดเลือกจากบัญชีรายชื่อคณะผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน ทั้งนี้จำนวนผู้เชี่ยวชาญไม่เกินจำนวนที่ระบุไว้ในคำสั่งแต่งตั้งฯ และขึ้นอยู่กับความซับซ้อนของเนื้อหา (แบบกำหนดกรรมการ/ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน ผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย)
3. ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการติดต่อผู้ทบทวนที่ได้รับมอบหมายในการยอมรับเป็นผู้ทบทวน และระบุชื่อ
ผู้ทบทวนพร้อมวันที่ติดต่อ ลงในแบบกำหนดผู้ทบทวนฯ
ค.การส่งโครงร่างการวิจัยให้คณะกรรมการ

1. เจ้าหน้าที่กลุ่มงานวิจัยจัดส่งโครงร่างการวิจัยให้ผู้ทบทวน ภายใน 5 วันทำการ หลังจากการกำหนดผู้ทบทวน
2. เจ้าหน้าที่กลุ่มงานวิจัยเตรียมเอกสารโครงร่างการวิจัยและเอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง สำหรับประชุมคณะกรรมการ ภายใน 10 วันทำการ หลังจากได้รับเอกสารโครงร่างการวิจัย
3. เจ้าหน้าที่กลุ่มงานวิจัยจัดส่งเอกสารให้คณะกรรมการอย่างน้อย 5 วันทำการ ก่อนวันประชุม
 
เอกสารที่ส่งให้ ประกอบด้วย

 
(1)  หนังสือเชิญประชุม พร้อมทั้งระเบียบวาระการประชุม และตารางรายชื่อผู้ทบทวนแต่ละโครงการ 
 
(2)  โครงร่างการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้อง
 
(3)  แบบทบทวนและนำเสนอโครงร่างการวิจัย สำหรับผู้ทบทบทวน คนที่ 1, 2 และผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน

(4)  แบบทบทวนและนำเสนอเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม สำหรับผู้ทบทวนคนที่ 3

(5)  แบบรายงานความเห็นของนักชีวสถิติ

(6)  ไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ในรูป PDF (ที่มีรหัสการเข้าถึงข้อมูล) ของโครงร่างการวิจัยทั้งหมดที่จะเข้าพิจารณา
ง. การทบทวนโครงร่างการวิจัย
4. ผู้ทบทวน บันทึกความเห็น ข้อเสนอแนะ ลงในแบบทบทวน/แบบรายงาน  ตามที่ได้รับมอบหมาย
5. กรรมการผู้อื่น อ่าน ทบทวน โครงร่างการวิจัย เพื่อให้ความเห็นและข้อเสนอแนะในที่ประชุม โดยอาจบันทึกความเห็นข้อเสนอแนะลงในแบบทบทวนฯ
6. ผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย ส่งผลทบทวนโครงร่างการวิจัยทางอิเล็กทรอนิกส์ ไปยังกลุ่มงานวิจัย ก่อนวันประชุมคณะกรรมการ อย่างน้อย 1 วันทำการ
7. เจ้าหน้าที่กลุ่มงานวิจัยรวบรวมผลการทบทวนส่งประธานและเลขานุการ และเตรียมข้อมูลนำเสนอในที่ประชุม
จ. การประชุมคณะกรรมการฯ
1. คณะกรรมการส่งเสริมการวิจัย มีการประชุมเดือนละ 2 ครั้ง ในวันอังคารที่ 1 , 3 ของเดือน (กำหนดวันประชุมอาจเปลี่ยนแปลงตามความเหมาะสม)2
2. เมื่อถึงกำหนดเวลาประชุม หากประธานกรรมการไม่มาประชุม หรือไม่อาจปฏิบัติหน้าที่ได้ ให้รองประธานปฏิบัติหน้าที่แทน หากรองประธานไม่อาจปฏิบัติหน้าที่ได้ ให้ที่ประชุมเลือกกรรมการซึ่งมาประชุมคนหนึ่งเป็นประธาน
ในที่ประชุม
3. เจ้าหน้าที่กลุ่มงานวิจัยเชิญผู้วิจัยเข้าร่วมประชุมในวาระการพิจารณาโครงการของผู้วิจัยนั้น
4. การพิจารณาโครงร่างการวิจัย การอภิปรายเป็นตามลำดับ ตามที่ระบุไว้ใน AL 02.1 คือ การประเมินทางวิทยาศาสตร์ การประเมินทางจริยธรรม การประเมินผู้วิจัย และการประเมินการให้ข้อมูลและขอความยินยอม

(1)
ผู้ทบทวนคนที่ 1 นำเสนอสรุปโครงร่างการวิจัยโดยย่อ ให้ข้อคิดเห็น เสนอแนะ ตามที่ได้ระบุไว้ในแบบทบทวนและนำเสนอโครงร่างการวิจัย

(2)
ผู้ทบทวนคนที่ 2 นำเสนอข้อมูลเพิ่มเติม ข้อคิดเห็น เสนอแนะ ตามที่ได้ระบุไว้ในแบบทบทวนและนำเสนอโครงร่างการวิจัย
(3)
ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน ให้ความเห็น ข้อเสนอแนะ และตอบข้อสงสัย

(4)
นักชีวสถิติ ให้ความเห็น ข้อเสนอแนะ และตอบข้อสงสัย
(5)
ผู้ทบทวนคนที่ 3 นำเสนอกระบวนการเชื้อเชิญผู้เข้าร่วมการวิจัย เอกสารข้อมูลและขอความยินยอม
ให้ความเห็น ข้อเสนอแนะ
(6)
ประธานเปิดโอกาสให้กรรมการประจำ อภิปรายเพิ่มเติมในส่วนที่เกี่ยวข้อง
(7)
ผู้วิจัยให้ข้อมูลเพิ่มเติม ตอบข้อสงสัย และสอบถามเพื่อความเข้าใจในความเห็นและข้อเสนอแนะต่าง ๆ
5. การลงมติตัดสินและสรุปผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย
(1)
ประธานคณะกรรมการ ขอมติตัดสินโครงร่างการวิจัยหลังจากที่มีการตรวจสอบองค์ประชุมในโครงร่างการวิจัยนั้น ๆ การลงมติของที่ประชุมจะอาศัย ความเห็นพ้องต้องกัน เป็นหลัก
(2)
มติของการตัดสิน ระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้
· ปรับปรุงแก้ไขเพื่อนำเสนอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร3
· ปรับปรุงแก้ไขและนำเข้าพิจารณาใหม่

(3)
มอบหมายกรรมการผู้ตรวจสอบความคิดเห็นและข้อเสนอแนะก่อนนำส่งผู้วิจัย 
(4)
มอบหมายกรรมการผู้ทบทวนกรณีมีการปรับปรุงแก้ไข 
6. หากมีการเพิ่ม/ปรับแก้ไขข้อคิดเห็นและข้อเสนอแนะ กรรมการผู้ทบทวนและกรรมการอื่น ส่งบันทึกหรือแบบทบทวนฯ ทางอิเล็กทรอนิกส์ ไปยังกลุ่มงานวิจัย ภายใน 1 วัน หลังการประชุมคณะกรรมการ
7. เจ้าหน้าที่กลุ่มงานวิจัย จัดส่งแบบสรุปมติที่ประชุมให้ผู้วิจัยปรับปรุงแก้ไขให้ผู้วิจัย ภายใน 10 วันทำการ นับตั้งแต่วันประชุมคณะกรรมการ
8. รวมระยะเวลาที่แจ้งผลให้ผู้วิจัยภายใน 40 วันทำการ หลังรับโครงการ
ฉ. โครงร่างการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามา ภายหลังการปรับปรุงแก้ไข
1. โครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขเพื่อนำเสนอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
(1) ผู้วิจัยแก้ไขตามมติคณะกรรมการพัฒนาโครงร่างการวิจัย พร้อมทั้งขีดเส้นใต้ข้อความในส่วนที่แก้ไข
ในโครงร่างการวิจัย ส่งโครงร่างการวิจัยฉบับแก้ไขและเอกสารประกอบอื่น ๆ ที่ปรับปรุงแก้ไขแล้ว พร้อมกับหนังสือ
ส่งโครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไข (AP 09) ให้กลุ่มงานวิจัย เพื่อส่งให้กรรมการผู้ทบทวนตรวจสอบ ภายใน 30 วันปฏิทิน นับจากวันที่แจ้งผลการพิจารณา หากไม่สามารถส่งได้ทันตามกำหนด ให้ทำหนังสือชี้แจงพร้อมระบุเหตุผลความจำเป็นและขอขยายระยะเวลาตามความเหมาะสม
(2) เลขานุการคณะกรรมการมอบหมายให้ผู้ทบทวนครั้งแรก คนที่ 1 หรือ คนที่ 2 หรือกรรมการซึ่งได้รับมอบหมายเป็นผู้ทบทวนตรวจสอบโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาใหม่ 
(3) เมื่อผู้ทบทวน ได้พิจารณาและเห็นว่าโครงร่างการวิจัยได้รับการปรับปรุงแก้ไขตามข้อแนะนำ ให้ลงนามในแบบสรุปการแก้ไขโครงร่างการวิจัย
(4) ผู้ทบทวนอาจเสนอต่อเลขานุการคณะกรรมการเพื่อนำเข้าในที่ประชุมคณะกรรมการเพื่อพิจารณาใหม่ได้ หากมีประเด็นสำคัญ เช่น กรณีที่ผู้วิจัยปฏิเสธการแก้ไขตามมติคณะกรรมการโดยไม่ระบุเหตุผล หรือผู้ทบทวนเห็นว่ามีเหตุผล   ไม่เพียงพอ หรือมีการแก้ไขที่สำคัญที่อาจเกี่ยวเนื่องกับความเสี่ยงหรือประโยชน์ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย ทั้งนี้ผู้ทบทวน
ต้องแจ้งมายังกลุ่มงานวิจัย (ศวพ.สพบ.) ก่อนการประชุมอย่างน้อย 5 วันทำการ เพื่อการประสานงานกับผู้วิจัย
(5) โครงร่างการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากผู้ทบทวน ให้เจ้าหน้าที่กลุ่มงานวิจัย (ศวพ.สพบ.) แจ้งผู้วิจัย ภายใน 10 วันทำการ เพื่อนำเสนอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนต่อไป พร้อมสำเนา AP 09 ที่กรรมการรับรองแล้ว
2. โครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขและนำเข้าพิจารณาใหม่
(1) ดำเนินการเช่นเดียวกับ ข้อ 1(1) โดยให้ผู้วิจัยส่งโครงร่างการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไข ภายใน 60 วันปฏิทิน 
(2) เลขานุการคณะกรรมการมอบหมายให้กรรมการ/ผู้เชี่ยวชาญเดิมซึ่งเคยทบทวนโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณาครั้งแรก หรือมอบหมายให้กรรมการอื่น (ถ้าผู้ทบทวนเดิมไม่สามารถเข้าร่วมการประชุมคณะกรรมการฯ)
โดยควรมีอย่างน้อย 1 คน เคยเป็นผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาครั้งแรกแล้ว 
หมายเหตุ
1. ผู้วิจัย download เอกสารโครงการวิจัยที่เป็นปัจจุบัน (AP) เพื่อนำเสนอคณะกรรมการส่งเสริมการวิจัย ได้ที่เว็บไซต์ http://www.msdbangkok.go.th/msdresearch/page2.html
2. ติดตามกำหนดวันประชุมได้ที่ได้ที่เว็บไซต์ http://www.msdbangkok.go.th/msdresearch/index.html
3. ผู้วิจัยส่งโครงร่างการวิจัยฉบับปรับปรุงแก้ไขที่ได้รับการรับรองแล้ว พร้อมเอกสารที่เกี่ยวข้อง (AP) เพื่อนำเสนอคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร โดย download เอกสารโครงการวิจัยที่เป็นปัจจุบัน ได้ที่เว็บไซต์ http://www.msdbangkok.go.th/bkkresearch/document.html.
