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หนังสือเชิญประชุมพิจารณาโครงการวิจัยและระเบียบวาระการประชุม
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ส่วนราชการ  สำนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร  โทรศัพท์ 
               โทรสาร 
     
ที่        กท              /                                             วันที่ 

เรื่อง   เชิญประชุมพิจารณาโครงการวิจัย


เรียน   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

ด้วยประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร ได้กำหนดให้มีการประชุมคณะกรรมการฯ  ครั้งที่ 
  วันที่                 เดือน                                 พ.ศ.
            ณ 

ดังระเบียบวาระการประชุมที่แนบ  

จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา และเข้าร่วมประชุมตามวัน เวลา และสถานที่ดังกล่าว 
ลงชื่อ



               

(




             )

กรรมการและเลขานุการ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร

พร้อมนี้ได้แนบเอกสารจำนวน …… รายการ

          
1.  โครงร่างการวิจัยที่พิจารณา



จำนวน…….แผ่น
 
2.  รายงานการประชุม (ครั้งที่ผ่านมา)


จำนวน…….ชุด

3.  โครงร่างการวิจัย




จำนวน........ โครงการ
 
4.  แบบทบทวนและนำเสนอโครงร่างการวิจัย

จำนวน…….ชุด
ระเบียบวาระการประชุม

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร และคณะผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน

ครั้งที่…………. 
วันที่………..เดือน………….พ.ศ………… เวลา.............. น.

ณ .........................................
เริ่มประชุมเวลา

.................. น.
เลขานุการคณะกรรมการฯ ตรวจสอบองค์ประชุมและรับรองระเบียบวาระการประชุม

ระเบียบวาระที่ 1 
เรื่อง ประธานแจ้งให้ที่ประชุมทราบ

1.1 เรื่องแจ้งทั่วไป (ถ้ามี) เช่น การบริหารงาน การอบรม การรับการตรวจเยี่ยม เรื่องจากสำนักงานฯ
1.2 โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาและประธานลงนามแล้ว 
- โครงการวิจัยที่ยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย 
โครงการวิจัย เรื่อง “




” 
	ผู้วิจัยหลัก
	

	รหัสโครงการวิจัย
	

	วันที่รับทราบ
	

	กำหนดรายงานความก้าวหน้า
	


- โครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว 
1) โครงการวิจัย เรื่อง “




”

	ผู้วิจัยหลัก
	

	รหัสโครงการวิจัย
	


	วันที่รับรอง
	

	วันที่หมดอายุ
	

	กำหนดรายงานความก้าวหน้า
	


- โครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
1) โครงการวิจัย เรื่อง “




”
	ผู้วิจัยหลัก
	

	รหัสโครงการวิจัย
	

	วันที่รับรอง
	

	วันที่หมดอายุ
	

	กำหนดรายงานความก้าวหน้า
	


ระเบียบวาระที่ 2
เรื่อง รับรองรายงานการประชุม ครั้งที่.............วันที่………..เดือน………….พ.ศ………
ระเบียบวาระที่ 3

เรื่อง การมีผลประโยชน์ทับซ้อน
ระเบียบวาระที่ 4 
เรื่อง สืบเนื่อง
ระเบียบวาระที่ 5
เรื่อง โครงการวิจัยที่ขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย รายงานหลังการรับรอง และโครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว
5.1 โครงการวิจัยที่ขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemption) 


5.1.1 โครงการวิจัย เรื่อง “




”

	ผู้วิจัยหลัก
	

	รหัสโครงการวิจัย
	

	วันที่ลงรับ
	

	ผู้พิจารณา
	

	แหล่งทุน
	


5.2 รายงานหลังการรับรองที่พิจารณาแบบเร็ว (Expedited Review) 
- รายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (Expedited Review) 
5.2.1 โครงการวิจัย เรื่อง “




”

	ผู้วิจัยหลัก
	

	รหัสโครงการวิจัย
	

	วันที่รับรองโครงการวิจัยครั้งล่าสุด
	

	วันที่ลงรับ
	

	กรรมการผู้ทบทวน
	ลำดับ
	รายชื่อ
	ความเชี่ยวชาญ

	
	
	
	

	
	
	
	

	แหล่งทุน
	

	วันที่แจ้งผลการพิจารณา
	

	ผลการทบทวน
	


- รายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง (Expedited Review) 

- รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Expedited Review)

- Requests, Queries, and Complaints (Expedited Review)

- รายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับการดูแลการวิจัย (Expedited Review)

- รายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด (Expedited Review) 

- รายงานความก้าวหน้า และขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย

- รายงานสรุปผลการวิจัย 


- รายงานอื่นๆ 

5.3 โครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว (Initial) (Expedited Review) 


5.3.1 โครงการวิจัย เรื่อง “




”
	ผู้วิจัยหลัก
	

	รหัสโครงการวิจัย
	

	วันที่ลงรับ
	

	กรรมการผู้ทบทวน
	ลำดับ
	รายชื่อ
	ความเชี่ยวชาญ

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	แหล่งทุน
	

	วันที่แจ้งผลการพิจารณา
	

	ผลการทบทวน
	


ระเบียบวาระที่ 6
เรื่อง รายงานหลังการรับรอง และโครงการวิจัยที่พิจารณาในที่ประชุม
6.1 รายงานหลังการรับรองที่พิจารณาในที่ประชุม (Full Board Review) 

- รายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (Full Board Review) 
6.1.1 โครงการวิจัย เรื่อง “




”

	ผู้วิจัยหลัก
	

	รหัสโครงการวิจัย
	

	วันที่รับรองโครงการวิจัยครั้งล่าสุด
	

	วันที่ลงรับ
	

	กรรมการผู้ทบทวน
	ลำดับ
	รายชื่อ
	ความเชี่ยวชาญ

	
	
	
	

	
	
	
	

	แหล่งทุน
	

	วันที่แจ้งผลการพิจารณา
	

	ผลการทบทวน
	


- รายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง (Full Board Review) 
- รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Full Board Review)

- Requests, Queries, and Complaints (Full Board Review)
- รายงานการตรวจเยี่ยมเพื่อกำกับการดูแลการวิจัย (Full Board Review)

- รายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนกำหนด (Full Board Review)
- รายงานความก้าวหน้า และขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย (Full Board Review) 
- รายงานสรุปผลการวิจัย (Full Board Review)
6.2 โครงการวิจัยที่พิจารณาในที่ประชุมครั้งแรก (Initial) (Full Board Review) 
6.2.1 โครงการวิจัย เรื่อง “




”

	ผู้วิจัยหลัก
	

	รหัสโครงการวิจัย
	

	วันที่ลงรับ
	

	กรรมการผู้ทบทวน
	ลำดับ
	รายชื่อ
	ความเชี่ยวชาญ

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน
	
	

	แหล่งทุน
	

	Time Allotment
	


6.3 โครงการวิจัยที่พิจารณารอบ 2 (Resubmission) (Full Board Review) 
6.3.1 โครงการวิจัย เรื่อง “




”

	ผู้วิจัยหลัก
	

	รหัสโครงการวิจัย
	

	วันที่ลงรับ
	

	กรรมการผู้ทบทวน
	ลำดับ
	รายชื่อ
	ความเชี่ยวชาญ

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน
	
	

	
	* กรรมการที่เคยเป็นผู้ทบทวนที่พิจารณาครั้งแรก

	แหล่งทุน
	

	Time Allotment
	


ระเบียบวาระที่ 7 
เรื่อง อื่นๆ
เรื่อง การประชุมครั้งถัดไป



ครั้งที่……….. วันที่………..เดือน………….พ.ศ………
                                                                                         




ลงนาม
                           กรรมการและเลขานุการ
   คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน กรุงเทพมหานคร
 




          วันที่..............เดือน.....................พ.ศ..............
หมายเหตุ กรณีมีการแก้ไขระเบียบวาระการประชุม กรุณาติดต่อสำนักงานคณะกรรมการฯ ก่อนวันประชุมอย่างน้อย 3 วัน
โครงการวิจัยที่เข้าพิจารณาประจำเดือน……………

วันที่………………………….

	ลำดับ
	รหัสโครงการวิจัย
	ชื่อโครงการวิจัย
	ผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย

	
	
	
	คนที่ 1
	คนที่ 2
	คนที่ 3

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


หมายเหตุ การอภิปรายในที่ประชุม (จัดสรรเวลา 45 นาที / โครงร่างการวิจัย)

(1) ผู้ทบทวนคนที่ 1 สรุปภาพรวมของงานวิจัย และอภิปรายตามหัวข้อดังนี้: ความเป็นมาและความสำคัญของปัญหา การทบทวนวรรณกรรมและเหตุผลความจำเป็นที่ต้องทำวิจัย วัตถุประสงค์ กรอบแนวคิดการวิจัย รูปแบบการวิจัย ระเบียบวิธีการวิจัย  ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง ความเสี่ยงและผลข้างเคียง ประโยชน์และผลกระทบ ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม ผู้เข้าร่วมการวิจัยกลุ่มเปราะบาง และอื่นๆ ตามความเหมาะสม (ไม่ควรเกิน 15 นาที)

(2) ผู้ทบทวนคนที่ 2 อภิปรายตามหัวข้อดังนี้ : ข้อจำกัดของการวิจัย อุปสรรคที่อาจเกิดขึ้น การบริหารงานวิจัย งบประมาณและแหล่งทุน คุณสมบัติของหัวหน้าโครงการวิจัยและผู้วิจัยร่วม คู่มือผู้วิจัยและวิธีการปฏิบัติ (มาตรฐาน ประสิทธิภาพ และผลข้างเคียง) แบบบันทึกข้อมูล แบบสอบถาม แบบสัมภาษณ์  แบบฟอร์มต่างๆ วิธีการประชาสัมพันธ์ / โฆษณา เอกสารอื่น ๆ เช่น โปสเตอร์ บทความ สิ่งตีพิมพ์ สื่อต่างๆ อื่นๆ เช่น จดหมายถึงอาสาสมัคร ทะเบียนยา และอื่นๆ ตามความเหมาะสม (ไม่ควรเกิน 10 นาที)

(3) ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้าน ให้ความเห็น / ข้อเสนอแนะตามหลักวิชาการและมาตรฐานวิชาชีพ โดยเน้นการอภิปรายตามหัวข้อดังนี้: การทบทวนวรรณกรรมและเหตุผลความจำเป็นที่ต้องทำวิจัย คุณค่าของงานวิจัย วัตถุประสงค์ เครื่องมือวัดตัวแปร วิธีดำเนินการวิจัย เกณฑ์การคัดเลือก ความเสี่ยงและผลข้างเคียง อุปสรรคที่อาจเกิดขึ้น และอื่นๆ ตามความเหมาะสม

(4) ผู้ทบทวนคนที่ 3 นำเสนอเอกสารข้อมูลและขอความยินยอม  โดยเน้นการอภิปรายตามหัวข้อดังนี้: กระบวนการเชิญเข้าร่วมการวิจัยและขอความยินยอม ความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลับของข้อมูล การเข้าร่วมการวิจัยด้วยความสมัครใจ ความเสี่ยง ความไม่สะดวกสบาย ประโยชน์ทางตรงและประโยชน์ทางอ้อม การติดตามดูแลรักษาระหว่างการวิจัย ระยะเวลาที่เข้าร่วมการวิจัยและจำนวนครั้งที่นัด ค่าใช้จ่ายและค่าตอบแทน ความเหมาะสมของเอกสารชี้แจงข้อมูล (consent/assent forms) เนื้อหาและภาษา ความสอดคล้องของเอกสารกับโครงร่างการวิจัย และอื่นๆ ตามความเหมาะสม (ไม่ควรเกิน 5 นาที)

(5) กรรมการฯ อื่นๆ ให้ข้อคิดเห็น เสนอแนะ และอภิปรายเพิ่มเติมตามความเหมาะสม (ไม่ควรเกิน 10 นาที)
หมายเหตุ
-  พิมพ์ความเห็น ข้อเสนอแนะ หรือเขียนข้อความให้ชัดเจน ลงในแบบทบทวนและนำเสนอโครงร่างการวิจัย 
-  ส่งผลการประเมินทางอิเล็กทรอนิกส์ไปยังสำนักงานฯ ก่อนวันประชุมคณะกรรมการฯ อย่างน้อย 1 วัน
-  ผู้ทบทวนคนที่ 1: 
สรุปภาพรวม เช่น (1) เหตุผลและความสำคัญของโครงการวิจัย (2) วัตถุประสงค์หลักและรอง (3) รูปแบบการวิจัย 
   (4) ขั้นตอนการวิจัยและการปฏิบัติต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย (5) คุณสมบัติของผู้เข้าร่วมการวิจัย (6) ความเสี่ยงและคุณประโยชน์  (7) กลุ่มเปราะบาง
บันทึกข้อความ








ฉบับที่ 3.0 เริ่มใช้ 15 มีนาคม 2565 

หน้า 4 จาก 6 หน้า
ฉบับที่ 3.0 เริ่มใช้ 20 กรกฎาคม 2565 

หน้า 1 จาก 6 หน้า
ฉบับที่ 3.0 เริ่มใช้ 20 กรกฎาคม 2565 

หน้า 1 จาก 6 หน้า

