
 
 
 
 
 

 
 
 
 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
(Standard Operating Procedures; SOPs) 

ของ 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 

ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ 
ฉบับที่ 3.0 พ.ศ. 2565



 
 

ค ำน ำ 
 

 Standard Operating Procedures (SOPs) ฉบับนี้ เป็นฉบับที่สำม ของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย             
ในมนุษย์ ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน ที่ได้แก้ไขและปรับปรุงใหม่ ตำมข้อเสนอแนะจำก              
SIDCER & FERCAP และตำมแนวทำงมำตรฐำนสำกล เพ่ือให้เหมำะสมกับกำรน ำไปใช้ในกำรปฏิบัติงำน                  
ของส ำนักงำนฯ และคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์กับผู้เกี่ยวข้อง ท ำให้กำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย
ในมนุษย์ของคณะกรรมกำรฯ มีประสิทธิภำพ 
 
 

                                                                                             คณะผู้จัดท ำ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 

บทน ำ 
 
ควำมเป็นมำ 
 ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน เป็นหน่วยงำนสังกัดมหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ           
มีพันธกิจในกำรจัดกำรเรียนกำรสอนด้ำนแพทยศำสตร์และวิทยำศำสตร์สุขภำพ กำรวิจัย กำรบริกำรด้ำนสุขภำพ
และบริกำรวิชำกำรสู่สังคม โดยเน้นควำมเป็นเลิศทำงด้ำนกำรวิจัย  ซึ่งกำรวิจัยในคนเป็นปัจจัยหนึ่งที่สร้ำงองค์
ควำมรู้ใหม่ ท ำให้เกิดประโยชน์ต่อสุขภำพอนำมัยที่ดี แต่กำรวิจัยจะประสบผลส ำเร็จได้ จ ำเป็นต้องมีกลุ่มบุคคล             
ที่ยินยอมเข้ำร่วมเป็นอำสำสมัครวิจัย 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน ได้รับแต่งตั้งจำก
ผู้บริหำรโรงพยำบำลชลประทำน เริ่มตั้งแต่ปี 2552 มีค ำสั่งแต่งตั้งคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ โดยมี 
แพทย์หญิงสุรีพร ภัทรสุวรรณ เป็นประธำนจนถึงปัจจุบัน และประกอบไปด้วย ตัวแทนจำกวิชำชีพต่ำงๆ และ
ผู้ทรงคุณวุฒิภำยนอก ซึ่งท ำหน้ำที่พิจำรณำโครงกำรวิจัยที่ขออนุมัติด ำเนินกำรในศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ 
ชลประทำน ได้พิจำรณำเห็นว่ำโครงกำรวิจัยแต่ละโครงกำรต้องมีวิธีกำรด ำเนินกำรวิจัยที่เหมำะสม ซึ่งจะไม่เกิด
อันตรำยแก่อำสำสมัครโดยไม่จ ำเป็น รวมทั้งมีมำตรกำรแก้ไขปัญหำหำกเกิดเหตุกำรณ์อันไม่พึงประสงค์  

เพ่ือให้สอดคล้องกับหลักจริยธรรมสำกลในกำรส่งเสริมให้เกิดกำรวิจัยที่ ดี คณะกรรมกำรจริยธรรมกำร
วิจัยในมนุษย์ ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน จึงได้จัดท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (SOPs) เพ่ือให้
ครอบคลุมบทบำท หน้ำที่ วิธีกำรด ำเนินงำน คุณสมบัติและกำรได้มำซึ่งบุคคลในต ำแหน่งต่ำงๆ เพ่ือเป็นแนวทำง
ให้คณะกรรมกำรฯ ผู้วิจัยและบุคคลทั่วไปที่สนใจให้ด ำเนินกำรได้อย่ำงถูกต้อง โดยค ำนึงถึงหลักจริยธรรมสำกล              
ในกำรท ำวิจัย หลักกฎหมำยที่เกี่ยวข้องกับกระบวนกำรจัดกำรวิจัย เพ่ือพัฒนำงำนวิจัยให้ได้มำตรฐำน                        
ทั้งทำงด้ำนวิชำกำรและจริยธรรม  
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1 กำรเตรียมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
Preparation of Standard Operating Procedures (SOPs) 
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2 โครงสร้ำงและองค์ประกอบคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
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PCMCEC 09 66-75 
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Exemption Review of Research Proposal 
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11 กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยแบบเร่งด่วน 
Expedited Review of Research Proposal 
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12 กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งกลับเข้ำมำภำยหลังกำรปรับปรุงแก้ไข 
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คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน  

มหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ 

บทที่ PCMCEC 01 
เริ่มใช้  
 25 กุมภำพันธ์ 2565 

กำรเตรียมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
Preparation of Standard Operating Procedures 

(SOPs) 
 

สำรบัญ 

ล ำดับเรื่อง หน้ำ 
1 วัตถุประสงค์ 3 
2 ขอบเขต 3 
3 ควำมรับผิดชอบ 3 
4 แผนภูมิข้ันตอน 4 
5 หลักกำรปฏิบัติ 5 
 5.1  รำยกำรวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 5 
 5.2  กำรสร้ำงโครงร่ำง (Format) 5 
 5.3  กำรให้รหัส (Coding system) 6 
 5.4  กำรเตรียมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (Preparation) 7 
 5.5  กำรทบทวนวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (Review) 8 
 5.6  กำรอนุมัติวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (Approval) 8 
 5.7  กำรแจกจ่ำยวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (Distribution) 8 
 5.8  กำรปรับปรุงแก้ไขวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (Revision) 8 
 5.9  กำรทบทวนและกำรอนุมัติวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบับปรับปรุงแก้ไข 9 
 5.10 กำรแจกจ่ำยวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบับปรับปรุงแก้ไข 9 
 5.11 กำรเก็บต้นฉบับวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 9 
6 ค ำนิยำม 9 
7 ภำคผนวก 10 
8 เอกสำรอ้ำงอิง 10 

 
 
 
 



3 
 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน  

มหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ 

บทที่ PCMCEC 01 
เริ่มใช้  
25 กุมภำพันธ์ 2565 

กำรเตรียมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
Preparation of Standard Operating Procedures 

(SOPs) 
 
1. วัตถุประสงค์ 

เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (Standard Operating Procedures, SOPs) ใน         
ทุกขั้นตอนตั้งแต่กำรเตรียม ทบทวน อนุมัติ แจกจ่ำย และปรับปรุงแก้ไขของคณะกรรมกำรฯ ศูนย์กำรแพทย์
ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ เพ่ือใช้เป็นมำตรฐำนในกำรด ำเนินงำนของคณะ
กรรมกำรฯ อย่ำงมีประสิทธิภำพ และเป็นไปตำมหลักจริยธรรมสำกล 

 
2. ขอบเขต 

แนวทำงกำรเตรียมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบับนี้  ให้ใช้กับวิธีด ำเนินก ำรมำตรฐำนทั้งหมดของ                 
คณะกรรมกำรฯ ซึ่งวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบับนี้จะครอบคลุมถึงวิธีกำรเขียน กำรทบทวน กำรอนุมัติ                  
กำรแจกจ่ำยและกำรปรับปรุงแก้ไข รวมถึงหลักเกณฑ์ส ำหรับคณะกรรมกำรฯ ผู้วิจัย และผู้ที่เก่ียวข้อง 

 
3. ควำมรับผิดชอบ 

คณะอนุกรรมกำรร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนซึ่งได้รับกำรเลือกโดยคณะกรรมกำรฯ และได้รับกำรแต่งตั้ง
โดยผู้อ ำนวยกำรศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน ต้องปฏิบัติตำมแนวทำงกำรเตรียมวิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำน (SOPs) ที่ก ำหนดเมื่อมีกำรเตรียม ทบทวน อนุมัติ แจกจ่ำย และปรับปรุงแก้ไข วิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำนทุกฉบับ 
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4. แผนภูมิขั้นตอน 
 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 

1 รำยกำรวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
 

คณะอนุกรรมกำรฯ 

2 กำรสร้ำงโครงร่ำง 
 

คณะอนุกรรมกำรฯ 

3 กำรให้รหัส 
 

คณะอนุกรรมกำรฯ 

4 กำรเตรียมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
 

คณะอนุกรรมกำรฯ 

5 กำรทบทวนวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
 

คณะกรรมกำรฯ 

6 กำรอนุมัติวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
 

คณะกรรมกำรฯ และผู้อ ำนวยกำร 
ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มศว  

7 กำรแจกจ่ำยวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  

8 กำรปรับปรุงแก้ไขวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
 

คณะอนุกรรมกำรฯ และคณะกรรมกำรฯ 

9 กำรทบทวนและกำรอนุมัติวิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำนฉบับปรับปรุงแก้ไข  

 

คณะกรรมกำรฯ และผู้อ ำนวยกำร 
ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มศว  

10 กำรแจกจ่ำยวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
ฉบับปรับปรุงแก้ไข  

 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 

11 กำรเก็บต้นฉบับวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักกำรปฏิบัติ 
5.1 รำยกำรวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

5.1.1 แบ่งบท และตั้งชื่อบทต่ำงๆ ของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน  
5.1.2 สร้ำงตำรำงบทต่ำงๆ ของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน ระบุรหัสของบท และวันเริ่มใช้งำน  

 
5.2 กำรสร้ำงโครงร่ำง (Format) 

โครงร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน แบ่งออกเป็น 3 ส่วน ได้แก่  
5.2.1 ใบสรุปกำรท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน ประกอบด้วย 5 ส่วน ได้แก่ 

5.2.1.1 สัญลักษณ์ (logo) ของส ำนักงำนฯ 
5.2.1.2 ฉบับที่ 
5.2.1.3 ผู้เตรียม  
5.2.1.4 ผู้ทบทวน  
5.2.1.5 ผู้อนุมัติวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน พร้อมทั้งวันที่อนุมัติและวันที่เริ่มใช้ 

5.2.2 สำรบัญ ประกอบด้วย 2 ส่วน ได้แก่ 
5.2.2.1 ตำรำงหัวข้อต่ำงๆ ของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน ทั้งหัวข้อหลักและหัวข้อย่อย 
5.2.2.2 เลขหน้ำ 

5.2.3 หัวข้อหลักในวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
หัวข้อหลักในวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนแต่ละบท ประกอบด้วย 8 ส่วน ได้แก่ 
5.2.3.1 วัตถุประสงค์ 
5.2.3.2 ขอบเขต 
5.2.3.3 ควำมรับผิดชอบ 
5.2.3.4 แผนภูมิข้ันตอน 
5.2.3.5 หลักกำรปฏิบัติ 
5.2.3.6 ค ำนิยำม 
5.2.3.7 ภำคผนวก 
5.2.3.8 เอกสำรอ้ำงอิง 
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5.3 กำรให้รหัส (Coding system) 
5.3.1 กำรให้รหัสวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (SOP codes) 

5.3.1.1 ใช้ตัว อักษรภำษำอังกฤษ 4 ตัว  คือ PCMCEC ย่อมำจำก Panyananthaphikkhu    
Chonprathan Medical Center Ethics Committee ตำมด้วยตัวเลข 2 ตัว ส ำหรับ
หมำยเลขบท เช่น บทที่ 1 ใช้รหัส PCMCEC 01 

5.3.2 กำรให้รหัสแนวทำงปฏิบัติ (Guideline codes) 
5.3.2.1 ใช้ตัวอักษรภำษำอังกฤษ 2 ตัว คือ MG ย่อมำจำก Manual Guideline ตำมด้วย                  

ตัวเลข 2 ตัว ส ำหรับหมำยเลขแนวทำงปฏิบัติ เช่น แนวทำงปฏิบัติ ที่ 1 ใช้รหัส MG 01 

5.3.3 กำรให้รหัสโครงร่ำงกำรวิจัย 
5.3.3.1 ใช้ตัวอักษรภำษำอังกฤษ 2 ตัว คือ EC ย่อมำจำก Ethics Committee ตำมด้วยเลข 3 ตัว 

แสดงล ำดับที่ของโครงร่ำงกำรวิจัย โดยเริ่มต้นที่หมำยเลข EC 001 และปี พ.ศ. เช่น                    
โครงร่ำงกำรวิจัยแรกของปี พ.ศ. 2559 คือ EC 001/59 

5.3.3.2 โครงร่ำงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรรับรองจำก CREC ใช้ตัวอักษร CREC ต่อจำกรหัสโครงกำรวิจัย 
เช่น EC 001/59 CREC 

5.3.4 กำรให้รหัสแบบฟอร์ม (Form codes) 
5.3.4.1 ใช้ตัวอักษรภำษำอังกฤษ 2 ตัว คือ AF ย่อมำจำก Annex Form ตำมด้วยตัวเลข 2 ตัว       

แสดงล ำดับที่ของแบบเอกสำร เครื่องหมำย – และหมำยเลขแสดงล ำดับที่ของบท เช่น 
แบบเอกสำรที่ 1 ของบทท่ี 2 ใช้รหัส AF 01-02 

5.3.5 กำรให้รหัสรำยงำนกำรประชุม (Minute codes) 
5.3.5.1 ใช้ตัวอักษรภำษำอังกฤษ 2 ตัว คือ RM ย่อมำจำก Research Minutes ตำมด้วย ตัวเลข 2 ตวั 

แสดงล ำดับที่ของรำยงำนกำรประชุม โดยเริ่มต้นที่หมำยเลข 01 และปี พ.ศ. เช่น รำยงำน
กำรประชุมฉบับแรกของ ปี พ.ศ. 2559 เขียนเป็น RM 01/59  
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5.3.6 กำรให้รหัสจดหมำย (Letter codes) 
5.3.6.1 ใช้ตัวอักษรภำษำอังกฤษ 3 ตัว ตำมด้วยตัวเลข 3 ตัว แสดงล ำดับที่หัวจดหมำยและปี พ.ศ.   

เช่น จดหมำยแจ้งผลกำรพิจำรณำฉบับที่ 1 ของปี พ.ศ. 2559 ใช้รหัส RLC 001/59                  
โดยแบ่งตำมประเภทของจดหมำยเป็น 5 ประเภท ได้แก่  
1) RLC (Research Letter of Consideration) เป็นจดหมำยแจ้งผลกำรพิจำรณำ               

  ของคณะกรรมกำรฯ  
2) RLQ (Research Letter of Request) เป็นจดหมำยสอบถำมหรือขอข้อมูลเพ่ิมเติม         

  จำกผู้วิจัยหรือผู้ให้ทุนวิจัย  
3) RLR (Research Letter of Reminder) เป็นจดหมำยแจ้งเตือนจำกคณะกรรมกำรฯ  
4) RLP (Research Letter of Reply) เป็นจดหมำยตอบรับจำกคณะกรรมกำรฯ  
5) RLM (Research Letter of Miscellaneous) เป็นจดหมำยอื่นๆ ของคณะกรรมกำรฯ  

 
5.4 กำรเตรียมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (Preparation) 

5.4.1 ใช้ภำษำท่ีกระชับ และกะทัดรัด 
5.4.2 ระบุ ฉบับ (Version) ของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน โดยเริ่มจำก ฉบับที่ 1.0 โดยกำรแก้ไขเล็กน้อย     

อำจปรับหมำยเลขฉบับครั้งละ 0.1 เช่น ฉบับที่ 1.1 เป็นต้น 
5.4.3 บรรยำยหัวข้อหลักของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน ได้แก่ วัตถุประสงค์ ขอบเขต ควำมรับผิดชอบ  

แผนภูมิข้ันตอน หลักกำรปฏิบัติ ค ำนิยำม ภำคผนวก และเอกสำรอ้ำงอิง 
5.4.4 ท ำสำรบัญ หรือตำรำงของหัวข้อต่ำงๆ ของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนทั้งหัวข้อหลักและหัวข้อย่อย 
5.4.5 ท ำบทสรุปของกำรท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
5.4.6 ตรวจสอบควำมถูกต้องของโครงร่ำง ภำษำ ตัวสะกด และไวยำกรณ์ 
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5.5  กำรทบทวนวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (Review) 
กำรทบทวนวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนกระท ำโดยคณะกรรมกำรฯ มีข้ันตอนดังต่อไปนี้ 
5.5.1 แจกจ่ำยส ำเนำของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน เพ่ือให้คณะกรรมกำรฯ แต่ละคนได้ทบทวนและเสนอแนะ 
5.5.2 จัดกำรประชุมคณะกรรมกำรฯ เพ่ือรวบรวมข้อเสนอแนะและแก้ไขวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

 
5.6  กำรอนุมัติวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (Approval) 

กำรอนุมัติวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนกระท ำโดยคณะกรรมกำรฯ มีขั้นตอนดังต่อไปนี้ 
5.6.1 ตรวจสอบควำมถูกต้องของโครงร่ำง ภำษำ ตัวสะกด และไวยำกรณ์ ของหนังสือที่น ำเสนอขออนุมัติ

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนโดยก ำหนดวันที่เริ่มใช้วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน ซึ่งลงนำมโดยประธำน
คณะอนุกรรมกำรฯ 

5.6.2 จัดประชุมคณะกรรมกำรฯ เพ่ือผ่ำนควำมเห็นชอบจำกคณะกรรมกำรฯ และน ำเสนอผู้อ ำนวยกำร
ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มศว เพื่ออนุมัติใช้วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

 
5.7 กำรแจกจ่ำยวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (Distribution) 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ แจกจ่ำยส ำเนำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนที่ได้รับอนุมัติ ให้คณะกรรมกำรฯ   
ทุกคน พร้อมทั้งบันทึกหลักฐำนกำรรับในทะเบียนรับ-ส่งเอกสำร 

 
5.8  กำรปรับปรุงแก้ไขวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (Revision) 

5.8.1 มีกำรทบทวนเพ่ือปรับปรุงแก้ไขวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน อย่ำงสม่ ำเสมออย่ำงน้อย 1 ครั้งต่อ 3 ปี 
5.8.2 คณะอนุกรรมกำรฯ อำจจะน ำเสนอต่อที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ เพ่ือสร้ำงบทใหม่ของวิธีด ำเนินกำร

มำตรฐำนหรือปรับปรุงแก้ไขวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบับที่มีอยู่เดิมก็ได้ 
5.8.3 กรณีที่คณะกรรมกำรฯ เห็นชอบกับกำรปรับปรุงแก้ไขวิธีด ำเนิ นกำรมำตรฐำน ประธำน

คณะอนุกรรมกำรฯ จะเรียกประชุมคณะอนุกรรมกำรฯ เพ่ือด ำเนินกำรแก้ไข ปรับปรุงวิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำนต่อไป 
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5.9 กำรทบทวนและกำรอนุมัติวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบับปรับปรุงแก้ไข 
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนแต่ละฉบับที่ร่ำงขึ้นใหม่ หรือมีกำรปรับปรุงแก้ไขจะต้องผ่ำนกำรทบทวน  

และผ่ำนควำมเห็นชอบจำกคณะกรรมกำรฯ และได้รับกำรอนุมัติโดยผู้อ ำนวยกำรศูนย์กำรแพทย์     
ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มศว เช่นเดียวกับกำรทบทวนและกำรอนุมัติตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน  
ในข้อ 5.5 และ 5.6 

 
5.10 กำรแจกจ่ำยวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบับปรับปรุงแก้ไข 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ด ำเนินกำรเช่นเดียวกับกำรแจกจ่ำยตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนในข้อ 5.7 
 
5.11 กำรเก็บต้นฉบับวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

 กำรเก็บต้นฉบับวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนกระท ำโดยเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ซึ่งมีข้ันตอนดังต่อไปนี้  
5.11.1 เก็บต้นฉบับวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนทุกฉบับไว้ในตู้เก็บเอกสำรที่ใส่กุญแจในห้องส ำนักงำนฯ   

และจ ำกัดผู้เข้ำถึงข้อมูล 
5.11.2 บันทึกวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนทุกฉบับในระบบฐำนข้อมูลคอมพิวเตอร์ และจ ำกัดผู้เข้ำถึงข้อมูล 

 
6. ค ำนิยำม 

  ประธำนคณะอนุกรรมกำรฯ ประธำนคณะอนุกรรมกำรร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน  
  คณะอนุกรรมกำรฯ คณะอนุกรรมกำรร่ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน   
  ประธำนคณะกรรมกำรฯ ประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  

                                        ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มศว 
  คณะกรรมกำรฯ คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  

ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มศว  
  เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ เลขำนุกำรคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  

ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มศว 
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คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
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มหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ 

บทที่ PCMCEC 01 
เริ่มใช้ 
25 กุมภำพันธ์ 2565 

กำรเตรียมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
Preparation of Standard Operating Procedures 

(SOPs) 
 

  เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  
ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มศว 
 

7. ภำคผนวก 
 แบบเอกสำรที่ AF 01-01  รำยกำรวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

 
8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน    
     ในประเทศไทย      
8.2 วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (Standard Operating Procedures) ของคณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรท ำวิจัย  
     ในมนุษย์ มศว ชุดที่ 1 ฉบับที่ 2 พ.ศ. 2553 
8.3 วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (Standard Operating Procedures) ของคณะอนุกรรมกำรจริยธรรมกำรท ำวิจัย 
     ในมนุษย์ สถำบันบ ำรำศนรำดูร ฉบับที่ 4 พ.ศ. 2557 
8.4 มำตรฐำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ (มคจม.) ของส ำนักงำนคณะกรรมกำรวิจัยแห่งชำติ 

(วช.) พ.ศ. 2560 
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คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน  

มหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ 

บทที่ PCMCEC 02 
เริ่มใช้ 
25 กุมภำพันธ์ 2565 

โครงสร้ำงและองค์ประกอบคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  
Structure and Component of The Ethics in Human Research 

Review Committee of Panyananthaphikkhu Chonprathan 
Medical Center Srinakharinwirot University 

 
สำรบัญ 

ล ำดับเรื่อง หน้ำ 
1 วัตถุประสงค์ 13 
2 ขอบเขต 13 
3 ควำมรับผิดชอบ 14 
4 แผนภูมิข้ันตอน 15 
5 หลักกำรปฏิบัติ 16 
 5.1  หลักจริยธรรม 16 
 5.2  องค์ประกอบของคณะกรรมกำรฯ 17 
 5.3  องค์ประกอบของกำรประชุม 17 
 5.4  กำรพิจำรณำตัดสินของคณะกรรมกำรฯ 17 
 5.5  กำรแต่งตั้งประธำนคณะกรรมกำรฯ 17 
 5.6  กำรแต่งตั้งรองประธำนคณะกรรมกำรฯ 19 
 5.7  กำรแต่งตั้งเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 20 
 5.8  กำรแต่งตั้งผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 21 
 5.9  กำรแต่งตั้งคณะกรรมกำรฯ 22 
 5.10 คุณสมบัติและหน้ำที่ของคณะกรรมกำรฯ 22 
 5.11 กำรแต่งตั้งกรรมกำรสมทบ 24 
 5.12 กำรแต่งตั้งกรรมกำรฯ เพ่ิมเติม 25 
 5.13 กำรพ้นจำกต ำแหน่งของคณะกรรมกำรฯ 25 
 5.14 กำรแต่งตั้งกรรมกำรฯ เพ่ือทดแทน 26 
 5.15 กำรแต่งตั้งเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 26 
6 ค ำนิยำม 27 
7 ภำคผนวก 28 
8 เอกสำรอ้ำงอิง 28 
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1. วัตถุประสงค์  

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มหำวิทยำลัย             
ศรีนครินทรวิโรฒ ย่อว่ำ “คณะกรรมกำรฯ” หรือ The Ethics in Human Research Review Committee 
of Panyananthaphikkhu Chonprathan Medical Center Srinakharinwirot University ย่อว่ำ “PCMCEC” 
ท ำหน้ำที่เป็นคณะกรรมกำรด้ำนจริยธรรมในกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยที่กระท ำกำรศึกษำวิจัยหรือทดลอง           
ในคน โดยพิจำรณำให้ควำมเห็นชอบเชิงจริยธรรมแก่โครงกำรวิจัยที่ด ำเนินกำรโดยบุคลำกรในศูนย์กำรแพทย์
ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มศว บุคลำกรสำยวิชำกำรบุคลำกรสำยสนับสนุนใน มศว นักศึกษำของ มศว 
โดยที่โครงกำรวิจัยทั้งหมด หรือมีส่วนหนึ่งส่วนใดได้ด ำเนินกำรในศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน 
มศว รวมทั้งโครงกำรวิจัยที่บุคคลภำยนอกได้ด ำเนินกำรในศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มศว 
ทั้งนี้โครงกำรวิจัยทำงกำรแพทย์ที่ท ำกำรทดลองกับผู้ป่วยหรืออำสำสมัครต้องเป็นไปตำมข้อบังคับแพทยสภำ
ว่ำด้วยกำรรักษำจริยธรรมแห่งวิชำชีพ เวชกรรม (ฉบับที่ 8) พ.ศ. 2549 หมวด 9 กำรศึกษำวิจัยและกำรทดลอง
ในมนุษย์ ลงประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำวันที่ 14 กันยำยน 2549 

 
2. ขอบเขต  

2.1 คณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ในกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย ควำมเหมำะสมของผู้วิจัย เอกสำรค ำชี้แจงหรือ 
  อธิบำยแก่อำสำสมัคร หรือผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย และเอกสำรกำรให้ควำมยินยอมโดยได้รับกำรแจกแจงข้อมูล 

โดยคณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ในกำรพิจำรณำตัดสินเพื่อ (ICH-GCP 3.1.2, 3.1.3, NRCT 3.3.3) 
(1) รับรอง หรือ 
(2) ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง หรือ 
(3) ปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ หรือ 
(4) ไม่รับรอง 

2.2 คณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ในกำรทบทวนรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัยในช่วงเวลำที่เหมำะสมกับ  
ควำมเสี่ยงต่ออำสำสมัคร ทั้งนี้ต้องไม่น้อยกว่ำหนึ่งครั้งต่อปี (ICH-GCP 3.1.4) นอกจำกนี้คณะกรรมกำรฯ  
มีอ ำนำจในกำรสังเกตกระบวนกำรให้ควำมยินยอมโดยได้รับกำรแจกแจงข้อมูลหรือกระบวนกำรอ่ืนๆ    
ของโครงกำรวิจัย 
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คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน  
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โครงสร้ำงและองค์ประกอบคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  
Structure and Component of The Ethics in Human Research 

Review Committee of Panyananthaphikkhu Chonprathan 
Medical Center Srinakharinwirot University 

 

2.3 คณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ในกำรระงับโครงกำรวิจัยชั่วครำว (Suspension) หรือยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด
(Termination) ในกรณีที่โครงกำรวิจัยมีปัญหำซึ่งอำจท ำให้มีควำมเสี่ยงต่ออำสำสมัครอย่ำงร้ำยแรงหรือ  
ไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดหรือข้อเสนอแนะของคณะกรรมกำรฯ อย่ำงต่อเนื่อง กำรตัดสินระงับโครงกำรวิจัย
ชั่วครำวหรือยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนดจะต้องพิจำรณำในกำรประชุมคณะกรรมกำรฯ ที่มีองค์ประชุม
ไม่น้อยกว่ำกึ่งหนึ่ง และมีกำรบันทึกผลกำรพิจำรณำตัดสินในรำยงำนกำรประชุม 

2.4 คณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ในกำรจ ำกัดหรือระงับกำรด ำเนินกำรวิจัยบำงส่วน (Restriction) ในกรณีที่ผู้วิจัย 
ไม่ปฏิบัติตำมหลักจริยธรรมหรือข้อก ำหนดของคณะกรรมกำรฯ  กำรจ ำกัดหรือระงับกำรด ำเนินกำร
โครงกำรวิจัยบำงส่วน จะสิ้นสุดเมื่อกำรไม่ปฏิบัติตำมดังกล่ำวได้รับกำรแก้ไขตำมที่คณะกรรมกำรฯ                 
ได้พิจำรณำตัดสิน 

2.5 คณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ในกำรก ำกับดูแลกำรวิจัยและตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลสถำบันหรือสถำนที่                       
ที่ด ำเนินกำรวิจัย ตำมท่ีระบุไว้ในโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำรับรองจำกคณะกรรมกำรฯ 

2.6 คณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่แต่งตั้งคณะอนุกรรมกำรให้ท ำหน้ำที่ตำมท่ีได้รับมอบหมำย 
 
3. ควำมรับผิดชอบ  

 ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มศว มอบหมำยให้คณะกรรมกำรฯ และกรรมกำรสมทบ           
มีอ ำนำจหน้ำที่ในกำรพิทักษ์ซึ่งสิทธิควำมปลอดภัยและควำมเป็นอยู่ที่ดีของอำสำสมัคร (ICH-GCP 3.1.1) และ
ชุมชนที่เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย  
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4. แผนภูมิขั้นตอน 
 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 

1 หลักจริยธรรม  
 

คณะกรรมกำรฯ และประธำนคณะกรรมกำรฯ 

2 องค์ประกอบของคณะกรรมกำรฯ 
 

คณะกรรมกำรฯ และประธำนคณะกรรมกำรฯ 

3 องค์ประกอบกำรประชุมคณะกรรมกำรฯ 
 

คณะกรรมกำรฯ และประธำนคณะกรรมกำรฯ 

4 กำรพิจำรณำตัดสินของคณะกรรมกำรฯ 
 

คณะกรรมกำรฯ และประธำนคณะกรรมกำรฯ 

 
 

5 กำรแต่งตั้งประธำนคณะกรรมกำรฯ อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ 

6 กำรแต่งตั้งคณะกรรมกำรฯ  
กรรมกำรสมทบ เลขำนุกำร 

อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ 
และประธำนคณะกรรมกำรฯ 

7 กำรแต่งตั้งผู้ช่วยเลขำนุกำรฯ อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ 
และเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 

8 กำรแต่งตั้งเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ประธำนคณะกรรมกำรฯ  

และเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 

9 กำรจัดท ำข้อตกลงรักษำควำมลับ  
รวบรวมแฟ้มประวัติกำรท ำงำน 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

11 ฝึกอบรมควำมรู้แก่คณะกรรมกำรฯ 
 

ประธำนคณะกรรมกำรฯ และ คณะกรรมกำรฯ 
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5. หลักกำรปฏิบัติ 

5.1 หลักจริยธรรม  
5.1.1 คณะกรรมกำรฯ ยึดถือกำรปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกท่ีดีของ International Conference on  
        Harmonisation - Good Clinical Practice: ICH-GCP เป็นแนวทำงในกำรทบทวนพิจำรณำ 
        ด้ำนจริยธรรมของโครงกำรวิจัยที่ท ำกำรศึกษำหรือทดลองในมนุษย์ 
5.1.2 คณะกรรมกำรฯ มีกำรอ้ำงอิงถึงหลักจริยธรรมอื่นๆ ได้แก่ 

(1) หลักกำรแห่งค ำประกำศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 
(2) Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) –  

International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human   
Subjects  

(3) แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำ  
วิจัยในคนในประเทศไทย 

  (4) World Health Oraganization (WHO) – Standards and Operational Guidance  
      for Ethics Review of Health-Related Research with Human Participants 
  (5) National Research Council of Thailand – National Policy and Guidelines for   

Human Research 2015 
(6) แนวทำงจริยธรรมวิจัยในเด็ก ของชมรมจริยธรรมวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2558 
(7) พรบ.สุขภำพจิต พ.ศ. 2551  

5.1.3 กำรทบทวนพิจำรณำด้ำนจริยธรรมของโครงกำรวิจ ัยจะกระท ำโดยยึดหลักจริยธรรมใน         
The Belmont Report ได้แก่ หลักกำรเคำรพในบุคคล หลักกำรให้ประโยชน์ ไม่ก่ออันตรำยและ 
หลักยุติธรรม กำรทบทวนจะครอบคลุมส่วนเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัย เอกสำรกำรให้ควำมยินยอม
โดยได้รับข้อมูลประโยชน์ ควำมเสี่ยงของอำสำสมัคร และควำมยุติธรรมในกำรคัดเลือกอำสำสมัคร 

5.1.4 คณะกรรมกำรฯ ยึดหลักกำรปฏิบัติตำมข้อบังคับแพทยสภำ 
 

 



17 
 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน  

มหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ 

บทที่ PCMCEC 02 
เริ่มใช้ 
25 กุมภำพันธ์ 2565 

โครงสร้ำงและองค์ประกอบคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  
Structure and Component of The Ethics in Human Research 

Review Committee of Panyananthaphikkhu Chonprathan 
Medical Center Srinakharinwirot University 

 

5.2 องค์ประกอบของคณะกรรมกำรฯ 
5.2.1 คณะกรรมกำรฯ จะต้องมีจ ำนวนไม่น้อยกว่ำ 10 คน มีทั้งเพศหญิงและเพศชำย มีแพทย์อย่ำงน้อย   

3 คน มีบุคคลที่ไม่อยู่ในสำขำวิทยำศำสตร์อย่ำงน้อย 1 คน มีบุคคลที่ไม่สังกัดศูนย์กำรแพทย์
ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำนอย่ำงน้อย 1 คน โดยที่กรรมกำรฯ คนหนึ่งอำจมีคุณสมบัติมำกกว่ำ   
1 อย่ำงก็ได้  

 

5.3 องค์ประกอบของกำรประชุม 
5.3.1 กำรประชุมคณะกรรมกำรฯ จะต้องมีจ ำนวนคณะกรรมกำรฯ เข้ำร่วมประชุมมำกกว่ำกึ่งหนึ่งของ

จ ำนวนคณะกรรมกำรฯ หลักทั้งหมด  
5.3.2 กำรประชุมคณะกรรมกำรฯ แต่ละครั้งควรมีกรรมกำรฯ อย่ำงน้อย 1 คน ที่ไม่สังกัดศูนย์กำรแพทย์ 

ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มศว และอย่ำงน้อยหนึ่งคนที่ไม่อยู่ในสำขำวิทยำศำสตร์  โดยที่               
คณะกรรมกำรฯ คนหนึ่งอำจมีคุณสมบัติมำกกว่ำ 1 อย่ำง เข้ำร่วมประชุมด้วย 

 

5.4 กำรพิจำรณำตัดสินของคณะกรรมกำรฯ 
5.4.1 กำรพิจำรณำตัดสินของคณะกรรมกำรฯ จะใช้ฉันทำมติของที่ประชุม (Consensus) ยกเว้นกรณีที่    

ไม่สำมำรถตกลงกันได้ให้ใช้วิธีลงคะแนนลับ (Voting) โดยถือมติกำรผ่ำนกำรพิจำรณำว่ำจะต้องได้
คะแนนเสียงเกินกึ่งหนึ่งของคะแนนเสียงของผู้เข้ำร่วมประชุม ในกรณีที่คะแนนเสียงเท่ำกัน              
จะท ำกำรลงมติครั้งที่สอง จนกว่ำจะได้ข้อสรุป (WHO 8.3) 

5.4.2 คณะกรรมกำรฯ ที่จะพิจำรณำตัดสินต้องอยู่ครบเวลำส ำหรับกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยหรือ 
กำรวิจัยเรื่องนั้น 

  
5.5 กำรแต่งตั้งประธำนคณะกรรมกำรฯ  

5.5.1 ประธำนคณะกรรมกำรฯ มำจำกกำรแต่งตั้งโดยอธิกำรบดีมหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ 

5.5.2 ประธำนคณะกรรมกำรฯ มีวำระกำรด ำรงต ำแหน่งครำวละ 4 ปี และเมื่อพ้นจำกต ำแหน่งตำมวำระแล้ว 
ประธำนคณะกรรมกำรฯ มีสิทธิ์ที่จะได้รับกำรแต่งตั้งให้ด ำรงต ำแหน่งซ้ ำได้อีก 

5.5.3 กำรพ้นจำกต ำแหน่งของประธำนคณะกรรมกำรฯ นอกเหนือจำกกำรครบวำระกำรปฏิบัติงำนจะ
เกิดขึ้นได้ในกรณีเช่นเดียวกับกำรพ้นจำกต ำแหน่งของคณะกรรมกำรฯ ตำมที่ระบุไว้ ใน
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน ข้อ 5.13 
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5.5.4 ประธำนคณะกรรมกำรฯ ที่พ้นจำกต ำแหน่ง ต้องแจ้งให้ผู้อ ำนวยกำรศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ 
ชลประทำน มศว และคณะกรรมกำรฯ อ่ืนๆ ทรำบเป็นลำยลักษณ์อักษร หรือคณะกรรมกำรฯ                    
เป็นผู้แจ้งให้ผู้อ ำนวยกำรศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มศว ทรำบเป็นลำยลักษณ์
อักษรแทนในกรณีที่ประธำนคณะกรรมกำรฯ ไม่สำมำรถแจ้งด้วยตนเองได้  

5.5.5 กำรพ้นจำกต ำแหน่งของประธำนคณะกรรมกำรฯ จะมีผลภำยหลังจำกมีค ำสั่งที่ลงนำมโดย
ผู้อ ำนวยกำรศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มศว และเมื่อประธำนคณะกรรมกำรฯ 
พ้นจำกต ำแหน่ง คณะกรรมกำรฯจะท ำกำรเสนอชื่อประธำนคณะกรรมกำรฯ คนใหม่และให้
อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ ลงนำมแต่งตั้งต่อไป 

5.5.6 ประธำนคณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ในกำรด ำรงไว้ซึ่งกำรท ำงำนของคณะกรรมกำรฯ ให้เป็นไปตำม
หลักกำรจริยธรรมและมำตรฐำนสำกล ทั้งนี้ประธำนคณะกรรมกำรฯ ต้องเป็นผู้ที่มีควำมรู้และ
ประสบกำรณ์อย่ำงเพียงพอในด้ำนจริยธรรมกำรท ำวิจัยในมนุษย์ 

5.5.7 ประธำนคณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ในกำรด ำเนินกำรประชุมเพ่ือพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย และลงนำม
ในเอกสำรต่ำงๆ ของคณะกรรมกำรฯ 

5.5.8 ประธำนคณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ในกำรมอบหมำยภำรกิจต่ำงๆ เช่น กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย 
  แบบยกเว้นกำรพิจำรณำโครงร่ำง (Exemption review) กำรวิจัยแบบเร่งด่วน (Expedited review) 

รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย (Continuing review) รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 
(Review of adverse event) กำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย (Side monitoring visit) 
และงำนอื่นๆ ให้แก่คณะกรรมกำรฯ 

5.5.9 ประธำนคณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่รำยงำนกำรปฏิบัติงำนต่อผู้อ ำนวยกำรศูนย์กำรแพทย์ปัญญำ                
นันทภิกขุ ชลประทำน มศว อย่ำงน้อยปีละ 1 ครั้ง 

5.5.10 ประธำนคณะกรรมกำรฯ สำมำรถให้ค ำแนะน ำหรือเสนอรำยชื่อกรรมกำรฯ เพ่ิมเติม กรรมกำรฯ 
เพื่อทดแทน และกรรมกำรสมทบ โดยผ่ำนควำมเห็นชอบของคณะกรรมกำรฯ เพื่อเสนอให้
อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒลงนำมแต่งตั้ง 

5.5.11 ประธำนคณะกรรมกำรฯ สำมำรถคัดเลือกที่ปรึกษำอิสระและแต่งตั้งเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ                   
หรือเจ้ำหน้ำที่ธุรกำรได้ตำมควำมเหมำะสม 
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5.5.12 ประธำนคณะกรรมกำรฯ เป็นตัวแทนคณะกรรมกำรฯ  ในกำรติดต่อประสำนงำนเกี่ยวกับ                   
กำรด ำเนินกำรของคณะกรรมกำรฯ กับองค์กรทำงจริยธรรมอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง 

5.5.13 ประธำนคณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ปฏิบัติภำรกิจตำมท่ีผู้อ ำนวยกำรศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ  
     ชลประทำน มศว มอบหมำย 
 
5.6 กำรแต่งตั้งรองประธำนคณะกรรมกำรฯ  

5.6.1 รองประธำนคณะกรรมกำรฯ มำจำกกำรแต่งตั้งโดยอธิกำรบดีมหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ     
โดยผ่ำนควำมเห็นชอบจำกที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ 

5.6.2 รองประธำนคณะกรรมกำรฯ มีวำระกำรด ำรงต ำแหน่งครำวละ 4 ปี และเมื่อพ้นจำกต ำแหน่ง                
ตำมวำระแล้ว รองประธำนคณะกรรมกำรฯ มีสิทธิ์ที่จะได้รับกำรแต่งตั้งให้ด ำรงต ำแหน่งซ้ ำได้อีก 

5.6.3 กำรพ้นจำกต ำแหน่งของรองประธำนคณะกรรมกำรฯ นอกเหนือจำกกำรครบวำระกำรปฏิบัติงำน
จะเกิดขึ้นได้ในกรณีเช่นเดียวกับกำรพ้นจำกต ำแหน่งของคณะกรรมกำรฯ ตำมที่ระบุไว้ใน
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน ข้อ 5.13  

5.6.4 รองประธำนคณะกรรมกำรฯ ที่พ้นจำกต ำแหน่งก่อนครบวำระกำรปฏิบัติงำน ต้องแจ้งควำมจ ำนง
มำยังประธำนคณะกรรมกำรฯ เป็นลำยลักษณ์อักษร หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ เป็นผู้แจ้ง  
ให้ประธำนคณะกรรมกำรฯ ทรำบเป็นลำยลักษณ์อักษรแทน ในกรณีที่รองประธำนคณะกรรมกำรฯ 
ท่ำนนั้น ไม่สำมำรถแจ้งด้วยตนเองได้ 

5.6.5 กำรพ้นจำกต ำแหน่งของรองประธำนคณะกรรมกำรฯ จะมีผลภำยหลังจำกมีค ำสั่งที่ลงนำม                 
โดยผู้อ ำนวยกำรศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มศว และเมื่อรองประธำน                   
คณะกรรมกำรฯ พ้นจำกต ำแหน่ง ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือคณะกรรมกำรฯ จะท ำกำรเสนอ
ชื่อรองประธำนคณะกรรมกำรฯ คนใหม่ และให้อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒลงนำม
แต่งตั้งต่อไป  

5.6.6 รองประธำนคณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่รักษำกำรแทนประธำนคณะกรรมกำรฯ เมื่อประธำน
คณะกรรมกำรฯ ไม่สำมำรถปฏิบัติหน้ำที่ได้ หรือท ำหน้ำที่อ่ืนๆ ตำมที่ประธำนคณะกรรมกำรฯ 
มอบหมำย  
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5.7 กำรแต่งตั้งเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  

5.7.1 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มำจำกกำรแต่งตั้งโดยอธิกำรบดีมหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ                    
โดยผ่ำนควำมเห็นชอบจำกประธำนคณะกรรมกำรฯ 

5.7.2 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มีวำระกำรด ำรงต ำแหน่งครำวละ 4 ปี และเมื่อพ้นจำกต ำแหน่ง                      
ตำมวำระแล้ว เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มีสิทธิ์ที่จะได้รับกำรแต่งตั้งให้ด ำรงต ำแหน่งซ้ ำได้อีก 

5.7.3 กำรพ้นจำกต ำแหน่งของเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ นอกเหนือจำกกำรครบวำระกำรปฏิบัติงำน             
จะเกิดขึ้นได้ในกรณีเช่นเดียวกับกำรพ้นจำกต ำแหน่งของคณะกรรมกำรฯ ตำมที่ระบุไว้ใน
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน ข้อ 5.13 

5.7.4 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ที่พ้นจำกต ำแหน่งก่อนครบวำระกำรปฏิบัติงำน ต้องแจ้งควำมจ ำนง               
มำยังประธำนคณะกรรมกำรฯ เป็นลำยลักษณ์อักษร  หรือคณะกรรมกำรฯ เป็นผู ้แจ้งให้
ประธำนคณะกรรมกำรฯ ทรำบเป็นลำยลักษณ์อักษรแทน ในกรณีที่เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 
ท่ำนนั้น ไม่สำมำรถแจ้งด้วยตนเองได้ 

5.7.5 กำรพ้นจำกต ำแหน่งของเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ จะมีผลภำยหลังจำกมีค ำสั่งที่ลงนำมโดย
ผู้อ ำนวยกำรศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มศว และเม่ือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 
พ้นจำกต ำแหน่ง ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือคณะกรรมกำรฯ จะท ำกำรเสนอชื่อเลขำนุกำร
คณะกรรมกำรฯ คนใหม่ และให้อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒลงนำมแต่งตั้งต่อไป 

5.7.6 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ร่วมมือและประสำนงำนกับประธำนคณะกรรมกำรฯ                     
ในกำรดูแลและตรวจสอบกำรด ำเนินกำรของคณะกรรมกำรฯ ให้เป็นไปด้วยควำมเรียบร้อย                  
ตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน และสอดคล้องกับหลักเกณฑ์หรือนโยบำยของศูนย์กำรแพทย์                           
ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มศว โดยอยู่บนพ้ืนฐำนของกฎระเบียบทำงกำรวิจัยที่เป็นสำกล 
(Federal Research Regulations) 

5.7.7 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ร่วมมือและประสำนงำนระหว่ำงคณะกรรมกำรฯ ผู้วิจัย
หรือผู้ให้ทุนวิจัยและองค์กรหรือหน่วยงำนทำงจริยธรรมต่ำงๆ ที่เกี่ยวข้อง  

5.7.8 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที ่ร่วมมือและประสำนงำนกับประธำนคณะกรรมกำรฯ                  
ในกำรพัฒนำกำรด ำเนินงำนของคณะกรรมกำรฯ ให้มีประสิทธิภำพเพ่ิมขึ้น รวมถึงกำรพัฒนำ 

       บุคลำกรภำยในส ำนักงำนฯ ให้มีควำมรู้ควำมสำมำรถยิ่งขึ้น  
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5.7.9 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ร่วมมือและประสำนงำนกับคณะกรรมกำรฯ ให้มีบทบำท
ในกำรให้ค ำปรึกษำ และให้ข้อเสนอแนะเกี่ยวกับหัวข้อจริยธรรมในกำรท ำวิจัยให้แก่หน่วยงำน
ต่ำงๆ ในศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มศว 

5.7.10 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ สำมำรถเสนอรำยชื่อเพื่อให้ประธำนคณะกรรมกำรฯ แต่งตั้ง 
เจ้ำหน้ำที่ธุรกำรอ่ืนๆ เพ่ือปฏิบัติงำนในส ำนักงำนฯ ได้ตำมควำมเหมำะสม  

5.7.11 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ปฏิบัติภำรกิจตำมท่ีประธำนคณะกรรมกำรฯ มอบหมำย 
 

5.8 กำรแต่งตั้งผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 
5.8.1 ผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มำจำกกำรแต่งตั้งโดยอธิกำรบดีมหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ                

โดยผ่ำนควำมเห็นชอบจำกเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 
5.8.2 ผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มีวำระกำรด ำรงต ำแหน่งครำวละ 4 ปี และเมื่อพ้นจำกต ำแหน่ง

ตำมวำระแล้ว ผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มีสิทธิ์ที่จะได้รับกำรแต่งตั้งให้ด ำรงต ำแหน่ง                 
ซ้ ำได้อีก 

5.8.3 กำรพ้นจำกต ำแหน่งของผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ นอกเหนือจำกกำรครบวำระ                         
กำรปฏิบัติงำนจะเกิดขึ้นได้ในกรณีเช่นเดียวกับกำรพ้นจำกต ำแหน่งของคณะกรรมกำรฯ                   
ตำมท่ีระบุไว้ในวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน ข้อ 5.13 

5.8.4 ผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ที่พ้นจำกต ำแหน่งก่อนครบวำระกำรปฏิบัติงำน ต้องแจ้ง                     
ควำมจ ำนงมำยังประธำนคณะกรรมกำรฯ  เป็นลำยลักษณ์อักษร  หรือคณะกรรมกำรฯ                       
เป็นผู้แจ้งให้ประธำนคณะกรรมกำรฯ ทรำบเป็นลำยลักษณ์อักษรแทน ในกรณีที่ผู้ช่วยเลขำนุกำร
คณะกรรมกำรฯ ท่ำนนั้น ไม่สำมำรถแจ้งด้วยตนเองได้ 

5.8.5 กำรพ้นจำกต ำแหน่งของผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ จะมีผลภำยหลังจำกมีค ำสั่งที่ลงนำม               
โดยผู้อ ำนวยกำรศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มศว และเมื่อผู้ช่วยเลขำนุกำร
คณะกรรมกำรฯ พ้นจำกต ำแหน่ง ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือคณะกรรมกำรฯ จะท ำกำรเสนอชื่อ
ผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ คนใหม่ และให้อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ                    
ลงนำมแต่งตั้งต่อไป 

5.8.6 ผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ปฏิบัติภำรกิจตำมท่ีเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มอบหมำย 
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5.8.7 ผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ช่วยดูแลกำรจัดอบรมเกี่ยวกับจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์
ให้คณะกรรมกำรฯ นักวิจัยและบุคคลทั่วไปทั้งภำยในและภำยนอกสถำบัน 

5.8.8 ผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ช่วยดูแลกำรจัดกำรเอกสำรภำยในส ำนักงำนจริยธรรม 
กำรวิจัยในมนุษย์ 

5.8.9 ผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ไม่มีสิทธิ์ในกำรลงคะแนนเสียง 
 

5.9 กำรแต่งตั้งคณะกรรมกำรฯ 
5.9.1 คณะกรรมกำรฯ มำจำกกำรเสนอชื่อของประธำนคณะกรรมกำรฯ และได้รับกำรอนุมัติกำรแต่งตั้ง 

โดยอธิกำรบดีมหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ 
5.9.2 คณะกรรมกำรฯ มีวำระกำรด ำรงต ำแหน่งครำวละ 4 ปี กรรมกำรฯ ที่พ้นต ำแหน่งตำมวำระ     

มีสิทธิ์ที่จะได้รับกำรแต่งตั้งได้อีก 
 

5.10 คุณสมบัติและหน้ำที่ของคณะกรรมกำรฯ  
5.10.1 คณะกรรมกำรฯ ประกอบด้วยกรรมกำรฯ ที่มีควำมรู้ และประสบกำรณ์ที่แตกต่ำงกันในหลำย 

สำขำวิชำเพ่ือให้สำมำรถพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยซึ่งมีควำมหลำกหลำยได้อย่ำงกว้ำงขวำง  
(ICH-GCP 3.2.1) 

5.10.2 คณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ต้องผ่ำนกำรอบรมด้ำนจริยธรรมกำรท ำวิ จัยให้ครบ 
ในหัวข้อต่อไปนี้ (WHO 5.1) 

1) Principle of Ethics ก่อนเริ่มปฏิบัติงำน  
2) International Conference on Harmonisation - Good Clinical Practice : ICH-GCP 

อย่ำงน้อย 1 ครั้ง ต่อ 2 ปี 
3) SOPs Training ก่อนเริ่มปฏิบัติงำนและเม่ือมีกำรปรับแก้ SOP 

5.10.3 คณะกรรมกำรฯ จะต้องปฏิบัติตำมหลักกำรจริยธรรมเพ่ือพิทักษ์สิทธิ ควำมปลอดภัย และควำม
เป็นอยู่ที่ดีของอำสำสมัครและชุมชน 
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5.10.4 คณะกรรมกำรฯ ต้องทรำบหน้ำที่ควำมรับผิดชอบของตนเองและปฏิบัติตำม SOP อย่ำงเคร่งครัด 
5.10.5 คณะกรรมกำรฯ ต้องเต็มใจที ่จะเปิดเผย ชื ่อ อำชีพ อำยุ หน่วยงำนที่สังกัด ที ่เกี ่ยวข้องกับ                  

กำรท ำงำนต่อสำธำรณะ (WHO Annex 3) 
5.10.6 คณะกรรมกำรฯ ส่งประวัติและผลงำน (CV) พร้อมลงนำมและวันที่ เพ่ือให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

จัดเก็บในแฟ้มกรรมกำรแต่ละท่ำน 
5.10.7 คณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที ่ส ำนักงำนฯ ที ่เข้ำร่วมกำรอบรม หรือกำรประชุมเกี ่ยวกับ

จริยธรรมกำรท ำวิจัยในมนุษย์ ICH-GCP หรือวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนต้องส่งหลักฐำนกำรเข้ำรับ
กำรอบรมหรือเข้ำร่วมประชุม เช่น ประกำศนียบัตร หนังสือรับรอง ให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
ผ่ำนเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ เก็บไว้เป็นหลักฐำน (ICH-GCP 3.3.2, NRCT 3.3.4) 

5.10.8 คณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ในกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับมอบหมำยก่อนกำรประชุม 
คณะกรรมกำรฯ 

5.10.9 คณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่เข้ำร่วมกำรประชุมเพ่ือพิจำรณำตัดสินโครงกำรวิจัย ดังนี้ 
1) โครงร่ำงกำรวิจัยที่เข้ำพิจำรณำครั้งแรก 
2) โครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งเข้ำมำเพ่ือพิจำรณำใหม่ 
3) รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย 
4) ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย 
5) รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง  
6) กำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดโครงร่ำงกำรวิจัยหรือกำรเบี่ยงเบนหรือกำรฝ่ำฝืน  
7) รำยงำนสรุปผลกำรวิจัย 
8) ข้อเรียกร้องจำกอำสำสมัคร 
9) วำระอ่ืนๆ ตำมท่ีประธำนคณะกรรมกำรฯ น ำเข้ำที่ประชุม 

5.10.10 คณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ลงนำมในเอกสำรข้อตกลงและปฏิบัติตำมอย่ำงเคร่งครัด ดังต่อไปนี้ 
1) ลงนำมในเอกสำรข้อตกลงกำรรักษำควำมลับและปฏิบัติตำมอย่ำงเคร่งครัด เพ่ือรักษำควำมลับ

ของข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำรฯ ได้แก่ เอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัย 
ข้อมูลเกี่ยวกับอำสำสมัครและเรื่องอ่ืนๆ ที่เก่ียวข้อง เป็นต้น (ICH-GCP 3.4) 

2) ลงนำมในเอกสำรข้อตกลงกำรขัดแย้งด้ำนผลประโยชน์และปฏิบัติตำมอย่ำงเคร่งครัด 
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5.10.11 คณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ปฏิบัติภำรกิจตำมท่ีประธำนคณะกรรมกำรฯ มอบหมำย 
5.10.12 กรรมกำรหลักควรเข้ำร่วมประชุมเพ่ือพิจำรณำตัดสินโครงร่ำงกำรวิจัยอย่ำงน้อยปีละ 7 ครั้ง 

 
5.11 กำรแต่งตั้งกรรมกำรสมทบ (Alternate Member)  

5.11.1 ประธำนคณะกรรมกำรฯ หร ือคณะกรรมกำรฯ  สำมำรถน ำเสนอชื ่อกรรมกำรสมทบ                          
เพื่อท ำหน้ำที่ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย โดยผ่ำนควำมเห็นชอบจำกที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ ได้ 
และให้อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒลงนำมแต่งตั้งกรรมกำรสมทบ และบันทึกลง
ในบัญชีรำยชื่อของกรรมกำรสมทบ โดยกรรมกำรสมทบจะได้รับเชิญให้เข้ำร่วมประชุม
คณะกรรมกำรฯ (ICH-GCP 3.2.6) 

5.11.2 กรรมกำรสมทบมีหน้ำที่เหมือนกรรมกำรหลัก 
5.11.3 กรรมกำรสมทบต้องผ่ำนกำรอบรมด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยให้ครบเหมือนกรรมกำรหลัก 
5.11.4 กรรมกำรสมทบร่วมพิจำรณำตัดสินหรือออกเสียงให้ควำมเห็นชอบหรือไม่เห็นชอบโครงร่ำง                  

กำรวิจัย (ICH-GCP 3.2.4) 
5.11.5 กรรมกำรสมทบส่งประวัติและผลงำน (CV) พร้อมลงนำมและวันที่ เพ่ือให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ

จัดเก็บในแฟ้มคณะกรรมกำรฯ แต่ละท่ำน 
5.11.6 กรรมกำรสมทบมีหน้ำที่ลงนำมในเอกสำรข้อตกลงและปฏิบัติตำมอย่ำงเคร่งครัด ดังต่อไปนี้ 

1) ลงนำมในเอกสำรข้อตกลงกำรรักษำควำมลับและปฏิบัติตำมอย่ำงเคร่งครัด เพ่ือรักษำควำมลับ
ของข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำรฯ ได้แก่ เอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัย 
ข้อมูลเกี่ยวกับอำสำสมัครและเรื่องอ่ืนๆ ที่เก่ียวข้อง เป็นต้น (ICH-GCP 3.4) 

2) ลงนำมในเอกสำรข้อตกลงกำรขัดแย้งด้ำนผลประโยชน์และปฏิบัติตำมอย่ำงเคร่งครัด 
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5.12 กำรแต่งตั้งกรรมกำรฯ เพิ่มเติม  

ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือคณะกรรมกำรฯ สำมำรถน ำเสนอชื่อกรรมกำรฯ เพ่ิมเติม โดยผ่ำน
ควำมเห็นชอบจำกที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ และให้อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒลงนำม
แต่งตั้งกรรมกำรฯ เพ่ิมเติม ทั้งนี้กรรมกำรเพ่ิมเติมฯ จะมีอ ำนำจหน้ำที่เช่นเดียวกับคณะกรรมกำรฯ  
และจะมีวำระกำรด ำรงต ำแหน่งเท่ำกับวำระกำรด ำรงต ำแหน่งที่เหลือของคณะกรรมกำรฯ ชุดที่ให้             
ควำมเห็นชอบหรือเสนอชื่อ 

 
5.13 กำรพ้นจำกต ำแหน่งของคณะกรรมกำรฯ 

5.13.1 กำรพ้นจำกต ำแหน่งของคณะกรรมกำรฯ นอกเหนือจำกกำรครบวำระกำรปฏิบัติงำนจะเกิดขึ้นได้      
   ในกรณีใดกรณีหนึ่งดังต่อไปนี้ 

1) ตำย  
2) ลำออก 
3) ต้องพิพำกษำถึงท่ีสุดให้จ ำคุก เว้นแต่เป็นควำมผิดอันได้กระท ำโดยประมำท หรือควำมผิด

ลหุโทษ 
4) เป็นบุคคลล้มละลำย 
5) เป็นบุคคลไร้ควำมสำมำรถหรือเสมือนไร้ควำมสำมำรถ 
6) มีเหตุบกพร่องอย่ำงมำกต่อหน้ำที่ หรือมีควำมประพฤติเสื่อมเสียอย่ำงร้ำยแรง 
7) กรรมกำรเกินก่ึงหนึ่งเห็นสมควรให้ออกจำกต ำแหน่ง 
8) กรรมกำรเข้ำร่วมกำรประชุมน้อยกว่ำ ร้อยละ 60 ของจ ำนวนครั้งของกำรประชุมต่อปี 

5.13.2 คณะกรรมกำรฯ ที่พ้นจำกต ำแหน่งก่อนครบวำระกำรปฏิบัติงำน ต้องแจ้งควำมจ ำนงมำยัง  
ประธำนคณะกรรมกำรฯ เป็นลำยลักษณ์อักษร หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ เป็นผู้แจ้งให้
ประธำนคณะกรรมกำรฯ ทรำบเป็นลำยลักษณ์อักษรแทน ในกรณีที่คณะกรรมกำรฯ ท่ำนนั้น             
ไม่สำมำรถแจ้งด้วยตนเองได้ 

5.13.3 กำรพ้นจำกต ำแหน่งของคณะกรรมกำรฯ จะต้องผ่ำนกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำรฯ                  
และจะมีผลภำยหลังจำกมีค ำสั่งที่ลงนำมโดยผู้อ ำนวยกำรศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ 
ชลประทำน มศว 
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5.14 กำรแต่งตั้งกรรมกำรฯ เพื่อทดแทน  

กรณีที่มีคณะกรรมกำรฯ พ้นจำกต ำแหน่งก่อนครบวำระกำรปฏิบัติงำน ประธำนคณะกรรมกำรฯ 
หรือคณะกรรมกำรฯ จะท ำกำรเสนอชื่อกรรมกำรฯ เพ่ือทดแทน โดยผ่ำนควำมเห็นชอบจำกที่ประชุม
คณะกรรมกำรฯ เพ่ือเสนอให้อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒลงนำมแต่งตั้งกรรมกำรฯ ทดแทน   
ทั้งนี้กรรมกำรฯ ทดแทนจะมีอ ำนำจหน้ำที่เช่นเดียวกับคณะกรรมกำรฯ และจะมีวำระกำรด ำรงต ำแหน่ง
เท่ำกับวำระกำรด ำรงต ำแหน่งที่เหลือของคณะกรรมกำรฯ ชุดที่ให้ควำมเห็นชอบหรือเสนอชื่อ เว้นแต่   
ในกรณีที่คณะกรรมกำรฯ มีวำระเหลือน้อยกว่ำ 6 เดือน คณะกรรมกำรฯ อำจไม่พิจำรณำเสนอชื่อ
แต่งตั้งกรรมกำรฯ เพ่ือทดแทนก็ได้ 

 
5.15  กำรแต่งตั้งเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

5.15.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มำจำกกำรเสนอชื่อโดยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  และลงนำมแต่งตั้ง    
โดยประธำนคณะกรรมกำรฯ 

5.15.2 กำรพ้นจำกต ำแหน่งของเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จะเกิดขึ้นได้ในกรณีเช่นเดียวกับกำรพ้นจำก  
ต ำแหน่งของคณะกรรมกำรฯ ตำมท่ีระบุไว้ในวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนข้อ 5.13 

5.15.3 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ที่พ้นจำกต ำแหน่งกำรปฏิบัติงำน ต้องแจ้งควำมจ ำนงมำยังประธำน
คณะกรรมกำรฯ เป็นลำยลักษณ์อักษร หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ เป็นผู้แจ้งให้ประธำน
คณะกรรมกำรฯ ทรำบเป็นลำยลักษณ์อักษรแทน ในกรณีที่เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ท่ำนนั้น                
ไม่สำมำรถแจ้งด้วยตนเองได้ 

5.15.4 กำรพ้นจำกต ำแหน่งของเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จะมีผลภำยหลังจำกมีค ำสั่งที่ลงนำมโดยประธำน
คณะกรรมกำรฯ และเมื่อเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ พ้นจำกต ำแหน่ง เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ   
จะท ำกำรเสนอชื่อเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ คนใหม่ และให้ประธำนคณะกรรมกำรฯ ลงนำมแต่งตั้ง
ต่อไป 

5.15.5 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่ตรวจสอบควำมถูกต้อง และควำมครบถ้วนของเอกสำรทั้งหมด              
ที่ต้องใช้ประกอบกำรพิจำรณำก่อนน ำเสนอให้แก่ผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ หรือ
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ เพ่ือด ำเนินกำรต่อไป 
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5.15.6 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่รับส่งเอกสำรให้แก่คณะกรรมกำรฯ และผู้วิจัย รวมทั้ง
ประสำนงำนและติดตำมทวงถำมเอกสำรจำกผู้วิจัยและคณะกรรมกำรฯ ให้ตรงตำมเวลำ                 
ที่ก ำหนดก่อนน ำเสนอให้แก่ผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 
เพ่ือด ำเนินกำรต่อไป 

5.15.7 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่ปฏิบัติภำรกิจตำมท่ีเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มอบหมำย 
5.15.8 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ไม่มีสิทธิ์ลงคะแนนเสียง 

 
6. ค ำนิยำม 

 คณะกรรมกำรฯ คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ      
                                     ชลประทำน มศว  
 กรรมกำรฯเพ่ือทดแทน กรรมกำรฯที่ได้รับแต่งตั้งเพ่ือทดแทนกรรมกำรที่ลำออกหรือพ้นจำกต ำแหน่ง    

ก่อนครบวำระกำรปฏิบัติงำน 
 กรรมกำรสมทบ ผู้ทรงคุณวุฒิและเชี่ยวชำญในสำขำวิชำที่เกี่ยวข้องซึ่งได้รับกำรคัดเลือกมำจำก 

บัญชีรำยชื่อของกรรมกำรสมทบเพ่ือทบทวน วิเครำะห์ และแสดงควำมคิดเห็น
ในโครงร่ำงกำรวิจัยในฐำนะเดียวกับคณะกรรมกำรฯ โดยไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับ
โครงร่ำงกำรวิจัยนั้นๆ 

 กำรรักษำควำมลับ กำรไม่เปิดเผยข้อมูลที่เก่ียวข้องในโครงร่ำงกำรวิจัย กำรพิจำรณำ 
  (Confidentiality) ของที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ และข้อมูลอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง 
 กำรมีส่วนได้ส่วนเสีย กำรที่บุคคลมีผลประโยชน์ในทำงใดทำงหนึ่ง เช่น มีส่วนร่วมกับทุนวิจัย         

(Conflict of Interest)  เป็นที่ปรึกษำ หรือเป็นผู้ร่วมในโครงกำรวิจัยนั้นๆ  
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คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน  

มหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ 

บทที่ PCMCEC 02 
เริ่มใช้ 
25 กุมภำพันธ์ 2565 

โครงสร้ำงและองค์ประกอบคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  
Structure and Component of The Ethics in Human Research 

Review Committee of Panyananthaphikkhu Chonprathan 
Medical Center Srinakharinwirot University 

 
7. ภำคผนวก  

 แบบเอกสำรที่ AF 01-02   แผนภูมิโครงสร้ำงองค์กร 
 แบบเอกสำรที่ AF 02-02   แบบฟอร์มและแฟ้มประวัติคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 

 
8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 หลักจริยธรรม The Belmont Report  
8.2 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with 

the World Health Organization – International Ethical Guidelines for Health-related 
Research Involving Humans 2016 

8.3 หลักแห่งค ำประกำศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ของแพทยสมำคมโลก ค.ศ. 2013 
8.4 Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice 2016 
8.5 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน   
     ในประเทศไทย    
8.6 ข้อบังคับแพทยสภำว่ำด้วยกำรรักษำจริยธรรมแห่งวิชำชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 
8.7 ต้นแบบเพื่อจัดท ำมำตรฐำนกำรปฏิบัติงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  
     กระทรวงสำธำรณสุข 
8.8 World Health Oraganization (WHO) – Standards and Operational Guidance for Ethics 

Review of Health-Related Research with Human Participants 2011 
8.9 National Research Council of Thailand – National Policy and Guidelines for Human 

Research 2015 
8.10 ประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เรื่อง หลักเกณฑ์วิธีกำรและเงื่อนไขกำรยอมรับ

คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในคนที่พิจำรณำโครงกำรวิจัยทำงคลินิกเกี่ยวกับยำ พ.ศ. 2561
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เอกสำรกำรรักษำควำมลับ  
Confidentiality Agreement 

 
สำรบัญ 

ล ำดับเรื่อง หน้ำ 
1 วัตถุประสงค์ 31 
2 ขอบเขต 31 
3 ควำมรับผิดชอบ 31 
4 แผนภูมิข้ันตอน 31 
5 หลักกำรปฏิบัติ 32 
 5.1  กำรอ่ำนท ำควำมเข้ำใจเอกสำรกำรรักษำควำมลับ 32 
 5.2  กำรตระหนักและยอมรับถึงควำมส ำคัญของกำรรักษำควำมลับ 32 
 5.3  กำรลงนำมในเอกสำรกำรรักษำควำมลับ 32 
6 ค ำนิยำม 32 
7 ภำคผนวก 32 
8 เอกสำรอ้ำงอิง 33 
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ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน  
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25 กุมภำพันธ์ 2565 

เอกสำรกำรรักษำควำมลับ  
Confidentiality Agreement 

 
1. วัตถุประสงค์  

เพ่ือให้ผู้มีส่วนเกี่ยวข้องได้อ่ำนท ำควำมเข้ำใจ ตระหนักและยอมรับ และลงนำมในเอกสำรกำรรักษำ
ควำมลับ (แบบเอกสำรที่ AF 01-03 และแบบเอกสำรที่ AF 02-03) อันเกี่ยวข้องกับข้อมูลในโครงร่ำงกำรวิจัย 
กำรพิจำรณำของที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ และข้อมูลอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง 

 
2. ขอบเขต  

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจะครอบคลุมถึงเอกสำรกำรรักษำควำมลับที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลกำรปฏิบัติงำน 
และข้อมูลอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง 

 
3. ควำมรับผิดชอบ  

คณะกรรมกำรฯ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนและผู้มีส่วนเกี่ยวข้องทุกคนต้องอ่ำนท ำควำมเข้ำใจ ตระหนักและ
ยอมรับและลงนำมในเอกสำรกำรรักษำควำมลับก่อนเริ่มกำรปฏิบัติงำน พร้อมทั้งยอมรับและปฏิบัติตำมแนวทำง
ที่ระบุในวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

 
4. แผนภูมิขั้นตอน  
 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1 กำรอ่ำนท ำควำมเข้ำใจ 

เอกสำรกำรรักษำควำมลับ  
 

คณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ  
และผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง 

2 กำรตระหนักและยอมรับถึงควำมส ำคัญ 
ของกำรรักษำควำมลับ  

 

คณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

3 กำรลงนำมในเอกสำรกำรรักษำควำมลับ  
 

คณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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เอกสำรกำรรักษำควำมลับ  
Confidentiality Agreement 

 
5. หลักกำรปฏิบัติ  

5.1 กำรอ่ำนท ำควำมเข้ำใจเอกสำรกำรรักษำควำมลับ  
คณะกรรมกำรฯ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ และผู้มีส่วนเกี่ยวข้องทุกคนต้องได้รับเอกสำรกำรรักษำ

ควำมลับและอ่ำนท ำควำมเข้ำใจก่อนเริ่มปฏิบัติงำน 
 

5.2 กำรตระหนักและยอมรับถึงควำมส ำคัญของกำรรักษำควำมลับ 
คณะกรรมกำรฯ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ และผู้มีส่วนเกี่ยวข้องทุกคนต้องตระหนักและยอมรับ                   

ถึงควำมส ำคัญของกำรรักษำควำมลับอันเกี่ยวข้องกับข้อมูลในโครงร่ำงกำรวิจัย กำรพิจำรณำของ                     
ทีป่ระชุมคณะกรรมกำรฯ และข้อมูลอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง (WHO Annex 3) 

 
5.3 กำรลงนำมในเอกสำรกำรรักษำควำมลับ 

คณะกรรมกำรฯ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ และผู้มีส่วนเกี่ยวข้องทุกคนต้องลงนำม และระบุวันที่ที่      
ลงนำมในเอกสำรกำรรักษำควำมลับ ซึ่งจะเก็บรักษำไว้ที่ส ำนักงำนฯ (ICH-GCP 3.4) 

 
6. ค ำนิยำม  

 กำรรักษำควำมลับ  กำรไม่เปิดเผยข้อมูลที่เกี่ยวข้องในโครงร่ำงกำรวิจัย กำรพิจำรณำ 
  (Confidentiality)  ของที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ และข้อมูลอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง 
 ผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง  ผู้ตรวจประเมิน ผู้เยี่ยมส ำรวจ ผู้เยี่ยมสังเกตกำรณ์ ผู้ฝึกส ำรวจ 
 คณะกรรมกำรฯ  คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  
                                      ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มศว 
 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  
                                      ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มศว 

 
7. ภำคผนวก  

 แบบเอกสำรที่ AF 01-03 ค ำรับรองในกำรรักษำข้อมูลควำมลับของคณะกรรมกำรฯ ภำษำไทยและอังกฤษ 
 แบบเอกสำรที่ AF 02-03 ค ำรับรองในกำรรักษำข้อมูลควำมลับส ำหรับผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง ภำษำไทยและ    
                                      ภำษำอังกฤษ 
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เอกสำรกำรรักษำควำมลับ  
Confidentiality Agreement 

 
8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice 2016 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน

ในประเทศไทย 
8.3 World Health Oraganization (WHO) – Standards and Operational Guidance for Ethics 

Review of Health-Related Research with Human Participants 2011 
8.4 National Research Council of Thailand – National Policy and Guidelines for Human 

Research 2015    
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กำรมีส่วนได้ส่วนเสีย  
Conflict of Interest 

 
สำรบัญ 

ล ำดับเรื่อง หน้ำ 
1 วัตถุประสงค์ 36 
2 ขอบเขต 36 
3 ควำมรับผิดชอบ 36 
4 แผนภูมิข้ันตอน 36 
5 หลักกำรปฏิบัติ 36 
6 ค ำนิยำม 37 
7 ภำคผนวก 37 
8 เอกสำรอ้ำงอิง 37 
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กำรมีส่วนได้ส่วนเสีย  
Conflict of Interest 

 
1. วัตถุประสงค์  

เพ่ือให้กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยเป็นไปตำมหลักจริยธรรม ปรำศจำกกำรมีส่วนได้ส่วนเสียกับ
คณะกรรมกำรฯ 

 
2. ขอบเขต  

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจะครอบคลุมถึงกำรป้องกันกำรมีส่วนได้ส่วนเสียกับคณะกรรมกำรฯ ใน                    
กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย 

 
3. ควำมรับผิดชอบ  

คณะกรรมกำรฯ ทุกคนและผู้มีส่วนเกี่ยวข้องต้องยอมรับ และปฏิบัติตำมแนวทำงที่ระบุในวิธีด ำเนินกำร
มำตรฐำนเพ่ือป้องกนักำรมีส่วนได้ส่วนเสียกับคณะกรรมกำรฯ ในกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย 

 
4. แผนภูมิขั้นตอน  

(ไม่มี) 
 
5. หลักกำรปฏิบัติ  

5.1 ลงนำมในเอกสำรข้อตกลงกำรขัดแย้งด้ำนผลประโยชน์ (แบบเอกสำรที่ AF 01-04) ก่อนปฏิบัติงำนและ
ปฏิบัติตำมอย่ำงเคร่งครัด 

5.2 เมื่อเริ่มกำรประชุมทุกครั้ง ประธำนคณะกรรมกำรฯ จะสอบถำมคณะกรรมกำรฯ ที่เข้ำร่วมประชุมว่ำ             
มีผู้ใดมีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงร่ำงกำรวิจัยที่พิจำรณำหรือไม่ หำกมีกรรมกำรฯ ที่มีส่วนได้ส่วนเสีย                  
ในกำรพิจำรณำถึงโครงร่ำงกำรวิจัยใด ประธำนคณะกรรมกำรฯ จะขอให้กรรมกำรฯ ท่ำนนั้นเปิดเผย                 
กำรมีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงร่ำงกำรวิจัยก่อนออกจำกกำรประชุมในกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย                   
ที่มีส่วนได้ส่วนเสีย 

5.3 ในกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย กรรมกำรฯ ที่มีส่วนได้ส่วนเสีย สำมำรถให้ข้อคิดเห็นแก่คณะกรรมกำรฯ 
ไดก้่อนที่จะออกจำกที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ เพ่ืออภิปรำยและตัดสินโครงกำรวิจัย (ICH-GCP 3.2.1) 
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คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน  

มหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ 

บทที่ PCMCEC 04 
เริ่มใช้ 
25 กุมภำพันธ์ 2565 

กำรมีส่วนได้ส่วนเสีย  
Conflict of Interest 

 
6. ค ำนิยำม  

  กำรมีส่วนได้ส่วนเสีย กำรที่บุคคลมีผลประโยชน์ในทำงใดทำงหนึ่ง เช่น มีส่วนร่วมกับทุนวิจัย        
(Conflict of Interest)  เป็นที่ปรึกษำ หรือเป็นผู้ร่วมในโครงกำรวิจัยนั้นๆ  
 ผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง  ผู้ตรวจประเมิน ผู้เยี่ยมส ำรวจ ผู้เยี่ยมสังเกตกำรณ์ ผู้ฝึกส ำรวจ 
 คณะกรรมกำรฯ  คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  
                                      ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มศว 

 
7. ภำคผนวก  

 แบบเอกสำรที่ AF 01-04 ค ำรับรองในกำรเปิดเผยกำรมีผลประโยชน์ทับซ้อนของคณะกรรมกำรฯ  
                                      และผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง (ภำษำอังกฤษ) 
 

8. เอกสำรอ้ำงอิง 
8.1 Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice 2016 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน

ในประเทศไทย 
8.3 World Health Oraganization (WHO) – Standards and Operational Guidance for Ethics 

Review of Health-Related Research with Human Participants 2011 
8.4 National Research Council of Thailand – National Policy and Guidelines for Human 

Research 2015    
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Training Ethics Committee Member and Personnel 
 

สำรบัญ 

ล ำดับเรื่อง หน้ำ 
1 วัตถุประสงค์ 40 
2 ขอบเขต 40 
3 ควำมรับผิดชอบ 40 
4 แผนภูมิข้ันตอน 40 
5 หลักกำรปฏิบัติ 41 
 5.1  กำรก ำหนดหัวข้อควำมรู้ 41 
 5.2  กำรเข้ำรับกำรอบรม 41 
 5.3  กำรเก็บหลักฐำนกำรอบรม 42 
6 ค ำนิยำม 42 
7 ภำคผนวก 42 
8 เอกสำรอ้ำงอิง 42 
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1. วัตถุประสงค์  

เพ่ือให้คณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ทุกคน ได้เข้ำรับกำรอบรมด้ำนจริยธรรมกำรวิจัย        
ในมนุษย์ เพ่ือพัฒนำควำมรู้ควำมสำมำรถของตนเอง 

 
2. ขอบเขต  

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนในส่วนกำรอบรมด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ ครอบคลุมถึงคณะกรรมกำรฯ 
และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

 
3. ควำมรับผิดชอบ  

คณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ทุกคนต้องมีควำมรับผิดชอบในกำรพัฒนำควำมรู้ควำมสำมำรถ
ของตนเองโดยกำรเข้ำร่วมกำรอบรมด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์อย่ำงสม่ ำเสมอ 

 
4. แผนภูมิขั้นตอน 
 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1 กำรก ำหนดหัวข้อควำมรู้  

 
คณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

2 กำรเข้ำรับกำรอบรม  
 

คณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

3 กำรเก็บหลักฐำนกำรอบรม  
 

คณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักกำรปฏิบัติ  

5.1 กำรก ำหนดหัวข้อควำมรู้ (WHO 5.1) 
คณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ต้องมีควำมรู้ตำมท่ีได้ก ำหนดไว้เป็นอย่ำงดีในเรื่องดังต่อไปนี้ 
5.1.1 แนวทำงกำรปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกท่ีดี (International Conference on Harmonisation -   

   Good Clinical Practice : ICH-GCP) 
5.1.2 หลักกำรแห่งค ำประกำศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) 
5.1.3 แนวทำงกำรปฏิบัติกำรวิจัยตำม Council for International Organizations of Medical Sciences   

(CIOMS) – International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human  
Subjects     

5.1.4 หลักจริยธรรมใน The Belmont Report  
5.1.5 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำวิจัย  

ในคนในประเทศไทย    
5.1.6 ข้อบังคับแพทยสภำว่ำด้วยกำรรักษำจริยธรรมแห่งวิชำชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 หมวดที่ 9 กำรศึกษำ  

วิจัยและกำรทดลองในมนุษย์ 
โดยที่เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ จะต้องจัดเตรียมเอกสำรข้ำงต้นให้กับคณะกรรมกำรฯ    

ทุกท่ำน เพ่ือใช้ศึกษำประกอบกำรพิจำรณำ ทั้งนี้คณะกรรมกำรฯ อำจพิจำรณำประเด็นอื่นเพิ่มเติม 
นอกเหนือจำกที่ระบุข้ำงต้นด้วยตำมที่เห็นเหมำะสม 

 
5.2 กำรเข้ำรับกำรอบรม  

5.2.1 มีกำรติดตำมข่ำวสำรกำรฝึกอบรม และกำรประชุมด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ทั้งในประเทศ     
และต่ำงประเทศ 

5.2.2 มีกำรประกำศหรือแจ้งให้คณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ทุกคนทรำบโดยทั่วกันเกี่ยวกับ
รำยละเอียดของกำรอบรม และกำรประชุมด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 

5.2.3 มีกำรคัดเลือกคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เพ่ือเข้ำร่วมกำรอบรมและกำรประชุมด้ำน
จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์อย่ำงต่อเนื่อง 
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ทั้งนี้คณะกรรมกำรฯ ต้องผ่ำนกำรอบรมในหัวข้อ Principle of Ethics, ICH-GCP และ             
SOP Training ให้ครบทั้ง 3 หัวข้อ เป็นอย่ำงน้อยตำมที่ระบุไว้แล้วในหลักปฏิบัติข้อ 5.10                        
บทที่ PCMCEC 02 โครงสร้ำงและองค์ประกอบคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 

 

5.3 กำรเก็บหลักฐำนกำรอบรม  
คณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ  ทุกคนที่ เข้ำร่วมกำรอบรม และกำรประชุม               

ด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์จำกหน่วยงำนภำยนอก ต้องส่งหลักฐำนกำรเข้ำร่วมกำรอบรมหรือ       
กำรประชุม เช่น ส ำเนำรับรองหรือส ำเนำใบประกำศนียบัตรกำรอบรม (ถ้ำมี) เมื่อส ำเร็จกำรฝึกอบรม                  
หรือกำรประชุมนั้นๆ และเก็บรักษำไว้ในแฟ้มเอกสำรของส ำนักงำนฯ 

 

6. ค ำนิยำม  
  คณะกรรมกำรฯ คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ 

ชลประทำน มศว  
  เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ 

ชลประทำน มศว 

 

7. ภำคผนวก  
 แบบเอกสำรที่ AF 01-05  แบบบันทึกกำรฝึกอบรมคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

 

8. เอกสำรอ้ำงอิง 
8.1 Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice 2016 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน    
     ในประเทศไทย    
8.3 ต้นแบบเพื่อจัดท ำมำตรฐำนกำรปฏิบัติงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  
     กระทรวงสำธำรณสุข 
8.4 World Health Oraganization (WHO) – Standards and Operational Guidance for Ethics 

Review of Health-Related Research with Human Participants 2011 
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1. วัตถุประสงค์  

เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรคัดเลือกผู้ทรงคุณวุฒิและเชี่ยวชำญเข้ำเป็นที่ปรึกษำอิสระของคณะกรรมกำรฯ    
ในกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยในสำขำวิชำที่ไม่มีอยู่ในคณะกรรมกำรฯ 

 
2. ขอบเขต  

เมื่อคณะกรรมกำรฯ พิจำรณำเห็นว่ำโครงร่ำงกำรวิจัยใดต้องกำรข้อมูลเพ่ิมเติม หรือควำมเห็นที่เกี่ยวข้อง
กับสำขำวิชำที่ไม่มีอยู่ในคณะกรรมกำรฯ คณะกรรมกำรฯ อำจเชิญที่ปรึกษำอิสระเพ่ือช่วยทบทวนโครงร่ำง   
กำรวิจัยในสำขำวิชำนั้น (ICH-GCP 3.2.6) 

 
3. ควำมรับผิดชอบ  

ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือคณะกรรมกำรฯ สำมำรถน ำเสนอชื่อผู้ทรงคุณวุฒิและเชี่ยวชำญในสำขำวิชำ 
ที่ต้องกำรเพ่ือเป็นที่ปรึกษำอิสระ เพ่ือท ำหน้ำที่ช่วยทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย โดยให้ค ำปรึกษำหรือให้ข้อมูล 
เพ่ิมเติมตำมควำมเชี่ยวชำญ และน ำเสนอชื่อต่อที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ 

 
4. แผนภูมิขั้นตอน  
 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1 กำรคัดเลือกท่ีปรึกษำอิสระ 

และกำรแต่งตั้ง  
 

ประธำนคณะกรรมกำรฯ และคณะกรรมกำรฯ  

2 กำรเชิญที่ปรึกษำอิสระ  เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  
และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

3 ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย วิเครำะห์  
แสดงควำมเห็นเฉพำะประเด็นเชี่ยวชำญ 

ที่คณะกรรมกำรฯ ขอค ำปรึกษำ 

ที่ปรึกษำอิสระ 
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5. หลักกำรปฏิบัติ  

5.1 กำรคัดเลือกและแต่งตั้งที่ปรึกษำอิสระ 
5.1.1 ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือคณะกรรมกำรฯ  ท ำกำรเสนอชื่อผู้ทรงคุณวุฒิและเชี่ยวชำญ                       

ในสำขำวิชำที่ไม่มีอยู่ในคณะกรรมกำรฯ เพ่ือแต่งตั้งเป็นที่ปรึกษำอิสระ โดยผ่ำนควำมเห็นชอบจำก  
ที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ และให้ผู้อ ำนวยกำรศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มศว 
ลงนำมแต่งตั้งเป็นที่ปรึกษำอิสระ   

5.1.2 ในกรณีที่พบว่ำในบัญชีรำยชื่อของกรรมกำรไม่มีผู้เชี่ยวชำญในสำขำวิชำที่เกี่ยวข้องกับโครงร่ำง              
กำรวิจัยที่ต้องพิจำรณำโดยคณะกรรมกำรฯ ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือคณะกรรมกำรฯ                    
จะท ำกำรเสนอชื่อผู้ทรงคุณวุฒิและเชี่ยวชำญในสำขำวิชำที่เกี่ยวข้องกับโครงร่ำงกำรวิจัยดังกล่ำว                 
เพ่ือคัดเลือกเป็นที่ปรึกษำอิสระ โดยผ่ำนควำมเห็นชอบจำกที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ  

5.1.3 ที่ปรึกษำอิสระต้องลงนำมในเอกสำรข้อตกลงกำรรักษำควำมลับและเอกสำรข้อตกลงกำรขัดแย้ง
ด้ำนผลประโยชน์ และปฏิบัติตำมอย่ำงเคร่งครัดเช่นเดียวกับคณะกรรมกำรฯ  

 
    5.2 กำรเชิญที่ปรึกษำอิสระ 

5.2.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ท ำหนังสือเชิญที่ปรึกษำอิสระ เพ่ือท ำหน้ำที่ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย                      
ทีเ่กี่ยวข้องและเข้ำร่วมประชุมคณะกรรมกำรฯ เพ่ือให้ข้อคิดเห็นเพิ่มเติม 

5.2.2 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ จัดส่งโครงร่ำงกำรวิจัยให้ที่ปรึกษำอิสระ พร้อมด้วยแบบประเมิน
จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ (แบบเอกสำรที่ AF 01-08) ทั้งนี้ แนวทำงกำรจัดส่งกำรประสำนงำน
และกำรทบทวนจะด ำเนินกำรตำมหลักปฏิบัติข้อ 5.4 5.5 และ 5.6  ของวิธีกำรด ำเนินกำร
มำตรฐำนบทที่ PCMCEC 09 เรื่องกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยครั้งแรก 

 
5.3 กำรท ำหน้ำที่ของท่ีปรึกษำอิสระ 

5.3.1 ที่ปรึกษำอิสระจะท ำหน้ำที่ทบทวน วิเครำะห์ ให้ค ำปรึกษำ หรือให้ข้อมูลเพ่ิมเติมตำมควำมเชี่ยวชำญ
และแสดงควำมคิดเห็นในโครงร่ำงกำรวิจัยโดยไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงร่ำงกำรวิจัยนั้นๆ 

5.3.2 กำรแสดงควำมคิดเห็นให้แสดงเฉพำะประเด็นที่เชี่ยวชำญของตนที่ทำงคณะกรรมกำรจริยธรรม 
กำรวิจัยในมนุษย์ขอค ำปรึกษำ 
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5.3.3 ในกรณีที่ที่ปรึกษำอิสระมีส่วนได้ส่วนเสียในโครงร่ำงกำรวิจัยที่ท ำหน้ำที่ทบทวน ที่ปรึกษำอิสระ  
ต้องส่งโครงร่ำงกำรวิจัยนั้นกลับคืนคณะกรรมกำรฯ 

5.3.4 ที่ปรึกษำอิสระสรุปและแสดงควำมเห็นในแบบประเมินจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ เพ่ือให้
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ น ำเข้ำพิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ อำจเชิญที่ปรึกษำอิสระ 
มำรำยงำนควำมเห็นในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ 

5.3.5 ที่ปรึกษำอิสระไม่มีสิทธิ์ในกำรลงคะแนนเสียง ให้ควำมเห็นชอบหรือไม่เห็นชอบโครงร่ำงกำรวิจัย  
(ICH-GCP 3.2.4) 

5.3.6 แบบประเมินของที่ปรึกษำอิสระจะถูกเก็บไว้เป็นส่วนหนึ่งของเอกสำรกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย 
5.3.7 สถำนภำพกำรเป็นผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยของที่ปรึกษำอิสระ จะสิ้นสุดลงเมื่อสิ้นสุดกำรพิจำรณำ

โครงร่ำงกำรวิจัย 
 
6. ค ำนิยำม  

 ที่ปรึกษำอิสระ ผู้ทรงคุณวุฒิและเชี่ยวชำญในสำขำวิชำที่เก่ียวข้องซึ่งได้รับกำรคัดเลือกมำเพ่ือทบทวน 
วิเครำะห์ และแสดงควำมคิดเห็นในโครงร่ำงกำรวิจัยโดยไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงร่ำง
กำรวิจัยนั้นๆ 

 
7. ภำคผนวก  

 แบบเอกสำรที่ AF 01-06  ค ำรับรองในกำรรักษำข้อมูลควำมลับของที่ปรึกษำอิสระ  
                                      ภำษำไทยและภำษำอังกฤษ 
 แบบเอกสำรที่ AF 02-06 รำยชื่อที่ปรึกษำอิสระ 
 แบบเอกสำรที่ AF 03-06 แบบฟอร์มและแฟ้มประวัติที่ปรึกษำอิสระ 
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8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice 2016 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน    
     ในประเทศไทย   
8.3 ต้นแบบเพื่อจัดท ำมำตรฐำนกำรปฏิบัติงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  
     กระทรวงสำธำรณสุข 
8.4 World Health Oraganization (WHO) – Standards and Operational Guidance for Ethics 

Review of Health-Related Research with Human Participants 2011 
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1. วัตถุประสงค์  

เพ่ือเป็นแนวทำงให้เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ บริหำรจัดกำรกับโครงร่ำงกำรวิจัย
และเอกสำรที่เกี่ยวข้องที่ส่งเข้ำมำให้คณะกรรมกำรฯ พิจำรณำ 

 
2. ขอบเขต  

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรบริหำรจัดกำรโครงร่ำงกำรวิจัย และเอกสำรที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ 
2.1 โครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งเข้ำพิจำรณำครั้งแรก (Submission for initial review) 
2.2 โครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งเข้ำมำใหม่ภำยหลังกำรแก้ไขตำมข้อเสนอแนะของคณะกรรมกำรฯ  

 (Re-submission of protocol with corrections) 
2.3 ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย (Research Protocol amendment) 
2.4 รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของโครงกำรวิจัย (Continuing review report) 
2.5 รำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมโครงร่ำงกำรวิจัยหรือรำยงำนกำรเบี่ยงเบนหรือกำรฝ่ำฝืน  

 (Non compliance or Protocol Deviation or Violation) 
2.6 รำยงำนกำรยุตโิครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด (Protocol termination report) 
2.7 รำยงำนกำรวิจัยฉบับสมบูรณ์ (Final report) 

 
3. ควำมรับผิดชอบ  

3.1 เจ้ำหน้ำทีส่ ำนักงำนฯ มีหน้ำที่รับ ตรวจสอบควำมครบถ้วนและบันทึกวันที่รับโครงร่ำงกำรวิจัย  
3.2 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่คัดกรองโครงร่ำงกำรวิจัยและเอกสำรที่เกี่ยวข้อง 
3.3 ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  มีหน้ำที่ก ำหนดจ ำนวนกรรมกำรฯ ตำมที่ก ำหนด 

 ไว้ในวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (ตำมบทที่ PCMCEC 9 ถึงบทที่ PCMCEC 20) เพ่ือท ำหน้ำที่เป็นผู้ทบทวน              
 โครงร่ำงกำรวิจัยและแจกจ่ำยเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัยให้กรรมกำรฯ ชุดดังกล่ำว 

3.4 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่ประสำนงำนกับผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย
เพ่ือน ำควำมคิดเห็นของผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยมำใช้ประกอบกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย 

3.5 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่ประสำนงำนกับผู้วิจัยและส่งผลกำรพิจำรณำ
ให้ผู้วิจัยรับทรำบภำยหลังกำรประชุม เพ่ือปรับปรุงแก้ไขตำมข้อเสนอแนะของคณะกรรมกำรฯ 
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4. แผนภูมิขั้นตอน  
 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1 กำรรับโครงร่ำงกำรวิจัยและเอกสำรที่เกี่ยวข้อง  

 
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ  

2 กำรตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำร  
 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

3 กำรบันทึกรับโครงร่ำงกำรวิจัย 
และเอกสำรที่เกี่ยวข้อง  

 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

4 กำรคัดกรองโครงร่ำงกำรวิจัย 
 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  

5 กำรก ำหนดกรรมกำรฯ  
เพ่ือท ำหน้ำที่ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย  

 

ประธำนคณะกรรมกำรฯ 
หรือ เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  

6 กำรแจกจ่ำยเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัย 
 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

7 กำรประสำนงำนกับผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย 
 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 
และ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

8 กำรประสำนงำนกับผู้วิจัย เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  
และ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักกำรปฏิบัติ  

5.1 กำรรับโครงร่ำงกำรวิจัยและเอกสำรที่เกี่ยวข้อง 
5.1.1 โครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งเขำ้พิจำรณำครั้งแรก 

   ให้ปฏิบัติตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน เรื่องกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยครั้งแรก  
   (บทที่ PCMCEC 09) 

5.1.2 โครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งกลับเข้ำมำใหม่ ภำยหลังกำรแก้ไขตำมข้อเสนอแนะของคณะกรรมกำรฯ                
ให้ปฏิบัติตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน เรื่องกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งกลับเข้ำมำภำยหลัง
กำรปรับปรุงแก้ไข (บทที่ PCMCEC 12) 

5.1.3 ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย 
  ให้ปฏิบัติตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน เรื่องกำรทบทวนส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย  
   (บทที่ PCMCEC 13) 

5.1.4 รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของโครงกำรวิจัย  
ให้ปฏิบัติตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน เรื่องกำรพิจำรณำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของโครงกำรวิจัย
(บทที่ PCMCEC 14) 

5.1.5 รำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมโครงร่ำงกำรวิจัยหรือรำยงำนกำรเบี่ยงเบนหรือฝ่ำฝืน  
 ให้ปฏิบัติตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน เรื่องกำรไม่ปฏิบัติตำมโครงร่ำงกำรวิจัยหรือรำยงำน         

กำรเบี่ยงเบนหรือฝ่ำฝืน (บทที่ PCMCEC 16) 
5.1.6 รำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด  

ให้ปฏิบัติตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน เรื่องกำรพิจำรณำรำยงำนกำรยุติ โครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 
(บทที่ PCMCEC 17) 

5.1.7 รำยงำนกำรวิจัยฉบับสมบูรณ์  
ให้ปฏิบัติตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน เรื่องกำรพิจำรณำรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย  
(บทที่ PCMCEC 20) 
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5.2 กำรตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำร  

5.2.1 โครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งเข้ำพิจำรณำครั้งแรก  
   ให้ปฏิบัติตำมคู่มือตรวจสอบควำมครบถ้วนของโครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งเข้ำพิจำรณำ  
   (แบบเอกสำรที่ AF 02-07) 

5.2.2 โครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งกลับเข้ำมำใหม่ ภำยหลังกำรแก้ไข 
   ให้ปฏิบัติตำมคู่มือตรวจสอบควำมครบถ้วนของโครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งเข้ำพิจำรณำ  
   (แบบเอกสำรที่ AF 02-07) 

5.2.3 ส่วนแก้ไขโครงร่ำงกำรวิจัย 
ผู้วิจัยต้องใช้แบบเอกสำรส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงร่ำงกำรวิจัย (แบบเอกสำรที่ AF 01-13)  
ยื่นต่อคณะกรรมกำรฯ 

 
5.3 กำรบันทึกรับโครงร่ำงกำรวิจัยและเอกสำรที่เกี่ยวข้อง 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ บันทึกกำรรับโครงร่ำงกำรวิจัยและเอกสำรที่เกี่ยวข้องในสมุดบันทึกกำรรับ 
เอกสำรในระบบฐำนข้อมูลคอมพิวเตอร์ใส่รหัสโครงร่ำงกำรวิจัย (ตัวเลข 3 ตัว/พ.ศ. ตำมบทที่ PCMCEC 01) 

 
5.4 กำรคัดกรองโครงร่ำงกำรวิจัย  

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ คัดกรองโครงร่ำงกำรวิจัยเพ่ือพิจำรณำว่ำเป็นกำรพิจำรณำแบบ         
เต็มรูปแบบ กำรพิจำรณำแบบเร่งด่วน หรือกำรยกเว้นกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย (ICH-GCP 3.3.5) 

 
5.5 กำรก ำหนดกรรมกำรฯ เพื่อท ำหน้ำที่ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย 

5.5.1 ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ก ำหนดให้คณะกรรมกำรฯ ที่ได้รับ
มอบหมำยเป็นผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย 

5.5.2 ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ อำจก ำหนดให้ที่ปรึกษำอิสระหรือ
กรรมกำรสมทบเป็นผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย ในกรณีที่เป็นโครงร่ำงกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ
สำขำวิชำที่ไม่มีอยู่ในคณะกรรมกำรฯ 
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5.6 กำรแจกจ่ำยเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัย 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ท ำส ำเนำเอกสำรเพ่ือแจกจ่ำยให้กรรมกำรฯ ที่รับผิดชอบทบทวนก่อนวันประชุม
ไมน่้อยกว่ำ 7 วันท ำกำร เพ่ือให้คณะกรรมกำรผู้ทบทวนท ำหน้ำที่ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย 

 
5.7 กำรประสำนงำนกับผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย  

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่ประสำนงำนกับผู้ทบทวนโครงร่ำง     
กำรวิจัย เพ่ือน ำควำมคิดเห็นของผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยมำใช้ประกอบกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย 

 
5.8 กำรประสำนงำนกับผู้วิจัย 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่ประสำนงำนกับผู้วิจัยและส่งผล            
กำรพิจำรณำให้ผู้วิจัยรับทรำบภำยหลังกำรประชุม เพ่ือปรับปรุงแก้ไขตำมข้อเสนอแนะของผู้ทบทวน     
โครงร่ำงกำรวิจัยและคณะกรรมกำรฯ 

 
6. ค ำนิยำม  

  กำรพิจำรณำแบบเต็มรูปแบบ กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย โดยคณะกรรมกำรฯ ที่มีองค์ประชุม
(Full board reviews)  ตำมก ำหนด ตำมวำระกำรประชุมในท่ีประชุมคณะกรรมกำรฯ 

 
  กำรพิจำรณำแบบเร่งด่วน  กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงน้อย ตำมหลักเกณฑ์ที่ 

(Expedited reviews) คณะกรรมกำรฯก ำหนด โดยกรรมกำรฯที่ได้รับมอบหมำยและทบทวน
ด้วยกระบวนกำรที่รวดเร็วกว่ำกำรพิจำรณำแบบเต็มรูปแบบ 

 
  กำรยกเว้นกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยที่เข้ำข่ำยได้รับกำรยกเว้น

(Exemption reviews)   กำรพิจำรณำ ตำมหลักเกณฑ์ที่คณะกรรมกำรฯก ำหนด 
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7. ภำคผนวก  

 แบบเอกสำรที่ AF 01-07  แผนภูมิกำรบริหำรจัดกำรกับโครงร่ำงกำรวิจัยที่ยื่นขอรับกำรพิจำรณำ 
 แบบเอกสำรที่ AF 02-07 แบบตรวจสอบควำมครบถ้วนของโครงร่ำงกำรวิจัย 

 
8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice 2016 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน   
     ในประเทศไทย    
8.3 World Health Oraganization (WHO) – Standards and Operational Guidance for Ethics Review 

of Health-Related Research with Human Participants 2011
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สำรบัญ 

ล ำดับเรื่อง หน้ำ 
1 วัตถุประสงค์ 59 
2 ขอบเขต 59 
3 ควำมรับผิดชอบ 59 
4 แผนภูมิข้ันตอน 59 
5 หลักกำรปฏิบัติ 60 
 5.1  กำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย 60 
 5.2  กำรทบทวนผู้วิจัย 61 
 5.3  กำรทบทวนกำรเข้ำร่วมของอำสำสมัคร 61 
 5.4  กำรทบทวนบทบำทของชุมชน 62 
 5.5  กำรทบทวนเอกสำรกำรให้ควำมยินยอมโดยได้รับกำรแจกแจง (Informed Consent) 62 
 5.6  กำรสรุปควำมคิดเห็น 64 
6 ค ำนิยำม 64 
7 ภำคผนวก 65 
8 เอกสำรอ้ำงอิง 65 
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1. วัตถุประสงค์  

เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งเข้ำมำเพ่ือพิจำรณำครั้งแรก 
 
2. ขอบเขต  

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมแนวทำงกำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยทุกฉบับที่ส่งเข้ำมำเพ่ือพิจำรณำ
ครั้งแรก 

 
3. ควำมรับผิดชอบ  

กรรมกำรผู้ทบทวนหลักที่ได้รับมอบหมำยให้เป็นผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย มีหน้ำที่ทบทวนโครงร่ำง              
กำรวิจัยโดยใช้แนวทำงกำรทบทวนและแสดงควำมเห็นในแบบประเมินจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ตำมที่
ก ำหนด (แบบเอกสำรที่ AF 01-08) 

 

4. แผนภูมิขั้นตอน  
 
 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1 กำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย 

  
กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำย 

2 กำรทบทวนผู้วิจัย 
  

กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำย 

3 กำรทบทวนกำรเข้ำร่วมของอำสำสมัคร 
  

กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำย 

4 กำรทบทวนบทบำทของชุมชน 
 

กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำย 

5 กำรทบทวนเอกสำรกำรให้ควำมยินยอม 
โดยได้รับกำรแจกแจงข้อมูล 

  

กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำย 

6 กำรสรุปควำมคิดเห็น กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำย 
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5. หลักกำรปฏิบัติ  

5.1 กำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย  
 กำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยจะต้องทบทวนในหัวข้อดังต่อไปนี้ 

5.1.1 ชื่อโครงกำรวิจัย ภำษำไทยและภำษำอังกฤษ, version และวันที่โครงร่ำงกำรวิจัย (ICH-CGP 6.1.1) 
5.1.2 ชื่อที่อยู่ผู้ให้ทุนหรือผู้สนับสนุนทุนวิจัย 
5.1.3 ที่มำของโครงกำรวิจัย (Background) หลักกำรและเหตุผล (Rationale) (ICH-GCP 6.2) 
5.1.4 กำรทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวข้อง (ICH-GCP 6.2.7) 
5.1.5 วัตถุประสงค์ (ICH-GCP 6.3) 
5.1.6 รูปแบบกำรวิจัย (Study design) (ICH-GCP 6.4) 
5.1.7 ขนำดตัวอย่ำง (ICH-GCP 6.9.2) 
5.1.8 ระยะเวลำและจ ำนวนครั้งที่นัด (ICH-GCP 6.4.5) 
5.1.9 กำรคัดเลือกอำสำสมัครที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย (ICH-GCP 6.5) 
5.1.10 กำรคัดเลือกอำสำสมัครออกจำกโครงกำรวิจัย (ICH-GCP 6.5) 
5.1.11 กำรถอนอำสำสมัครออกจำกโครงกำรและกำรดูแลอำสำสมัครที่ออกจำกโครงกำร (ICH-GCP 6.5) 
5.1.12 วิธีด ำเนินกำรวิจัย (Study Methodology) (ICH-GCP 6.4) 
5.1.13 กลุ่มควบคุม หรือกลุ่มที่ใช้ยำหลอก (Placebo) (ถ้ำมี) (ICH-GCP 6.4.2) 
5.1.14 กำรวัดผลกำรวิจัย (Outcome measurement) (ICH-GCP 6.4.1) 
5.1.15 สถิติที่ใช้ในกำรวิเครำะห์ (ICH-GCP 6.9) 
5.1.16 กำรประเมินควำมปลอดภัย กำรเฝ้ำระวังและแก้ไข 
5.1.17 ข้อพิจำรณำปัญหำจริยธรรมกำรวิจัย (ICH-GCP 6.12) 
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5.2 กำรทบทวนผู้วิจัย (ICH-GCP 3.1.3) 
 กำรทบทวนผู้วิจัยจะต้องทบทวนในหัวข้อดังต่อไปนี้ 

5.2.1 ประวัติผู้วิจัย กำรศึกษำ กำรฝึกอบรม พ้ืนฐำนอำชีพ หรือประสบกำรณ์กำรท ำงำนของผู้วิจัย               
(ICH-GCP 2.8) 

5.2.2 กำรเปิดเผยกำรมีส่วนได้ส่วนเสีย (Conflict of interest) ของผู้วิจัย 
5.2.3 กรณีกำรศึกษำทำงคลินิกของผู้วิจัยที่ไม่ใช่แพทย์ ต้องมีแพทย์ หรือทันตแพทย์เป็นผู้วิจัยร่วม                

(ICH-GCP 2.7) 
5.2.4 ผู้วิจัยหลักต้องมีหลักฐำนกำรอบรมกำรวิจัยทำงคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice) 
 

5.3 กำรทบทวนกำรเข้ำร่วมของอำสำสมัคร 
 กำรทบทวนกำรเข้ำร่วมของอำสำสมัครจะต้องทบทวนในหัวข้อดังต่อไปนี้ 

5.3.1 ไม่มีกำรบังคับให้เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย (Non-coercive recruitment) (ICH-GCP 2.9) 
5.3.2 เคำรพในควำมเป็นส่วนตัวและกำรรักษำควำมลับ (Privacy and confidentiality) (ICH-GCP 2.11) 
5.3.3 ควำมเสี่ยง ได้แก่ อันตรำยทำงร่ำงกำยหรือกำรบำดเจ็บ ผลกระทบทำงจิตใจ และผลกระทบ

ทำงด้ำนกฎหมำย สังคม และเศรษฐกิจ (WHO 7.2, CIOMS guideline 4) 
5.3.4 ประโยชน์ที่คำดว่ำอำสำสมัครและสังคมจะได้รับ (WHO 7.2, CIOMS guideline 4) 
5.3.5 อำสำสมัครที่อ่อนแอ และเปรำะบำง (Vulnerable subjects) เหตุผลควำมจ ำเป็นในกำรศึกษำ 

วิจัยในกลุ่มบุคคลเหล่ำนั้นและประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นต่ออำสำสมัครกลุ่มนี้ (CIOMS guideline 15, 
NRCT 8.1) 

5.3.6 กลุ่มควบคุม หรือกลุ่มที่ใช้ยำหลอก (Placebo) (ถ้ำมี) เหตุผลในกำรศึกษำวิจัย ระยะเวลำและ
อันตรำยจำกกำรใช้ยำหลอก (CIOMS guideline 5) 

5.3.7 หลักเกณฑ์กำรถอนอำสำสมัครออกจำกกำรวิจัย (ICH-GCP 6.5.3) 
5.3.8 กำรค ำนึงถึงกำรดูแลอำสำสมัครที่ออกจำกกำรวิจัย (ICH-GCP 6.5.3) 
5.3.9 กำรค ำนึงถึงกำรดูแลอำสำสมัครทั้งทำงร่ำงกำยและจิตใจ 
5.3.10 ควำมเหมำะสมของค่ำตอบแทน (Compensation) (ICH-GCP 3.1.8, CIOMS guideline 13) 
5.3.11 กำรรักษำพยำบำล หรือกำรจ่ำยค่ำชดเชยเมื่อมีควำมเสียหำยหรืออันตรำยจำกกำรเข้ำร่วมใน  

โครงกำรวิจัย (ICH-GCP 4.3.2, CIOMS guideline 14) 
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5.3.12 กำรใช้วัตถุชีวภำพ (Biological materials) (CIOMS guideline 11, NRCT 6) 
5.3.13 กำรวิจัยทำงมนุษย์พันธุศำสตร์ (Human genetic research) (NRCT 8.4) 
5.3.14 กำรเก็บเนื้อเยื่อหรือเลือด (CIOMS guideline 11, NRCT 6) 
5.3.15 กำรวิจัยเซลล์ต้นก ำเนิด (stem cell research) (NRCT 8.3) 

 
5.4 กำรทบทวนบทบำทของชุมชน (WHO 7.7) 
 กำรทบทวนบทบำทของชุมชนจะต้องทบทวนในหัวข้อดังต่อไปนี้  

5.4.1 กำรเข้ำถึงและกำรประสำนงำนของผู้วิจัยหลักกับผู้น ำชุมชนหรือสถำบันที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
5.4.2 ผลประโยชน์ต่อชุมชนที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยทั้งก่อนและเม่ือเสร็จสิ้นกำรวิจัย 

 
5.5 กำรทบทวนเอกสำรกำรให้ควำมยินยอมโดยได้รับกำรแจกแจง (Informed Consent)  

(ICH-GCP 4.8, CIOMS guideline 9) 
5.5.1 เอกสำรกำรให้ควำมยินยอมโดยได้รับกำรแจกแจงข้อมูล แบ่งเป็น 2 ส่วน ได้แก่ 

    5.5.1.1 เอกสำรชี้แจ้งข้อมูลแก่ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย (Information Sheet) 
    5.5.1.2 หนังสือแสดงเจตนำยินยอมเข้ำร่วมกำรวิจัย (Consent form) 

5.5.2 เอกสำรกำรให้ควำมยินยอมโดยได้รับกำรแจกแจงข้อมูล มีข้อก ำหนด ดังต่อไปนี้ 
    5.5.2.1 ต้องมีควำมครบถ้วนของข้อมูล 
    5.5.2.2 ต้องใช้ภำษำท่ีเข้ำใจง่ำยและเหมำะสมกับอำยุ และภำวะของอำสำสมัคร 

5.5.3 ส่วนประกอบของเอกสำรชี้แจงข้อมูล ประกอบด้วย  
        (ICH-GCP 4.8.10) 

    5.5.3.1 หัวข้อเรื่องที่จะท ำกำรวิจัย  
    5.5.3.2 ระบุว่ำโครงกำรนี้เป็นกำรวิจัย 
    5.5.3.3 วิธีกำรชักชวนอำสำสมัครให้เข้ำสู่โครงกำรวิจัย 
    5.5.3.4 เหตุผลที่อำสำสมัครได้รับเชิญเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
    5.5.3.5 วัตถุประสงค์ และกระบวนกำรวิจัยที่ผู้วิจัย และอำสำสมัครจะต้องปฏิบัติ 
    5.5.3.6 ระยะเวลำของกำรวิจัยที่อำสำสมัครแต่ละคนจะต้องมีส่วนเกี่ยวข้อง 
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5.5.3.7 จ ำนวนอำสำสมัครที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

    5.5.3.8 ผลประโยชน์ที่คำดว่ำจะเกิดขึ้นจำกกำรวิจัย ซึ่งอำจเป็นประโยชน์โดยตรงแก่อำสำสมัคร
ประโยชน์ต่อชุมชนและสังคม หรือประโยชน์ทำงด้ำนควำมรู้ 

5.5.3.9 ควำมเสี่ยง ควำมไม่สบำย หรือควำมไม่สะดวกที่อำจเกิดขึ้นแก่อำสำสมัครในกำรเข้ำร่วม 
โครงกำรวิจัย 

5.5.3.10 ทำงเลือกหรือกระบวนกำรรักษำอ่ืนๆ ที่อำจเป็นประโยชน์แก่อำสำสมัครในกรณีท่ีอำสำสมัคร
ไมเ่ข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

    5.5.3.11 ขอบเขตกำรรักษำควำมลับของข้อมูลเกี่ยวกับอำสำสมัคร 
5.5.3.12 กำรให้ค่ำตอบแทนแก่อำสำสมัคร เป็นค่ำเดินทำง กำรเสียเวลำ ควำมไม่สะดวก  
 ควำมไม่สบำย และรำยได้ที่เสียไปจำกกำรที่อำสำสมัครเข้ำร่วมกำรวิจัย 
5.5.3.13 กำรให้กำรรักษำพยำบำล หรือค่ำชดเชยเมื่อมีควำมเสียหำย หรืออันตรำยที่เกิดจำก             

กำรวิจัย (ถ้ำมี) 
    5.5.3.14 แหล่งเงินทุนวิจัย สถำบันที่เข้ำร่วมในกำรวิจัย 

5.5.3.15 อำสำสมัครมีอิสระที่จะปฏิเสธ หรือถอนตัวออกจำกโครงกำรวิจัยเมื่อใดก็ได้โดย                  
ไม่มีผลใดๆ ต่อกำรได้รับกำรรักษำพยำบำลที่ควรจะได้รับตำมมำตรฐำนหรือสูญเสีย
ผลประโยชน์ใดๆ 

5.5.3.16 กำรวิจัยทำงพันธุศำสตร์จะต้องมีกำรขอควำมยินยอม และมีกำรให้ค ำปรึกษำเกี่ยวกับ 
เรื่องพันธุกรรม หรือ Genetic counseling 

    5.5.3.17 กำรเก็บตัวอย่ำงที่เหลือจำกกำรวิจัยเพ่ือกำรตรวจเพ่ิมเติมในอนำคต หรือเพ่ือกำร               
ศึกษำใหม่ในอนำคต ต้องมีกำรขอควำมยินยอมเพ่ือเก็บตัวอย่ำงที่เหลือ และจะต้องยื่น
โครงร่ำงกำรวิจัยที่ท ำเพ่ิมเติมใหค้ณะกรรมกำรฯ ท ำกำรพิจำรณำใหม่ด้วย 

    5.5.3.18 ให้ระบุชื่อบุคคล ที่อยู่ และเบอร์โทรศัพท์ที่อำสำสมัครสำมำรถติดต่อได้ตลอด 24 ชั่วโมง  
                ในกรณีที่เกิดอันตรำยแก่อำสำสมัครซึ่งเป็นผลจำกกำรวิจัย 
    5.5.3.19 เบอร์โทรศัพท์ส ำนักงำนคณะกรรมกำรฯ ที่อำสำสมัครสำมำรถติดต่อได้ 
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5.6 สรุปควำมคิดเห็น โดย  

5.6.1 ประเมินควำมเหมำะสมของผู้วิจัยหลักและทรัพยำกรสนับสนุนกำรท ำวิจัยให้ส ำเร็จ 
5.6.2 ประเมินโครงกำรวิจัย 
5.6.3 ประเมินควำมถูกต้องทำงวิทยำศำสตร์ รวมถึงระเบียบวิธีวิจัย 
5.6.4 ประเมินด้ำนจริยธรรมกำรวิจัย 
5.6.5 ประเมินอัตรำส่วนระหว่ำงควำมเสี่ยง และผลประโยชน์ (Risk/benefit ratio) เหมำะสมหรือไม ่
5.6.6 โครงกำรวิจัยมีอำสำสมัครที่อ่อนแอ และเปรำะบำง (Vulnerable subjects) เขำ้ร่วมโครงกำรวิจัย   
       หรือไม ่
5.6.7 ประเมินควำมรุนแรงของควำมเสี่ยง (Risk categories) อยู่ในระดับใด 
5.6.8 มีเอกสำรกำรขอควำมพร้อมใจ (Assent) จำกอำสำสมัครที่เป็นเด็กอำยุตั้งแต่ 7 ปี แต่ไม่เกิน 12 ปี  
       โดยได้รับควำมยินยอมจำกผู้ปกครองตำมกฎหมำยหรือไม่ 
5.6.9 บุคคลที่อ่ำนเขียนไม่ได้ สำมำรถเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยได้หรือไม่ 
5.6.10 มำตรกำรให้ควำมช่วยเหลือเมื่อเกิดอำกำรไม่พึงประสงค์ 
5.6.11 กำรสรุปควำมคิดเห็น จะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

1) รับรอง 
2) ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง 
3) ปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ 
4) ไม่รับรอง 

5.6.12 ข้อเสนอแนะ 
 5.6.13 ก ำหนดควำมถี่ในกำรส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย (Continuing report) 
 
6. ค ำนิยำม  

 อำสำสมัครที่อ่อนแอและเปรำะบำง บุคคลซึ่งอำจถูกชักจูงให้เข้ำร่วมกำรวิจัยทำงคลินิกได้โดยง่ำย 
          (Vulnerable subjects) ด้วยควำมหวังว่ำจะได้รับประโยชน์จำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย ไม่ว่ำ     

จะสมเหตุสมผลหรือไม่ก็ตำมหรือเป็นผู้ที่ตอบตกลงเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย
เพรำะเกรงกลัวว่ำจะถูกกลั่นแกล้งจำกผู้มีอ ำนำจเหนือกว่ำหำกปฏิเสธ 
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 ควำมรุนแรงของควำมเสี่ยง ระดับของกำรบำดเจ็บหรืออันตรำยใดๆ ที่เกิดขึ้นต่ออำสำสมัคร  
(Risk categories)  อันเป็นผลมำจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย โดยระดับควำมรุนแรง 

ของควำมเสี่ยง อำจแบ่งเป็น 3 ระดับ ได้แก่ 
 (1) ควำมเสี่ยงน้อย คือ โอกำสและควำมรุนแรงของอันตรำยหรือควำมไม่

สะดวกสบำยที่คำดว่ำอำจเกิดขึ้นกับอำสำสมัครในโครงกำรวิจัยจะต้อง
ไม่มำกกว่ำกำรด ำเนินกำรต่ำงๆ ในชีวิตประจ ำวันของตัวอำสำสมัครเอง
หรือจำกกำรตรวจสุขภำพทำงกำยหรือจิตใจ ตำมเวชปฏิบัติ 
(2) ควำมเสี่ยงมำกกว่ำควำมเสี่ยงน้อยแต่คำดว่ำจะมีประโยชน์ต่อ
อำสำสมัครที่เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย 
(3) ควำมเสี่ยงมำกกว่ำควำมเสี่ยงน้อย และคำดว่ำจะไม่มีประโยชน์ 
ต่ออำสำสมัครที่เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย แต่อำจเป็นประโยชน์ต่อ
สังคม หรือส่วนรวม 

 

7. ภำคผนวก 
 แบบเอกสำรที่ AF 01-08  แบบประเมินจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ส ำหรับโครงกำรวิจัย 
 

8. เอกสำรอ้ำงอิง 
8.1 Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice 2016 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน 
     ในประเทศไทย    
8.3 Declaration of Helsinki ของแพทยสมำคมโลก ค.ศ. 2013 
8.4 World Health Oraganization (WHO) – Standards and Operational Guidance for Ethics Review 

of Health-Related Research with Human Participants 2011 
8.5 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with 

the World Health Organization – International Ethical Guidelines for Health-related 
Research Involving Humans 2016 

8.6 National Research Council of Thailand – National Policy and Guidelines for Human 
Research 2015    
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1. วัตถุประสงค์  

เพ่ือเป็นแนวทำงให้คณะกรรมกำรฯ ด ำเนินกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งเข้ำพิจำรณำครั้งแรก 
 
2. ขอบเขต  

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมขั้นตอนกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยทุกฉบับที่ส่งเข้ำมำเพ่ือพิจำรณำ
เป็นครั้งแรก 

 
3. ควำมรับผิดชอบ  

3.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่รับโครงร่ำงกำรวิจัยจำกผู้วิจัย เพ่ือตรวจสอบควำมครบถ้วนของโครงร่ำง          
 กำรวิจัย 

3.2 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ตรวจสอบควำมครบถ้วน    
 ของโครงร่ำงกำรวิจัย จัดส่งโครงร่ำงกำรวิจัยให้ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย (Reviewer) เพ่ือท ำหน้ำที่
 ทบทวน เก็บโครงร่ำงกำรวิจัยเมื่อสิ้นสุดกำรพิจำรณำ บันทึกข้อมูลเกี่ยวกับโครงร่ำงกำรวิจัยในระบบ
 ฐำนข้อมูลคอมพิวเตอร์ และแจ้งผลกำรพิจำรณำให้ผู้วิจัย 

3.3 ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย มีหน้ำที่รับผิดชอบในกำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยอย่ำงละเอียด วิเครำะห์ 
 และสรุปควำมคิดเห็นเพื่อส่งให้คณะกรรมกำรฯ พิจำรณำลงมติในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ 

3.4 ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยแบบยกเว้นกำรพิจำรณำ (Exemption Reviewer) มีหน้ำที่ทบทวนและ
พิจำรณำตัดสินโครงร่ำงกำรวิจัยแบบยกเว้นกำรพิจำรณำ เพ่ือสรุปข้อมูลเสนอต่อที่ประชุม 

3.5 ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยแบบเร่งด่วน (Expedited Reviewer) มีหน้ำที่ทบทวนและพิจำรณำตัดสิน                  
โครงร่ำงกำรวิจัยแบบเร่งด่วน เพ่ือเสนอผลกำรทบทวนต่อที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ 
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4. แผนภูมิขั้นตอน  
 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1 กำรรับโครงร่ำงกำรวิจัย 

  
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

2 กำรตรวจสอบควำมครบถ้วน 
ของโครงร่ำงกำรวิจัย  

 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และ 
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

3 กำรมอบหมำยโครงร่ำงกำรวิจัย 
ให้ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย  

 

ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือ 
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  

4 กำรจัดส่งโครงร่ำงกำรวิจัยครั้งแรก 
 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และ 
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

5 กำรประสำนงำนกับผู้ทบทวน 
โครงร่ำงกำรวิจัย 

 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และ 
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

6 
 

กำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย  
 

ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย  

7 กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย 
 

คณะกรรมกำรฯ 

8 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย 
 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

9 กำรเก็บเอกสำรที่เกี่ยวข้อง 
กับโครงร่ำงกำรวิจัย 

 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักกำรปฏิบัติ  

5.1 กำรรับโครงร่ำงกำรวิจัย   
5.1.1 ผู้วิจัยที่ส่งโครงร่ำงกำรวิจัยเพ่ือเข้ำพิจำรณำครั้งแรก ตำมที่ก ำหนดในคู่มือค ำแนะน ำในกำรเขียน

โครงร่ำงกำรวิจัย (แบบเอกสำรที่ AF 01-09) ต้องเขียนโครงร่ำงกำรวิจัยในแบบยื่นขอรับกำร 
พิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยพร้อมส ำเนำจ ำนวน 4 ชุด (ต้นฉบับ 1 ชุด และส ำเนำ 3 ชุด) พร้อมแบบ
ตรวจสอบควำมครบถ้วนของโครงร่ำงกำรวิจัย (แบบเอกสำรที่ AF 02-07) และบันทึกข้อควำมส่งถึง
ประธำนคณะกรรมกำรฯ ซึ่งผ่ำนควำมเห็นชอบจำกผู้บังคับบัญชำเบื้องต้นแล้วส่งให้เจ้ำหน้ำที่
ส ำนักงำนฯ 

5.1.2 โครงร่ำงกำรวิจัยที่มีข้อมูลครบถ้วนตำมทีค่ณะกรรมกำรฯ ก ำหนด และส่งให้แก่เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
ภำยในวันพุธสัปดำห์ที่ 2 ของเดือน จะได้รับกำรพิจำรณำในรอบเดือนนั้น 

5.1.3 โครงร่ำงกำรวิจัยที่เป็นภำษำต่ำงประเทศ ผู้วิจัยต้องสรุปโครงร่ำงกำรวิจัยเป็นภำษำไทยโดยย่อ                
ส่งพร้อมต้นฉบับภำษำต่ำงประเทศ 

 
5.2 กำรตรวจสอบควำมครบถ้วนของโครงร่ำงกำรวิจัย  

5.2.1 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ตรวจสอบโครงร่ำงกำรวิจัยให้มีข้อมูลครบถ้วนตำมที่ก ำหนดใน      
แบบเอกสำรที่ AF 02-07 
5.2.1.1 กรณีที่โครงร่ำงกำรวิจัยมีข้อมูลไม่ครบถ้วน เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จะส่งโครงร่ำงกำรวิจัย 

คืนให้ผู้วิจัย เพ่ือด ำเนินกำรแก้ไขให้เป็นไปตำมที่ก ำหนด 
  5.2.1.2 กรณีที่โครงร่ำงกำรวิจัยมีข้อมูลครบถ้วน เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จะลงวันที่ที่ได้รับโครงร่ำง

กำรวิจัยในแบบเอกสำรที่ AF 02-07 สมุดรับเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัย พร้อมลงข้อมูล                
ในระบบฐำนข้อมูลคอมพิวเตอร์ 

5.2.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จะให้รหัสโครงร่ำงกำรวิจัยแต่ละฉบับที่น ำเข้ำพิจำรณำในที่ประชุม
คณะกรรมกำรฯ 
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5.3 กำรมอบหมำยโครงร่ำงกำรวิจัยให้ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย  

ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่คัดกรองแบบยื่นขอรับกำรพิจำรณำ
จริยธรรมกำรวิจัยของผู้วิจัยว่ำเป็นกำรพิจำรณำแบบเต็มรูปแบบ กำรพิจำรณำแบบเร่งด่วน หรือ                   
กำรยกเว้นกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย 

5.3.1 กรณีที่เป็นกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยแบบเต็มรูปแบบ ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือ
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ จะมอบหมำยให้ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยซึ่งอำจเป็นกรรมกำรฯ 
ที่ได้รับมอบหมำยหรือกรรมกำรสมทบ จ ำนวนรวมกันอย่ำงน้อย 3 คน ท ำหน้ำที่ทบทวน               
โครงร่ำงกำรวิจัย โดยมีจ ำนวน 1 คน ซึ่งไม่ใช่บุคลำกรทำงกำรแพทย์และทำงด้ำนวิทยำศำสตร์ 
เป็นผู้ทบทวนเอกสำรชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยและหนังสือแสดงเจตนำยินยอม
เข้ำร่วมกำรวิจัย 

5.3.2 กรณีที่เป็นกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยแบบยกเว้นกำรพิจำรณำ (Exemption Review)               
ให้ด ำเนินกำรตำมบทท่ี PCMCEC 10 เรื่องกำรยกเว้นกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย 

5.3.3 กรณีที่เป็นกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยแบบเร่งด่วน (Expedited Review) ให้ด ำเนินกำร
ตำมบทท่ี PCMCEC 11 เรื่องกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยแบบเร่งด่วน 

5.3.4 กรณีที่ผู้ทบทวนหลักไม่สำมำรถเข้ำร่วมประชุมได้ ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำร
คณะกรรมกำรฯ จะเลือกผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยคนใหม่ที่มีควำมเหมำะสมและสำมำรถ    
เข้ำร่วมประชุมได้เป็นผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย 

 
5.4 กำรจัดส่งโครงร่ำงกำรวิจัยครั้งแรก 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดส่งโครงร่ำงกำรวิจัยครั้งแรกให้ผู้ทบทวน
โครงร่ำงกำรวิจัยและคณะกรรมกำรฯ ทุกท่ำนก่อนกำรประชุมอย่ำงน้อย 7 วันท ำกำร 

 
5.5 กำรประสำนงำนกับผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย  

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ประสำนงำนกับผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย 
และเชิญผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยเข้ำร่วมประชุมคณะกรรมกำรฯ เพ่ือเสนอผลกำรทบทวนโครงร่ำง   
กำรวิจัยต่อท่ีประชุมคณะกรรมกำรฯ  
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5.6 กำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย  

5.6.1 ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยให้ด ำเนินกำรทบทวนโดยปฏิบัติตำมแนวทำงกำรทบทวนโครงร่ำง      
กำรวิจัยและแบบประเมินตำมบทที่ PCMCEC 08 

5.6.2 ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยจะต้องส่งแบบประเมิน (แบบเอกสำรที่ AF 01-08) ล่วงหน้ำก่อนวัน  
ประชุมอย่ำงน้อย 3 วันท ำกำร 

5.6.3 ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยต้องเข้ำร่วมประชุมคณะกรรมกำรฯ เพ่ือพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยนั้น 
 

5.7 กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย  
5.7.1 ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย เสนอสรุปควำมคิดเห็น และข้อเสนอแนะเกี่ยวกับโครงร่ำงกำรวิจัย             

ต่อที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ 
5.7.2 คณะกรรมกำรฯ อำจให้ผู้วิจัยน ำเสนอต่อที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ เพ่ือให้กรรมกำรฯ ในที่ประชุม 

สอบถำมปัญหำต่ำงๆ ในกรณีที่ต้องกำรข้อมูลเพิ่มเติมจำกผู้วิจัย 
5.7.3 ประธำนคณะกรรมกำรฯ ขอข้อสรุปผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยจำกคณะกรรมกำรฯ โดยใช้

ฉันทำมติของที่ประชุม (Consensus) ซึ่งกำรรับรองให้ถือมติเกินกึ่งหนึ่งของคะแนนเสียงของ
ผู้เข้ำร่วมประชุม ในกรณีท่ีคะแนนเสียงเท่ำกันจะท ำกำรลงมติใหม่จนกว่ำจะได้ข้อสรุป และกรรมกำรฯ 
ที่ไม่เห็นด้วย สำมำรถให้บันทึกชื่อและควำมคิดเห็นที่คัดค้ำนในรำยงำนกำรประชุมได้  ในกรณีที่    
ไม่สำมำรถตกลงกันได้ให้ใช้กำรลงมติโดยวิธีให้คะแนนลับ 

5.7.4 ผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย จะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
  5.7.4.1 รับรอง หมำยถึง ผู้วิจัยสำมำรถเริ่มกำรวิจัยได้โดยไม่ต้องมีกำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำง     

กำรวิจัย 
    5.7.4.2 ปรับปรุงแก้ไข เพ่ือรับรอง หมำยถึง โครงร่ำงกำรวิจัยที่มีกำรปรับแก้ไขที่ชี้เฉพำะชัดเจน

หรือปรับแก้ไขเล็กน้อย (Minor revision) ผู้วิจัยต้องด ำเนินกำรแก้ไขโครงร่ำงกำรวิจัย 
หรอืส่วนประกอบของโครงร่ำงกำรวิจัยตำมข้อเสนอแนะของคณะกรรมกำรฯ และน ำเสนอ
โครงร่ำงกำรวิจัยที่แก้ไขแล้วต่อประธำนคณะกรรมกำรฯ และเลขำนุกำรเพื่ออนุมัติ 
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5.7.4.3 ปรับปรุงแก้ไข และน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ หมำยถึง โครงร่ำงกำรวิจัยที่มีปรับแก้ไขได้หลำย
แนวทำงหรือวิธีกำร ซึ่งไม่สำมำรถระบุได้ชัดเจน (Major revision) ผู้วิจัยต้องด ำเนินกำร
แก้ไขโครงร่ำงกำรวิจัย หรือส่วนประกอบของโครงร่ำงกำรวิจัย ตำมข้อเสนอแนะของ   
คณะกรรมกำรฯ เพ่ือน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ 

5.7.4.4 ไมร่ับรอง หมำยถึง ผู้วิจัยไม่ได้รับอนุญำตให้ท ำกำรวิจัยในเรื่องที่น ำเสนอ 
5.7.5 กรณีผลกำรพิจำรณำ คือ รับรอง 

5.7.5.1 ใบรับรองผลกำรพิจำรณำอนุมัตโิครงร่ำงกำรวิจัย (แบบเอกสำรที่ AF 07-09) ต้องประกอบด้วย
ผลกำรพิจำรณำรับรอง วันที่พิจำรณำรับรอง ก ำหนดวันส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของ                
กำรวิจัย ระยะเวลำที่ได้รับอนุมัติ และลงนำมโดยประธำนคณะกรรมกำรฯ และเลขำนุกำร
คณะกรรมกำรฯ (ICH-GCP 3.3.9) โดยมีอำยุกำรรับรองโครงกำรวิจัยจ ำนวน 1 ปี นับตั้งแต่
วันที่ได้รับกำรรับรองโครงกำร (WHO Annex 3) 

5.7.5.2 คณะกรรมกำรฯ จะระบุควำมถี่ของกำรส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัยตำม               
ควำมเหมำะสม รวมถึงควำมเสี่ยงต่ออำสำสมัครที่เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย แต่ทั้งนี้ต้อง
รำยงำนควำมก้ำวหน้ำ อย่ำงน้อยปีละ 1 ครั้ง (ICH-GCP 4.10.1, WHO Annex 3, NRCT 3.3.3) 

5.7.6 กรณีผลกำรพิจำรณำ คือ ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง 
5.7.6.1 บันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำให้ปรับปรุงแก้ไข ต้องประกอบด้วยผลกำรพิจำรณำและ

ข้อเสนอแนะของคณะกรรมกำรฯ วันที่พิจำรณำ และลงนำมโดยประธำนคณะกรรมกำรฯ 
(ICH-GCP 3.3.9) 

5.7.6.2 ผู้วิจัยต้องส่งโครงร่ำงกำรวิจัยที่แก้ไขตำมข้อเสนอแนะให้ เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ                   
ภำยใน 1 เดือน นับจำกวันที่ส่ง เพ่ือตรวจสอบและน ำเสนอต่อประธำนคณะกรรมกำรฯ                 
เพ่ืออนุมัติภำยใน 2 สัปดำห์ 

5.7.7 กรณีผลกำรพิจำรณำ คือ ปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ 
5.7.7.1 บันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำให้ปรับปรุงแก้ไข ต้องประกอบด้วยผลกำรพิจำรณำและ

ข้อเสนอแนะของคณะกรรมกำรฯ วันที่พิจำรณำ และลงนำมโดยประธำนคณะกรรมกำรฯ 
(ICH-GCP 3.3.9) 

5.7.7.2 ผู้วิจัยต้องส่งโครงร่ำงกำรวิจัยที่แก้ไขตำมข้อเสนอแนะให้เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ภำยใน 
90 วัน นับจำกวันที่ส่ง เพ่ือตรวจสอบและน ำเสนอเข้ำพิจำรณำในที่ประชุมครั้งต่อไป 
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5.7.8 กรณีผลกำรพิจำรณำ คือ ไม่รับรอง 
บันทึกแจ้งผลพิจำรณำไม่อนุมัติ ต้องประกอบด้วยผลกำรพิจำรณำพร้อมเหตุผลของ                

กำรไม่อนุมัติ วันที่พิจำรณำ และลงนำมโดยประธำนคณะกรรมกำรฯ (ICH-GCP 3.3.9) โดยบันทึก
แจ้งผลพิจำรณำจะระบุข้อควำมดังต่อไปนี้ “ท่ำนสำมำรถร้องขอเพ่ือทรำบเหตุผลและรำยละเอียด      
ในกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำรฯ โดยแจ้งเจตจ ำนงและเหตุผลในกำรร้องขอต่อประธำน             
คณะกรรมกำรฯ เป็นลำยลักษณ์อักษร” (ICH-GCP 3.3.9) ทั้งนี้ผลกำรพิจำรณำในโครงกำรนั้น     
ถือว่ำเป็นที่สิ้นสุด แต่ผู้วิจัยสำมำรถปรับโครงกำรมำเสนอใหม่ โดยใช้เหตุผลเชิงวิชำกำรท่ีชัดเจน 

 
5.8 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย  

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ บันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำแก่ผู้วิจัย โดยบันทึกต้องระบุชัดเจนถึงข้อเสนอแนะ 
ที่ต้องกำรให้ผู้วิจัยปฏิบัติหรือแก้ไข รวมทั้งมีกำรระบุหน้ำที่ของผู้วิจัยที่ต้องส่งรำยงำนต่ำงๆ ให้กับ
คณะกรรมกำรฯ ภำยหลังโครงร่ำงกำรวิจัยผ่ำนกำรรับรอง ได้แก่ รำยงำนกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง
โครงกำรวิจัย, รำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมโครงร่ำงกำรวิจัยหรือกำรเบี่ยงเบนหรือกำรฝ่ำฝืน , รำยงำน
เหตุกำรณ์ที่ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง, รำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย และรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย  
โดยมีกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของข้อมูลและภำษำในกำรบันทึก วันที่ที่ได้รับกำรพิจำรณำ และส่งให้
ผู้วิจัยภำยใน 7 วันท ำกำรภำยหลังสิ้นสุดกำรประชุม (ICH-GCP 3.3.9, NRCT 3.3.4)  
 

5.9 กำรเก็บเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับโครงร่ำงกำรวิจัย  
5.9.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เก็บรวบรวมเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำจำกคณะกรรมกำรฯ

ทุกท่ำนคืนทั้งหมดภำยหลังสิ้นสุดกำรประชุม (ICH-GCP 3.4, WHO 9.7) 
5.9.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดเก็บเอกสำรต้นฉบับโครงร่ำงกำรวิจัยใส่ตู้เอกสำรในห้องที่ปลอดภัย                  

โดยมีกำรจ ำกัดผู้เข้ำถึงข้อมูลพร้อมทั้งกำรบันทึกข้อมูลลงในระบบฐำนข้อมูลคอมพิวเตอร์                 
และท ำลำยส ำเนำเอกสำรทั้งหมดภำยในไม่เกิน 60 วัน ภำยหลังจำกท่ีโครงกำรวิจัยได้รับอนุมัติ 
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6. ค ำนิยำม  

 ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย   กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำย กรรมกำรสมทบ หรือที่ปรึกษำอิสระ                                    
(Reviewer)    ที่ได้รับมอบหมำยให้เป็นผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย ซึ่งมีหน้ำที่  

ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยโดยละเอียด วิเครำะห์ และสรุปควำมคิดเห็น
เกี่ยวกับโครงร่ำงกำรวิจัยต่อท่ีประชุมคณะกรรมกำรฯ 
 

7. ภำคผนวก 
 แบบเอกสำรที่ AF 01-09  แบบยื่นขอรับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย 
 แบบเอกสำรที่ AF 02-09  แบบเสนอเพ่ือขอรับกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
 ค ำอธิบำยส ำหรับกำรเขียนแบบเสนอเพ่ือขอรับกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
 แบบเอกสำรที่ AF 03-09 ตัวอย่ำงแบบฟอร์มแจ้งควำมยินยอมส ำหรับผู้ป่วยจิตเวช ผูสู้งอำยุ ผู้พิกำร 
 แบบเอกสำรที่ AF 04-09 ตัวอย่ำงแบบฟอร์มแจ้งควำมยินยอมส ำหรับเด็ก 
 แบบเอกสำรที่ AF 05-09 ประวัติผู้วิจัย 
 แบบเอกสำรที่ AF 06-09 แบบฟอร์มเปิดเผยกำรมีผลประโยชน์ทับซ้อนของผู้วิจัย 
 แบบเอกสำรที่ AF 07-09 ตัวอย่ำงเอกสำรรับรองโครงกำรวิจัยภำษำไทยและภำษำอังกฤษ 
 แบบเอกสำรที่ AF 08-09 แจ้งผลพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย (บันทึกข้อควำมมติที่ประชุม) 

 
8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice 2016 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน   
     ในประเทศไทย    
8.3 World Health Oraganization (WHO) – Standards and Operational Guidance for Ethics Review 

of Health-Related Research with Human Participants 2011 
8.4 National Research Council of Thailand – National Policy and Guidelines for Human 

Research 2015    
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1. วัตถุประสงค์  
1.1 เพ่ือก ำหนดว่ำโครงร่ำงกำรวิจัยใดสำมำรถยกเว้นกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย (Exemption review      
     process) ได ้
1.2 เพ่ือก ำหนดแนวทำงกำรทบทวน กำรพิจำรณำตัดสิน และอนุมัติกำรยกเว้นพิจำรณำ 

 

2. ขอบเขต  
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมถึงขั้นตอนกำรทบทวน และกำรพิจำรณำตัดสินอนุมัติโครงร่ำงกำรวิจัย 

ซึ่งไม่มีควำมเสี่ยงหรือมีควำมเสี่ยงน้อยต่ออำสำสมัครที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
 

3. ควำมรับผิดชอบ  
3.1 ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ คัดเลือกโครงร่ำงกำรวิจัยที่สำมำรถยกเว้น              

 กำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย 
3.2 กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยจำกประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ จ ำนวน 1 คน  
     มีหน้ำที่ทบทวนและพิจำรณำตัดสินโครงร่ำงกำรวิจัยที่สำมำรถยกเว้นกำรพิจำรณำ 

 

4. แผนภูมิขั้นตอน  

 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1 กำรรับโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรยกเว้นกำรพิจำรณำ 

 
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

2 กำรคัดเลือกโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรยกเว้นกำรพิจำรณำ 
  

ประธำนคณะกรรมกำรฯ  
หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 

3 กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรยกเว้นกำรพิจำรณำ 
 

กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำย 

4 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ   
และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

5 กำรน ำเสนอผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย 
  

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  
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5. หลักกำรปฏิบัติ  

5.1 กำรรับโครงร่ำงกำรวิจัยท่ีได้รับกำรยกเว้นกำรพิจำรณำ 
5.1.1 ผู้วิจัยส่งโครงร่ำงกำรวิจัยพร้อมส ำเนำจ ำนวน 2 ชุด (ต้นฉบับ 1 ชุด และส ำเนำ 1 ชุด)  
5.1.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ตรวจสอบควำมครบถ้วนของโครงร่ำงกำรวิจัย และเอกสำรที่เกี่ยวข้อง                  

ลงบันทึกวันที่ที่ตรวจสอบในสมุดรับโครงร่ำงกำรวิจัยเพ่ือพิจำรณำครั้งแรกและระบบฐำน
ข้อมูลคอมพิวเตอร์ และแจ้งต่อเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  

 
5.2 กำรคัดเลือกโครงร่ำงกำรวิจัยท่ีได้รับกำรยกเว้นกำรพิจำรณำ  

ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ คัดเลือกโครงร่ ำงกำรวิจัยที่ได้รับ          
กำรยกเว้นกำรพิจำรณำ โดยมีหลักเกณฑ์ดังนี้ 
5.2.1 กำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับกำรส ำรวจควำมพึงพอใจ กำรทดสอบคุณภำพและรสชำติของอำหำร                  

กำรยอมรับของผู้บริโภคโดยที่อำหำรนั้นต้องไม่มีสิ่ งเจือปนนอกเหนือจำกธรรมชำติ หรือ                      
กำรปนเปื้อนหรือสิ่งเจือปนในระดับที่ไม่เป็นอันตรำย เช่น สำรเคมีเนื่องจำกกำรเกษตรกรรม                   
ในปริมำณที่ไม่ก่อให้เกิดอันตรำย ตำมเกณฑ์ของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ หรือ
หน่วยงำนที่เกี่ยวข้อง 

5.2.2 รำยงำนผู้ป่วย (case report) จ ำนวนผู้ป่วยไม่เกิน 3 รำย โดยที่ไม่มีกำรเปิดเผยชื่อบุคคลหรือ      
ข้อมูลส่วนบุคคลของผู้ป่วย ไม่สำมำรถสืบเสำะถึงตัวผู้ป่วยหรือเปิดเผยตัวตนของผู้ป่วยได้ และมี
กำรขอควำมยินยอมจำกผู้ป่วย ถ้ำสำมำรถขอควำมยินยอมจำกผู้ป่วยได้ 

5.2.3 โครงกำรวิจัยทำงด้ำนกำรศึกษำ โดยด ำเนินกำรในสถำบันหรือสถำนที่ที่เป็นที่ยอมรับทำงกำรศึกษำ 
และ เป็นกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับกำรเรียนกำรสอนตำมแนวปฏิบัติที่เป็นมำตรฐำนทำงกำรศึกษำ 
และ เกี่ยวข้องกับกำรประเมินประสิทธิภำพของเทคนิคกำรสอนและกำรประเมินหลักสูตร วิธีกำร
บริหำรจัดกำรชั้นเรียน กำรประกันคุณภำพกำรศึกษำ 

5.2.4 โครงกำรวิจัยที่ใช้ผลทดสอบทำงกำรศึกษำหรือโครงกำรที่ใช้วิธีส ำรวจ หรือกำรสัมภำษณ์ หรือ                  
กำรเฝ้ำสังเกตพฤติกรรมสำธำรณะ โดย 

- กำรใช้ผลทดสอบทำงกำรศึกษำ หรือแบบบันทึกข้อมูลของหน่วยงำน ต้องได้รับควำมยินยอม  
จำกผู้รับผิดชอบข้อมูลก่อน 
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- กำรบันทึกข้อมูลไม่สำมำรถสืบเสำะถึงตัวบุคคลผู้เป็นเจ้ำของข้อมูล หรือเปิดเผยตัวตนของ 
เจ้ำของข้อมูล และ 

- ข้อมูลที่วิจัยไม่เกี่ยวข้องกับประเด็นอ่อนไหว เช่น พฤติกรรมหรือทัศนคติทำงเพศ กำรติดสุรำ 
หรือสำรเสพติด กำรกระท ำผิดศีลธรรมหรือกฎหมำยในลักษณะอ่ืนๆ ควำมเจ็บป่วยทำงจิตหรือ 
โรคติดต่อที่ไม่เป็นที่ยอมรับทำงสังคม เช่น HIV/AIDS, TB, ฯลฯ และ 

- กำรเปิดเผยผลกำรตอบของบุคคล ไม่ท ำให้เกิดควำมเสี่ยงของบุคคลในกำรรับโทษ หรือเกิด
ควำมเสียหำยต่อร่ำงกำย ชื่อเสียง อำชีพกำรงำน สถำนภำพทำงกำรเงิน สิทธิประโยชน์และ
ผลตอบแทนใดๆ ที่พึงได้ต่อบุคคลผู้เป็นเจ้ำของข้อมูลหรือสถำบัน 

5.2.5 โครงกำรวิจัยในห้องปฏิบัติกำร ได้แก่ 
5.2.5.1 โครงกำรที่ใช้เชื้อที่แยกได้จำกสิ่งส่งตรวจ (Isolated microorganisms) และเพำะเชื้อ             

ในห้องปฏิบัติกำรไว้เป็นสำยพันธุ์ และไม่มีข้อมูลที่โยงถึงบุคคลที่เป็นเจ้ำของ หรือ 
5.2.5.2 โครงกำรที่ใช้เซลล์เพำะเลี้ยงจำกเนื้อเยื่อมนุษย์ที่ได้รับกำรปรับสภำพให้เป็นเซลล์สำยพันธุ์

(Cell line) แล้ว หรือ 
5.2.5.3 โครงกำรที่ใช้ตัวอย่ำงจำกโครงกระดูก หรือศพอำจำรย์ใหญ่ของคณะแพทย์ หรือฟันที่ถูก

ถอนทิ้งตำมปกติของงำนทันตกรรม หรือ 
5.2.5.4 โครงกำรที่หำสำรปนเปื้อน สำรเคมี สำรรังสี เชื้อโรค หรือชีววัตถุและไม่มีกำรกระท ำ   

โดยตรงต่ออำสำสมัคร  
5.2.6 กำรวิจัยที่ใช้ข้อมูลจำกฐำนข้อมูลที่เปิดเผยต่อสำธำรณชน หรือฐำนข้อมูลที่มีอยู่เดิม ไม่ว่ำจะใน             

รูปเอกสำรสิ่งส่งตรวจทำงพยำธิวิทยำหรือผลกำรตรวจทำงห้องปฏิบัติกำรที่มีอยู่แล้วมำท ำ               
กำรวิเครำะห์ข้อมูลใหม่ โดยไม่สำมำรถเชื่อมโยงถึงผู้เข้ำร่วมกำรวิจัยเป็นรำยบุคคล ไม่ว่ำจะโดย
ทำงตรงหรือทำงอ้อมโดยผ่ำนรหัสใดๆ ที่ผู้วิจัยจัดท ำขึ้นเพ่ือจะสืบค้นไปถึงผู้ที่เป็นเจ้ำของข้อมูล
หรือสิ่งส่งตรวจได้ 

5.2.7 กำรทดสอบเครื่องมือหรืออุปกรณ์ใดๆ ที่ไม่ได้กระท ำในคน 
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5.3 กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยท่ีได้รับกำรยกเว้นกำรพิจำรณำ  

5.3.1 กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยจำกประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ    
จ ำนวน 1 คน ที่ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงกำรวิจัย ทบทวนและพิจำรณำตัดสินโครงร่ำงกำรวิจัย 
ตำมแนวทำงกำรยกเว้นกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย ตำมแบบเอกสำรที่ AF 01-10 

5.3.2 กรรมกำรที่ได้รับมอบหมำยควรใช้เวลำทบทวนและพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยไม่เกินกว่ำ                    
10 วันท ำกำร ภำยหลังจำกที่ได้รับโครงร่ำงกำรวิจัยพร้อมเอกสำรที่เกี่ยวข้องที่สมบูรณ์ และส่งผล
กำรพิจำรณำภำยใน 10 วันท ำกำร 

5.3.3 ผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย 
5.3.3.1 กรณีกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยมีผลกำรพิจำรณำว่ำเข้ำข่ำยตำมหลักเกณฑ์ ให้

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ รวบรวมน ำเสนอประธำนคณะกรรมกำรฯ เพ่ือพิจำรณำรับรอง
โดยประธำนคณะกรรมกำรฯ และเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ลงนำมอนุมัติในเอกสำร  
กำรรับรอง และส่งบันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำแก่ผู้วิจัย 

5.3.3.2 กรณีกรรมกำรที่ได้รับมอบหมำยมีผลกำรพิจำรณำว่ำไม่เข้ำข่ำยตำมหลักเกณฑ์ ให้
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ น ำโครงร่ำงกำรวิจัยนั้นส่งให้กรรมกำรฯ จ ำนวน 2 คน  

          อำจเป็นคนเดิมหรือคนใหม่ก็ได้พิจำรณำใหม ่ 
     หำกกรรมกำรฯ ทั้ง 2 คน พิจำรณำรับรองโครงร่ำงกำรวิจัย ให้ เลขำนุกำร

คณะกรรมกำรฯ รวบรวมน ำเสนอประธำนคณะกรรมกำรฯ เพ่ือพิจำรณำอนุมัติโดย
ประธำนคณะกรรมกำรฯ และเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ลงนำมในเอกสำรกำรรับรอง                
และส่งบันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำแกผู่้วิจัย 

 หำกกรรมกำรฯ ทั้ง 2 คน มีมติให้ปรับปรุงแก้ไข ให้ส่งข้อเสนอแนะให้ผู้วิจัยแก้ไข 
และส่งกลับส ำนักงำนฯ ภำยใน 10 วันท ำกำรภำยหลังจำกวันที่ผู้วิจัยได้รับโครงร่ำง     
กำรวิจัย และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ส่งโครงร่ำงกำรวิจัยฉบับแก้ไขให้ เลขำนุกำร
คณะกรรมกำรฯ เพ่ือให้กรรมกำรฯ ทั้ง 2 คน พิจำรณำ 

 หำกกรรมกำรฯ ท่ำนหนึ่งท่ำนใดมีผลกำรพิจำรณำไม่รับรอง ให้เลขำนุกำร
คณะกรรมกำรฯ น ำโครงร่ำงกำรวิจัยนั้นเข้ำพิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ 

5.3.4 กระบวนกำรยกเว้นกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยไม่ควรใช้เวลำนำนกว่ำ 20 วันท ำกำร ภำยหลัง
จำกทีไ่ด้รับโครงร่ำงกำรวิจัย 
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5.4 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย  

5.4.1 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ส่งบันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำแก่ผู้วิจัย     
ภำยใน 5 วันท ำกำร ภำยหลังสิ้นสุดกำรพิจำรณำ โดยมีประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำร
คณะกรรมกำรฯ ลงนำมในบันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำ (ICH-GCP 3.3.9, NRCT 3.3.4) 

5.4.2 กำรตัดสินอำจได้ผลเป็นกำรรับรองให้ด ำเนินกำรได้  ขอข้อมูลเพ่ิมเติม ขอให้มำชี้แจงเพ่ิมเติม                
ส่งพิจำรณำแบบเร่งด่วน ส่งพิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ หรือไม่รับรองตำมที่ขอ 

5.4.3 ในกรณีที่โครงร่ำงกำรวิจัยผ่ำนกำรรับรองจำกคณะกรรมกำรฯ ผู้วิจัยต้องปฏิบัติดังต่อไปนี้ 
5.4.3.1 เมื่อมีกำรเปลี่ยนแปลงแก้ไขโครงกำรวิจัย ผู้วิจัยต้องส่งแบบยื่นส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง

โครงกำรวิจัย (AF 01-13, AF 02-13) ที่ส ำนักงำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ เพ่ือแจ้งให้
คณะกรรมกำรฯ รับทรำบ 

5.4.3.2 เมื่อเสร็จสิ้นกำรวิจัย ผู้วิจัยต้องส่งแบบรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย (AF 01-20) ที่ส ำนักงำน
จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ เพ่ือแจ้งให้คณะกรรมกำรฯ รับทรำบ 

 
5.5 กำรน ำเสนอผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ น ำโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรรับรองจำกกำรพิจำรณำแบบยกเว้น                    
กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย แจ้งต่อที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ 

 
6. ค ำนิยำม  

 กำรยกเว้นกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยที่เข้ำข่ำยได้รับกำรยกเว้น 
     (Exemption reviews)  กำรพิจำรณำตำมหลักเกณฑ์ท่ีคณะกรรมกำรฯก ำหนด 
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7. ภำคผนวก  

 แบบเอกสำรที ่AF 01-10  รำยงำนกำรทบทวนแบบยกเว้นกำรพิจำรณำ 
 แบบเอกสำรที ่AF 02-10  เอกสำรรับรองกำรยกเว้นพิจำรณำจริยธรรมโครงกำรวิจัย  

 ภำษำไทยและภำษำอังกฤษ 
 
8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice 2016 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน 
     ในประเทศไทย    
8.3 ประกำศคณะแพทยศำสตร์ จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลัย เรื่องกำรขอรับกำรยกเว้นกำรพิจำรณำจริยธรรม 
     กำรวิจัย พ.ศ. 2555 
8.4 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with 

the World Health Organization – International Ethical Guidelines for Health-related 
Research Involving Humans 2016 

8.5 National Research Council of Thailand – National Policy and Guidelines for Human 
Research 2015    
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1. วัตถุประสงค์  
1.1 เพ่ือก ำหนดว่ำโครงร่ำงกำรวิจัยใดสำมำรถพิจำรณำโดยกระบวนกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยแบบเร่งด่วน  
     (Expedited Review process) 
1.2 เพ่ือก ำหนดแนวทำงกำรทบทวน กำรพิจำรณำตัดสิน และอนุมัติโครงร่ำงกำรวิจัยแบบเร่งด่วน 

 

2. ขอบเขต  
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมถึงกำรทบทวน และกำรพิจำรณำตัดสินอนุมัติโครงร่ำงกำรวิจัย ซึ่งไม่มี

ควำมเสี่ยง หรือมีควำมเสี่ยงน้อยต่ออำสำสมัครที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
 

3. ควำมรับผิดชอบ  
3.1 ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ คัดเลือกโครงร่ำงกำรวิจัยเพ่ือพิจำรณำ                   

แบบเร่งด่วน 
3.2 กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยจำกประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ จ ำนวน        

รวมกัน 3 คน มีหน้ำที่ทบทวนและพิจำรณำตัดสินโครงร่ำงกำรวิจัยที่สำมำรถพิจำรณำแบบเร่งด่วนได้ 
 

4. แผนภูมิขั้นตอน  
 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1 กำรรับโครงร่ำงกำรวิจัยที่จะพิจำรณำแบบเร่งด่วน 

  
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

2 กำรคัดเลือกโครงร่ำงกำรวิจัยที่จะพิจำรณำแบบเร่งด่วน  
 

ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือ
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 

3 กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยที่จะพิจำรณำแบบเร่งด่วน 
 

คณะกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำย 

4 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย 
 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และ 
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

5 กำรน ำเสนอผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 
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5. หลักกำรปฏิบัติ  

5.1 กำรรับโครงร่ำงกำรวิจัย  
5.1.1 ผู้วิจัยส่งโครงร่ำงกำรวิจัยพร้อมส ำเนำจ ำนวน 3 ชุด (ต้นฉบับ 1 ชุด และส ำเนำ 2 ชุด) 
5.1.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ตรวจสอบควำมครบถ้วนของโครงร่ำงกำรวิจัย และเอกสำรที่เกี่ยวข้อง                   

ลงบันทึกวันที่ที่ตรวจสอบในสมุดรับโครงร่ำงกำรวิ จัยเพ่ือพิจำรณำครั้งแรกและในระบบ                      
ฐำนข้อมูลคอมพิวเตอร์ และแจ้งต่อเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  

 
5.2 กำรคัดเลือกโครงร่ำงกำรวิจัยท่ีจะพิจำรณำแบบเร่งด่วน  

ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ คัดเลือกโครงร่ำงกำรวิจัยเพ่ือพิจำรณำ
แบบเร่งด่วน โดยเป็นวิธีด ำเนินกำรวิจัยมีควำมเสี่ยงน้อยต่ออำสำสมัคร หรือไม่เกิน “minimal risk” คือ 
มีควำมเสี่ยงไม่มำกกว่ำควำมเสี่ยงในชีวิตประจ ำวัน หรือ กำรท ำกำรตรวจวินิจฉัยทั้งทำงกำยภำพและ   
ทำงจิต หรือกำรรักษำท่ีอำสำสมัครนั้นมำรับบริกำรตำมมำตรฐำนกำรรักษำ มีหลักเกณฑ์ดังนี้ 
5.2.1 งำนวิจัยด้ำนนโยบำย ยุทธศำสตร์ที่ได้รับมอบหมำยให้ด ำเนินกำรตำมควำมเห็นชอบและ                  

อนุมัติจำกสถำบันเพ่ือแสวงหำแนวทำงใหม่ ปรับเปลี่ยนองค์กร พัฒนำระบบงำนให้มีประสิทธิภำพ 
ยกระดับมำตรฐำนสู่สำกล รวมไปถึงกำรประเมินคุณภำพของหน่วยงำนหรือองค์กร หรือ                     
กำรประเมินควำมพึงพอใจของผู้มำรับบริกำรจำกหน่วยงำนหรือองค์กร เพ่ือพัฒนำคุณภำพ                  
กำรปฏิบัติงำนภำยในหน่วยงำนหรือองค์กรนั้น โดยไม่กระทบต่อข้อมูลส่วนบุคคลและไม่ขัดต่อ
กฎหมำย 

5.2.2 กำรใช้ data, records, documents, specimen ที่ได้เก็บไว้ หรือจะเก็บเพ่ือวัตถุประสงค์ไม่

เกี่ยวกับกำรวิจัย เช่น กำรวินิจฉัยโรค หรือกำรรักษำโรค ทั้งนี้กำรศึกษำดังกล่ำวจะต้องไม่เป็น           

กำรเก็บข้อมูลที่เปรำะบำงและมีโอกำสที่จะไปละเมิดควำมลับของอำสำสมัคร  
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5.2.3 โครงร่ำงกำรวิจัยที่มีกำรสัมภำษณ์หรือใช้แบบสอบถำมหรือเก็บข้อมูลโดยกำรบันทึกเสียง วีดีโอ 

หรือถ่ำยภำพเพ่ือวัตถุประสงค์กำรวิจัย โดยที่ข้อมูลไม่เป็นข้อมูลลับหรือข้อมูลที่อ่อนไหว (ไม่ใช่

ข้อมูลส่วนบุคคล เช่น ควำมชอบทำงเพศ) และไม่ก่อผลเสียหำยต่อสถำนภำพหรือสิทธิประโยชน์

ของบุคคลและไม่ก้ำวล่วงควำมอ่อนไหวทำงประชำกรที่เกี่ยวข้อง ทั้งนี้ ข้อมูลดังกล่ำวจะต้องมี

มำตรกำรป้องกันควำมลับและควำมเป็นส่วนตัวต่ออำสำสมัครที่เหมำะสม และจะต้องไม่มี

ผลกระทบต่ออำสำสมัคร เช่น ชื่อเสียง ฐำนะทำงกำรเงิน กำรท ำงำนกำรจ้ำงงำน กำรท ำประกัน 

เป็นต้น 

5.2.4 โครงร่ำงกำรวิจัยที่ท ำในสิ่งส่งตรวจที่ เหลือจำกโครงกำรวิจัยที่ เคยผ่ำนกำรรั บรองจำก                     

คณะกรรมกำรฯ แล้ว และผู้วิจัยได้แจ้งและขอควำมยินยอมในกำรเก็บตัวอย่ำงทำงชีวภำพที่เหลือ 

แก่อำสำสมัครล่วงหน้ำ และได้รับอนุญำตจำกผู้รับผิดชอบหรือเจ้ำของสิ่งส่งตรวจนั้นๆ 

 

5.3 กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยท่ีจะพิจำรณำแบบเร่งด่วน 
5.3.1 คณะกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยจำกประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 

จ ำนวนรวมกัน 2 คน ที่ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงร่ำงกำรวิจัย ทบทวน และพิจำรณำโครงร่ำง  
กำรวิจัยตำมแนวทำงกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยแบบเร่งด่วน ตำมแบบเอกสำรที่ AF 01-11  

5.3.2 คณะกรรมกำรฯ ควรใช้เวลำทบทวนและพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยไม่เกินกว่ำ 10 วันท ำกำร
ภำยหลังจำกที่ได้รับโครงร่ำงกำรวิจัยพร้อมเอกสำรที่เกี่ยวข้องที่สมบูรณ์ และส่งผลกำรพิจำรณำ 
ภำยใน 10 วันท ำกำร 

5.3.3 ผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย 
5.3.3.1 กรณีกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยจำกประธำนคณะกรรมกำรฯ 2 คน มีผลกำรพิจำรณำ 

เห็นชอบโครงร่ำงกำรวิจัยที่ทบทวน ให้เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ รวบรวมน ำเสนอ
ประธำนคณะกรรมกำรฯ เพ่ือพิจำรณำรับรองโดยประธำนคณะกรรมกำรฯ และเลขำนุกำร
คณะกรรมกำรฯ ลงนำมอนุมัติในเอกสำรกำรรับรอง และส่งบันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำ  
แก่ผู้วิจัย 
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5.3.3.2 กรณีกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยจำกประธำนคณะกรรมกำรฯ คนใดคนหนึ่งที่ทบทวน  
มีผลกำรพิจำรณำว่ำไม่เห็นชอบ ให้ส่งข้อเสนอแนะให้ผู้วิจัยแก้ไข และส่งกลับส ำนักงำนฯ 
ภำยใน 10 วันท ำกำร ภำยหลังจำกวันที่ผู้วิจัยได้รับโครงร่ำงกำรวิจัย และเจ้ำหน้ำที่
ส ำนักงำนฯ ส่งกลับโครงร่ำงกำรวิจัยฉบับแก้ไขให้เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ เพ่ือให้
กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยทั้ง 2 คน พิจำรณำ 

5.3.3.3 ภำยหลังกำรแก้ไข กรณีคณะกรรมกำรฯ ที่ทบทวนยังมีควำมเห็นไม่เห็นชอบและเกี่ยวข้อง
กับควำมเสี่ยงต่ออำสำสมัคร เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ จะต้องน ำโครงร่ำงกำรวิจัยเข้ำ
พิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรจริยธรรมฯ 

5.3.4 กระบวนกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยแบบเร่งด่วนไม่ควรใช้เวลำนำนเกินกว่ำ 30 วันท ำกำร  
ภำยหลังจำกได้รับโครงร่ำงกำรวิจัย 

 
5.4 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย  

5.4.1 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรฯ ส่งบันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำ
แก่ผู้วิจัยภำยใน 7 วันท ำกำรภำยหลังสิ้นสุดกำรพิจำรณำ โดยมีประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือ
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ลงนำมในบันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำ 

5.4.2 กำรตัดสินอำจได้ผลเป็นกำรรับรองให้ด ำเนินกำรได้ ขอข้อมูลเพ่ิมเติม ขอให้มำชี้แจงเพ่ิมเติม 
หรือไม่รับรองตำมที่ขอ 

 
5.5 กำรน ำเสนอผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ น ำโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรรับรองจำกกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย
แบบเร่งด่วนแจ้งต่อท่ีประชุมคณะกรรมกำรฯ
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6. ค ำนิยำม  

 ควำมเสี่ยงน้อย  หมำยถึง โอกำสและควำมรุนแรงของอันตรำยหรือควำมไม่สะดวกสบำยที่ 
       (Minimal risk)   คำดว่ำอำจเกิดข้ึนกับอำสำสมัครในโครงกำรวิจัยจะต้องไม่มำกกว่ำกำร 
    ด ำเนินกำรต่ำงๆ ในชีวิตประจ ำวันของตัวอำสำสมัครเองหรือจำกกำรตรวจ
    สุขภำพทำงกำยหรือจิตใจ ตำมเวชปฏิบัติ 
 
7. ภำคผนวก  

 แบบเอกสำรที ่AF 01-11  แบบประเมินโครงกำรใหม่ที่เข้ำข่ำยพิจำรณำแบบเร่งด่วน 
 แบบเอกสำรที ่AF 02-11  เอกสำรรับรองโครงกำรวิจัยแบบเร่งด่วน ภำษำไทยและภำษำอังกฤษ 
 

8. เอกสำรอ้ำงอิง 
8.1 Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice 2016 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน 
     ในประเทศไทย    
8.3 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with    
     the World Health Organization – International Ethical Guidelines for Health-related   
     Research Involving Humans 2016 
8.4 National Research Council of Thailand – National Policy and Guidelines for Human  

       Research 20
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 5.1.2  กำรมอบหมำยให้กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยครั้งแรกเป็นผูท้บทวนโครงร่ำงกำรวิจัย 96 
 5.1.3  กำรทบทวนโครงร่ำงกำรวจิัยที่ปรับปรุงแก้ไขเพื่อให้กำรรับรอง 96 
 5.1.4  กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขเพื่อให้กำรรับรอง 97 
 5.1.5  กำรเก็บเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัย 97 
 5.2  กรณีมีมติปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ 97 
 5.2.1  กำรรับและตรวจสอบควำมครบถ้วนของโครงร่ำงกำรวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ 97 
 5.2.2  กำรมอบหมำยให้กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยครั้งแรกเป็นผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย 98 
 5.2.3  กำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ 98 
 5.2.4  กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ 98 
 5.2.5  กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ 98 
 5.2.6  กำรจัดเก็บเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัย 98 
6 ค ำนิยำม 99 
7 ภำคผนวก 99 
8 เอกสำรอ้ำงอิง 99 
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1. วัตถุประสงค์  

เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรทบทวนและพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งกลับเข้ำมำ ภำยหลังจำกปรับปรุงแก้ไข 
ตำมข้อเสนอแนะของคณะกรรมกำรฯ 

 
2. ขอบเขต  

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย ที่คณะกรรมกำรฯ ได้พิจำรณำและมีมติ
ให้ปรับปรุงแก้ไข เพ่ือให้กำรรับรอง หรือปรับปรุงแก้ไข และน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ 

 
3. ควำมรับผิดชอบ  

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่ตรวจสอบควำมครบถ้วนของโครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งเข้ำมำ และด ำเนินกำร 
ดังต่อไปนี้  

3.1 โครงร่ำงกำรวิจัยที่มีมติให้ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง ให้คณะกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยครั้งแรก
เป็นผู้พิจำรณำ หำกแก้ไขครบถ้วนตำมมติที่ให้แก้ไข ให้เสนอประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือ  
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ เพ่ือรับรอง 

3.2 โครงร่ำงกำรวิจัยที่มีมติให้ปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ ให้คณะกรรมกำรฯ ที่ได้รับ
มอบหมำยครั้งแรก เป็นผู้พิจำรณำควำมครบถ้วนตำมมติที่ให้แก้ไข และน ำเข้ำพิจำรณำในที่ประชุม
คณะกรรมกำรฯ พร้อมทั้งแนบมติที่ประชุมในกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยครั้งแรก 
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4. แผนภูมิขั้นตอน  

ก. แผนภูมิขั้นตอน กรณีมีมติปรับปรุงแก้ไขเพื่อให้กำรรับรอง  
 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1 กำรรับและตรวจสอบควำมครบถ้วน 

ของโครงร่ำงกำรวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไข 
  

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

2 กำรมอบหมำยให้กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยครั้งแรก
เป็นผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย 

 
 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  

3 กำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไข 

 

กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยครั้งแรก 

4 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย 
ที่ปรับปรุงแก้ไข 

 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ   
และ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

5 กำรจัดเก็บเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัย 
  

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ  

 
 
 
 
 
 
 
 
 



95 
 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน  

มหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ 

บทที่ PCMCEC 12 
เริ่มใช้ 
25 กุมภำพันธ์ 2565 

กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยั 
ที่ส่งกลับเข้ำมำภำยหลังกำรปรับปรุงแก้ไข  

Review of Resubmitted Research Proposal 
 
ข. แผนภูมิขั้นตอน กรณีมีมติปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ 

 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1 กำรรับและตรวจสอบควำมครบถ้วน 

ของโครงร่ำงกำรวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไข 
 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

2 กำรมอบหมำยให้กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยครั้งแรก
เป็นผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย 

 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  

3 กำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไข 

  
กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยครั้งแรก 

4 กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไข คณะกรรมกำรฯ  
 

5 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย 
ที่ปรับปรุงแก้ไข 

 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ   
และ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

6 กำรจัดเก็บเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัย 
  

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ  
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5. หลักกำรปฏิบัติ  

5.1 กรณีมีมติปรับปรุงแก้ไขเพื่อให้กำรรับรอง 
5.1.1 กำรรับและตรวจสอบควำมครบถ้วนของโครงร่ำงกำรวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขเพื่อให้กำรรับรอง 

  5.1.1.1 ผู้วิจัยส่งโครงร่ำงกำรวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขแล้ว และขอให้ท ำ highlight ส่วนของข้อควำม                        
ในเอกสำรที่ได้มีกำรปรับแก้ไขแล้ว และระบุ Version และวันที่ที่ปรับแก้ พร้อมจัดท ำแบบ                
รำยงำนตอบข้อค ำถำมของคณะกรรมกำรฯ (แบบเอกสำรที่ AF 01-12) พร้อมส ำเนำ จ ำนวน              
4 ชุด (ต้นฉบับ 1 ชุด และส ำเนำ 3 ชุด) และอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ของโครงกำรวิจัยที่ปรับปรุง
แก้ไขแล้ว   

5.1.1.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัยที่ปรับปรุง                
แก้ไขแล้ว 

5.1.1.3 กรณีที่โครงร่ำงกำรวิจัย มีข้อมูลหรือเอกสำรไม่ครบถ้วน เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ส่งโครงร่ำง                 
กำรวิจัยคืนให้แก่ผู้วิจัยเพื่อแก้ไข 

5.1.1.4 กรณีที่โครงร่ำงกำรวิจัย มีข้อมูลหรือเอกสำรครบถ้วน เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ลงวันที่ที่ได้รับ                
โครงร่ำงกำรวิจัยในสมุดรับเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัยและลงบันทึกในระบบฐำนข้อมูล                   
คอมพิวเตอร์                         

 
5.1.2 กำรมอบหมำยให้กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยครั้งแรกเป็นผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ พิจำรณำตรวจสอบโครงร่ำงกำรวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขตำมมติที่ประชุม
และจัดส่งโครงร่ำงกำรวิจัยให้กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยครั้งแรกพร้อมแนบมติที่ประชุมเพ่ือท ำ       
หน้ำที่ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งกลับเข้ำมำภำยหลังกำรปรับปรุงแก้ไข 

    
5.1.3 กำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยท่ีปรับปรุงแก้ไขเพื่อให้กำรรับรอง 

ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยท ำหน้ำที่ทบทวน และวิเครำะห์โครงร่ำงกำรวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไข                  
ตำมท่ีมีมติให้ปรับปรุงแก้ไข 

5.1.3.1 กรณีแก้ไขครบถ้วนตำมมติคณะกรรมกำรฯ ให้เสนอประธำนคณะกรรมกำรฯ เพ่ืออนุมัติ
และแจ้งผลกำรพิจำรณำให้ที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ ทรำบ  
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5.1.3.2 กรณีผู้วิจัยแก้ไขไม่ครบถ้วนตำมมติคณะกรรมกำรฯ ให้ส่งโครงร่ำงกำรวิจัยเข้ำที่ประชุม
คณะกรรมกำรฯ เพ่ือพิจำรณำ 

5.1.3.3 กรรมกำรผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย ให้ส่งผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยภำยใน 10 วัน
ท ำกำร ภำยหลังได้รับโครงร่ำงกำรวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขแล้ว 

 
5.1.4 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยท่ีปรับปรุงแก้ไขเพื่อให้กำรรับรอง 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ  จัดท ำบันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำแก่ผู้ วิจัย ที่ลงนำมโดยประธำน                     
คณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ลงวันที่ที่ได้พิจำรณำรับรอง และจัดส่งให้ผู้วิจัยภำยใน 
7 วันท ำกำรภำยหลังได้รับผลกำรพิจำรณำจำกกรรมกำรผู้ทบทวน (ICH-GCP 3.3.9, NRCT 3.3.4) 

 
5.1.5 กำรจัดเก็บเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัย 

5.1.5.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดเก็บรวบรวมเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัยฉบับแก้ไขที่ส่งเข้ำมำใหม่                   
เข้ำแฟ้มโครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งเข้ำพิจำรณำครั้งแรก 

5.1.5.2 โครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำ ต้องเก็บใส่ตู้เอกสำรในห้องที่ปลอดภัย และมีกำรจ ำกัด              
ผู้เข้ำถึงข้อมูล (ICH-GCP 3.4, WHO 9.7) 

 
5.2 กรณีมีมติปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ 
5.2.1 กำรรับและตรวจสอบควำมครบถ้วนของโครงร่ำงกำรวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ 

5.2.1.1 ผู้วิจัยส่งโครงร่ำงกำรวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขแล้ว  และขอให้ท ำ highlight ส่วนของข้อควำม                   
ในเอกสำรที่ได้มีกำรปรับแก้ไขแล้ว และระบุ Version และวันที่ที่ปรับแก้ พร้อมจัดท ำแบบ
รำยงำนตอบข้อค ำถำมของคณะกรรมกำรฯ (แบบเอกสำรที่ AF 01-12) พร้อมส ำเนำ จ ำนวน              
4 ชุด (ต้นฉบับ 1 ชุด และส ำเนำ 3 ชุด) และอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ของโครงกำรวิจัยที่ปรับปรุง
แก้ไขแล้ว   

5.2.1.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขแล้ว 
5.2.1.3 กรณีที่โครงร่ำงกำรวิจัย มีข้อมูลหรือเอกสำรไม่ครบถ้วน เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ส่งโครงร่ำง                 

กำรวิจัย คืนให้แก่ผู้วิจัยเพื่อแก้ไข 
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5.2.1.4 กรณีที่โครงร่ำงกำรวิจัย มีข้อมูลหรือเอกสำรครบถ้วน เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ลงวันที่ที่ได้รับ        
โครงร่ำงกำรวิจัยในสมุดรับเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัย และลงบันทึกในระบบฐำนข้อมูลคอมพิวเตอร์ 

 
5.2.2 กำรมอบหมำยให้กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยครั้งแรกเป็นผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ พิจำรณำตรวจสอบโครงร่ำงกำรวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขตำมมติที่ประชุม
และจัดส่งโครงร่ำงกำรวิจัยให้กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยครั้งแรกพร้อมแนบมติที่ประชุม  เพ่ือท ำ
หน้ำที่ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งกลับเข้ำมำภำยหลังกำรปรับปรุงแก้ไข 

 
5.2.3 กำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยท่ีปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ 

ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยท ำหน้ำที่ทบทวน และวิเครำะห์โครงร่ำงกำรวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขตำมที่  
มีมติให้ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือเตรียมน ำเสนอข้อคิดเห็นในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ 

 
5.2.4 กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยท่ีปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ 

กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขให้ด ำเนินกำรตำมหลักปฏิบัติข้อ 5.7 บทที่   
PCMCEC 09 เรื่องกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยครั้งแรก  

 
5.2.5 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยท่ีปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ  จัดท ำบันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำแก่ผู้ วิจัย ที่ลงนำมโดยประธำน            
คณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ลงวันที่ที่ได้พิจำรณำรับรอง และจัดส่งให้ผู้วิจัยภำยใน 
7 วันท ำกำร ภำยหลังสิ้นสุดกำรประชุม (ICH-GCP 3.3.9, NRCT 3.3.4) 

 
5.2.6 กำรจัดเก็บเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัย 

5.2.6.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดเก็บรวบรวมเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัยฉบับแก้ไขที่ส่งเข้ำมำใหม่                   
เข้ำแฟ้มโครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งเข้ำพิจำรณำครั้งแรก 

5.2.6.2 โครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำ ต้องเก็บใส่ตู้เอกสำรในห้องที่ปลอดภัย และมีกำรจ ำกัด                    
ผู้เข้ำถึงข้อมูล (ICH-GCP 3.4, WHO 9.7) 
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6. ค ำนิยำม  

 ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย   กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำย กรรมกำรสมทบ หรือที่ปรึกษำอิสระ                                    
(Reviewer)    ที่ได้รับมอบหมำยให้เป็นผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย ซึ่งมีหน้ำที่  

ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยโดยละเอียด วิเครำะห์ และสรุปควำมคิดเห็น
เกี่ยวกับโครงร่ำงกำรวิจัยต่อท่ีประชุมคณะกรรมกำรฯ 
 

7. ภำคผนวก  
 แบบเอกสำรที ่AF 01-12   แบบรำยงำนตอบข้อค ำถำมของคณะกรรมกำรฯ 

 
8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice 2016 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน 
     ในประเทศไทย    
8.3 World Health Oraganization (WHO) – Standards and Operational Guidance for Ethics 

Review of Health-Related Research with Human Participants 2011 
8.4 National Research Council of Thailand – National Policy and Guidelines for Human 

Research 2015 
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สำรบัญ 

ล ำดับเรื่อง หน้ำ 
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 5.2  กำรมอบหมำยให้ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย 103 
 5.3  กำรทบทวนส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย 103 
 5.4  กำรพิจำรณำส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย 103 
 5.5  กำรแจ้งผลพิจำรณำส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย 104 
 5.6  กำรจัดเก็บเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัย 105 
6 ค ำนิยำม 105 
7 ภำคผนวก 105 
8 เอกสำรอ้ำงอิง 105 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



102 
 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน  

มหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ 

บทที่ PCMCEC 13 
เริ่มใช้ 
25 กุมภำพันธ์ 2565 

กำรพิจำรณำส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจัย  
Review of Research Proposal Amendment 

 

1. วัตถุประสงค์  
เพ่ือก ำหนดแนวทำงกำรพิจำรณำอนุมัติส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย (Proposal amendment) 

ของโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้มีกำรแก้ไขเพ่ิมเติมภำยหลัง  

2. ขอบเขต  
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยที่ ได้รับกำรพิจำรณำอนุมัติจำก                

คณะกรรมกำรฯ แต่ได้มีกำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัยในเวลำต่อมำ  และผู้วิจัยส่งรำยงำนเพ่ือแจ้งให้
คณะกรรมกำรฯ พิจำรณำอนุมัติก่อนด ำเนินกำรตำมที่ได้แก้ไขเพ่ิมเติม 

3. ควำมรับผิดชอบ  
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ในกำรบริหำรจัดกำรเพ่ือให้มีกำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยที่มี        

กำรแก้ไขเพ่ิมเติม 

4. แผนภูมิขั้นตอน  
 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1 กำรรับส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงรำ่งกำรวิจัย 

 
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

2 กำรมอบหมำยให้ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย  
 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  

3 กำรทบทวนส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจัย 
 

กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยครั้งแรก  
หรือ กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยใหม่ 

4 กำรพิจำรณำสว่นแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจัย 
 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  
ในกรณีแก้ไขเพิ่มเติมเล็กน้อย 

คณะกรรมกำรฯ ในกรณีแก้ไขเพิ่มเติมมำก 
5 กำรแจ้งผลพิจำรณำสว่นแก้ไขเพิ่มเติม 

โครงร่ำงกำรวิจัย 
 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  
และ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

6 กำรจัดเก็บเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัย 
 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักกำรปฏิบัติ  
5.1 กำรรับส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจัย  

ผู้วิจัยต้องส่งรำยงำนต่อเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เมื่อมีกำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย เพ่ือแจ้งให้
คณะกรรมกำรฯ พิจำรณำรับรอง ก่อนด ำเนินกำรตำมที่ได้แก้ไขเพ่ิมเติม โดยแก้ไขตำมแบบรำยงำนกำร
แก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย (แบบเอกสำรที่ AF 01-13 และแบบเอกสำรที่ AF 02-13) พร้อมโครงร่ำง
กำรวิจัยฉบับแก้ไขและแสดงสัญลักษณ์ในต ำแหน่งที่แก้ไขพร้อมส ำเนำจ ำนวน 3 ชุด (ต้นฉบับ 1 ชุด และ
ส ำเนำ 2 ชุด) กรณีแก้ไขเพ่ิมเติมเล็กน้อย (minor change) หรือจ ำนวน 4 ชุด (ต้นฉบับ 1 ชุด และส ำเนำ 
3 ชุด) กรณีแก้ไขเพ่ิมเติมมำก (major change)  

 

5.2 กำรมอบหมำยให้ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย 
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ จัดส่งเอกสำรตำมข้อ 5.1 ให้กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยครั้งแรกหรือ

กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยใหม่จำกประธำนคณะกรรมกำรฯ เป็นผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย กรณีท่ีเป็น
กำรแก้ไขเพ่ิมเติมเล็กน้อยหรือไม่มีกำรเพ่ิมควำมเสี่ยงต่ออำสำสมัครที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย มีกรรมกำร              
ผู้ทบทวนจ ำนวน 2 คน กรณีที่เป็นกำรแก้ไขเพ่ิมเติมมำกหรือมีกำรเปลี่ยนแปลงที่อำจเพ่ิมควำมเสี่ยง                
ต่ออำสำสมัครที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย มีกรรมกำรผู้ทบทวนจ ำนวน 3 คน 

 

5.3 กำรทบทวนส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจัย 
ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย ตำมข้อ 5.2 เป็นผู้ทบทวนส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย โดยใช้  

แบบเอกสำรที่ AF 03-13 
 

5.4 กำรพิจำรณำส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจัย 
5.4.1 กรณีท่ีเป็นกำรแก้ไขเพ่ิมเติมเล็กน้อยหรือไม่มีกำรเพ่ิมควำมเสี่ยงต่ออำสำสมัครที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย        

กำรพิจำรณำส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัยนั้น ให้ด ำเนินกำรตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน                        
บทที่ PCMCEC 11 เรื่องกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยแบบเร่งด่วน โดยคณะกรรมกำรฯ ที่ได้รับ
มอบหมำยให้เป็นผู้ทบทวนส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย ส่งผลกำร พิจำรณำภำยใน                      
10 วันท ำกำร หลังจำกที่ได้รับเอกสำร 
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5.4.2 กรณีที่เป็นกำรแก้ไขเพ่ิมเติมมำกหรือมีกำรเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย หรือมีกำรเปลี่ยนแปลงที่
อำจเพ่ิมควำมเสี่ยงต่ออำสำสมัครที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย ให้น ำส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย              
เข้ำพิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ 

5.4.3 ผลกำรพิจำรณำส่วนที่แก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัยจะระบุข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
5.4.3.1 รับรอง หมำยถึง ผู้วิจัยสำมำรถด ำเนินกำรวิจัยตำมโครงร่ำงกำรวิจัยที่มีกำรแก้ไขเพ่ิมเติม 
5.4.3.2 ปรับปรุงแก้ไข เพ่ือรับรอง หมำยถึง ผู้วิจัยต้องด ำเนินกำรเปลี่ยนแปลงโครงร่ำงกำรวิจัย             

ที่มีส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมตำมข้อแนะน ำของกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำย หรือให้ข้อมูล
เพ่ิมเติมตำมท่ีร้องขอ และน ำเสนอต่อประธำนคณะกรรมกำรฯ เพ่ือรับรอง 

5.4.3.3 ปรับปรุงแก้ไข และน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ หมำยถึง ผู้วิจัยต้องด ำเนินกำรเปลี่ยนแปลง        
โครงร่ำงกำรวิจัยที่มีส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมตำมข้อแนะน ำของกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำย 
หรือให้ข้อมูลเพิ่มเติมตำมที่ร้องขอ เพ่ือน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ 

5.4.3.4 ไม่รับรอง หมำยถึง ผู้วิจัยไม่ได้รับอนุญำตให้ท ำกำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัยแต่
สำมำรถด ำเนินกำรวิจัยต่อไปตำมโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำรับรองก่อนหน้ำนี้ 

 

5.5 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่ำงกำรวิจัย  
5.5.1 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดท ำบันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำแก่ผู้วิจัย                

ที่ลงนำมโดยประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 
5.5.2 กรณีที่ เป็นกำรแก้ไขเพ่ิมเติมเล็กน้อยหรือไม่มีกำรเพ่ิมควำมเสี่ยงต่ออำสำสมัครที่เข้ำร่วม

โครงกำรวิจัย เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จะส่งบันทึกแจ้งผลกำร
พิจำรณำแก่ผู้วิจัยภำยใน 7 วันท ำกำรภำยหลังสิ้นสุดกำรพิจำรณำและกรรมกำรผู้ทบทวนแจ้งกำร
พิจำรณำส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัยให้คณะกรรมกำรฯ ทรำบ ในกำรประชุมครั้งถัดไป 

5.5.3 กรณีที่เป็นกำรแก้ไขเพ่ิมเติมมำกหรือมีกำรเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัยหรือมีกำรเปลี่ยนแปลงที่ 
อำจเพิ่มควำมเสี่ยงต่ออำสำสมัครที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่
ส ำนักงำนฯ จะส่งบันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำแก่ผู้วิจัยภำยใน 7 วันท ำกำรภำยหลังสิ้นสุด               
กำรประชุม โดยมีกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของข้อมูล, มีกำรระบุข้อเสนอแนะที่ต้องกำรให้ผู้วิจัย
ปฏิบัติหรือแก้ไขและลงวันที่ที่ได้รับกำรพิจำรณำในบันทึกแจ้งผล (ICH-GCP 3.3.9, NRCT 3.3.4)  

5.5.4 กรณีผลกำรพิจำรณำไม่รับรอง ผู้วิจัยยังคงด ำเนินกำรวิจัยตำมโครงร่ำงกำรวิจัยเดิมที่เคยได้รับ                  
กำรพิจำรณำรับรองไว้ต่อไปได้ 
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5.6 กำรจัดเก็บเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัย  
เมื่อสิ้นสุดกำรประชุม เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดเก็บเอกสำรส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย     

เข้ำกับโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำรับรองในครั้งแรก พร้อมทั้งบันทึกข้อมูลในระบบฐำนข้อมูล 
คอมพิวเตอร์ (ICH-GCP 3.4, WHO 9.7) 

 

6. ค ำนิยำม  
 ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย   กำรเปลี่ยนแปลงรำยละเอียดเพ่ิมเติมอย่ำงเป็นทำงกำร       

          (Proposal amendments)   ของโครงร่ำงกำรวิจัยโดยกระท ำเป็นลำยลักษณ์อักษร 
 กำรแก้ไขเพ่ิมเติมเล็กน้อย กำรแก้ไขเล็กน้อยหรือไม่มีกำรเพิ่มควำมเสี่ยงต่ออำสำสมัคร 
      (Minor change) ที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
 กำรแก้ไขเพ่ิมเติมมำก   กำรเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัยหรือมีกำรเปลี่ยนแปลง 
      (Major change)    ที่อำจเพ่ิมควำมเสี่ยงต่ออำสำสมัครที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
 

7. ภำคผนวก 
 แบบเอกสำรที่  AF 01-13 แบบยื่นส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำรวิจัย 
 แบบเอกสำรที่  AF 02-13 ตำรำงสรุปกำรเปลี่ยนแปลง 
 แบบเอกสำรที่  AF 03-13 รำยงำนกำรทบทวนส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
 แบบเอกสำรที่  AF 04-13 ใบรับรองกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงกำรวิจัย 
 

8. เอกสำรอ้ำงอิง 
8.1 Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice 2016 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน    
     ในประเทศไทย    
8.3 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with    
     the World Health Organization – International Ethical Guidelines for Health-related   
     Research Involving Humans 2016 
8.4 World Health Oraganization (WHO) – Standards and Operational Guidance for Ethics  
     Review of Health-Related Research with Human Participants 2011 
8.5 National Research Council of Thailand – National Policy and Guidelines for Human Research 2015 
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1. วัตถุประสงค์  

เพ่ือก ำหนดแนวทำงกำรพิจำรณำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรรับกำรรับรองจำก      
คณะกรรมกำรฯ ทั้งนี้เพ่ือเป็นกำรพิทักษ์สิทธิ และควำมปลอดภัยของอำสำสมัครที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย    
อย่ำงต่อเนื่อง 

 
2. ขอบเขต  

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรพิจำรณำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยที่ท ำในมนุษย์     
ในช่วงเวลำที่เหมำะสมกับควำมเสี่ยงที่อำจเกิดข้ึนแก่อำสำสมัคร 

 
3. ควำมรับผิดชอบ  

3.1 คณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ก ำหนดควำมถ่ีของรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย 
3.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่แจ้งเตือนผู้วิจัยให้รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของโครงกำรวิจัยภำยในช่วงเวลำ                

 ที่ก ำหนด 
3.3 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มอบหมำยให้กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยครั้งแรก หรือกรรมกำรฯ ที่ได้รับ

มอบหมำยใหม่จำกประธำนคณะกรรมกำรฯ เป็นผู้ทบทวนโครงกำรวิจัย และสรุปควำมคิดเห็นรำยงำน
ควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย กำรเปลี่ยนแปลง แหล่งทุน กำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย  แล้วส่งกลับ
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เพ่ือน ำเข้ำพิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ 
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4. แผนภูมิขั้นตอน  
 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1 กำรก ำหนดวันส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย 

  
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และ

คณะกรรมกำรฯ  
2 กำรแจ้งเตือนผู้วิจัยให้ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย  

 
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และ

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
3 
 

กำรรับรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย  เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
 

4 กำรทบทวน และสรุปรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย  
 
 

กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำย 
ครั้งแรก หรือกรรมกำรฯ ที่ได้รับ

มอบหมำยใหม่ 
5 กำรพิจำรณำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย 

  
คณะกรรมกำรฯ  

6 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และ
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ  

7 กำรจัดเก็บรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย 
 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักกำรปฏิบัติ  

5.1 กำรก ำหนดวันส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย  
5.1.1 กำรก ำหนดวันส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยขึ้นอยู่กับมติคณะกรรมกำรฯ นับจำกวันที่

พิจำรณำอนุมัติโครงร่ำงกำรวิจัยครั้งแรก ส่วนควำมถี่ของกำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำขึ้นอยู่กับระดับ
ควำมเสี่ยงของแต่ละโครงกำรวิจัย โดยโครงกำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงน้อยให้ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ
ปีละ 1 ครั้ง โครงกำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงปำนกลำงให้ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำทุก 6 เดือน และ
โครงกำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงมำกให้ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำทุก 3 เดือน เช่น โครงกำรวิจัยที่มี
ควำมถี่ของกำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย 1 ครั้งต่อปี ก ำหนดส่งรำยงำน คือ ภำยใน     
1 เดือน ก่อนวันที่ครบก ำหนดส่งรำยงำน  หรือก่อนวันที่หนังสือรับรองหมดอำยุ โดยควรส่ง    
รำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย/ขอต่ออำยุรับรองโครงกำรวิจัย (แบบเอกสำรที่ AF 01-14) 
ก่อนใบรับรองหมดอำยุ เป็นต้น (ICH-GCP 3.1.4, WHO 9.6, 10.4, NRCT 3.3.4) 

5.1.2 กรณีท่ีผู้วิจัยส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยหลังใบรับรองหมดอำยุ และยังไม่ได้รับใบรับรอง 
ฉบับใหม่ ผู้วิจัยต้องหยุดรับอำสำสมัครใหม่เข้ำมำในโครงกำรวิจัยในช่วงเวลำที่คณะกรรมกำรฯ      
ไม่รับรองโครงกำรวิจัย แต่สำมำรถด ำเนินกำรวิจัยในอำสำสมัครที่คัดเลือกเข้ำมำในโครงกำรวิจัย
ก่อนหน้ำนี้ หำกกรรมกำรพิจำรณำเห็นควรให้ด ำเนินกำรต่อได้ 

5.1.3 กำรส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยวิจัยล่ำช้ำ หมำยถึง ผู้วิจัยส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ
โครงกำรวิจัยหลังจำกใบรับรองหมดอำยุ 

5.1.4 กรณีที่ผู้วิจัยส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยช้ำกว่ำวันที่ก ำหนดส่งรำยงำน ก ำหนด                        
ส่งรำยงำนครั้งต่อไปยังคงเป็นไปตำมก ำหนดเดิม 

 

5.2 กำรแจ้งเตือนผู้วิจัยให้ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย  
5.2.1 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ส่งบันทึกแจ้งเตือนพร้อมทั้งแบบรำยงำน

ควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย/ขอต่ออำยุรับรองโครงกำรวิจัย (แบบเอกสำรที่ AF 01-14) ให้ผู้วิจัย
ทรำบ อย่ำงน้อย 1 เดือน ก่อนใบรับรองหมดอำยุ โดยเก็บส ำเนำบันทึก 1 ฉบับ ไว้ที่ส ำนักงำนฯ 

5.2.2  กรณีที่ผู้วิจัยไม่ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย เมื่อโครงกำรวิจัยหมดอำยุ เลขำนุกำรคณะ
กรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จะส่งบันทึกแจ้งเตือนครั้งที่ 2 โดยระบุให้ผู้วิจัยส่งรำยงำน
ควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยโดยเร็ว 
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5.2.3 ผู้วิจัยต้องส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย ตำมเวลำที่คณะกรรมกำรฯ ก ำหนดโดยใช้                 
แบบรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย/ขอต่ออำยุรับรองโครงกำรวิจัย (แบบเอกสำรที่ AF 01-14) 
ในบันทึกแจ้งเตือนจะมีกำรแจ้งให้ผู้วิจัยทรำบว่ำ ในกรณีที่ผู้วิจัยส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ
โครงกำรวิจัยหลังใบรับรองหมดอำยุ และผู้วิจัยยังไม่ได้รับใบรับรองฉบับใหม่ ผู้วิจัยต้องหยุดรับ
อำสำสมัครใหม่เข้ำมำในโครงกำรวิจัยในช่วงเวลำที่คณะกรรมกำรฯ ไม่รับรองโครงกำรวิจัย                  
แต่สำมำรถด ำเนินกำรวิจัยในอำสำสมัครที่คัดเลือกเข้ำมำในโครงกำรวิจัยก่อนหน้ำนี้ หำกกรรมกำร
พิจำรณำเห็นควรให้ด ำเนินกำรต่อได้ 

 
5.3 กำรก ำหนดวิธีพิจำรณำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย 

5.3.1 กำรพิจำรณำแบบเร่งด่วน (Expedited review) มีเกณฑ์กำรคัดเลือก ดังนี้ 
5.3.1.1 โครงกำรวิจัยที่เคยพิจำรณำแบบเร่งด่วน (Expedited review) และเป็นโครงกำรวิจัยที่มี

ควำมเสี่ยงไม่มำกกว่ำควำมเสี่ยงน้อย (minimal risk) 
5.3.1.2 โครงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรรับรองในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ (Full board reviews) ที่มี

ลักษณะข้อหนึ่งข้อใดดังต่อไปนี้ ได้แก่ 
1) โครงกำรวิจัยที่ปิดกำรรับอำสำสมัครใหม่แล้ว 
2) โครงกำรวิจัยที่ผู้วิจัยได้ด ำเนินกำรท ำกิจกรรมต่ำงๆ หรือหัตถกำรต่ำงๆ ครบถ้วน

เรียบร้อยแล้วกับอำสำสมัครที่อยู่ในโครงกำรวิจัยทุกรำยแล้วและกำรด ำเนินงำน
โครงกำรวิจัยที่เหลืออยู่ คือกำรติดตำมอำสำสมัครระยะยำว ซึ่งมีกำรด ำเนินกำร                     
ที่ไม่มำกกว่ำควำมเสี่ยงน้อย เช่น กำรเก็บรวบรวมข้อมูลที่เป็นส่วนหนึ่งของเวชปฏิบัติ
ตำมปกติ 

3) โครงกำรวิจัยที่ยังไม่มีอำสำสมัครคัดเลือกเข้ำโครงกำรวิจัยและไม่มีข้อมูลควำมเสี่ยง
เพ่ิมข้ึน 

4) โครงกำรวิจัยที่มีกำรด ำเนินงำนวิจัยที่เหลืออยู่ คือกำรวิเครำะห์ข้อมูล 
5.3.2 กำรพิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ (Full board) ได้แก่ รำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย

อ่ืนๆ ที่ไม่เข้ำเกณฑ์กำรพิจำรณำแบบเร่งด่วน (Expedited review)  
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5.4 กำรทบทวนรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย  

5.4.1 เมื่อได้รับรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ บันทึกวันที่ได้รับรำยงำน                   
ในสมุดรับรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย พร้อมลงนำมในเอกสำร 

5.4.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยให้เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 
พิจำรณำคัดเลือกว่ำจะด ำเนินกำรพิจำรณำแบบเร่งด่วน (Expedited review) หรือพิจำรณำ               
ในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ (Full board reviews) 

5.4.3 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยให้กับกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำย   
ครั้งแรก หรือกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยใหม่จำกประธำนคณะกรรมกำรฯ จ ำนวน 1 คน 
รับผิดชอบทบทวนและสรุปรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย 

5.4.4 กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำย ทบทวน และสรุปควำมคิดเห็นแบบรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย 
ในหัวข้อดังต่อไปนี้  
5.4.4.1 ทวบทวนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย ได้แก่ จ ำนวนอำสำสมัครที่เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย

ว่ำยังอยู่ในระหว่ำงศึกษำ สิ้นสุดกำรศึกษำ หรือถอนตัวออกจำกกำรศึกษำก่อนก ำหนด  
5.4.4.2 ทบทวนปัญหำหรื อเหตุ กำรณ์ต่ ำงๆ ที่ เกิ ดขึ้ นระหว่ ำงด ำ เนิ นกำรวิ จั ย  ได้ แก่                              

กำรเปลี่ยนแปลงแหล่งทุน ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย รำยงำนเหตุกำรณ์                    
ไม่พึงประสงค์ทั้งในกรณีที่ร้ำยแรงและไม่ร้ำยแรง ข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวข้องกับผลประโยชน์
หรือควำมเสี่ยง และปัญหำหรือควำมเห็นเชิงลบในชุมชนอำสำสมัคร 

5.4.4.3 กำรส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยเป็นไปตำมก ำหนดหรือล่ำช้ำ 
5.4.5 ในกรณีด ำเนินกำรพิจำรณำแบบเร่งด่วน (Expedited review) กรรมกำรฯ ที่ทบทวนบันทึก

ควำมเห็นข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้ 
 5.4.5.1 รับทรำบและขอให้ส่งรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย ในกรณีที่กำรวิจัยสิ้นสุดสมบูรณ์ 

5.4.5.2 รับรองกำรขอต่ออำยุโครงกำรวิจัย 1 ปี (หรือน้อยกว่ำตำมควำมเหมำะสม)  และก ำหนด
ควำมถี่ของกำรส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย ไม่น้อยกว่ำ 1 ครั้งต่อปี 

5.4.5.3 รับรองโดยมีเงื่อนไขหรือข้อแก้ไข และก ำหนดควำมถี่ของกำรส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ
โครงกำรวิจัย ไม่น้อยกว่ำ 1 ครั้งต่อปี 

 5.4.5.4 เสนอให้น ำเข้ำพิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ  
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ในกรณีที่กรรมกำรฯ ที่ทบทวนมีควำมเห็นว่ำ “รับทรำบและขอให้ส่งรำยงำนสรุป
ผลกำรวิจัย” หรือ “รับรองกำรขอต่ออำยุโครงกำรวิจัย 1 ปี” เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ น ำเสนอ
ประธำนคณะกรรมกำรฯ เพ่ือแจ้งให้ที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ รับทรำบ 

ในกรณีที่กรรมกำรฯ ที่ทบทวนมีควำมเห็นว่ำ “ให้น ำเข้ำพิจำรณำในที่ประชุม
คณะกรรมกำรฯ” ให้กรรมกำรฯ ที่ทบทวนน ำเสนอในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ เพ่ือพิจำรณำและ  
ลงมติต่อไป 

5.4.6 ในกรณีด ำเนินกำรพิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ (Full board reviews) กรรมกำรฯ ที่ทบทวน
บันทึกควำมเห็นข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้ 
5.4.6.1 รับรองกำรขอต่ออำยุโครงกำรวิจัย 1 ปี (หรือน้อยกว่ำตำมควำมเหมำะสม) และก ำหนด

ควำมถี่ของกำรส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย ไม่น้อยกว่ำ 1 ครั้งต่อปี 
5.4.6.2 รับรองกำรขอต่ออำยุโครงกำรวิจัย 1 ปี (หรือน้อยกว่ำตำมควำมเหมำะสม) และก ำหนด

ควำมถี่ของกำรส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย ร่วมกับให้ข้อแก้ไข แนะน ำหรือ
ด ำเนินกำรตรวจเยี่ยม (Site monitoring visit)  

5.4.6.3 ยุติกำรรับรองชั่วครำว (Suspension) 
5.4.6.4 ไมร่ับรองกำรขอต่ออำยุโครงกำรวิจัย (Discontinuation of protocol approval) 

5.4.7 กรณีท่ีผู้วิจัยไม่ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยภำยใน 2 เดือน นับจำกวันที่ครบก ำหนดส่ง
รำยงำนคณะกรรมกำรฯ อำจพิจำรณำให้ด ำเนินกำรตำมข้อใดข้อหนึ่ง หรือมำกกว่ำดังต่อไปนี้ 
5.4.7.1 ส่งคณะกรรมกำรฯ ไปตรวจเยี่ยม (Site monitoring visit) 
5.4.7.2 สั่งระงับโครงกำรวิจัยชั่วครำว (Suspension) 
5.4.7.3 มติอ่ืนๆ ตำมที่คณะกรรมกำรฯ เห็นสมควร เช่น ท ำหนังสือรำยงำนผู้บังคับบัญชำในระดับ

เหนือขึ้นไป 
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5.4.8 กำรต่ออำยุโครงกำรวิจัย มีแนวทำงกำรพิจำรณำดังต่อไปนี้ 

5.4.8.1 ผู้วิจัยส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยก่อนวันหมดอำยุรับรองโครงกำรวิจัย กำรต่ออำยุ
โครงกำรวิจัย จะนับจำกวันหมดอำยุที่ได้รับกำรรับรองครั้งที่ผ่ำนมำ 

5.4.8.2  ผู้วิจัยส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยภำยหลังวันหมดอำยุรับรองโครงกำรวิจัย                   
กำรต่ออำยุโครงกำรวิจัย จะนับจำกวันที่ผู้วิจัยส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย                    
โดยผู้วิจัยไม่สำมำรถรับอำสำสมัครใหม่เข้ำมำในโครงกำรวิจัยในช่วงเวลำที่คณะกรรมกำรฯ   
ไม่รับรองโครงกำรวิจัย แต่สำมำรถด ำเนินกำรวิจัยในอำสำสมัครที่คัดเลือกเข้ำมำ                           
ในโครงกำรวิจัยก่อนหน้ำนี้ หำกกรรมกำรพิจำรณำเห็นควรให้ด ำเนินกำรต่อได้ 

5.4.9 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ บันทึกผลกำรพิจำรณำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ 
   โครงกำรวิจัยในรำยงำนกำรประชุม 
 

5.5 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำต่อผู้วิจัย  
5.5.1 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดท ำบันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำแก่ผู้วิจัย               

ที่ลงนำมโดยประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ภำยใน 7 วันท ำกำร
ภำยหลังกำรพิจำรณำทบทวน (ICH-GCP 3.3.9, NRCT 3.3.4) 

5.5.2 บันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย จะประกอบด้วย 
5.5.2.1 ผลกำรพิจำรณำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย และวันที่ที่พิจำรณำ 
5.5.2.2 กรณีที่ผลกำรพิจำรณำเป็น “รับรองกำรต่ออำยุโครงกำรวิจัย” จะระบุวันที่ของกำรส่ง

รำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยครั้งต่อไป ในกรณีที่กำรวิจัยยังไม่สิ้นสุด หรือขอให้
ผู้วิจัยส่งรำยงำนสรุปกำรวิจัยในกรณีที่กำรวิจัยสิ้นสุดแล้ว 

5.5.2.3 กรณีท่ีผลกำรพิจำรณำเป็น “แก้ไขหรือขอข้อมูลเพิ่มเติม เพื่อรับรองให้ด ำเนินกำรต่อ หรือ
เพ่ือน ำเข้ำพิจำรณำใหม่” จะระบุว่ำข้อมูลใดที่ต้องแก้ไข หรือขอข้อมูลใดเพ่ิมเติม 

5.5.2.4 กรณีที่ผลพิจำรณำเป็น “ไม่รับรองกำรต่ออำยุโครงกำรวิจัย” จะแจ้งเหตุผลของกำรไม่รับรอง 
และมีข้อควำมดังนี้ “ท่ำนสำมำรถร้องขอเพ่ือทรำบเหตุผล และรำยละเอียดในกำร
พิจำรณำของคณะกรรมกำรฯ โดยแจ้งควำมจ ำนงและเหตุผลในกำรร้องขอต่อประธำน
คณะกรรมกำรฯ เป็นลำยลักษณ์อักษร” 
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5.6 กำรจัดเก็บเอกสำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย  

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดเก็บเอกสำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรพิจำรณำโดย
คณะกรรมกำรฯ และส ำเนำบันทึกกำรแจ้งผลกำรพิจำรณำ โดยเก็บไว้เป็นส่วนหนึ่งของโครงร่ำงกำรวิจัย
นั้นๆ รวมทั้งลงบันทึกในระบบฐำนข้อมูลคอมพิวเตอร์ และบันทึกลงบนปกหน้ำแฟ้มเพ่ือแสดง
สถำนะปัจจุบันของโครงกำร (ICH-GCP 3.4, WHO 9.7) 
 

6. ค ำนิยำม  
 ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย   กำรเปลี่ยนแปลงรำยละเอียดเพ่ิมเติมอย่ำงเป็นทำงกำร       

          (Proposal amendments)   ของโครงร่ำงกำรวิจัยโดยกระท ำเป็นลำยลักษณ์อักษร 
 
7. ภำคผนวก  

 แบบเอกสำรที่ AF 01-14  แบบรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย/ขอต่ออำยุรับรองโครงกำรวิจัย 
 
8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice 2016 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน 
     ในประเทศไทย 
8.3 มำตรฐำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ (มคจม.) ของส ำนักงำนคณะกรรมกำรวิจัยแห่งชำติ 

(วช.) พ.ศ. 2560 
8.4 World Health Oraganization (WHO) – Standards and Operational Guidance for Ethics 

Review of Health-Related Research with Human Participants 2011 
8.5 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with 

the World Health Organization – International Ethical Guidelines for Health-related 
Research Involving Humans 2016 

8.6 National Research Council of Thailand – National Policy and Guidelines for Human   
        Research 2015   
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1. วัตถุประสงค์  

เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรพิจำรณำและติดตำมเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นในโครงกำรวิจัยที่ได้รับ    
กำรพิจำรณำอนุมัติโดยคณะกรรมกำรฯ  

 
2. ขอบเขต  

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรพิจำรณำเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่รำยงำนโดยผู้วิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย 
คณะกรรมกำรก ำกับดูแลข้อมูลและควำมปลอดภัย (Data Safety Monitoring Committee; DSMC) หรือ
คณะกรรมกำรฯ (ICH-GCP 4.11, 5.16, 5.17, WHO 10.3) 

 
3. ควำมรับผิดชอบ  

3.1 ผู้วิจัยในสถำบัน มีหน้ำที่รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงที่เกิดขึ้นกับอำสำสมัครในสถำบัน               
ที่ท ำวิจัยให้แก่คณะกรรมกำรฯ ภำยในระยะเวลำที่ก ำหนด 

3.2 ในกรณีโครงกำรแบบพหุสถำบัน (ที่ไม่ใช่โครงกำรวิจัยของบริษัทยำ) ผู้วิจัยหลักมีหน้ำที่รวบรวมรำยงำน
เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นในสถำบันต่ำงๆ ทุกสถำบันที่ท ำวิจัย แล้วรำยงำนต่อคณะกรรมกำรฯ  
ภำยในระยะเวลำที่ก ำหนด 

3.3 ในกรณีโครงกำรวิจัยของบริษัทยำ ผู้ประสำนงำนโครงกำรวิจัยมีหน้ำที่รวบรวมรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึง
ประสงค์ที่เกิดในสถำบันต่ำงๆ ทุกสถำบันที่ท ำวิจัย แล้วรำยงำยต่อคณะกรรมกำรฯ ภำยในระยะเวลำ                 
ที่ก ำหนด 

3.4 คณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ทบทวนและให้ข้อเสนอแนะรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 
3.5 คณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่พิจำรณำ ลงมติ สรุปผลกำรพิจำรณำเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ และส่งผล                    

กำรพิจำรณำให้แก่ผู้วิจัยหลักหรือผู้ประสำนงำนโครงกำรวิจัย 
3.6 เจ้ำหน้ำที่มีหน้ำที่รับและส่งรำยงำนให้แก่คณะกรรมกำรฯ แจ้งผลกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำรฯ                   

ให้ผู้วิจัยหลักหรือผู้ประสำนงำนโครงกำรวิจัยและจัดเก็บเอกสำร 
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4. แผนภูมิขั้นตอน  

 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1 กำรรับรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์จำกผู้วิจัย 

  
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

2 กำรมอบหมำยรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 
  

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  
หรือ ประธำนคณะกรรมกำรฯ 

3 กำรทบทวนรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 
 

กรรมกำรที่ได้รับมอบหมำย 

4 กำรพิจำรณำรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 
  

คณะกรรมกำรฯ  
หรือ ประธำนคณะกรรมกำรฯ 

5 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 
 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  
และ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

6 กำรจัดเก็บเอกสำร 
 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

 
5. หลักกำรปฏิบัติ  

5.1 กำรรับรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์จำกผู้วิจัย  
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่รับรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่ พึงประสงค์จำกผู้วิจัย ผู้ ให้ทุนวิจัย 

คณะกรรมกำรก ำกับดูแลข้อมูลและควำมปลอดภัย (Data Safety Monitoring Committee; DSMC) 
หรือคณะกรรมกำรฯ โดยรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์สำมำรถแบ่งตำมระดับควำมรุนแรงได้ 
ดังต่อไปนี้ 

1) เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงได้แก่ ท ำให้อำสำสมัครเสียชีวิต (dead) หรือเป็น
อันตรำยคุกคำมต่อชีวิตอำสำสมัคร ( life threatening) หรือเป็น เหตุ ให้ต้องรักษำ               
ในโรงพยำบำล หรือท ำให้ระยะเวลำในกำรรักษำในโรงพยำบำลนำนขึ้น หรือเกิดควำมพิกำร 
หรือทุพพลภำพ หรือท ำให้ทำรกพิกำรแต่ก ำเนิด  
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2) เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดไม่ร้ำยแรง ประกอบด้วย 
(1) เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่รุนแรงปำนกลำง ท ำให้อำสำสมัครเกิดอำกำรไม่สบำย                    

เพียงพอที่จะส่งผลกระทบต่อกิจวัตรประจ ำวัน อำสำสมัครยังคงร่วมโครงกำรวิจัยต่อไปได้
และอำจต้องกำรกำรรักษำ 

(2) เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่รุนแรงเล็กน้อย ท ำให้อำสำสมัครเกิดอำกำรที่แค่รู้สึกร ำคำญ  
เกิดชั่วครำวและไม่ต้องกำรกำรรักษำ แต่อำจให้กำรรักษำเพรำะอำสำสมัครร้องขอ 

โดยเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์สำมำรถแบ่ง ควำมเกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัยได้ ดังต่อไปนี้  
-  ไม่เก่ียวข้อง (Not related)  
-  อำจเกี่ยวข้อง (Possibly related)  
-  น่ำจะเก่ียวข้อง (Probably related)  
-  เกี่ยวข้องแน่นอน (Definitely related)  
-  ไม่รู้ว่ำเกี่ยวข้องหรือไม่ (Unknown) หรือไม่คำดคิดมำก่อน (Unexpected) 

ข้อก ำหนดกำรรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดต่ำงๆ 
5.1.1 เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนภำยในสถำบัน 

5.1.1.1 เหตุกำรณ์ที่ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง (SAE) 
ก) เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงที่ท ำให้อำสำสมัครเสียชีวิต (dead)  
    หรือเป็นอันตรำยคุกคำมต่อชีวิตอำสำสมัคร (life threatening) 

- ผู้วิจัยต้องรำยงำนต่อคณะกรรมกำรฯ ทันทีภำยใน 24 ชั่วโมง หลังจำกผู้วิจัยทรำบ
เหตุกำรณ์โดยทำงจดหมำยอิเล็กทรอนิกส์หรือโทรสำรโดยใช้แบบรำยงำน
เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงในสถำบัน (AF 01-15) และรำยงำนใน
รูปแบบเอกสำรโดยใช้ CIOMS form (AF 02-15) พร้อมแนบรำยละเอียดของ
เหตุกำรณ์รวมถึงเอกสำรที่เกี่ยวข้องทั้งหมด 

- หำกรำยงำนเบื้องต้นไม่สมบูรณ์ ผู้วิจัยต้องรำยงำนต่อคณะกรรมกำรฯ โดยให้
ข้อมูลจำกกำรติดตำมที่เกี่ยวข้อง และจัดท ำ CIOMS form ให้สมบูรณ์โดยเร็ว
ที่สุด ภำยใน 7 วันปฏิทิน หลังจำกผู้วิจัยทรำบเหตุกำรณ์ 
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ข) เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงที่ไม่ถึงกับท ำให้อำสำสมัครเสียชีวิต (Non-dead) 
หรือเป็นอันตรำยคุกคำมต่อชีวิตอำสำสมัคร (Non-life-threatening) 
- ผู้วิจัยต้องรำยงำนต่อคณะกรรมกำรฯ ทันทีหลังจำกผู้วิจัยทรำบเหตุกำรณ์  

แต่ต้องไม่เกิน 7 วันปฏิทิน โดยใช้แบบรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ำยแรงในสถำบัน (AF 01-15) และผู้วิจัยต้องส่งรำยงำนในรูปแบบเอกสำร                
โดยใช้ CIOMS form (AF 02-15) พร้อมแนบรำยละเอียดของเหตุกำรณ์ รวมถึง
เอกสำรที่เกี่ยวข้องทั้งหมดภำยใน 15 วันปฏิทิน หลังจำกผู้วิจัยทรำบเหตุกำรณ์ 

ค) เหตุกำรณ์ที่สงสัยว่ำจะเป็นเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงและไม่คำดคิด                
มำก่อน (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, SUSARs)  
- SUSARs ที่ท ำให้อำสำสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรำยคุกคำมต่อชีวิตอำสำสมัคร :  
     ผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องรำยงำนต่อคณะกรรมกำรฯ โดยเร็วโดยใช้ CIOMS form 

(AF 02-15) ภำยใน 7 วันปฏิทิน หลังจำกทรำบเหตุกำรณ์  
     หำกรำยงำนเบื้องต้นไม่สมบูรณ์ ผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องรำยงำนต่อคณะ

กรรมกำรฯ โดยให้ข้อมูลจำกกำรติดตำมที่เกี่ยวข้องและจัดท ำให้สมบูรณ์พร้อม
แนบแบบรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงในสถำบัน (AF 01-15) 
ภำยใน 15 วันปฏิทิน หลังจำกทรำบเหตุกำรณ์  

     ผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องรำยงำนข้อมูลใหม่ที่ส ำคัญในรูปรำยงำนกำรติดตำมผล
ต่อคณะกรรมกำรฯ ภำยใน 15 วันปฏิทิน หลังจำกทรำบเหตุกำรณ์  

- SUSARs ที่ไม่ถึงกับท ำให้อำสำสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรำยคุกคำมต่อชีวิต
อำสำสมัคร ผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องรำยงำนต่อคณะกรรมกำรฯ โดยเร็วโดยใช้ 
CIOMS form (AF 02-15) พร้อมแนบแบบรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ำยแรงในสถำบัน (AF 01-15) ภำยใน 15 วันปฏิทิน หลังจำกทรำบเหตุกำรณ์ 
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5.1.2 เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนนอกสถำบัน 
5.1.2.1 เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงนอกสถำบันรวมทั้งเหตุกำรณ์ที่สงสัยว่ำจะเป็น 

เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงและไม่คำดคิด (SUSARs)  
- ผู้สนับสนุนทุนกำรวิจัยต้องรำยงำนต่อคณะกรรมกำรฯ อย่ำงน้อยทุก 6 เดือน ในแบบ

สรุปรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงที่เกิดแก่อำสำสมัครนอกสถำบัน    
(AF 04-15) พร้อมกับรำยงำนสรุปชี้ประเด็นส ำคัญ 

5.1.2.2 เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์อ่ืนที่อำจเพ่ิมควำมเสี่ยงต่ออำสำสมัคร ผู้สนับสนุนทุนกำรวิจัย
ต้องรำยงำนต่อคณะกรรมกำรฯ โดยเร็วภำยใน 15 วันปฏิทิน 

5.1.2.3 รำยงำนประเภทอ่ืน ผู้สนับสนุนทุนกำรวิจัยต้องรำยงำนทุกปีหรือเป็นระยะหรือตำม                   
กำรร้องขอในรูปแบบของกำรสรุปหรือแสดงรำยกำร 

5.1.3 กำรรำยงำนกำรเปลี่ยนแปลงส ำคัญที่มีผลต่อควำมเสี่ยงของอำสำสมัครและข้อแนะน ำจำก  
คณะกรรมกำรก ำกับดูแลข้อมูลอิสระ (Independent Data Monitoring Committee; IDMC)  
หรือคณะกรรมกำรอำหำรและยำ (FDA) 
5.1.3.1 ผู้สนับสนุนทุนกำรวิจัยต้องรำยงำนกำรเปลี่ยนแปลงที่ส ำคัญใดๆ อันส่งผลให้เพ่ิม       

ควำมเสี่ยงต่ออำสำสมัครและประเด็นใหม่ๆ ซึ่งส่งผลเสียต่อควำมปลอดภัยของ
อำสำสมัครหรือกำรด ำเนินกำรวิจัยต่อคณะกรรมกำรฯ โดยเร็ว ภำยใน 15 วันปฏิทิน 
หลังพบกำรเปลี่ยนแปลง  

5.1.3.2 ผู้สนับสนุนทุนกำรวิจัยต้องรำยงำนข้อแนะน ำของคณะกรรมกำรก ำกับดูแลข้อมูลอิสระ
ต่อคณะกรรมกำรฯ โดยเร็ว ภำยใน 15 วันปฏิทิน หลังได้รับข้อแนะน ำจำกคณะกรรมกำร
ก ำกับดูแลข้อมูลอิสระ 

 
5.2 กำรมอบหมำยรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์  

5.2.1 กรณเีหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรง เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ พิจำรณำมอบหมำยให้กรรมกำรฯ
ที่ได้รับมอบหมำยครั้งแรกจ ำนวน 1 คน เป็นผู้ทบทวนรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์                     
หำกโครงกำรวิจัยไม่เคยมีผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย ประธำนคณะกรรมกำรฯ อำจมอบหมำย
กรรมกำรฯ คนใหม่จ ำนวน 1 คน เป็นผู้ทบทวนรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 
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5.2.2 กรณเีหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ไม่ร้ำยแรง เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ อำจน ำเสนอรำยงำนเหตุกำรณ์
ไม่พึงประสงค์ต่อประธำนคณะกรรมกำรฯ เพ่ือพิจำรณำได้โดยตรง 

5.2.3 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ส่งรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์และแบบประเมินรำยงำนไม่พึงประสงค์
ชนิดร้ำยแรงให้แก่กรรมกำรที่ได้รับมอบหมำยภำยใน 2 วันท ำกำร ภำยหลังได้รับรำยงำน 

 
5.3 กำรทบทวนรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 

กรรมกำรผู้ทบทวนรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ร้ำยแรงมีหน้ำที่ทบทวนโดยใช้แบบประเมิน
รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ ในกรณีที่เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงเกิดภำยในสถำบันให้ใช้
แบบรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงในสถำบัน (แบบเอกสำรที่ AF 01-15) ในกรณีที่
เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงเกิดนอกสถำบันให้ใช้แบบประเมินรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์
ชนิดร้ำยแรงนอกสถำบัน (แบบเอกสำรที่ AF 05-15) กรรมกำรผู้ทบทวนมีหน้ำที่น ำเสนอในที่ประชุม
คณะกรรมกำรฯ เพ่ือให้ประธำนคณะกรรมกำรฯ น ำกำรอภิปรำยและขอมติที่ประชุม  

 
5.4 กำรพิจำรณำรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ  

5.4.1 คณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่พิจำรณำผลกำรทบทวนรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์จำกผู้ทบทวน
รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์  

5.4.2 ผลกำรพิจำรณำรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ อำจระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
5.4.2.1 รับทรำบ 
5.4.2.2 รับทรำบและมีข้อเสนอแนะ (โดยไม่มีกำรเปลี่ยนแปลงโครงร่ำงกำรวิจัยหรือเอกสำรชี้แจง

ข้อมูลแก่อำสำสมัครแต่อำจมีกำรเปลี่ยนแปลงควำมถี่ของกำรส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ
ของกำรวิจัย) 

5.4.2.3 รับทรำบและต้องมีกำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย หรือเอกสำรกำรให้ควำมยินยอม           
โดยได้รับกำรแจกแจงข้อมูล 

5.4.2.4 รับทรำบและขอข้อมูลเพ่ิมเติม หรือส่งคณะกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยไปตรวจเยี่ยม 
(Site monitoring visit) 

5.4.2.5 ระงับโครงกำรวิจัยชั่วครำว (Suspension) หรือยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด (Termination) 
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5.5 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์  

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดส่งบันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำ และวันที่
พิจำรณำให้ผู้วิจัยรับทรำบ ภำยหลังจำกที่ประธำนคณะกรรมกำรฯ ลงนำมภำยใน 7 วันท ำกำร ภำยหลัง
สิ้นสุดกำรประชุม (ICH-GCP 3.3.9, NRCT 3.3.4) 

 
5.6 กำรจัดเก็บเอกสำร  

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่จัดเก็บส ำเนำบันทึกแจ้งผลกำรพิจำรณำ พร้อมเอกสำรรำยงำน
เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์เข้ำแฟ้ม โดยจัดเก็บไว้กับแฟ้มโครงร่ำงกำรวิจัย (ICH-GCP 3.4, WHO 9.7) 
 

6. ค ำนิยำม  
 เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค ์  เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ทำงกำรแพทย์ใดๆที่เกิดกับผู้ป่วยหรือ       
  (Adverse Events, AE)   อำสำสมัครที่เข้ำร่วมกำรวิจัยซึ่งรวมถึงอำกำรแสดงที่ผิดปกติ  

(เช่น ผลกำรตรวจร่ำงกำยหรือผลกำรตรวจทำงห้องปฏิบัติกำรที่
ผิดปกติ) อำกำร เหตุกำรณ์ทำงคลินิก หรือภำวะเจ็บป่วย ที่เกิดขึ้น
ขณะที่อำสำสมัครอยู่ระหว่ำงเข้ำร่วมกำรวิจัย ทั้งนี้ไม่ว่ำเหตุกำรณ์นั้น
สัมพันธ์กับกำรที่อำสำสมัครเข้ำร่วมกำรวิจัยหรือไม่ เหตุกำรณ์ไม่พึง
ประสงค์เป็นสิ่งชี้ ให้ เห็นอันตรำยทำงคลินิก ร่ำงกำยและจิตใจ 
เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ส่วนใหญ่พบในกำรวิจัยทำงชีวเวชศำสตร์ 
แม้ว่ำบำงโอกำสก็พบได้ในบริบทของกำรวิจัยทำงสังคมศำสตร์และ
พฤติกรรมศำสตร์  

 เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ใดๆทำงกำรแพทย์ที่เกิดข้ึนเมื่อได้รับยำหรือ 
(Serious Adverse Events, SAEs) ใช้เครื่องมือทำงกำรแพทย์ หรือกระบวนกำรวินิจฉัยหรือกำรรักษำ

แล้วท ำให้เสียชีวิต เป็นอันตรำยคุกคำมต่อชีวิต ต้องเข้ำพักรักษำตัวใน
โรงพยำบำลหรือต้องอยู่โรงพยำบำลนำนขึ้น เกิดควำมพิกำร/ทุพพล
ภำพที่ส ำคัญอย่ำงถำวร เกิดควำมพิกำร/ควำมผิดปกติแต่ก ำเนิด 
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 เหตุกำรณ์ที่สงสัยว่ำจะเป็นเหตุกำรณ์ เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง ซึ่งไม่เคยทรำบหรือคำดคิดมำก่อน 
  ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงและไม่คำดคิด ทั้งในแง่วิธีกำรวิจัยและประชำกรที่ท ำกำรศึกษำ มีแนวโน้มว่ำกำรวิจัย  
  (Suspected Unexpected  ท ำให้อำสำสมัครหรือผู้อื่นมีควำมเสี่ยงที่จะเกิดอันตรำยหรือ 
  Serious Adverse Reactions, SUSARs) ควำมไม่สุขสบำยที่เกี่ยวข้องกับกำรวิจัยมำกกว่ำที่เคยทรำบ  

หรือตระหนักรู้มำก่อน 
 คณะกรรมกำรก ำกับดูแลข้อมูล  คณะกรรมกำรก ำกับดูแลข้อมูลและควำมปลอดภัยที่ผู้ให้ทุนวิจัยอำจ   
       และควำมปลอดภัย   ตั้งขึ้นเพ่ือประเมินควำมก้ำวหน้ำเป็นระยะๆ ของกำรวิจัยทำงคลินิก     
  (Data Safety Monitoring   ข้อมูลควำมปลอดภัยและตัวชี้วัดประสิทธิผลที่ส ำคัญของกำรวิจัยและ      
    Committee, DSMC)   ให้ค ำแนะน ำแก่ผู้ให้ทุนว่ำสมควรด ำเนินกำรวิจัยต่อไปหรือควร    

ปรับเปลี่ยนหรือหยุดกำรวิจัย 
 
7. ภำคผนวก 

 แบบเอกสำรที่ AF 01-15 แบบรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงในสถำบัน  
 แบบเอกสำรที่ AF 02-15 CIOMS form 
 แบบเอกสำรที่ AF 03-15 แบบสรุปรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดไมร่้ำยแรง 
 แบบเอกสำรที่ AF 04-15 แบบสรุปรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงที่เกิดนอกสถำบัน 
 แบบเอกสำรที่ AF 05-15 แบบประเมินรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงนอกสถำบัน     
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8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice 2016 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน 
     ในประเทศไทย    
8.3 World Health Oraganization (WHO) – Standards and Operational Guidance for Ethics 

Review of Health-Related Research with Human Participants 2011 
8.4 National Research Council of Thailand – National Policy and Guidelines for Human 

Research 2015  
8.5 FERCIT แนวทำงปฏิบัติกำรรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์จำกกำรประชุมสัมมนำ “Achieving 

Guidance in Clinical Trial Safety Information among Stakeholder” June 2011
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 สำรบัญ 

ล ำดับเรื่อง หน้ำ 
1 วัตถุประสงค์ 129 
2 ขอบเขต 129 
3 ควำมรับผิดชอบ 129 
4 แผนภูมิข้ันตอน 129 
5 หลักกำรปฏิบัติ 130 
 5.1  กำรทบทวนและสรุปรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดโครงร่ำงกำรวิจัยหรือ 

กำรเบี่ยงเบนหรือกำรฝ่ำฝืน 
130 

 5.2  กำรพิจำรณำกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดโครงร่ำงกำรวิจัยหรือกำรเบี่ยงเบนหรือ
กำรฝ่ำฝืน 

130 

 5.3  กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดโครงร่ำงกำรวิจัยหรือ            
กำรเบี่ยงเบนหรือกำรฝ่ำฝืน 

131 

 5.4  กำรจัดเก็บเอกสำร 131 
 5.5  กำรติดตำมผล 131 
6 ค ำนิยำม 131 
7 ภำคผนวก 132 
8 เอกสำรอ้ำงอิง 132 
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1. วัตถุประสงค์  

เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรด ำเนินกำรเมื่อผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดโครงร่ำงกำรวิจัย หรือด ำเนินกำร 
เบี่ยงเบนหรือฝ่ำฝืนโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำรับรองจำกคณะกรรมกำรฯ  
 

2. ขอบเขต  
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมโครงกำรวิจัยทุกโครงกำรที่ไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดโครงร่ำงกำรวิจัย 

หรือด ำเนินกำรเบี่ยงเบน หรือฝ่ำฝืนโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำรับรองจำกคณะกรรมกำรฯ         
(ICH-GCP 3.3.7, 3.3.8, 4.5.2) 

 
3. ควำมรับผิดชอบ  

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่รวบรวม ทบทวน และสรุปรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด    
โครงร่ำงกำรวิจัย กำรเบี่ยงเบนหรือกำรฝ่ำฝืนข้อก ำหนดโครงร่ำงกำรวิจัย (แบบเอกสำรที่ AF 01-16) และ
น ำเข้ำที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ เพ่ือพิจำรณำ  

 
4. แผนภูมิขั้นตอน  
 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1 กำรทบทวนและสรุปรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดโครงร่ำงกำรวิจัย 

 
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 

2 กำรพิจำรณำกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดโครงร่ำงกำรวิจัย 
  

คณะกรรมกำรฯ  

3 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดโครงร่ำงกำรวิจัย 
  

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  
และ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

4 กำรจัดเก็บเอกสำร 
  

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ  

5 กำรติดตำมผล 
 

คณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม 
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5. หลักกำรปฏิบัติ  

5.1 กำรทบทวนและสรุปรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดโครงร่ำงกำรวิจัยหรือกำรเบี่ยงเบนหรือกำรฝ่ำฝืน 
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ท ำหน้ำที่ทบทวนและสรุปผลกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด                      

โครงร่ำงกำรวิจัยหรือกำรเบี่ยงเบนหรือกำรฝ่ำฝืน บรรจุในวำระกำรประชุมเพ่ือพิจำรณำในที่ประชุม
คณะกรรมกำรฯ 
 

5.2 กำรพิจำรณำกำรไม่ปฏบิัติตำมข้อก ำหนดโครงร่ำงกำรวิจัยหรือกำรเบี่ยงเบนหรือกำรฝ่ำฝืน 
5.2.1 คณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่พิจำรณำกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดโครงร่ำงกำรวิจัยหรือกำรเบี่ยงเบน            

โดยผลกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำรฯ อำจระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
5.2.1.1 รับทรำบ 
5.2.1.2 ให้ค ำแนะน ำตักเตือน 
5.2.1.3 พิจำรณำตรวจเยี่ยมก ำกับดูแลกำรวิจัย 
5.2.1.4 หยุดโครงกำรชั่วครำวจนกว่ำคณะกรรมกำรฯ ตรวจสอบเสร็จสิ้น 

5.2.2 คณะกรรมกำรฯ มีหน้ำหน้ำที่พิจำรณำกำรฝ่ำฝืน โดยผลกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำรฯ อำจระบุ
เป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
5.2.2.1 รับทรำบ 
5.2.2.2 ให้ค ำแนะน ำตักเตือน 
5.2.2.3 พิจำรณำตรวจเยี่ยมก ำกับดูแลกำรวิจัย 
5.2.2.4 หยุดโครงกำรชั่วครำวจนกว่ำคณะกรรมกำรฯ ตรวจสอบเสร็จสิ้น 
5.2.2.5 เพิกถอนกำรรับรองชั่วครำวจนกว่ำจะมีกำรแก้ไขตำมค ำแนะน ำของคณะกรรมกำรฯ                  

โดยอำสำสมัครเดิมยังคงได้รับกำรดูแล 
5.2.2.6 เพิกถอนกำรรับรอง 
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มหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ 

บทที่ PCMCEC 16 
เริ่มใช้ 
25 กุมภำพันธ์ 2565 

กำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดโครงร่ำงกำรวิจัย 
หรือกำรเบี่ยงเบนหรือกำรฝ่ำฝืน 

Non-Compliance/Protocol Deviation or Violation 
 
5.3 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดโครงร่ำงกำรวิจัยหรือกำรเบี่ยงเบนหรือกำรฝ่ำฝืน  

5.3.1 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ท ำบันทึกผลกำรพิจำรณำของคณะ
กรรมกำรฯ พร้อมชื่อผู้วิจัยที่ไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด ลงในแบบรำยงำนกำรเบี่ยงเบน/กำรไม่
ปฏิบัติที่สอดคล้อง (แบบเอกสำรที่ AF 01-16) เพ่ือให้ประธำนคณะกรรมกำรฯ ลงนำมและลงวันที่
ที่พิจำรณำ 

5.3.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดท ำเอกสำรผลกำรพิจำรณำ พร้อมส ำเนำจ ำนวน 5 ชุด (ต้นฉบับ 1 ชุด 
และส ำเนำ 4 ชุด) โดยต้นฉบับบันทึกเอกสำรส่งให้ผู้วิจัย ส ำเนำบันทึกเอกสำรจ ำนวน 1 ชุด ส่งให้
แหล่งทุนวิจัยที่สนับสนุนโครงกำรวิจัย และอีกจ ำนวน 1 ชุด ส่งให้ผู้บริหำรของหน่วยงำนต้นสังกัด
ของผู้วิจัย ภำยใน 7 วันท ำกำร ภำยหลังสิ้นสุดกำรประชุม (ICH-GCP 3.3.9, NRCT 3.3.4) 

 
5.4 กำรจัดเก็บเอกสำร  

5.4.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดเก็บส ำเนำบันทึกเอกสำรจ ำนวน 2 ชุดที่เหลือไว้ที่ส ำนักงำนฯ โดยเก็บไว้
ในแฟ้มทะเบียนผู้วิจัยที่ไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดโครงร่ำงกำรวิจัยจ ำนวน 1 ชุด และแฟ้มโครงร่ำง
กำรวิจัยที่พบกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดโครงร่ำงกำรวิจัยจ ำนวน 1 ชุด 

5.4.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ลงบันทึกชื่อผู้วิจัยที่ไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดโครงร่ำงกำรวิจัยในระบบ     ฐำน
ข้อมูลคอมพิวเตอร์ (ICH-GCP 3.4, WHO 9.7) 

 
5.5 กำรติดตำมผล 

คณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม มีหน้ำที่ติดตำมผลกำรปฏิบัติของผู้วิจัยในช่วงเวลำที่เหมำะสม โดยปฏิบัติ
ตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน บทที่ PCMCEC 19 เรื่องกำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย 
 

6. ค ำนิยำม  
 กำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด  กำรไม่ปฏิบัติตำมแนวทำงปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกท่ีดีของ  

โครงร่ำงกำรวิจัย  International Conference on Harmonisation -              
          (Non-compliance)  Good Clinical Practice (ICH-GCP) หรือกำรไม่ปฏิบัติ                                     
  ตำมข้อก ำหนดของคณะกรรมกำรฯ 
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กำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดโครงร่ำงกำรวิจัย 
หรือกำรเบี่ยงเบนหรือกำรฝ่ำฝืน 

Non-Compliance/Protocol Deviation or Violation 
 

 กำรเบี่ยงเบนวิธีด ำเนินกำรวิจัย         กำรเปลี่ยนแปลงวิธีด ำเนินกำรวิจัย จำกที่ระบุในโครงร่ำงกำรวิจัย 
      (Protocol deviation)              ที่ได้รับกำรพิจำรณำอนุมัติจำกคณะกรรมกำรฯ และก่อให้เกิด 
                                                ควำมเสียหำยต่ออำสำสมัครหรือข้อมูลผลกำรวิจัยเพียงเล็กน้อย 
 กำรฝ่ำฝืนวิธีด ำเนินกำรวิจัย  กำรด ำเนินกำรวิจัยที่มีควำมผิดพลำดมำกหรือกำรจงใจฝ่ำฝืนหรือ  
       (Protocol violation)           หรือละเลยไม่กระท ำตำมข้ันตอนที่ระบุในโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับ 
                                                กำรพิจำรณำอนุมัติจำกคณะกรรมกำรฯและก่อให้เกิดควำมเสียหำย 
                                                ต่ออำสำสมัครหรือข้อมูลผลกำรวิจัยอย่ำงร้ำยแรง 

  
7. ภำคผนวก 

 แบบเอกสำรที่ AF 01-16  แบบรำยงำนกำรเบี่ยงเบน/กำรไม่ปฏิบัติที่สอดคล้อง 
 
8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice 2016 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน

ในประเทศไทย 
8.3 ต้นแบบเพื่อจัดท ำมำตรฐำนกำรปฏิบัติงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  
     กระทรวงสำธำรณสุข 
8.4 World Health Oraganization (WHO) – Standards and Operational Guidance for Ethics 

Review of Health-Related Research with Human Participants 2011 
8.5 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with 

the World Health Organization – International Ethical Guidelines for Health-related 
Research Involving Humans 2016
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กำรพิจำรณำรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 
Review of Study Termination 

 
สำรบัญ 

ล ำดับเรื่อง หน้ำ 
1 วัตถุประสงค์ 135 
2 ขอบเขต 135 
3 ควำมรับผิดชอบ 135 
4 แผนภูมิข้ันตอน 135 
5 หลักกำรปฏิบัติ 136 
 5.1  กำรได้รับหรือแจ้งเรื่องกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 136 
 5.2  กำรทบทวนและพิจำรณำกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 136 
 5.3  กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 136 
 5.4  กำรจัดเก็บเอกสำรกำรยุติโครงกำรวิจัย 137 
6 ค ำนิยำม 137 
7 ภำคผนวก 137 
8 เอกสำรอ้ำงอิง 138 
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Review of Study Termination 

 
1. วัตถุประสงค์  

เพ่ือเป็นแนวทำงส ำหรับคณะกรรมกำรฯ ในกำรด ำเนินกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 
 
2. ขอบเขต  

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมโครงกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำรับรองจำกคณะกรรมกำรฯ ที่มีมติ               
ให้ยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 

 
3. ควำมรับผิดชอบ  

คณะกรรมกำรฯ มีอ ำนำจให้ยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนดได้ เมื่อได้รับแจ้งเรื่องกำรยุติโครงกำรวิจัย      
ก่อนก ำหนด 

 
4. แผนภูมิขั้นตอน  
 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1 กำรได้รับหรือแจ้งเรื่องกำรยุติโครงกำรวิจัย 

ก่อนก ำหนด  
 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  
และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ  

 
2 กำรทบทวนและพิจำรณำกำรยุติโครงกำรวิจัย 

ก่อนก ำหนด  
 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 
คณะกรรมกำรฯ  

และ ประธำนคณะกรรมกำรฯ 
3 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำกำรยุติโครงกำรวิจัย 

ก่อนก ำหนด  
  

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  
และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

4 กำรจัดเก็บเอกสำรกำรยุติโครงกำรวิจัย  
 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักกำรปฏิบัติ (ICH-GCP 4.12, 5.21, WHO 10.4) 

5.1 กำรได้รับหรือแจ้งเรื่องกำรให้ยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด  
5.1.1 คณะกรรมกำรฯ ได้รับแจ้งกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนดจำกผู้วิจัยหลัก คณะกรรมกำรก ำกับ

ดูแลข้อมูลและควำมปลอดภัย (Data Safety Monitoring Committee ย่อว่ำ DSMC) ผู้ให้ทุน
วิจัย (Sponsor) หรือเมื่อมีข้อมูลที่ระบุ หรือสงสัยว่ำหำกยังด ำเนินโครงกำรวิจัยนั้นๆ ต่อไป              
อำจก่อให้เกิดปัญหำในเรื่องควำมปลอดภัย หรือประโยชน์ของอำสำสมัครที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

5.1.2 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ประสำนกับผู้วิจัย ให้ส่งรำยงำนตำมแบบรำยงำนกำรยุติ โครงกำรวิจัย
ก่อนก ำหนด (แบบเอกสำรที่ AF 01-17) และแบบรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย (แบบเอกสำร
ที่ AF 01-14) พร้อมชี้แจงเหตุผลในกำรแจ้งขอยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนดให้แก่เลขำนุกำร
คณะกรรมกำรฯ  

 
5.2 กำรทบทวนและพิจำรณำกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 

5.2.1 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ แจ้งประธำนคณะกรรมกำรฯ ทรำบถึงกำรได้รับแจ้งเรื่องกำรยุติ
โครงกำรวิจัยก่อนก ำหนดพร้อมแนบแบบรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนดและรำยงำน
ควำมก้ำวหน้ำของโครงกำรวิจัย 

5.2.2 ประธำนคณะกรรมกำรฯ ทบทวนแบบรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด และแบบรำยงำน
ควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย กำรพิจำรณำรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด ต้องพิจำรณำ  
ในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ และผลกำรพิจำรณำต้องบันทึกไว้ในรำยงำนกำรประชุม ทั้งนี้ประธำน 
คณะกรรมกำรฯ อำจเรียกประชุมคณะกรรมกำรฯ กรณีพิเศษ (Extra meeting) เพ่ือแจ้งและ
อภิปรำยเรื่องกำรรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 

 
5.3 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด   

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดท ำบันทึกกำรรับรองกำรยุติโครงกำรวิจัย
ก่อนก ำหนดที่ลงนำมโดยประธำนคณะกรรมกำรฯ แจ้งให้แก่ผู้วิจัยภำยใน 7 วันท ำกำร ภำยหลังสิ้นสุด
กำรประชุม (ICH-GCP 3.3.4, NRCT 3.3.9) 
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คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน  

มหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ 

บทที่ PCMCEC 17 
เริ่มใช้ 
25 กุมภำพันธ์ 2565 

กำรพิจำรณำรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 
Review of Study Termination 

 
5.4 กำรจัดเก็บเอกสำรกำรพิจำรณำกำรยุติโครงกำรวิจัย 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดเก็บรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัย และรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยไว้ 
กับโครงร่ำงกำรวิจัย พร้อมลงบันทึกกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนดไว้ในระบบฐำนข้อมูลคอมพิวเตอร์ 
(ICH-GCP 3.4, WHO 9.7) 

 
6. ค ำนิยำม 
 กำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด กำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนดอันเนื่องมำจำกมติของที่

ประชุมคณะกรรมกำรฯ หรือโดยกำรแนะน ำของ
คณะกรรมกำรก ำกับดูแลข้อมูลและควำมปลอดภัย (Data 
Safety Monitoring Committee, DSMC) หรือผู้ให้ทุนวิจัย 
(Sponsor) ขอยุติโครงกำรวิจัย หรือผู้วิจัยขอยุติโครงกำรวิจัย 
หรือเมื่อมีข้อมูลที่ระบุหรือสงสัยว่ำกำรด ำเนินโครงกำรวิจัย
นั้นๆ ต่อไป อำจก่อให้เกิดปัญหำในเรื่องควำมปลอดภัยหรือ
ประโยชน์ของอำสำสมัครที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

 คณะกรรมกำรก ำกับดูแลข้อมูลและควำมปลอดภัย คณะกรรมกำรก ำกับดูแลข้อมูลและควำมปลอดภัยที่ผู้ให้ทุน 
(Data Safety Monitoring Committee ,DSMC)  วิจัยอำจตั้งขึ้นเพ่ือประเมินควำมก้ำวหน้ำเป็นระยะๆ ของ         

                                                                กำรวจิัยทำงคลินิก ข้อมูลควำมปลอดภัยและตัวชี้วัด   
                                                                ประสิทธิผลที่ส ำคัญของกำรวิจัยและให้ค ำแนะน ำแก่ผู้ให้ทุน   
                                                                ว่ำสมควรด ำเนินกำรวิจัยต่อไปหรือควรปรับเปลี่ยนหรือหยุด   
                                                                กำรวจิัย 
 
7. ภำคผนวก 

 แบบเอกสำรที่ AF 01-17 แบบรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 
 แบบเอกสำรที่ AF 01-14 แบบรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย 
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Review of Study Termination 

 
8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice 2016 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน 
     ในประเทศไทย    
8.3 ต้นแบบเพื่อจัดท ำมำตรฐำนกำรปฏิบัติงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  
     กระทรวงสำธำรณสุข 
8.4 มำตรฐำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ (มคจม.) ของส ำนักงำนคณะกรรมกำรวิจัยแห่งชำติ 

(วช.) พ.ศ. 2560 
8.5 World Health Oraganization (WHO) – Standards and Operational Guidance for Ethics 

Review of Health-Related Research with Human Participants 2011 
8.6 National Research Council of Thailand – National Policy and Guidelines for Human 

Research 2015    
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ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน  

มหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ 

บทที่ PCMCEC 18 
เริ่มใช้ 
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กำรตอบสนองกำรร้องเรียนของอำสำสมัคร 
Response to Research Participants' Requests 

 
สำรบัญ  

ล ำดับเรื่อง หน้ำ 
1 วัตถุประสงค์ 141 
2 ขอบเขต 141 
3 ควำมรับผิดชอบ 141 
4 แผนภูมิข้ันตอน 141 
5 หลักกำรปฏิบัติ 142 
 5.1  กำรรับกำรร้องเรียน 142 
 5.2  กำรสืบสวนหำข้อเท็จจริง 142 
 5.3  กำรตอบสนอง 142 
 5.4  กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำ 143 
 5.5  กำรจัดเก็บเอกสำร 143 
6 ค ำนิยำม 143 
7 ภำคผนวก 143 
8 เอกสำรอ้ำงอิง 143 
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กำรตอบสนองกำรร้องเรียนของอำสำสมัคร 
Response to Research Participants' Requests 

 
1. วัตถุประสงค์  

เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรจัดกำรกับกำรร้องเรียนของอำสำสมัครที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย  ทั้งนี้เพ่ือเป็นกำร
พิทักษ์สิทธิ ควำมปลอดภัย และควำมเป็นอยู่ที่ดีของอำสำสมัคร 

 
2. ขอบเขต  

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรจัดกำรกับกำรร้องเรียนที่ เกี่ยวข้องกับสิทธิ ควำมปลอดภัย และ
ควำมเป็นอยู่ที่ดีของอำสำสมัครที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย  

 
3. ควำมรับผิดชอบ  

คณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่ในกำรตอบสนองต่อกำรร้องเรียนของอำสำสมัคร     
ที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

 
4. แผนภูมิขั้นตอน  
 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1 กำรรับกำรร้องเรียน  เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

 
2 กำรสืบสวนหำข้อเท็จจริง 

 
ประธำนคณะกรรมกำรฯ  

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  
และ กรรมกำรชุดสืบสวนหำข้อเท็จจริง 

3 กำรตอบสนอง  ประธำนคณะกรรมกำรฯ  
หรือ คณะกรรมกำรฯ 

4 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำ 
 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  
และ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

5 กำรจัดเก็บเอกสำร 
  

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักกำรปฏิบัติ  

5.1 กำรรับกำรร้องเรียน  
เมื่อได้รับกำรร้องเรียนจำกอำสำสมัคร ผู้ปกครองของอำสำสมัคร หรือผู้แทนโดยชอบธรรมของ

อำสำสมัครที่เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่บันทึกกำรร้องเรียนลงในแบบรำยงำน
กำรรับเรื่องร้องเรียนและกำรตอบสนอง (แบบเอกสำรที่ AF 01-18) พร้อมแนบต้นเรื่องกำรร้องเรียน 

 
5.2 กำรสืบสวนหำข้อเท็จจริง 

5.2.1 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ น ำแบบรำยงำนกำรรับเรื่องร้องเรียนและกำรตอบสนองพร้อมเอกสำร   
ต้นเรื่องเสนอต่อประธำนคณะกรรมกำรฯ 

5.2.2 ประธำนคณะกรรมกำรฯ มอบหมำยให้กรรมกำรฯ ที่ ได้รับมอบหมำยครั้งแรกหรือกรรมกำรฯ                     
ที่ได้รับมอบหมำยใหม่จำกประธำนคณะกรรมกำรฯ จ ำนวน 3 คน ท ำหน้ำที่เป็นกรรมกำรชุดสืบสวน
หำข้อเท็จจริง โดยมีอ ำนำจในกำรขอข้อมูลหรือเอกสำรใดๆ ที่เกี่ยวข้องเพ่ือให้ได้มำซึ่งข้อเท็จจริง  
เพ่ือน ำเสนอต่อประธำนคณะกรรมกำรฯ 

 
5.3 กำรตอบสนอง  

5.3.1 ประธำนคณะกรรมกำรฯ อำจตอบสนองอย่ำงใดอย่ำงหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
5.3.1.1 ให้ค ำแนะน ำแก่อำสำสมัครที่ร้องเรียน  
5.3.1.2 มอบหมำยให้กรรมกำรฯ จ ำนวนหนึ่งไปตรวจเยี่ยมกำรด ำเนินกำรโครงกำรวิจัยของผู้วิจัย  
5.3.1.3 น ำเข้ำที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ เพ่ืออภิปรำยและหำข้อสรุปส ำหรับกำรตอบสนองต่อไป 

5.3.2 ประธำนคณะกรรมกำรฯ โดยผ่ำนมติที่ประชุมกรรมกำรฯ อำจน ำเสนอเรื่องร้องเรียนต่อ
ผู้อ ำนวยกำรศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน เพ่ือแจ้งให้ทรำบและหำข้อสรุปส ำหรับ
กำรตอบสนองต่อไป 
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Response to Research Participants' Requests 

 
5.4 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำ  

5.4.1 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ลงบันทึกข้อเท็จจริง กำรตอบสนองและ 
วันที่พิจำรณำ และจัดส่งให้ผู้ร้องเรียนและผู้วิจัยรับทรำบภำยหลังจำกที่ประธำนคณะกรรมกำรฯ 
ลงนำมภำยใน 7 วันท ำกำร ภำยหลังสิ้นสุดกำรประชุม (ICH-GCP 3.3.9, NRCT 3.3.4)  

5.4.2 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่ติดตำมผลในแบบรำยงำน                    
กำรรับเรื่องร้องเรียนและกำรตอบสนอง 

 
5.5 กำรจัดเก็บเอกสำร  

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ลงบันทึกกำรร้องเรียนในแฟ้ม “กำรร้องเรียน” พร้อมจัดเก็บส ำเนำบันทึก   
กำรร้องเรียนรวมไว้กับโครงร่ำงกำรวิจัย (ICH-GCP 3.4) 

 
6. ค ำนิยำม  

ไม่มี 
 
7. ภำคผนวก  

 แบบเอกสำรที่ AF 01-18 แบบรำยงำนกำรรับเรื่องร้องเรียนและกำรตอบสนอง  
 
8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice 2016 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน 
     ในประเทศไทย    
8.3 National Research Council of Thailand – National Policy and Guidelines for Human 

Research 2015 
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คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
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Site Monitoring Visit 

 
สำรบัญ 

ล ำดับเรื่อง หน้ำ 
1 วัตถุประสงค์ 146 
2 ขอบเขต 146 
3 ควำมรับผิดชอบ 146 
4 แผนภูมิข้ันตอน 147 
5 หลักกำรปฏิบัติ 147 
 5.1  กำรคัดเลือกโครงกำรวิจัยที่จะตรวจเยี่ยม 147 
 5.2  กำรด ำเนินกำรก่อนกำรตรวจเยี่ยม 148 
 5.3  กำรตรวจเยี่ยม 148 
 5.4  กำรสรุปผลภำยหลังกำรตรวจเยี่ยม 150 
 5.5  กำรพิจำรณำผลกำรตรวจเยี่ยม 151 
 5.6  กำรแจ้งผลกำรตรวจเยี่ยม 152 
 5.7  กำรจัดเก็บรำยงำนกำรตรวจเยี่ยม 152 
6 ค ำนิยำม 152 
7 ภำคผนวก 153 
8 เอกสำรอ้ำงอิง 153 
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บทที่ PCMCEC 19 
เริ่มใช้ 
25 กุมภำพันธ์ 2565 

กำรตรวจเยี่ยมเพื่อก ำกับดูแลกำรวิจัย 
Site Monitoring Visit 

 
1. วัตถุประสงค์  

เพ่ือให้กำรท ำวิจัยเป็นไปตำมแผนกำรวิจัยที่วำงไว้ และเป็นไปตำมหลักกำรปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกที่ ดี
ของ International Conference on Harmonisation - Good Clinical Practice : ICH-GCP ทั้งนี้เพ่ือพิทักษ์สิทธิ 
ควำมปลอดภัย และควำมเป็นอยู่ที่ดีของอำสำสมัคร (ICH-GCP 5.18.1) และชุมชนที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย   
และเพ่ือให้ได้ผลกำรวิจัยที่มีควำมถูกต้องน่ำเชื่อถือ 

 
2. ขอบเขต  

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมถึงกำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลสถำบันหรือสถำนที่ที่ด ำเนินกำรวิจัย
ตำมท่ีระบุไว้ในโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำรับรองจำกคณะกรรมกำรฯ 

 
3. ควำมรับผิดชอบ  

คณะกรรมกำรตรวจเยี่ยมซึ่งประกอบด้วย ประธำนคณะกรรมกำรฯ เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และ
กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยครั้งแรก หรือกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยใหม่จำกประธำนคณะกรรมกำรฯ     
มีหน้ำที่ในกำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัยภำยในสถำบัน หรือสถำนที่ที่ด ำเนินกำรวิจัยตำมที่ระบุไว้      
ในโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำรับรองจำกคณะกรรมกำรฯ 
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4. แผนภูมิขั้นตอน  

 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1 กำรคัดเลือกโครงกำรวิจัยที่จะตรวจเยี่ยม 

  
คณะกรรมกำรฯ  

2 กำรด ำเนินกำรก่อนกำรตรวจเยี่ยม 
  

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ  
และ คณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม 

3 กำรตรวจเยี่ยม 
  

คณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม 

4 กำรสรุปผลภำยหลังกำรตรวจเยี่ยม 
 

คณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม 

5 กำรพิจำรณำผลกำรตรวจเยี่ยม   
 

ประธำนคณะกรรมกำรฯ และคณะกรรมกำรฯ 

6 กำรแจ้งผลกำรตรวจเยี่ยม 
 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  
และ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

7 กำรเก็บรำยงำนกำรตรวจเยี่ยม 
 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

 
5. หลักกำรปฏิบัติ  

5.1 กำรคัดเลือกโครงกำรวิจัยท่ีจะตรวจเยี่ยม  
คณะกรรมกำรฯ คัดเลือกโครงกำรวิจัย และแต่งตั้งคณะกรรมกำรตรวจเยี่ยมไปตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับ

ดูแลกำรวิจัย โดยมีหลักเกณฑ์ในกำรคัดเลือกโครงกำรวิจัยที่จะตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย         
ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
5.1.1 โครงกำรวิจัยที่มีรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงที่ไม่คำดคิดมำก่อน ที่อำจเกี่ยวข้อง

น่ำจะเก่ียวข้อง หรือเก่ียวข้องแน่นอนกับโครงกำรวิจัยก็ได้ 
5.1.2 โครงกำรวิจัยที่มีหรือสงสัยว่ำมีกำรเบี่ยงเบนวิธีด ำเนินกำรวิจัยไปจำกโครงร่ำงกำรวิจัยเดิมที่ได้รับ

กำรพิจำรณำรับรองฉบับล่ำสุด 
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5.1.3 โครงกำรวิจัยที่มีหรือสงสัยว่ำมีข้อมูลที่ระบุว่ำวิธีด ำเนินกำรวิจัยไม่เป็นไปตำมหลักกำรปฏิบัติ                  
กำรวิจัยทำงคลินิกท่ีดีของ ICH-GCP 

5.1.4 โครงกำรวิจัยที่คณะกรรมกำรฯ พิจำรณำแล้วเห็นว่ำมีควำมจ ำเป็นต้องมีกำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับ
ดูแลกำรวิจัย 

5.1.5 โครงกำรวิจัยที่ถูกร้องเรียนหรือมีรำยงำนเกี่ยวกับกำรกระท ำผิดแนวทำงจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
 

5.2 กำรด ำเนินกำรก่อนกำรตรวจเยี่ยม  
5.2.1 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ประสำนกับผู้วิจัยหลักหรือผู้รับผิดชอบ

โครงกำรวิจัยโดยส่งบันทึกแจ้งให้ทรำบว่ำจะมีกำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย โดยระบุวันที่ 
และเวลำที่จะตรวจเยี่ยม ก่อนวันตรวจเยี่ยมอย่ำงน้อย 2 สัปดำห์ พร้อมทั้งขอข้อมู ลเอกสำร              
ที่เก่ียวข้องกับกำรวิจัย โดยให้ผู้วิจัยเป็นผู้จัดเตรียม 

5.2.2 คณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม ประชุมเพ่ือวำงแผนก่อนกำรตรวจเยี่ยม โดยท ำกำรทบทวนโครงร่ำง       
กำรวิจัย และเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัยนั้นๆ พร้อมทั้งเตรียมเอกสำรที่จะใช้ประเมิน
ระหว่ำงกำรตรวจเยี่ยม ตำมแบบรำยงำนกำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย (แบบเอกสำรที่  
AF 01-19) 

 
5.3 กำรตรวจเยี่ยม  

5.3.1 คณะกรรมกำรตรวจเยี่ยมด ำเนินกำรประชุมร่วมกับผู้วิจัยหลักและคณะเพ่ือแจ้งวัตถุประสงค์ของ
กำรตรวจเยี่ยมและผู้วิจัยหลักบรรยำยสรุปภำพรวมของโครงกำรวิจัยและหน่วยวิจัย 

5.3.2 คณะกรรมกำรตรวจเยี่ยมด ำเนินกำรตรวจสอบเอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งเข้ำพิจำรณำเป็น    
ครั้งแรก ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำรับรองจำกคณะกรรมกำรฯ และ
เอกสำรอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง 

5.3.3 รำยละเอียดกำรตรวจสอบข้อมูลเอกสำร มีดังนี้ 
5.3.3.1 แบบบันทึกข้อมูล (Case Record Form) มีควำมถูกต้อง สมบูรณ์ และอ่ำนออก โดยข้อมูล

ที่บันทึกในแบบบันทึกข้อมูล ตรงกับในเอกสำรต้นฉบับ (Source data) 
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5.3.3.2 เอกสำรส ำคัญอ่ืนๆ ได้แก่ 
- รำยชื่อผู้วิจัยและผู้ช่วยวิจัย พร้อมทั้งงำนที่รับผิดชอบ 
- คู่มือผู้วิจัยฉบับล่ำสุด (Investigator’s brochure) (ถ้ำมี) 
- เอกสำรแสดงกำรขนส่งผลิตภัณฑ์ และสำรที่ใช้ในกำรวิจัย (ถ้ำมี) 
- เอกสำรแสดงกำรควบคุมปริมำณกำรรับจ่ำยผลิตภัณฑ์ และสำรที่ใช้ในกำรวิจัย (ถ้ำมี) 
- บันทึกกำรเก็บตัวอย่ำงของเหลว หรือเนื้อเยื่อร่ำงกำย (ถ้ำมี) 
- ส ำเนำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัยที่ส่งให้คณะกรรมกำรฯ (ถ้ำมี) 
- รำยงำนกำรตรวจเยี่ยมของคณะกรรมกำรก ำกับดูแลข้อมูลและควำมปลอดภัย  
  (Data Safety Monitoring Committee; DSMC) (ถ้ำมี) 

5.3.4 รำยละเอียดกำรตรวจสอบเก่ียวกับผู้วิจัย และผู้ช่วยวิจัย (ICH-GCP 5.18.4) มีดังนี้ 
5.3.4.1 ผู้วิจัยและผู้ช่วยวิจัย มีควำมรู้ ควำมเข้ำใจ และปฏิบัติตำมขั้นตอนวิธีกำรด ำเนินกำรวิจัย                 

ที่ระบุในโครงร่ำงกำรวิจัยอย่ำงเคร่งครัด 
5.3.4.2 ปริมำณงำนในโครงกำรวิจัยไม่มำกเกินไปเม่ือพิจำรณำถึงจ ำนวนผู้วิจัย และผู้ช่วยวิจัย 

5.3.5 รำยละเอียดกำรตรวจสอบเกี่ยวกับสถำบันที่ท ำโครงกำรวิจัย (ICH-GCP 5.18.4) มีดังนี ้
5.3.5.1 กำรท ำโครงกำรวิจัยได้รับกำรสนับสนุนจำกสถำบันอย่ำงเหมำะสม 
5.3.5.2 สถำนที่ท ำโครงกำรวิจัยมีควำมเหมำะสม และเอ้ืออ ำนวยต่อกำรท ำโครงกำรวิจัย 

5.3.6 รำยละเอียดกำรตรวจสอบเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในกำรวิจัย (ICH-GCP 5.18.4) มีดังนี ้
ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในกำรวิจัยได้รับกำรควบคุมดูแลตำมที่ระบุไว้ในโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำร

พิจำรณำรับรองจำกคณะกรรมกำรฯ 
5.3.7 รำยละเอียดกำรตรวจสอบเกี่ยวกับห้องปฏิบัติกำรที่ใช้ในกำรวิจัย (Laboratory) (ICH-GCP 5.18.4)  

มีดังนี้ 
ห้องปฏิบัติกำรที่ใช้ในกำรวิจัย ได้ถูกใช้ตำมวิธีที่ระบุไว้ในโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำ 

  รับรองจำกคณะกรรมกำรฯ 
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5.3.8 รำยละเอียดกำรตรวจสอบเกี่ยวกับกำรให้ควำมยินยอมโดยได้รับกำรแจกแจงข้อมูล  
 (ICH-GCP 5.18.4) มีดังนี ้

5.3.8.1 กำรสุ่มตรวจเอกสำรกำรให้ควำมยินยอมโดยได้รับกำรแจกแจงข้อมูลว่ำอำสำสมัครได้               
ลงนำมในเอกสำรฉบับที่ได้รับกำรพิจำรณำรับรองจำกคณะกรรมกำรฯ 

5.3.8.2 กรณีที่จ ำเป็นคณะกรรมกำรตรวจเยี่ยมอำจตรวจสอบกระบวนกำรขอควำมยินยอม                  
โดยได้รับกำรแจกแจงข้อมูล 

5.3.9 รำยละเอียดกำรตรวจสอบเกี่ยวกับอำสำสมัครที่เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย มีดังนี้ 
5.3.9.1 อำสำสมัครได้รับกำรพิทักษ์สิทธิ และควำมเป็นอยู่ที่ดีอย่ำงเหมำะสม 
5.3.9.2 กรณีท่ีจ ำเป็นคณะกรรมกำรตรวจเยี่ยมอำจสุ่มสัมภำษณ์อำสำสมัครที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
5.3.9.3 กำรรักษำควำมลับของข้อมูล (ICH-GCP 5.18.4) พบว่ำมีกำรเก็บเอกสำรข้อมูลของ

อำสำสมัครที่เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัยอย่ำงเหมำะสม และจ ำกัดผู้ที่สำมำรถเข้ำถึงข้อมูล 
5.3.10 รำยละเอียดกำรตรวจสอบเกี่ยวกับรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ (ICH-GCP 5.18.4) 

5.3.10.1 ตรวจสอบรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ (ถ้ำมี) โดยเปรียบเทียบกับรำยงำนที่ส่งให้
คณะกรรมกำรฯ รวมทั้งกำรแก้ไขเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 

5.3.10.2 กำรตรวจสอบรำยงำนกำรเบี่ยงเบน (ถ้ำมี) 
5.3.11 คณะกรรมกำรตรวจเยี่ยมต้องสรุปผลกำรตรวจเยี่ยม และข้อเสนอแนะแก่ผู้วิจัยและคณะทันที          

เมื่อสิ้นสุดกำรตรวจเยี่ยม พร้อมทั้งเปิดโอกำสให้ผู้วิจัยซักถำมหรือให้ข้อมูลเพ่ิมเติม 
 
5.4 กำรสรุปผลภำยหลังกำรตรวจเยี่ยม  

5.4.1 คณะกรรมกำรตรวจเยี่ยมสรุปผลกำรตรวจเยี่ยมในแบบรำยงำนกำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแล               
กำรวิจัย (แบบเอกสำรที่ AF 01-19) ซ่ึงรวมถึงควำมเห็นเกี่ยวกับกำรด ำเนินกำรภำยหลังกำรตรวจ
เยี่ยม อำจเป็นข้อใดดังต่อไปนี้ 

1) ไม่ต้องด ำเนินกำรใดๆ 
2) ด ำเนินกำรตรวจเยี่ยมภำยหลังกำรแก้ไขตำมข้อเสนอแนะ 
3) ควรระงับกำรรับรองโครงร่ำงกำรวิจัยชั่วครำว 
4) ควรถอนกำรรับรองโครงร่ำงกำรวิจัย 
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5.4.2 ในกรณีที่ควำมเห็นของคณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม คือ ไม่ต้องด ำเนินกำรใดๆ หรือ ด ำเนินกำรตรวจ
เยี่ยมภำยหลังกำรแก้ไขตำมข้อแนะน ำ คณะกรรมกำรตรวจเยี่ยมจะส่งแบบรำยงำนกำรตรวจเยี่ยม
เพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย 1 ชุด ให้เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และอีก 1 ชุดให้ผู้วิจัย ภำยใน 2 สัปดำห์ 
หลังกำรตรวจเยี่ยม 

5.4.3 ในกรณีควำมเห็นของคณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม คือ ควรระงับกำรรับรองโครงร่ำงกำรวิจัยชั่วครำว 
หรือ ควรถอนกำรรับรองโครงร่ำงกำรวิจัย คณะกรรมกำรตรวจเยี่ยมจะส่งแบบรำยงำนกำร                
ตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย 1 ชุด ให้เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ภำยใน 2 สัปดำห์ หลังกำร
ตรวจเยี่ยม เพ่ือน ำเข้ำพิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ 

 
5.5 กำรพิจำรณำผลกำรตรวจเยี่ยม  

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ น ำเสนอผลกำรเยี่ยมส ำรวจในที่ประชุม เพ่ือพิจำรณำและลงมติข้อใดข้อหนึ่ง 
ดังต่อไปนี้ 

5.5.1 รับทรำบ ในกรณีที่คณะกรรมกำรตรวจเยี่ยมมีควำมเห็นว่ำ “ไม่ต้องด ำเนินกำรใดๆ” หรือ
“ด ำเนินกำรตรวจเยี่ยมภำยหลังกำรแก้ไขตำมข้อเสนอแนะ”  

5.5.2 ในกรณีควำมเห็นของคณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม คือ “ควรระงับกำรรับรองโครงร่ำงกำรวิจัย
ชั่วครำว” หรือ “ควรถอนกำรรับรองโครงร่ำงกำรวิจัย” ที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ จะพิจำรณำ
แบบรำยงำนกำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย และลงมติข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

1) ด ำเนินกำรตรวจเยี่ยมภำยหลังกำรแก้ไขตำมข้อเสนอแนะ 
2) ระงับกำรรับรองโครงร่ำงกำรวิจัยชั่วครำว 
3) ถอนกำรรับรองโครงร่ำงกำรวิจัย 

5.5.3 โครงร่ำงกำรวิจัยที่ถูกระงับกำรรับรองชั่วครำวจำกคณะกรรมกำรฯ จะไม่สำมำรถด ำเนินกำร
โครงกำรวิจัยต่อไปได้จนกว่ำจะมีกำรแก้ไขตำมข้อแนะน ำของคณะกรรมกำรฯ และผู้วิจัย              
ได้แจ้งให้คณะกรรมกำรฯ ทรำบ เพื่อให้กำรรับรองโครงร่ำงกำรวิจัยต่อไป 
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5.6 กำรแจ้งผลกำรตรวจเยี่ยม  

5.6.1 ในกรณีที่ที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ “รับทรำบ” เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดเก็บรำยงำนกำรตรวจ
เยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย 

5.6.2 ในกรณีที่ที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ พิจำรณำและลงมติ คือ “ด ำเนินกำรตรวจเยี่ยมภำยหลังกำร
แก้ไขตำมข้อแนะน ำ” เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จะส่งหนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำลงนำมโดยประธำน
คณะกรรมกำรฯ ให้ประธำนคณะกรรมกำรตรวจเยี่ยมทรำบ ภำยใน 7 วันท ำกำร ภำยหลังกำร
ประชุม เพ่ือด ำเนินกำรต่อไป 

5.6.3 ในกรณีที่ที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ พิจำรณำและลงมติ คือ “ระงับกำรรับรองโครงร่ำงกำรวิจัย
ชั่วครำว” หรือ “ถอนกำรรับรองโครงร่ำงกำรวิจัย” เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จะส่งส ำเนำรำยงำน              
กำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย พร้อมทั้งหนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำลงนำมโดยประธำน
คณะกรรมกำรฯ ให้ผู้วิจัย ภำยใน 7 วันท ำกำร ภำยหลังกำรประชุม และส่งส ำเนำหนังสือแจ้งผล                 
กำรพิจำรณำให้ประธำนคณะกรรมกำรตรวจเยี่ยมทรำบ 
 

5.7 กำรจัดเก็บรำยงำนกำรตรวจเยี่ยม  
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ลงบันทึกกำรรำยงำนกำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย และมติของ                   

คณะกรรมกำรฯ ในรำยงำนกำรประชุมและจัดเก็บไว้กับแฟ้มของโครงร่ำงกำรวิจัย และแฟ้มของ
คณะอนุกรรมกำรก ำกับดูแลกำรวิจัย รวมทั้งลงข้อมูลในระบบฐำนข้อมูลคอมพิวเตอร์ (ICH-GCP 3.4, WHO 9.7) 

 
6. ค ำนิยำม  

 คณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม ผู้ที่ท ำหน้ำที่ตรวจเยี่ยมก ำกับดูแลกำรวิจัย ประกอบด้วย ประธำนคณะกรรมกำรฯ 
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยครั้งแรก หรือ
กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยใหม่จำกประธำนคณะกรรมกำรฯ โดยคณะกรรมกำร 
ตรวจเยี่ยม อำจมีมำกกว่ำหนึ่งชุดก็ได้ และคณะกรรมกำรตรวจเยี่ยมโครงกำรวิจัย 
ทำงคลินิกจะต้องประกอบด้วยแพทย์อย่ำงน้อย 1 คน หรือเภสัชกรอย่ำงน้อย 1 คน 
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7. ภำคผนวก 

 แบบเอกสำรที่ AF 01-19 แบบรำยงำนกำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย 
 
8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice 2016 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน

ในประเทศไทย 
8.3 ต้นแบบเพื่อจัดท ำมำตรฐำนกำรปฏิบัติงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  
     กระทรวงสำธำรณสุข 
8.4 World Health Oraganization (WHO) – Standards and Operational Guidance for Ethics   
     Review of Health-Related Research with Human Participants 2011 
8.5 National Research Council of Thailand – National Policy and Guidelines for Human       
     Research 2015 
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1. วัตถุประสงค์  
เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรทบทวนและพิจำรณำรำยงำนสรุปผลกำรวิจัยของโครงกำรวิจัยที่ได้รับกำร

พิจำรณำอนุมัติจำกคณะกรรมกำรฯ  
 

2. ขอบเขต  
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรทบทวนและพิจำรณำรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย ซึ่งเป็นข้อก ำหนด

ส ำหรับผู้วิจัยที่ต้องส่งให้คณะกรรมกำรฯ เมื่อสิ้นสุดโครงกำรวิจัย 
 

3. ควำมรับผิดชอบ (ICH-GCP 4.13, 5.22) 
3.1 ผู้วิจัยมีหน้ำที่ส่งรำยงำนสรุปผลกำรวิจัยให้แก่ คณะกรรมกำรฯ ในแบบรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย                   

(แบบเอกสำรที่ AF 01-20) ภำยใน 3 เดือน ภำยหลังจำกกำรสิ้นสุดโครงกำรวิจัย  
3.2 กรรมกำรฯ ทีไ่ด้รับมอบหมำยครั้งแรก หรือกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยใหม่จำกประธำนคณะกรรมกำรฯ

หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ทบทวนรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย 
3.3 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่ส่งบันทึกแจ้งเตือนพร้อมทั้งแบบรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย (แบบเอกสำรที่    

AF 01-20) ให้ผู้วิจัยทรำบภำยในช่วงเวลำที่ก ำหนด  
 

4. แผนภูมิขั้นตอน  

 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1 กำรรับรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย 

  
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ  

2 กำรทบทวนและพิจำรณำรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย 
  

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ หรือ
กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยครั้งแรก 
หรือกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยใหม่ 

3 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย 
  

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  
และ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

4 กำรจัดเก็บเอกสำรรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักกำรปฏิบัติ  

5.1 กำรก ำหนดส่งรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย  
 ผู้วิจัยควรส่งรำยงำนสรุปผลกำรวิจัยให้คณะกรรมกำรฯ โดยใช้แบบรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย          

(แบบเอกสำรที่ AF 01-20) ภำยหลังกำรวิจัยเสร็จสมบูรณ์ 
 

5.2 กำรแจ้งเตือนผู้วิจัยให้ส่งรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย  
5.2.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ส่งบันทึกแจ้งเตือน พร้อมทั้งแบบรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย (แบบเอกสำรที่                   

AF 01-20) ให้ผู้วิจัยทรำบ อย่ำงน้อย 1 เดือน ก่อนใบรับรองหมดอำยุ 
5.2.2  กรณีที่ผู้วิจัยไม่ส่งรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย เมื่อโครงกำรวิจัยสิ้นสุดลง เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ             

จะส่งบันทึกแจ้งเตือนครั้งที่ 2 ในกรณีที่ผู้วิจัยไม่ส่งรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย ภำยใน 1 เดือน นับจำก
วันที่ที่มีกำรแจ้งเตือนครั้งที่ 2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จะท ำหนังสือรำยงำนผู้บังคับบัญชำระดับ   
เหนือขึ้นไปและท ำกำรปิดโครงกำรวิจัย 

 
5.3 กำรรับรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย  

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ รับรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย และบรรจุเข้ำวำระกำรประชุมเพื่อพิจำรณำ 
 

5.4 กำรทบทวนและพิจำรณำรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย  
5.4.1 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ หรือกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยครั้งแรก หรือกรรมกำรฯ ที่ได้รับ

มอบหมำยใหม่จำกประธำนคณะกรรมกำรฯ จ ำนวน 1 คน ท ำหน้ำที่ทบทวนรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย 
เพ่ือน ำเสนอต่อที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ 

5.4.2 คณะกรรมกำรฯ พิจำรณำผลกำรทบทวน และลงมติรับรองกำรสิ้นสุดโครงกำรวิจัย จำกรำยงำน            
สรุปผลกำรวิจัยหรืออำจมีมติให้ขอข้อมูลเพิ่มเติม 
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5.5 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย  

5.5.1 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดส่งบันทึกรับรองกำรสิ้นสุดโครงกำรวิจัย 
จำกรำยงำนสรุปผลกำรวิจัยหรือบันทึกขอข้อมูลเพิ่มเติม ลงนำมโดยประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือ 

   เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ให้แก่ผู้วิจัยภำยใน 7 วันท ำกำร ภำยหลังสิ้นสุดกำรประชุม (ICH-GCP 
3.3.9, NRCT 3.3.4) 

5.5.2 กรณีที่มีกำรขอข้อมูลเพ่ิมเติม ให้ท ำบันทึกถึงผู้วิจัยให้ส่งข้อมูลมำภำยใน 2 สัปดำห์ นับตั้งแต่วัน   
ที่แจ้งให้ผู้วิจัยรับทรำบ 

 
5.6 กำรจัดเก็บเอกสำรรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย  

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดเก็บรำยงำนสรุปผลกำรวิจัยไว้กับโครงร่ำงกำรวิจัย ใส่ตู้แยกโครงกำรที่แจ้ง                
ปิดแล้วและบันทึกในระบบฐำนข้อมูลคอมพิวเตอร์เป็นเวลำ 3 ปี (ICH-GCP 3.4, WHO 9.7, NRCT 3.3.4) 

 
6. ค ำนิยำม  

 รำยงำนสรุปผลกำรวิจัย  รำยงำนสรุปผลกำรวิจัยของโครงกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำอนุมัติ 
      (Final Report) จำกคณะกรรมกำรฯเมื่อสิ้นสุดโครงกำรวิจัย กรณีโครงกำรวิจัยที่เป็น 

multicenter รำยงำนเมื่อหยุดรับอำสำสมัครและหยุดกิจกรรมทุกอย่ำง 
กับอำสำสมัคร เหลือเฉพำะกำรวิเครำะห์ข้อมูล 
 

7. ภำคผนวก 
 แบบเอกสำรที่ AF 01-20 แบบรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย 
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8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice 2016 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน 
     ในประเทศไทย    
8.3 World Health Oraganization (WHO) – Standards and Operational Guidance for Ethics 

Review of Health-Related Research with Human Participants 2011 
8.4 National Research Council of Thailand – National Policy and Guidelines for Human 

Research 2015    
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1. วัตถุประสงค์  
เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรบริหำรจัดกำรแผนกำรประชุม (Meeting agenda) และรำยงำนกำรประชุม (Minutes) 

ตั้งแต่กำรเตรียม กำรแจกจ่ำย กำรบันทึก กำรตรวจสอบและกำรเตรียมบันทึกต่ำงๆ ของคณะกรรมกำรฯ  
 

2. ขอบเขต  
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมทุกขั้นตอนของกำรบริหำรจัดกำรเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับกำรประชุม

คณะกรรมกำรฯ ตั้งแต่กำรเตรียมแผนกำรประชุม กำรประชุม กำรแจ้งผลกำรประชุม ไปจนถึงกำรเขียน
รำยงำนกำรประชุม 

 

3. ควำมรับผิดชอบ  
ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ก ำหนดวัน เวลำ และสถำนที่ประชุม เพ่ือให้

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ นัดหมำย ยืนยัน และจัดส่งเอกสำรให้คณะกรรมกำรฯ เข้ำร่วมประชุม (ICH-GCP 3.3.2, 
WHO 9.1, 9.2) เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ บันทึกรำยงำนกำรประชุม โดยมีเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ควบคุม
คุณภำพและควำมถูกต้องของรำยงำนกำรประชุม คณะกรรมกำรฯ รับรองรำยงำนกำรประชุม และประธำน
คณะกรรมกำรฯ ลงนำมรับรองกำรประชุม 

 

4. แผนภูมิขั้นตอน  
 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1 กำรเตรียมแผนกำรประชุม  

 
ประธำนคณะกรรมกำรฯ เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 

และ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
2 กำรประชุม  ประธำนคณะกรรมกำรฯ เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  

คณะกรรมกำรฯ และ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
3 กำรแจ้งผลกำรประชุม 

  
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ  

4 กำรเขียนรำยงำนกำรประชุม เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

5 กำรจัดเก็บรำยงำนกำรประชุม เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักกำรปฏิบัติ  

5.1 กำรเตรียมแผนกำรประชุม 
5.1.1 ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ก ำหนด วัน เวลำ และสถำนที่ประชุม

ล่วงหน้ำ โดยก ำหนดให้มีกำรประชุมทุก 4 สัปดำห์ (NRCT 3.3.3)  เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ นัดหมำย
และยืนยันกำรเข้ำร่วมประชุมของคณะกรรมกำรฯ โดยคณะกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยให้เป็น   
ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งเข้ำมำพิจำรณำครั้งแรกต้องเข้ำร่วมประชุม 

5.1.2 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ตรวจสอบควำมครบถ้วนของโครงร่ำงกำรวิจัย
ที่ส่งเข้ำพิจำรณำครั้งแรก ในกรณีที่โครงร่ำงกำรวิจัยมีข้อมูลไม่ครบถ้วน ต้องประสำนกับผู้วิจัย  
เพ่ือขอข้อมูลเพิ่มเติม 

5.1.3 ประธำนคณะกรรมกำรฯ และเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ตรวจสอบโครงร่ำงกำรวิจัยและจัดแบ่ง
เอกสำรที่จะน ำเสนอหรือพิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ ว่ำอยู่ในรูปแบบใดแบบหนึ่ง 
ดังต่อไปนี้ 

1) กำรยกเว้นกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย (Exemption Review)  
2) กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยแบบเร่งด่วน (Expedited Review)  
3) กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยครั้งแรก (Initial Review) 
4) กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งกลับเข้ำมำภำยหลังกำรปรับปรุงแก้ไข  

(Resubmission after Initial Review) 
5) กำรพิจำรณำส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย (Protocol Amendment) 
6) กำรพิจำรณำรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event) 
7) กำรพิจำรณำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย (Continuing Review Report) 
8) กำรพิจำรณำรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย (Final Report) 
9) กำรพิจำรณำรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดโครงร่ำงกำรวิจัยหรือกำรเบี่ยงเบนหรือ

กำรฝ่ำฝืน (Non-Compliance/Protocol Deviation or Violation) 
10) กำรพิจำรณำรำยงำนกำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย (Report of Site  

 Monitoring Visit) 
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11) กำรพิจำรณำรำยงำนกำรระงับโครงกำรวิจัยชั่วครำว (Suspension) หรือ ยุติโครงกำรวิจัย 
 ก่อนก ำหนด (Termination) 

12) เอกสำรอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง เช่น กำรพิจำรณำของกรรมกำรจริยธรรมชุดอ่ืนในมหำวิทยำลัย 
เป็นต้น 

5.1.4 ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มอบหมำยโครงร่ำงกำรวิจัยให้ผู้ทบทวน
โครงร่ำงกำรวิจัยจ ำนวน 3 คน ท ำหน้ำที่ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย ตำมท่ีระบุไว้ใน บทที่ PCMCEC 
09 เรื่อง กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยครั้งแรก  

5.1.5 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เตรียมโครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งเข้ำมำเพ่ือพิจำรณำครั้งแรก โดยโครงร่ำงกำรวิจัย
ที่มีข้อมูลครบถ้วนตำมที่คณะกรรมกำรฯ ก ำหนด และส่งภำยในวันพุธสัปดำห์ที่ 2 ของเดือน                
จะได้รับกำรพิจำรณำในรอบเดือนนั้น ดังรำยละเอียดตำมที่ระบุไว้ในหัวข้อหลักกำรปฏิบัติ                
บทที่ PCMCEC 09  

5.1.6 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ท ำบันทึกเชิญคณะกรรมกำรฯ เข้ำร่วมประชุมตำมแบบเอกสำรที่ AF 01-21 
โดยจัดส่งบันทึกเชิญประชุม ก ำหนดกำรประชุม โครงร่ำงกำรวิจัย แนวทำงกำรทบทวนโครงร่ำง
กำรวิจัย เอกสำรกำรให้ควำมยินยอมโดยได้รับกำรแจกแจงข้อมูลให้แก่คณะกรรมกำรฯ และ       
ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยก่อนกำรประชุมอย่ำงน้อย 7 วันท ำกำร (ICH-GCP 3.3.2, WHO 9.1, 
9.2, NRCT 3.3.3) 

5.1.7 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรฯ พิมพ์โครงร่ำงรำยงำนกำรประชุมตำมล ำดับที่ก ำหนดไว้             
ในกำรประชุม พร้อมทั้งจัดเตรียมห้องประชุมและอุปกรณ์ต่ำงๆ ให้พร้อมใช้ในวันประชุม
คณะกรรมกำรฯ 

 
5.2 กำรประชุม 

5.2.1 ประธำนคณะกรรมกำรฯ สอบถำมที่ประชุมว่ำมีกรรมกำรฯ ท่ำนใดที่มีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงร่ำง
กำรวิจัยที่เข้ำรับกำรพิจำรณำในครั้งนี้ก่อนเริ่มด ำเนินกำรประชุมตำมล ำดับของก ำหนดกำรประชุม 
แต่อำจสลับเรื่องหรือหัวข้อกำรประชุมได้ตำมควำมเหมำะสม (ICH-GCP 3.2.1) 

5.2.2 คณะกรรมกำรฯ ร่วมกันแก้ไขและพิจำรณำรับรองรำยงำนกำรประชุมของกำรประชุม
คณะกรรมกำรฯ ที่ผ่ำนมำ 
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5.2.3 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ บันทึกกำรอภิปรำย และผลกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำรฯ ลงในโครงร่ำง
รำยงำนกำรประชุม โดยที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ พิจำรณำรับรองรำยงำนกำรประชุมในวันประชุม
ครั้งถัดไป 

 
5.3 กำรแจ้งผลกำรประชุม 

5.3.1 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ตรวจสอบคุณภำพและควำมถูกต้องของรำยงำนกำรประชุมภำยหลัง
สิ้นสุดกำรประชุม  

5.3.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดท ำส ำเนำรำยงำนกำรประชุม เพ่ือแจกจ่ำยให้คณะกรรมกำรฯ ในกำร
ประชุมครั้งต่อไป พร้อมแจ้งผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยให้ผู้วิจัยหลักโดยส่งบันทึ กแจ้งผล  
เป็นลำยลักษณ์อักษร ภำยใน 7 วันท ำกำร ภำยหลังสิ้นสุดกำรประชุม ดังรำยละเอียดตำมที่ระบุไว้  
ในหัวข้อหลักกำรปฏิบัติ ในบทที ่PCMCEC 09 

 
5.4 กำรเขียนรำยงำนกำรประชุม  

5.4.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เขียนรำยงำนกำรประชุมตำมแบบฟอร์มรำยงำนกำรประชุม (แบบเอกสำรที่   
AF 02-21) ซึ่งในกำรบันทึกกำรอภิปรำยหรือผลกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำรฯ ต้องมีควำม
ถูกต้องครบถ้วน ใช้ภำษำเขียนที่อ่ำนเข้ำใจง่ำย มีกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของตัวสะกด และ
ไวยำกรณ์ในรำยงำนกำรประชุมให้เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ตรวจสอบ  (ICH-GCP 3.2.2,    
NRCT 3.3.4) 

5.4.2 รำยงำนกำรประชุม จะประกอบด้วยส่วนต่ำงๆ ดังต่อไปนี้ 
1) วันที่ เวลำ สถำนที่ ของกำรประชุม 
2) ชื่อประธำนของกำรประชุม 
3) ชื่อกรรมกำรฯ ผู้เข้ำร่วมกำรประชุม 
4) ชื่อผู้เข้ำร่วมประชุม 
5) หัวข้อตำมก ำหนดกำรประชุม 
6) ชื่อเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ผู้บันทึกรำยงำนกำรประชุม และประธำนคณะกรรมกำรฯ 

หรือผู้ท ำหน้ำที่แทนประธำนคณะกรรมกำรฯ เป็นผู้รับรองรำยงำนกำรประชุม 
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7) กำรจัดระเบียบวำระแสดงกำรมีส่วนได้ส่วนเสียของคณะกรรมกำรฯ ในโครงร่ำงกำร วิจัย               
ที่พิจำรณำ โดยให้ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียออกจำกห้องประชุมก่อนกำรพิจำรณำและลงมติ 

5.4.3 กำรบันทึกกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยครั้งแรก หรือโครงร่ำงกำรวิจัยที่ส่งกลับเข้ำมำภำยหลัง   
กำรปรับปรุงแก้ไข จะประกอบด้วยส่วนต่ำงๆ ดังต่อไปนี้ 

1) รหัสของโครงร่ำงกำรวิจัย (Protocol Number) และชื่อโครงกำรวิจัย 
2) ชื่อผู้วิจัย 
3) ผู้ให้ทุนวิจัย (Sponsor)     
4) ชื่อกรรมกำรผู้ทบทวน 
5) ผลกำรทบทวนของผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย ดังรำยละเอียดตำมที่ระบุไว้ในหัวข้อหลักกำร

ปฏิบัติ บทที่ PCMCEC 08 เรื่องแนวทำงกำรทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยและแบบประเมิน 
6) ผลกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำรฯ ดังรำยละเอียดตำมที่ระบุไว้ในหัวข้อหลักกำรปฏิบัติ  
    บทที่ PCMCEC 09 
7) ก ำหนดกำรส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย โดยพิจำรณำตำมควำมเสี่ยงที่ผู้เข้ำร่วม

โครงกำรวิจัยอำจได้รับ ดังรำยละเอียดตำมที่ระบุไว้ในหัวข้อหลักกำรปฏิบัติ  
 บทที่ PCMCEC 14 เรื่อง กำรพิจำรณำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย  

5.4.4 บันทึกกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยแบบเร่งด่วน (Expedited Review) ประกอบด้วยส่วนต่ำงๆ  
   ดังต่อไปนี้ 

1) รหัสของโครงร่ำงกำรวิจัย (Protocol Number) และชื่อโครงกำรวิจัย 
2) ชื่อผู้วิจัย 
3) ผู้ให้ทุนวิจัย (Sponsor)  
4) ชื่อผู้ทบทวน 
5) ผลกำรพิจำรณำ 
6) ก ำหนดกำรส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย โดยพิจำรณำตำมควำมเสี่ยงที่ผู้เข้ำร่วม

วิจัยอำจได้รับ ดังรำยละเอียดตำมที่ระบุไว้ในหัวข้อหลักกำรปฏิบัติ บทที่ PCMCEC 14 
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5.4.5 บันทึกกำรพิจำรณำส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย (Amendment) ประกอบด้วยส่วนต่ำงๆ  
   ดังต่อไปนี้ 

1) รหัสของโครงร่ำงกำรวิจัย (Protocol Number) และชื่อโครงกำรวิจัย 
2) ชื่อผู้วิจัย  
3) ชื่อผู้ทบทวน 
4) สรุปส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย 
5) ผลกำรพิจำรณำ 

5.4.6 บันทึกกำรพิจำรณำรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event) ประกอบด้วยส่วนต่ำงๆ  
ดังต่อไปนี้ 

1) รหัสของโครงร่ำงกำรวิจัย (Protocol Number) และชื่อโครงกำรวิจัย 
2) ชื่อผู้วิจัย 
3) ชื่อผู้ทบทวน 
4) กำรวิเครำะห์ควำมสัมพันธ์ของเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงกับโครงกำรวิจัย 
5) ผลกำรพิจำรณำ ดังรำยละเอียดตำมท่ีระบุไว้ในหัวข้อหลักกำรปฏิบัติ บทที่ PCMCEC 15  
   เรื่องกำรพิจำรณำรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 

5.4.7 บันทึกกำรพิจำรณำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย (Continuing Review) ประกอบด้วย   
ส่วนต่ำงๆ ดังต่อไปนี้ 

1) รหัสของโครงร่ำงกำรวิจัย (Protocol Number) และชื่อโครงกำรวิจัย 
2) ชื่อผู้วิจัย 
3) ชื่อผู้ทบทวน 
4) ผลกำรพิจำรณำดังรำยละเอียดตำมที่ระบุไว้ในหัวข้อหลักกำรปฏิบัติ บทที่ PCMCEC 14  

5.4.8 บันทึกกำรพิจำรณำรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย (Final Report) ประกอบด้วยส่วนต่ำงๆ ดังต่อไปนี้ 
1) รหัสของโครงร่ำงกำรวิจัย (Protocol Number) และชื่อโครงกำรวิจัย 
2) ชื่อผู้วิจัย 
3) ชื่อผู้ทบทวน 
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4) ผลกำรพิจำรณำดังรำยละเอียดตำมท่ีระบุไว้ในหัวข้อหลักกำรปฏิบัติ บทที่ PCMCEC 20  
   เรื่องกำรพิจำรณำรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย 

5.4.9 บันทึกกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดโครงร่ำงกำรวิจัย หรือกำรเบี่ยงเบน หรือกำรฝ่ำฝืน  
   (Non-Compliance/ Protocol Deviation or Violation) ประกอบด้วยส่วนต่ำงๆ ดังต่อไปนี้ 

1) รหัสของโครงร่ำงกำรวิจัย (Protocol Number) และชื่อโครงกำรวิจัย 
2) ชื่อผู้วิจัย 
3) ผู้ให้ทุนวิจัย (Sponsor) 
4) ชื่อผู้ทบทวน 
5) ผลกำรพิจำรณำดังรำยละเอียดตำมที่ระบุไว้ในหัวข้อหลักกำรปฏิบัติ บทที่ PCMCEC 16  
   เรื่องกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดโครงร่ำงกำรวิจัย หรือกำรเบี่ยงเบน หรือกำรฝ่ำฝืน 

5.4.10 บันทึกรำยงำนกำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย  (Site Monitoring Visit) ประกอบด้วย   
ส่วนต่ำงๆ ดังต่อไปนี้ 

1) รหัสของโครงร่ำงกำรวิจัย (Protocol Number) และชื่อโครงกำรวิจัย 
2) ชื่อผู้วิจัย 
3) ผู้ให้ทุนวิจัย (Sponsor) 
4) รำยชื่อคณะกรรมกำรตรวจเยี่ยม 
5) วันที่ของกำรตรวจเยี่ยม 
6) ผลกำรพิจำรณำดังรำยละเอียดตำมที่ระบุไว้ในหัวข้อหลักกำรปฏิบัติ บทที่ PCMCEC 19  
   เรื่องกำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย 

5.4.11 บันทึกกำรระงับโครงกำรวิจัยชั่วครำว (Suspension) หรือกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด  
   (Termination) ประกอบด้วยส่วนต่ำงๆ ดังต่อไปนี้ 

1) รหัสของโครงร่ำงกำรวิจัย (Protocol Number) และชื่อโครงกำรวิจัย 
2) ชื่อผู้วิจัย 
3) ผู้ให้ทุนวิจัย (Sponsor) 
4) ชื่อผู้ทบทวน 
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คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน  

มหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ 

บทที่ PCMCEC 21 
เริ่มใช้ 
25 กุมภำพันธ์ 2565 

กำรเตรียมแผนกำรประชุมและรำยงำนกำรประชุม 
Meeting Agenda Preparation,  

Meeting Procedure and Minutes 
 

5) เหตุผลของกำรระงับโครงกำรวิจัยชั่วครำว หรือยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 
6) ผลกำรพิจำรณำดังรำยละเอียดตำมที่ระบุไว้ในหัวข้อหลักกำรปฏิบัติ บทที่ PCMCEC 17  
   เรื่องกำรพิจำรณำรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 

 
5.5 กำรจัดเก็บรำยงำนกำรประชุม  

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่จัดเก็บเอกสำรรำยงำนกำรประชุมซึ่งเป็นเอกสำรควำมลับ            
โดยรวบรวมเก็บไว้ในห้องเก็บเอกสำรที่มีกำรจ ำกัดผู้เข้ำถึงข้อมูล ผู้ที่สำมำรถเข้ำถึงข้อมูลได้ ได้แก่ 
ประธำนคณะกรรมกำรฯ เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ (ICH-GCP 3.4,        
WHO 9.7, NRCT 3.3.4) 

 
6. ค ำนิยำม  

 ก ำหนดกำรประชุม  บันทึกก ำหนดกำรน ำเรื่องและล ำดับของเรื่องที่จะน ำเสนอหรือ 
 (Meeting Agenda)  พิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ 
 รำยงำนกำรประชุม เอกสำรบันทึกกำรด ำเนินกำรของคณะกรรมกำรฯ 
       (Minutes) ในกำรประชุมคณะกรรมกำรฯ  

 
7. ภำคผนวก 

 แบบเอกสำรที่ AF 01-21  บันทึกขอเชิญประชุมและวำระกำรประชุม 
 แบบเอกสำรที่ AF 02-21 แบบฟอร์มรำยงำนกำรประชุม 
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มหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ 
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เริ่มใช้ 
25 กุมภำพันธ์ 2565 

กำรเตรียมแผนกำรประชุมและรำยงำนกำรประชุม 
Meeting Agenda Preparation,  

Meeting Procedure and Minutes 
 
8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice 2016 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน

ในประเทศไทย 
8.3 World Health Oraganization (WHO) – Standards and Operational Guidance for Ethics 

Review of Health-Related Research with Human Participants 2011 
8.4 National Research Council of Thailand – National Policy and Guidelines for Human 

Research 2015    
8.5 FERCAP-SIDCER Agenda Template 2020 
8.6 FERCAP-SIDCER Meeting Minutes Template 2020 
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กำรประชุมกรณีพิเศษ 
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 สำรบัญ  

ล ำดับเรื่อง หน้ำ 
1 วัตถุประสงค์ 173 
2 ขอบเขต 173 
3 ควำมรับผิดชอบ 173 
4 แผนภูมิข้ันตอน 173 
5 หลักกำรปฏิบัติ 174 
 5.1  กำรเรียกประชุมคณะกรรมกำรฯ กรณีพิเศษ 174 
 5.2  กำรประชุมคณะกรรมกำรฯ กรณีพิเศษ 174 
 5.3  กำรแจ้งผลกำรประชุมคณะกรรมกำรฯ กรณีพิเศษ 174 
6 ค ำนิยำม 174 
7 ภำคผนวก 175 
8 เอกสำรอ้ำงอิง 175 
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คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน  
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25 กุมภำพันธ์ 2565 

กำรประชุมกรณีพิเศษ 
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1. วัตถุประสงค์  

เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรด ำเนินกำรประชุมกรณีพิเศษ เพ่ือกำรทบทวน กำรพิจำรณำ  และกำรลงมติ          
ในวำระต่ำงๆ ของกำรประชุม 
 

 2. ขอบเขต  
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรประชุมกรณีพิเศษ ส ำหรับวำระต่ำงๆ ที่ต้องกำรกำรพิจำรณำ       

โดยคณะกรรมกำรฯ นอกเหนือจำกกำรประชุมตำมก ำหนดปกติ 
 
3. ควำมรับผิดชอบ  

ประธำนคณะกรรมกำรฯ เป็นผู้เรียกประชุมกรณีพิเศษ 
 
4. แผนภูมิขั้นตอน  
 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1 กำรเรียกประชุมคณะกรรมกำรฯ กรณีพิเศษ 

  
ประธำนคณะกรรมกำรฯ  

และ เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 
2 กำรประชุมคณะกรรมกำรฯ กรณีพิเศษ 

  
คณะกรรมกำรฯ  

3 กำรแจ้งผลกำรประชุมคณะกรรมกำรฯ กรณีพิเศษ 
  

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 
 และ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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กำรประชุมกรณีพิเศษ 
Extra Meeting 

 
5. หลักกำรปฏิบัติ  

5.1 กำรเรียกประชุมคณะกรรมกำรฯ กรณีพิเศษ  
5.1.1 กำรประชุมกรณีพิเศษ อำจกระท ำได้ในกรณีใดกรณีหนึ่ง ดังต่อไปนี้  

1) มีกำรตำยของอำสำสมัครที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยในสถำบันที่คณะกรรมกำรฯ รับผิดชอบ 
2) มีเหตุกำรณ์ที่ต้องกำรกำรพิจำรณำเร่งด่วน เนื่องจำกอำจมีผลกระทบต่อชุมชนหรือเศรษฐกิจ 

  ของชำติ หรือควำมมั่นคงของชำติ 
3) มีเรื่องร้องเรียน หรือรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดที่ร้ำยแรง 
4) เรื่องอ่ืนๆ ที่ประธำนคณะกรรมกำรฯ เห็นควรที่จะเรียกประชุมกรณีพิเศษ 

5.1.2 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ด ำเนินกำรแจ้งคณะกรรมกำรฯ ทรำบถึงกำรเรียกประชุมกรณีพิเศษ  
   โดยจัดส่งส ำเนำเอกสำรที่น ำเข้ำพิจำรณำให้คณะกรรมกำรฯ น ำเข้ำร่วมประชุม 

 
5.2 กำรประชุมคณะกรรมกำรฯ กรณีพิเศษ  

5.2.1 กำรประชุมกรณีพิเศษ ต้องใช้หลักปฏิบัติเกี่ยวกับองค์ประกอบและหลักกำรพิจำรณำในกำรประชุม 
   เช่นเดียวกับวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนตำมหัวข้อ 5.2 5.3 และ 5.4 ตำมบทท่ี PCMCEC 02  
   เรื่องโครงสร้ำงและองค์ประกอบคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
5.2.2 กำรประชุมกรณีพิเศษเพ่ือพิจำรณำในเรื่องใด ต้องปฏิบัติตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนเช่นเดียวกับ

กำรประชุมคณะกรรมกำรเพ่ือพิจำรณำในเรื่องนั้นในวำระปกติ 
 

5.3 กำรแจ้งผลกำรประชุมคณะกรรมกำรฯ กรณีพิเศษ  
กำรแจ้งผลกำรประชุมกรณีพิเศษ เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ต้องปฏิบัติ

ตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนเช่นเดียวกับกำรแจ้งผลพิจำรณำในเรื่องต่ำงๆ  
 
6. ค ำนิยำม  

 กำรประชุมกรณีพิเศษ กำรประชุมคณะกรรมกำรฯ นอกเหนือจำกกำรประชุมตำมก ำหนดปกติ 
      (Extra Meeting)  
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คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
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มหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ 
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เริ่มใช้ 
25 กุมภำพันธ์ 2565 

กำรประชุมกรณีพิเศษ 
Extra Meeting 

 
7. ภำคผนวก 

(ไม่มี) 
 
8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยำ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ  
     กระทรวงสำธำรณสุข พ.ศ. 2543 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน 
     ในประเทศไทย   
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25 กุมภำพันธ์ 2565 

บันทึกกำรติดต่อสื่อสำร 
Communication Record 

 

สำรบัญ 

ล ำดับเรื่อง หน้ำ 
1 วัตถุประสงค์ 178 
2 ขอบเขต 178 
3 ควำมรับผิดชอบ 178 
4 แผนภูมิข้ันตอน 178 
5 หลักกำรปฏิบัติ 179 
 5.1  กำรใช้เอกสำรกำรติดต่อสื่อสำร 179 
 5.2  กำรใช้ข้อควำมในเอกสำรหรือหนังสือ 179 
 5.3  กำรแจกจ่ำยเอกสำรหรือหนังสือ 179 
6 ค ำนิยำม 180 
7 ภำคผนวก 180 
8 เอกสำรอ้ำงอิง 180 
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ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน  

มหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ 

บทที่ PCMCEC 23 
เริ่มใช้ 
25 กุมภำพันธ์ 2565 

บันทึกกำรติดต่อสื่อสำร 
Communication Record 

 
1. วัตถุประสงค์  

เพ่ือเป็นแนวทำงส ำหรับคณะกรรมกำรฯ ประธำนคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ในกำร
ติดต่อสื่อสำรกับผู้วิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย อำสำสมัครที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย และสถำบันอ่ืนๆ  ในกรณีที่เป็น
โครงกำรวิจัยแบบสหสถำบัน 
 

2. ขอบเขต  
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรติดต่อสื่อสำรทุกประเภทที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรรับรอง

โดยคณะกรรมกำรฯ แล้ว 
 
3. ควำมรับผิดชอบ  

3.1 คณะกรรมกำรฯ ประธำนคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่ร่วมกันในกำรก ำกับดูแล             
กำรติดต่อสื่อสำรทุกประเภทที่เก่ียวข้องกับโครงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรรับรองโดยคณะกรรมกำรฯ แล้ว  

3.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่บันทึกข้อมูลหรือประเภทของเอกสำรกำรติดต่อสื่อสำร ลงวันที่รับในสมุด   
รับเอกสำรและลงข้อมูลในระบบฐำนข้อมูลคอมพิวเตอร์ 

 
4. แผนภูมิขั้นตอน  
 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1 กำรใช้เอกสำรกำรติดต่อสื่อสำร 

 
คณะกรรมกำรฯ ประธำนคณะกรรมกำรฯ  

และ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
2 กำรใช้ข้อควำมในเอกสำรหรือหนังสือ  คณะกรรมกำรฯ ประธำนคณะกรรมกำรฯ 

และ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

3  กำรแจกจ่ำยเอกสำรหรือหนังสือ เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  
และ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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Communication Record 

 
5. หลักกำรปฏิบัติ  

5.1 กำรใช้เอกสำรกำรติดต่อสื่อสำร  
5.1.1 กำรติดต่อสื่อสำรที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรรับรองโดยคณะกรรมกำรฯ จะเป็น          

กำรติดต่อสื่อสำรที่เป็นลำยลักษณ์อักษร (ICH-GCP 3.3.9, WHO 9.5) 
5.1.2 เอกสำรกำรติดต่อสื่อสำรที่เป็นลำยลักษณ์อักษร อำจกระท ำได้หลำยวิธี ได้แก่ กำรเขียนด้วยลำยมือ 

กำรพิมพ์ หรือกำรพิมพ์เก็บไว้ในโปรแกรมคอมพิวเตอร์ 
 
5.2 กำรใช้ข้อควำมในเอกสำรหรือหนังสือ  

เอกสำรกำรติดต่อสื่อสำร ควรประกอบด้วยข้อมูล ดังต่อไปนี้ 
1) วันที่ที่ติดต่อสื่อสำร 
2) ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัย ได้แก่ รหัสโครงกำรวิจัย ผู้วิจัย ผู้ให้ทุนวิจัย เป็นต้น 
3) ชื่อผู้ที่ติดต่อด้วย พร้อมที่อยู่ เบอร์โทรศัพท์ หรืออีเมล์ 
4) สรุปข้อมูลที่ต้องกำรติดต่อสื่อสำร 
5) แผนกำรติดตำมผล (ถ้ำมี) 
6) กำรลงนำมผู้บันทึกเอกสำรหรือหนังสือ 
 

5.3 กำรแจกจ่ำยเอกสำรหรือหนังสือ  
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เตรียมเอกสำรหรือหนังสือส ำหรับ                  

กำรติดต่อสื่อสำร จัดท ำส ำเนำเอกสำรหรือหนังสือเพ่ือแจกจ่ำยให้กับผู้ที่ติดต่อสื่อสำรด้วย และจัดเก็บ
เอกสำรหรือหนังสือไว้กับโครงกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องอย่ำงเป็นระบบที่สำมำรถสืบค้นได้ง่ำย  พร้อมทั้งมี      
กำรบันทึกข้อมูลลงในระบบฐำนข้อมูลคอมพิวเตอร์ 
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6. ค ำนิยำม  

 โครงกำรวิจัยแบบสหสถำบัน  โครงกำรที่ใช้โครงกำรวิจัยเดียวแต่ด ำเนินกำรในหลำยหน่วยวิจัย 
   (Multi-center Study)  ไปพร้อมกันโดยมีหัวหน้ำคณะวิจัยเพียงคนเดียว 

 
7. ภำคผนวก 

 แบบเอกสำรที่ AF 01-23 แบบฟอร์มบันทึกกำรติดต่อสื่อสำร 
 
8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice 2016 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน 

     ในประเทศไทย    
8.3 World Health Oraganization (WHO) – Standards and Operational Guidance for Ethics 

Review of Health-Related Research with Human Participants 2011 
8.4 National Research Council of Thailand – National Policy and Guidelines for Human 

Research 2015    
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สำรบัญ 

ล ำดับเรื่อง หน้ำ 
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 5.1  กำรรวบรวมเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัยที่ก ำลังด ำเนินกำรอยู่ 184 
 5.2  กำรบริหำรจัดกำรแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัยที่ก ำลังด ำเนินกำร 185 
6 ค ำนิยำม 185 
7 ภำคผนวก 185 
8 เอกสำรอ้ำงอิง 185 
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1. วัตถุประสงค์  

เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรเตรียม รวบรวม และเก็บรักษำเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัยที่ได้รับ                 
กำรพิจำรณำรับรองจำกคณะกรรมกำรฯ ที่ก ำลังด ำเนินกำรอยู่ ทั้งนี้เพ่ือควำมสะดวกในกำรค้นหำ และคงไว้ซึ่ง
กำรรักษำควำมลับของข้อมูล 

 
2. ขอบเขต  

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมโครงกำรวิจัยทุกโครงกำรที่ได้รับกำรพิจำรณำรับรองจำกคณะกรรมกำรฯ 
ที่ก ำลังด ำเนินกำรอยู่ 

 
3. ควำมรับผิดชอบ  

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่บริหำรจัดกำรในกำรเตรียม รวบรวม และเก็บเอกสำรที่เกี่ ยวข้องกับ
โครงกำรวิจัยตำมระยะเวลำที่ก ำหนด ทั้งนี้เพ่ือควำมสะดวกในกำรค้นหำ และคงไว้ซึ่งกำรรักษำควำมลับ     
ของข้อมูล 

 
4. แผนภูมิขั้นตอน  
 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1  กำรรวบรวมเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัย 

ที่ก ำลังด ำเนินกำรอยู่ 
 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

2  กำรบริหำรจัดกำรแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัย 
ที่ก ำลังด ำเนินกำรอยู่ 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักกำรปฏิบัติ  

5.1 กำรรวบรวมเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัยที่ก ำลังด ำเนินกำรอยู่ 
5.1.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดเก็บเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัย เป็นหมวดหมู่ตำมสำรบัญเอกสำร  

(แบบเอกสำรที่ AF 01-24) โดยแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัย ประกอบด้วย 
1) แบบรำยงำนกำรส่งโครงร่ำงกำรวิจัยเพ่ือพิจำรณำครั้งแรก (Initial review submission form) 
2) เอกสำรคู่มือผู้วิจัย (Investigator’s brochure) (ถ้ำมี) 
3) เอกสำรที่ได้รับกำรพิจำรณำรับรอง ได้แก่ โครงร่ำงกำรวิจัย ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำง 
 กำรวิจัย เอกสำรกำรให้ควำมยินยอมโดยได้รับกำรแจกแจงข้อมูล ใบโฆษณำ เป็นต้น 
4) หนังสือรับรองและเอกสำรอื่นๆ ที่เก่ียวข้องของคณะกรรมกำรฯ ที่ส่งให้ผู้วิจัย 
5) รำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย 

5.1.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดท ำปกใบสรุปแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัย ซึ่งจะประกอบด้วย 
1) รหัสโครงกำรวิจัย 
2) ชื่อผู้วิจัย 
3) ชื่อผู้ให้ทุนวิจัย 
4) วิธีพิจำรณำว่ำเป็นแบบ กำรยกเว้นกำรพิจำรณำ กำรพิจำรณำแบบเร่งด่วน หรือกำรพิจำรณำ      

แบบเต็มรูปแบบ 
5) สำรบัญ แฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัย ได้แก่ 

- ชื่อผู้วิจัย ต ำแหน่ง สังกัด ที่อยู่ เบอร์โทรศัพท์ เบอร์โทรสำร และอีเมล 
- ผู้ให้ทุนวิจัย พร้อมทั้งชื่อผู้ที่จะติดต่อ ที่อยู่ เบอร์โทรศัพท์ เบอร์โทรสำร และอีเมล 
- เอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำรับรอง รวมทั้งเอกสำรกำรให้ควำม
  ยินยอมโดยได้รับกำรแจกแจงข้อมูล 
- หนังสือแจ้งกำรพิจำรณำ 
- จดหมำยหรือเอกสำรติดต่อระหว่ำงคณะกรรมกำรฯ และผู้วิจัย 
- ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย 
- รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 
- รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย 
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- รำยงำนสรุปผลกำรวิจัย 
- รำยงำนกำรตรวจเยี่ยม และผลกำรตัดสิน (ถ้ำมี) 
 

5.2 กำรบริหำรจัดกำรแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัยท่ีก ำลังด ำเนินกำรอยู่ 
5.2.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ท ำหน้ำที่รวบรวมและจัดหมวดหมู่ เอกสำรต้นฉบับที่ เกี่ยวข้องกับ

โครงกำรวิจัยท ำปกสรุปแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัย ลงข้อมูลในระบบฐำนข้อมูลคอมพิวเตอร์และ
จัดเก็บแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัยในห้องที่ปลอดภัยและจ ำกัดผู้เข้ำถึง (ICH-GCP 3.4 WHO 9.7) 

5.2.2 กำรจัดเก็บรักษำแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัย จะต้องเก็บไว้อย่ำงน้อย 3 ปี ภำยหลังจำกที่
โครงกำรวิจัยได้ด ำเนินกำรเสร็จสิ้นสมบูรณ์แล้ว (ICH-GCP 3.4, WHO Annex 3, NRCT 3.3.4) 

 
6. ค ำนิยำม 

 โครงกำรวิจัยที่ก ำลังด ำเนินกำร โครงกำรวิจัยที่ก ำลังด ำเนินกำรคัดเลือก ทดลอง หรือติดตำม 
        (Active study file)   อำสำสมัครตำมที่ระบุในโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำรับรอง 

 
7. ภำคผนวก 

 แบบเอกสำรที่ AF 01-24   สำรบัญเอกสำร (Protocol File) 
 
8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice 2016 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน

ในประเทศไทย 
8.3 ต้นแบบเพื่อจัดท ำมำตรฐำนกำรปฏิบัติงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  
     กระทรวงสำธำรณสุข 
8.4 World Health Oraganization (WHO) – Standards and Operational Guidance for Ethics 

Review of Health-Related Research with Human Participants 2011 
8.5 National Research Council of Thailand – National Policy and Guidelines for Human 

Research 2015    
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1. วัตถุประสงค์  

เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรเก็บรักษำ และค้นหำเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำ
รับรองจำกคณะกรรมกำรฯ ที่เสร็จสิ้นสมบูรณ์แล้ว หรือยุติโครงกำรวิจัยแล้ว เพ่ือสะดวกต่อกำรทบทวนและ
ตรวจสอบ 
 

2. ขอบเขต  
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรบริหำรจัดกำรแฟ้มโครงกำรวิจัย และเอกสำรที่เกี่ยวข้อง           

ทุกโครงกำรที่ได้รับกำรพิจำรณำรับรองจำกคณะกรรมกำรฯ ที่เสร็จสิ้นสมบูรณ์แล้ว หรือยุติโครงกำรวิจัยแล้ว 
ตั้งแต่กำรรับกำรเก็บรักษำ กำรขอค้น และกำรจัดท ำส ำเนำเอกสำรโครงกำรวิจัย 

 
3. ควำมรับผิดชอบ  

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่บริหำรจัดกำรแฟ้มโครงกำรวิจัย และเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัย 
เพ่ือสะดวกต่อกำรทบทวน และตรวจสอบ โดยคงไว้ซึ่งกำรรักษำควำมลับของข้อมูล 

 
4. แผนภูมิขั้นตอน  

 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1 ภำยหลังจำกได้รับเอกสำรโครงกำรวิจัย  

 
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

2 กำรเก็บรักษำเอกสำรโครงกำรวิจัย  
 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

3 กำรขอค้นเอกสำรโครงกำรวิจัย  
 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

4 กำรขอท ำส ำเนำเอกสำรโครงกำรวิจัย 
 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักกำรปฏิบัติ  

5.1 ภำยหลังจำกได้รับเอกสำรโครงกำรวิจัย  
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดกำรแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัยที่เสร็จสิ้นสมบูรณ์แล้ว หรือยุติโครงกำรวิจัยแล้ว 

ติดสันแฟ้มระบุวันที่ปิดโครงกำร และก ำหนดวันที่สำมำรถท ำลำยเอกสำรได้  
 

5.2 กำรเก็บรักษำเอกสำรโครงกำรวิจัย  
5.2.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดเก็บแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัยที่เสร็จสิ้นสมบูรณ์แล้ว หรือยุติโครงกำร      

วิจัยแล้ว อย่ำงเป็นสัดส่วน ง่ำยต่อกำรค้นหำเพ่ือทบทวน หรือตรวจสอบในห้องที่ปลอดภัย และจ ำกัด
ผู้เข้ำถึงข้อมูล พร้อมทั้งลงข้อมูลโครงกำรวิจัยที่เสร็จสิ้นสมบูรณ์แล้ว หรือยุติ โครงกำรวิจัยแล้ว              
ในระบบฐำนข้อมูลคอมพิวเตอร์ 

5.2.2 กำรเก็บรักษำแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัย ต้องเก็บไว้อย่ำงน้อย 3 ปี ภำยหลังจำกกำรวิจัยเสร็จสิ้น
สมบูรณ์แล้ว (ICH-GCP 3.4, WHO Annex 3, NRCT 3.3.4) 

 
5.3 กำรขอค้นเอกสำรโครงกำรวิจัย  

5.3.1 กำรขอค้นเอกสำรโครงกำรวิจัยโดยบุคคลอ่ืน นอกเหนือจำกคณะกรรมกำรฯ หรือเจ้ำหน้ำที่
ส ำนักงำนฯ ต้องมีบันทึกข้อควำม หรือจดหมำยร้องขอเป็นลำยลักษณ์อักษร และได้รับกำรลงนำม
อนุมัติจำกประธำนคณะกรรมกำรฯ พร้อมทั้งระบุวันที่ที่อนุมัติ 

5.3.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ น ำเอกสำรที่ ต้องกำรมำให้ผู้ร้องขออ่ำนทบทวนในห้องที่จั ดไว้ ให้               
โดยไม่อนุญำตให้น ำเอกสำรออกนอกสถำนที่ เมื่อเสร็จสิ้นกำรทบทวน หรือตรวจสอบเอกสำร
โครงกำรวิจัย ผู้ร้องขอต้อส่งเอกสำรโครงกำรวิจัยคืนให้แก่เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เพ่ือน ำไปเก็บ
รักษำไว้ในที่เดิม 

5.3.3 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ลงบันทึกชื่อและลงนำมผู้ขอค้นเอกสำรโครงกำรวิจัยพร้อมทั้งวันที่รับ ส่งคืน 
และเก็บเอกสำร ในแบบเอกสำรที่ AF 03-25 
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5.4 กำรขอท ำส ำเนำเอกสำรโครงกำรวิจัย  

ก. กำรขอท ำส ำเนำเอกสำรโดยคณะกรรมกำรฯ  
1) กำรขอท ำส ำเนำเอกสำรโครงกำรวิจัย หรือเอกสำรอ่ืนๆ ทุกประเภท จะกระท ำได้ก็ต่อเมื่อจะน ำ               

ไปใช้ในงำนของคณะกรรมกำรฯ เท่ำนั้น โดยเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่ด ำเนินกำรท ำส ำเนำ
เอกสำรเมื่อกรรมกำรฯ ร้องขอ 

2) กำรขอท ำส ำเนำเอกสำร คณะกรรมกำรฯ ต้องลงบันทึกในสมุดบันทึกหลักฐำนกำรท ำส ำเนำ
เอกสำร และแบบบันทึกกำรท ำส ำเนำเอกสำร ซึ่งเก็บไว้กับเอกสำรต้นฉบับ  

ข. กำรขอท ำส ำเนำเอกสำรโดยบุคคลอ่ืน 
1) กำรขอท ำส ำเนำเอกสำรโครงกำรวิจัยโดยบุคคลอ่ืน ต้องได้รับอนุญำตจำกประธำนคณะกรรมกำรฯ  
   และผู้ร้องขอต้องลงนำมในเอกสำรกำรรักษำควำมลับ 
2) กำรขอท ำส ำเนำเอกสำรโครงกำรวิจัยโดยบุคคลอ่ืนต้องท ำบันทึกข้อควำมตำมแบบเอกสำรที่        

AF 01-25 ส ำหรับบุคลำกรในสถำบัน หรือท ำจดหมำยขอท ำส ำเนำตำมแบบเอกสำรที่ AF 02-25 
ส ำหรับบุคลำกรนอกสถำบัน ทั้งนี้บันทึกข้อควำมและจดหมำยขอท ำส ำเนำไม่ใช่เอกสำรที่ต้อง
รักษำควำมลับ สำมำรถขอตรวจสอบได้ และจะต้องเก็บไว้กับเอกสำรต้นฉบับ  

3) เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดท ำส ำเนำให้ผู้ร้องขอ และให้ผู้ร้องขอลงบันทึกในสมุดบันทึกหลักฐำน   
กำรท ำส ำเนำเอกสำร และแบบรำยงำนขอค้นเอกสำรโครงกำรวิจัย (แบบเอกสำรที่ AF 03-25)    
ซึ่งเก็บไว้กับเอกสำรต้นฉบับ  

4) เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดเก็บบันทึกข้อควำม หรือจดหมำยขอท ำส ำเนำเอกสำรไว้ใน “แฟ้มกำรขอ
ท ำส ำเนำ” โดยลงบันทึกชื่อและกำรลงนำมของผู้รับส ำเนำเอกสำร ชื่อผู้ท ำส ำเนำเอกสำร      
จ ำนวนส ำเนำเอกสำร วันที่ที่ท ำส ำเนำเอกสำร และวัตถุประสงค์ในกำรขอส ำเนำ 

 
6. ค ำนิยำม  

 โครงกำรวิจัยที่เสร็จสมบูรณ์หรือยุติโครงกำรวิจัยแล้ว โครงกำรวิจัยที่เสร็จสิ้นแล้ว หรือยุติโครงกำร                 
(Inactive Study File)                           หรือ คณะกรรมกำรฯ ยุติกำรด ำเนินกำรใดๆ  

                                                                         กับโครงกำรวิจัยนั้นๆ 
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7. ภำคผนวก 

 แบบเอกสำรที่ AF 01-25  บันทึกข้อควำมขอส ำเนำเอกสำรส ำหรับบุคลำกรในสถำบัน 
 แบบเอกสำรที่ AF 02-25 จดหมำยขอส ำเนำเอกสำรส ำหรับบุคลำกรนอกสถำบัน 

  แบบเอกสำรที่ AF 03-25 แบบรำยงำนขอค้นเอกสำรโครงกำรวิจัย 
 
8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice 2016 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน

ในประเทศไทย 
8.3 ต้นแบบเพื่อจัดท ำมำตรฐำนกำรปฏิบัติงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  
     กระทรวงสำธำรณสุข 
8.4 World Health Oraganization (WHO) – Standards and Operational Guidance for Ethics 

Review of Health-Related Research with Human Participants 2011 
8.5 National Research Council of Thailand – National Policy and Guidelines for Human 

Research 2015   
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1. วัตถุประสงค์  

เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรด ำรงไว้ซึ่งกำรรักษำควำมลับของต้นฉบับ และส ำเนำโครงร่ำงกำรวิจัย หรือ
เอกสำรอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง 

 
2. ขอบเขต  

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมถึงกำรจัดกำรกับเอกสำรทุกขั้นตอน ตั้งแต่กำรแจกจ่ำยเอกสำร                 
กำรเก็บรักษำเอกสำร ไปจนถึงกำรท ำลำยเอกสำรที่ไม่ใช้และไม่ต้องกำรเก็บ และเอกสำรโครงกำรวิจัยที่               
เสร็จสิ้นสมบูรณ์ซึ่งเก็บรักษำครบ 3 ปีแล้ว 

 
3. ควำมรับผิดชอบ  

คณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ทุกคนมีหน้ำที่ในกำรปฏิบัติตำมค ำสัญญำในกำรรักษำ
ควำมลับของเอกสำรต่ำงๆ ได้แก่ โครงร่ำงกำรวิจัย รำยงำนต่ำงๆ ที่ส่งเข้ำมำถึงคณะกรรมกำรฯ หรือบันทึกต่ำงๆ 
ของคณะกรรมกำรฯ รวมทั้งเอกสำรอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง (ICH-GCP 3.4) 

 
4. แผนภูมิขั้นตอน  
 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1 กำรเข้ำถึงเอกสำรหรือฐำนข้อมูล เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

 
2 กำรจัดแบ่งประเภทของเอกสำร 

หรือฐำนข้อมูล 
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

3 กำรรักษำควำมลับของเอกสำรหรือฐำนข้อมูล 
 

ประธำนคณะกรรมกำรฯ คณะกรรมกำรฯ  
และ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักกำรปฏิบัติ  

5.1 กำรเข้ำถึงเอกสำรหรือฐำนข้อมูล  
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหลักกำรปฏิบัติในกำรเข้ำถึงเอกสำรหรือฐำนข้อมูลดังต่อไปนี้ 

1) กำรรักษำควำมลับโดยปฏิบัติตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน บทที่ PCMCEC 03 เรื่องเอกสำร        
กำรรักษำควำมลับ  

2) คณะกรรมกำรฯ หรือบุคคลอ่ืนนอกเหนือจำกคณะกรรมกำรฯ สำมำรถร้องขอค้นเอกสำรต้นฉบับ 
และขอท ำส ำเนำเอกสำรไปใช้ได้โดยปฏิบัติตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน บทที่ PCMCEC 24      
เรื่องกำรบริหำรจัดกำรแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัยที่ก ำลังด ำเนินกำร  และบทที่ PCMCEC 25     
เรื่องกำรเก็บและค้นเอกสำรโครงกำรวิจัย 

 
5.2 กำรจัดแบ่งประเภทของเอกสำรหรือฐำนข้อมูล 

เอกสำรที่ต้องรักษำควำมลับสำมำรถแบ่งออกเป็นประเภทต่ำงๆ ดังนี้  
1) เอกสำรโครงกำรวิจัยและเอกสำรอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง เช่น แบบบันทึกข้อมูล เอกสำรกำรให้ควำมยินยอม  

  โดยได้รับกำรแจกแจงข้อมูลและควำมเห็นของที่ปรึกษำ เป็นต้น 
2) เอกสำรบันทึกของคณะกรรมกำรฯ เช่น รำยงำนกำรประชุม ผลกำรพิจำรณำ และค ำแนะน ำของ

คณะกรรมกำรฯ เป็นต้น 
3) จดหมำยและเอกสำรติดต่อ เช่น จดหมำยของคณะกรรมกำรฯ ที่ติดต่อกับผู้วิจัย ผู้สนับสนุนแหล่งทุน 

อำสำสมัคร ที่ปรึกษำ และผู้ตรวจเยี่ยม เป็นต้น 
 

5.3 กำรรักษำควำมลับของเอกสำรหรือฐำนข้อมูล 
5.3.1 ข้อมูลที่อยู่ระหว่ำงกำรพิจำรณำและยังไม่แล้วเสร็จ จะเก็บไว้ในตู้ เก็บเอกสำรภำยในห้องที่มี           

กำรปิดล็อกด้วยระบบกำรสแกนลำยนิ้วมือ โดยผู้ที่สำมำรถเข้ำถึงข้อมูลได้ ได้แก่ ประธำน        
คณะกรรมกำรฯ เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

5.3.2 ข้อมูลที่ได้รับกำรพิจำรณำจนกระทั่งเสร็จสิ้นกระบวนกำรแล้ว ข้อมูลจะถูกเก็บไว้ในแฟ้มโครงกำร
เรียงตำมล ำดับเลขที่ของรหัสโครงกำร ตำมปี พ.ศ. และเก็บแยกไว้ในตู้เอกสำร “โครงกำรวิจัย     
ที่ก ำลังด ำเนินกำร” ของปีนั้น 
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5.3.3 ข้อมูลที่แจ้งปิดโครงกำรแล้ว จะแยกเก็บไว้ในตู้เก็บเอกสำร “โครงกำรวิจัยที่แจ้งปิดแล้ว” เป็น              

เวลำ 3 ปี ซึ่งเมื่อครบ 3 ปี แล้วให้ด ำเนินกำรดังนี้ (ICH-GCP 3.4, WHO Annex 3, NRCT 3.3.4) 
5.3.3.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดท ำสรุปรำยชื่อโครงกำรวิจัยและท ำบันทึกข้อควำมขอท ำลำย

เอกสำรตำมแบบเอกสำรที่ AF 01-26 เพ่ือเสนอขออนุมัติกำรท ำลำยเอกสำรจำกประธำน
คณะกรรมกำรฯ 

5.3.3.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ท ำลำยเอกสำรตำมรำยกำรในบันทึกข้อควำมขอท ำลำยเอกสำรที่
ได้รับอนุมัตดิ้วยเครื่องย่อยเอกสำร โดยเอกสำรที่ยังคงเก็บไว้ในตู้เก็บเอกสำรที่ท ำลำยแล้ว 
ได้แก่ 

1) จดหมำยแจ้งผลกำรพิจำรณำ 
2) เอกสำรชี้แจงผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย (ฉบับรับรอง) 
3) หนังสือแสดงเจตนำยินยอมเข้ำร่วมกำรวิจัยฯ (ฉบับรับรอง) 
4) ส ำเนำเอกสำรรับรองโครงกำรวิจัย 

5.3.3.3 ประธำนคณะกรรมกำรฯ น ำบันทึกรำยกำรเอกสำรที่ถูกท ำลำยด้วยเครื่องย่อยเอกสำรแล้ว  
   แจ้งในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ เพ่ือทรำบ 
5.3.3.4 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เก็บแบบบันทึกข้อควำมขอท ำลำยเอกสำรเพื่อตรวจสอบ 

5.3.4 ข้อมูลที่เป็น Hard Disk จะถูกเก็บรวมไว้ในตู้เก็บ Hard Disk ต่ำงหำก และล็อกกุญแจไว้โดยแยก
ตำมปีที่เสนอขอรับรอง (WHO 9.7) 

5.3.5 ข้อมูลที่เป็น Electronic File จะเก็บไว้ในคอมพิวเตอร์และใช้รหัสผ่ำน ผู้ที่สำมำรถเข้ำถึงข้อมูลได้ 
คือ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ (WHO 9.7)  

5.3.6 เอกสำรที่ไม่ใช้และไม่ต้องกำรเก็บ เช่น เอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัยและเอกสำรประกอบอ่ืนๆ ทั้งหมด
ที่รวบรวมไว้หลังเสร็จสิ้นกำรประชุม เอกสำรโครงร่ำงกำรวิจัยและเอกสำรประกอบอ่ืนๆ ที่ผ่ำน
กำรพิจำรณำแล้ว และเอกสำรฉบับที่ส่งให้ผู้ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย เป็นต้น ให้เจ้ำหน้ำที่
ส ำนักงำนฯ ท ำกำรรวบรวมเพ่ือท ำลำยเอกสำรด้วยเครื่องย่อยเอกสำรต่อไป 
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6. ค ำนิยำม  

 เอกสำร เอกสำรหรือวัสดุที่มีข้อมูลบันทึก เช่น กระดำษ เอกสำรทำงอิเล็กทรอนิกส์ในอีเมลหรือ
ฮำร์ดดิสก์ เทป วีดีโอ หรือซีดี เป็นต้น 

 
7. ภำคผนวก 

 แบบเอกสำรที่ AF 01-26 บันทึกข้อควำมขอท ำลำยเอกสำรโครงกำรที่ปิดและเก็บครบ 3 ปี แล้ว 
 
8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice 2016 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน

ในประเทศไทย 
8.3 ต้นแบบเพื่อจัดท ำมำตรฐำนกำรปฏิบัติงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  
     กระทรวงสำธำรณสุข 
8.4 World Health Oraganization (WHO) – Standards and Operational Guidance for Ethics 

Review of Health-Related Research with Human Participants 2011 
8.5 National Research Council of Thailand – National Policy and Guidelines for Human 

Research 2015    
 
 
 





199 
 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน  

มหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ 

บทที่ PCMCEC 27 
เริ่มใช้ 
25 กุมภำพันธ์ 2565 

กำรตรวจประเมินคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  
Survey and Audit of the Ethics Committee 

 
สำรบัญ 

ล ำดับเรื่อง หน้ำ 
1 วัตถุประสงค์ 200 
2 ขอบเขต 200 
3 ควำมรับผิดชอบ 200 
4 แผนภูมิข้ันตอน 200 
5 หลักกำรปฏิบัติ 201 
 5.1  กำรขอรับกำรตรวจประเมิน 201 
 5.2  กำรรับแจ้งเรื่องกำรตรวจประเมิน 201 
 5.3  กำรเตรียมรับกำรตรวจประเมิน 201 
 5.4  กำรรับคณะกรรมกำรตรวจประเมิน 202 
 5.5  กำรรับทรำบผลกำรตรวจประเมินและกำรปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง 202 
 5.6  กำรจัดเก็บรำยงำนสรุปผลกำรตรวจประเมิน 203 
6 ค ำนิยำม 203 
7 ภำคผนวก 203 
8 เอกสำรอ้ำงอิง 204 
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1. วัตถุประสงค์  
เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรเตรียมรับกำรตรวจประเมินเพ่ือรับรองมำตรฐำนกำรด ำเนินงำนของคณะกรรมกำรฯ  

 

2. ขอบเขต  
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรเตรียมตัวของคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ทุกคน 

ส ำหรับรับกำรตรวจประเมินเพ่ือรับรองมำตรฐำนกำรด ำเนินงำนของคณะกรรมกำรฯ 
 

3. ควำมรับผิดชอบ  
ประธำนคณะกรรมกำรฯ แจ้งเรื่องต่อที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ ถึงกำรขอรับกำรตรวจประเมินเพ่ือรับรอง

มำตรฐำนจำกหน่วยงำน หรือองค์กรที่ให้กำรรับรองคุณภำพกำรท ำงำนของคณะกรรมกำรฯ โดยที่                          
คณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ต้องปฏิบัติงำนตำมแนวทำงที่ระบุในวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน      
และเตรียมพร้อมในกำรขอรับกำรตรวจประเมิน 

 

4. แผนภูมิขั้นตอน  

 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1 
 

กำรขอรับกำรตรวจประเมิน ประธำนคณะกรรมกำรฯ 
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และ คณะกรรมกำรฯ 

2 กำรรับแจ้งเรื่องกำรตรวจประเมิน 
  

ประธำนคณะกรรมกำรฯ 

3 กำรเตรียมรับกำรตรวจประเมิน ประธำนคณะกรรมกำรฯ  
คณะกรรมกำรฯ และ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

4 กำรรับคณะกรรมกำรตรวจประเมิน ประธำนคณะกรรมกำรฯ เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 
คณะกรรมกำรฯ และ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

5 กำรรับทรำบผลกำรตรวจประเมิน 
และกำรปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง  

 

ประธำนคณะกรรมกำรฯ เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 
คณะกรรมกำรฯ และ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

6 กำรจัดเก็บรำยงำนสรุปผลกำรตรวจประเมิน เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ  
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5. หลักกำรปฏิบัติ  

5.1 กำรขอรับกำรตรวจประเมิน 
คณะกรรมกำรฯ ลงมติเห็นชอบกำรขอรับกำรตรวจประเมิน เพ่ือรับรองมำตรฐำนจำกหน่วยงำน  

หรือองค์กรระดับชำติหรือนำนำชำติ โดยขออนุมัติจำกผู้อ ำนวยกำรศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ 
ชลประทำน มศว ก ำหนดช่วงเวลำที่จะมีกำรตรวจประเมิน และด ำเนินกำรติดต่อกับหน่วยงำนหรือองค์กร
ระดับชำติหรือนำนำชำติ เพ่ือขอรับกำรตรวจประเมินเพ่ือกำรรับรองมำตรฐำน 

 
5.2 กำรรับแจ้งเรื่องกำรตรวจประเมิน 

5.2.1 ประธำนคณะกรรมกำรฯ รับทรำบก ำหนดกำรตรวจประเมินจำกคณะกรรมกำรตรวจประเมิน และ
ท ำหนังสือแจ้งผู้อ ำนวยกำรศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มศว ผ่ำนคณะกรรมกำรฯ 
ถึงก ำหนดช่วงเวลำที่จะมีกำรตรวจประเมิน 

5.2.2 ประธำนคณะกรรมกำรฯ แจ้งให้คณะกรรมกำรฯ ทรำบและมอบหมำยให้คณะกรรมกำรฯ และ
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เตรียมพร้อมรับกำรตรวจประเมิน 

 
5.3 กำรเตรียมรับกำรตรวจประเมิน  

5.3.1 คณะกรรมกำรฯ ศึกษำข้อก ำหนดของกำรประเมินส ำรวจเพ่ือกำรรับรองมำตรฐำนกำรด ำเนินงำน
ของคณะกรรมกำรฯ  

5.3.2 คณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ด ำเนินกำรประเมินตนเองตำมข้อก ำหนด (มคจม.)   
ตำมแบบเอกสำรที่ AF 01-27 โดยมีกำรอ่ำนทบทวนวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนในทุกๆ บท 

5.3.3 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ตรวจสอบควำมครบถ้วนของแฟ้มเอกสำรโครงกำรวิจัย เตรียมห้องประชุม 
และโสตทัศนูปกรณ์ที่จ ำเป็นต้องใช้  

5.3.4 ประธำนคณะกรรมกำรฯ นัดหมำยคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เพ่ือเข้ำร่วมในกำร
ตรวจประเมิน พร้อมเรียนเชิญผู้อ ำนวยกำรศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มศว               
เข้ำร่วมในพิธีเปิด พิธีปิด และรับฟังข้อสรุปจำกคณะกรรมกำรตรวจประเมิน 
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5.4 กำรรับคณะกรรมกำรตรวจประเมิน 

5.4.1 คณะกรรมกำรตรวจประเมินทุกคนต้องอ่ำนท ำควำมเข้ำใจ ยอมรับ และลงนำมในเอกสำรรักษำ
ควำมลับ (แบบเอกสำรที่ AF 02-03) และเอกสำรกำรมีส่วนได้ส่วนเสีย (แบบเอกสำรที่ AF 01-04) 
รวมทั้งระบุวันที่ที่ลงนำมก่อนเริ่มกำรตรวจประเมิน 

5.4.2 ประธำนคณะกรรมกำรฯ ต้อนรับและน ำผู้อ ำนวยกำรศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน 
มศว และคณะกรรมกำรตรวจประเมินมำยังห้องประชุมที่เตรียมไว้ โดยมีคณะกรรมกำรฯ และ
เจ้ำหน้ำทีส่ ำนักงำนฯ เข้ำร่วมในกำรประชุม 

5.4.3 กำรประชุมเริ่มต้นโดยคณะกรรมกำรตรวจประเมินแจ้งวัตถุประสงค์และระบุสิ่งที่ต้องกำร       
ตรวจประเมินและทบทวน 

5.4.4 ประธำนคณะกรรมกำรฯ คณะกรรมกำรฯ เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
ให้สัมภำษณ์คณะกรรมกำรตรวจประเมินและตอบค ำถำมของคณะกรรมกำรตรวจประเมิน      
ด้วยควำมสุภำพชัดเจนและตรงตำมที่ปฏิบัติงำนจริง 

5.4.5 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ และคณะกรรมกำรฯ ค้นหำและจัดเตรียมข้อมูลหรือเอกสำรที่คณะกรรมกำร
ตรวจประเมินร้องขอ 

5.4.6 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ หรือเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จดบันทึกค ำวิจำรณ์ และข้อเสนอแนะ     
ของคณะกรรมกำรตรวจประเมิน 

 
5.5 กำรรับทรำบผลกำรตรวจประเมินและกำรปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง  

5.5.1 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ น ำเสนอรำยงำนสรุปผลกำรตรวจประเมินในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ 
5.5.2 ประธำนคณะกรรมกำรฯ ด ำเนินกำรอภิปรำยเพื่อหำแนวทำงกำรปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง 
5.5.3 คณะกรรมกำรฯ อภิปรำยเพ่ือเขียนแผนด ำเนินกำรปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่องภำยในระยะเวลำ     

ที่ เหมำะสม พร้อมทั้งสรุปผลกำรปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง เพ่ือน ำเสนอต่อผู้อ ำนวยกำร          
ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มศว  

5.5.4 ประธำนคณะกรรมกำรฯ จัดส่งแผนด ำเนินกำรแก้ไขพร้อมสรุปผลกำรปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง 
ให้คณะกรรมกำรตรวจประเมินเพ่ือกำรรับรอง 
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5.6 กำรจัดเก็บรำยงำนสรุปผลกำรตรวจประเมิน 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ด ำเนินกำรจัดเก็บเอกสำรที่เก่ียวข้องกับกำรตรวจประเมินของคณะกรรมกำร
ตรวจประเมินในแฟ้ม “กำรตรวจประเมิน” 

 
6. ค ำนิยำม  

 กำรตรวจประเมิน  กำรประเมินกำรท ำงำนของคณะกรรมกำรฯ อย่ำงเป็นระบบ เพื่อตรวจสอบว่ำ 
        (Audit)   กำรพิจำรณำรับรองโครงร่ำงกำรวิจัยของคณะกรรมกำรฯ เป็นไปอย่ำงถูกต้อง 

ตรงตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนที่ก ำหนด และเป็นไปตำมหลักกำรปฏิบัติกำร
วิจัยทำงคลินิกที่ดีของ International Conference on Harmonization -
Good Clinical Practice (ICH-GCP)  

 คณะกรรมกำร คณะบุคคลที่มีสิทธิและอ ำนำจหน้ำที่ในกำรตรวจสอบกำรพิจำรณำรับรอง 
    ตรวจประเมิน โครงกำรวิจัยด้ำนจริยธรรม ได้แก่ คณะกรรมกำรผู้ให้ทุนวิจัย องค์กรที่รับท ำ

วิจัยตำมสัญญำ (Contract Research Organization: CRO) และองค์กรที่มี
หน้ำที่ก ำกับดูแล เป็นต้น 

 
7. ภำคผนวก 

 แบบเอกสำรที่ AF 02-03 ค ำรับรองในกำรรักษำข้อมูลควำมลับส ำหรับผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง  
                                      ภำษำไทยและภำษำอังกฤษ 
 แบบเอกสำรที่ AF 01-04 ค ำรับรองในกำรเปิดเผยกำรมีผลประโยชน์ทับซ้อนของคณะกรรมกำรฯ  
                                      และผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง (ภำษำอังกฤษ) 
 แบบเอกสำรที่ AF 01-27  Self-Assessment Form for SIDCER-NECAST 

 
 
 
 
 
 



204 
 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน  

มหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ 

บทที่ PCMCEC 27 
เริ่มใช้ 
25 กุมภำพันธ์ 2565 

กำรตรวจประเมินคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  
Survey and Audit of the Ethics Committee 

 
8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice 2016 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน

ในประเทศไทย 
8.3 ต้นแบบเพื่อจัดท ำมำตรฐำนกำรปฏิบัติงำนของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  
     กระทรวงสำธำรณสุข 
8.4 มำตรฐำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ (มคจม.) ของส ำนักงำนคณะกรรมกำรวิจัยแห่งชำติ 

(วช.) พ.ศ. 2560 
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1. วัตถุประสงค์  

เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรรับรองโดยหน่วยงำนภำยนอกศูนย์กำรแพทย์
ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มศว  

 
2. ขอบเขต  

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน ครอบคลุมขั้นตอนกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรรับรองโดยหน่วยงำน
ภำยนอกศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มศว  

 
3. ควำมรับผิดชอบ  

ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มอบหมำยให้กรรมกำรฯ หรือกรรมกำรสมทบ 
เป็นผู้ท ำหน้ำที่ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย และพิจำรณำตัดสินโครงร่ำงกำรวิจัย ทั้งนี้ขึ้นอยู่กับหน่วยงำนภำยนอก
ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มศว ที่ให้กำรรับรองมำก่อนหน้ำนี้ 

 
4. แผนภูมิขั้นตอน  
 

ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 
1 กำรรับโครงร่ำงกำรวิจัย 

  
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

2 กำรมอบหมำยโครงร่ำงกำรวิจัย 
  

ประธำนคณะกรรมกำรฯ  
หรือ เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  

3 กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย 
  

คณะกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำย 

4 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัย 
  

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  
และ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักกำรปฏิบัติ  

5.1 กำรรับโครงร่ำงกำรวิจัย  
5.1.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ รับโครงร่ำงกำรวิจัยพร้อมตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำรและหนังสือ

รับรองโครงร่ำงกำรวิจัยจำกหน่วยงำนภำยนอก และลงบันทึกวันที่รับในสมุดรับโครงร่ำงกำรวิจัย 
และในระบบฐำนข้อมูลคอมพิวเตอร์ 

5.1.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ รวบรวมเอกสำรที่เกี่ยวข้องทั้งหมดส่งให้เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  
 

5.2 กำรมอบหมำยโครงร่ำงกำรวิจัย 
5.2.1 ในกรณีโครงร่ำงกำรวิจัยได้รับกำรพิจำรณำรับรองจำกคณะกรรมกำรกลำงพิจำรณำจริยธรรม                 

กำรวิจัยในคน (Central Research Ethics Committee : CREC) ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือ
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มอบหมำยให้กรรมกำรฯ หรือกรรมกำรสมทบ จ ำนวน 1 คน เป็นผู้            
ท ำหน้ำที่ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย 

5.2.2 ในกรณีโครงร่ำงกำรวิจัยได้รับกำรพิจำรณำรับรองจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
มหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ (SWUEC) คณะกรรมกำรฯ จะให้กำรรับรองผลกำรพิจำรณำ                 
โครงร่ำงกำรวิจัยตำมที่ SWUEC ให้กำรรับรอง และให้ใช้หนังสือรับรองจริยธรรมกำรวิจัย                 
ฉบับเดียวกนั 

5.2.3 ในกรณีโครงร่ำงกำรวิจัยได้รับกำรพิจำรณำรับรองจำกหน่วยงำนภำยนอกที่ ไม่ใช่ CREC                     
หรือ SWUEC ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มอบหมำยให้กรรมกำรฯ 
หรือกรรมกำรสมทบ เป็นผู้ท ำหน้ำที่ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย โดยจ ำนวนกรรมกำรผู้ท ำหน้ำที่
ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัยขึ้นกับลักษณะกำรพิจำรณำ แบ่งได้เป็น 3 ประเภท ได้แก่ กำรยกเว้น                     
กำรพิจำรณำ มีจ ำนวนกรรมกำรผู้ทบทวน 1 คน, กำรพิจำรณำแบบเร่งด่วน มีจ ำนวนกรรมกำร              
ผู้ทบทวน 2 คน และกำรพิจำรณำแบบเต็มรูปแบบ มีจ ำนวนกรรมกำรผู้ทบทวน 3 คน เป็นผู้             
ท ำหน้ำที่ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย  

 
 



209 
 

 

คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน  

มหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ 

บทที่ PCMCEC 28 
เริ่มใช้  
25 กุมภำพันธ์ 2565 

กำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจยัท่ีผ่ำนกำรพิจำรณำ 
จำกหน่วยงำนภำยนอก 

Review of Submitted Research Protocol Approved 
by Other Institutes 

 
5.3 ขั้นตอนกำรพิจำรณำ 

 5.3.1 กำรพิจำรณำรับรองโครงร่ำงกำรวิจัย  
5.3.1.1 กำรพิจำรณำรับรองโครงร่ำงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรรับรองจำก CREC  

โครงกำรวิจัยแบบสหสถำบัน เฉพำะอำจำรย์ นักวิจัย จำกศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ 
ชลประทำน เป็นผู้วิจัยหลัก/ผู้ร่วมวิจัย และผ่ำนกำรทบทวนพิจำรณำรับรองโดย CREC                   
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เสนอเอกสำรให้เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  ทบทวนตรวจสอบ              
และน ำเสนอประธำนคณะกรรมกำรฯ เพ่ือพิจำรณำ local issues ตำมแบบฟอร์ม                    
ที่ CREC ส่งมำอนุมัติโครงกำรวิจัย และน ำแจ้งที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ เพ่ือทรำบ                  
ทั้งนี้ ในเอกสำรใบรับรองก ำหนดวันอนุมัติให้เป็นไปตำมวันที่ระบุในใบรับรองจำก CREC              
และก ำหนดส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยให้เป็นไปตำมก ำหนดของ CREC                     
โดยกระบวนกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยไม่ควรใช้เวลำนำนกว่ำ 1 เดือน ภำยหลัง                
จำกได้รับโครงร่ำงกำรวิจัยพร้อมเอกสำรที่มีข้อมูลครบถ้วนตำมที่คณะกรรมกำ รฯ       
ก ำหนด 

5.3.1.2 กำรพิจำรณำรับรองโครงร่ำงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรรับรองจำก SWUEC 
โครงร่ำงกำรวิจัยที่ได้รับกำรรับรองโดย SWUEC คณะกรรมกำรฯ จะให้กำรรับรอง                   
ผลกำรพิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยตำมที่ SWUEC ให้กำรรับรอง และใช้หนังสือรับรอง
จริยธรรมกำรวิจัยฉบับเดียวกัน โดยที่ผู้ วิจัยไม่ต้องยื่นโครงร่ำงกำรวิจัยมำให้                         
คณะกรรมกำรฯ พิจำรณำอีก และให้ผู้วิจัยด ำเนินกำรท ำหนังสือแจ้งคณะกรรมกำรฯ    
ศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน และท ำหนังสือขออนุญำตหัวหน้ำส่วนงำน              
ที่ เข้ำไปท ำวิจัยเป็นลำยลักษณ์อักษร พร้อมแนบหนังสือรับรองจริยธรรมกำรวิจัย                   
ทั้งนี้ให้ปฏิบัติตำมแนวทำงตำมบันทึกข้อตกลงควำมร่วมมือทำงวิชำกำรด้ำนจริยธรรม    
กำรวิจัยในมนุษย์ระหว่ำงสถำบันยุทธศำสตร์ทำงปัญญำและวิ จัย มหำวิทยำลัย                 
ศรีนครินทรวิโรฒ และศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน มหำวิทยำลัย               
ศรีนครินทรวิโรฒ 
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5.3.1.3 กำรพิจำรณำรับรองโครงร่ำงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรรับรองจำกหน่วยงำนภำยนอกที่ไม่ใช่ 

CREC หรือ SWUEC ผู้ท ำหน้ำที่ทบทวนโครงร่ำงกำรวิจัย จะใช้หลักปฏิบัติกำรพิจำรณำ
โครงร่ำงกำรวิจัยตำมวิธีกำรด ำเนินกำรมำตรฐำนบทที่ PCMCEC 09 เรื่องกำรพิจำรณำ
โครงร่ำงกำรวิจัยครั้งแรก โดยโครงร่ำงกำรวิจัยที่มีข้อมูลครบถ้วนตำมที่คณะกรรมกำรฯ 
ก ำหนด และส่งให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ภำยในวันพุธสัปดำห์ที่ 2 ของเดือน จะได้รับ               
กำรพิจำรณำในรอบเดือนนั้น 

5.3.2 กำรด ำเนินกำรวิจัยภำยหลังกำรรับรอง 

5.3.2.1 กำรขอแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย (Protocol Amendment)  

1) ในกรณีที่โครงร่ำงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรรับรองจำก CREC  

- กำรแก้ไขเพ่ิมเติมเฉพำะแห่ง (site-specific) เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จะส่งเอกสำร            

ให้กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยครั้งแรกหรือกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยใหม่                 

จำกประธำนคณะกรรมกำรฯ เป็นผู้ทบทวน  และเสนอเรื่องให้ เลขำนุกำร

คณะกรรมกำรฯ ทบทวน ตรวจสอบ  เ พ่ือเสนอประธำนคณะกรรมกำรฯ                           

ให้กำรรับรอง และน ำแจ้งที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ เพ่ือทรำบ  และแจ้งผล                     

กำรพิจำรณำให้ CREC ทรำบ  

- กำรแก้ไขเ พ่ิมเติมทั่ ว ไป ( trial-wide) เมื่อ CREC ส่งผลกำรพิจำรณำรับรอง                    

มำยังส ำนักงำนฯ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เสนอเรื่องให้เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 

ทบทวน ตรวจสอบ เพ่ือเสนอประธำนคณะกรรมกำรฯ ให้กำรรับรอง และน ำแจ้ง                 

ที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ ทั้งนี้ในเอกสำรใบรับรองก ำหนดวันอนุมัติให้เป็นไป              

ตำมวันที่ระบุในใบรับรองจำก CREC 
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2) ในกรณีที่โครงร่ำงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรรับรองจำก SWUEC  

 SWUEC เป็นผู้พิจำรณำทบทวน เมื่อ SWUEC ส่งเอกสำรมำยังส ำนักงำนฯ เจ้ำหน้ำที่

ส ำนักงำนฯ เสนอเรื่องให้เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ทบทวน ตรวจสอบ เพ่ือเสนอ

ประธำนคณะกรรมกำรฯ รับทรำบและน ำแจ้งท่ีประชุมคณะกรรมกำรฯ  

3) ในกรณีที่โครงร่ำงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรรับรองจำกหน่วยงำนภำยนอกที่ไม่ใช่ CREC               

หรือ SWUEC จะใช้หลักปฏิบัติกำรพิจำรณำกำรขอแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย   

ตำมวิธีกำรด ำเนินกำรมำตรฐำนบทที่ PCMCEC 13 เรื่องกำรพิจำรณำส่วนแก้ไข

เพ่ิมเติมโครงร่ำงกำรวิจัย 

5.3.2.2 กำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยและกำรขอต่ออำยุใบรับรองโครงกำรวิจัย 

1) ในกรณีที่โครงร่ำงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรรับรองจำก CREC  

 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ไม่ต้องส่งบันทึกแจ้งเตือนให้ผู้วิจัยผ่ำนกำรรับรองจำก                   

CREC เพ่ือลดควำมซ้ ำซ้อนกับกำรด ำเนินงำนของ CREC เมื่อ  CREC ส่งผลกำร

พิจำรณำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัยและรับรองต่ออำยุใบรับรองโครงกำรวิจัย

มำยังส ำนักงำนฯ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เสนอเรื่องให้เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 

ทบทวน ตรวจสอบ เพ่ือเสนอประธำนคณะกรรมกำรฯ ให้กำรรับรองต่ออำยุใบรับรอง

โครงกำรวิจัย และน ำแจ้งที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ ทั้งนี้ในเอกสำรใบรับรองก ำหนด

วันอนุมัติให้เป็นไปตำมวันที่ระบุในใบรับรองจำก CREC  

2) ในกรณีที่โครงร่ำงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรรับรองจำก SWUEC  

 SWUEC เป็นผู้พิจำรณำทบทวน เมื่อ SWUEC ส่งเอกสำรมำยังส ำนักงำนฯ เจ้ำหน้ำที่

ส ำนักงำนฯ เสนอเรื่องให้เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ทบทวน ตรวจสอบ เพ่ือเสนอ

ประธำนคณะกรรมกำรฯ รับทรำบ และน ำแจ้งท่ีประชุมคณะกรรมกำรฯ 
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3) ในกรณีที่โครงร่ำงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรรับรองจำกหน่วยงำนภำยนอกที่ไม่ใช่ CREC               

หรือ SWUEC จะใช้หลักปฏิบัติกำรพิจำรณำกำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย

และกำรขอต่ออำยุใบรับรองโครงกำรวิจัย  ตำมวิธีกำรด ำเนินกำรมำตรฐำนบทที่ 

PCMCEC 14 เรื่องกำรพิจำรณำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำโครงกำรวิจัย  

5.3.3 กำรรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 

5.3.3.1 หำกเหตุกำรณ์เกิดขึ้นภำยในศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน ให้ด ำเนินกำร

ตำมวิธีกำรด ำเนินกำรมำตรฐำน บทที่ PCMCEC 15 เรื่องกำรพิจำรณำรำยงำนเหตุกำรณ์

ไม่พึงประสงค์ โดยผู้ทบทวนพิจำรณำ คือ ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือรองประธำน   

คณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ หรือกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำย                

ครั้งแรก และแจ้งผลกำรพิจำรณำให้ CREC หรือ SWUEC ทรำบ 

5.3.3.2 หำกเหตุกำรณ์เกิดขึ้นภำยนอกศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน  

 CREC หรือ SWUEC เป็นผู้พิจำรณำทบทวน เมื่อ CREC หรือ SWUEC ส่งเอกสำรมำยัง

ส ำนักงำนฯ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เสนอเรื่องให้เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ทบทวน 

ตรวจสอบ เพ่ือเสนอประธำนคณะกรรมกำรฯ รับทรำบ และน ำแจ้งที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ 

5.3.4 กำรรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด (Non-compliance/Protocol deviation/violation) 

ให้ด ำเนินกำรตำมวิธีกำรด ำเนินกำรมำตรฐำน บทที่ PCMCEC 16 เรื่องกำรไม่ปฏิบัติ            

ตำมข้อก ำหนดโครงร่ำงกำรวิจัยหรือกำรเบี่ยงเบนหรือกำรฝ่ำฝืน โดยผู้ทบทวนพิจำรณำ คือ        

ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือรองประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ หรือ 

กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยครั้งแรก และแจ้งผลกำรพิจำรณำให้ CREC หรือ SWUEC ทรำบ 
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5.3.5 กำรจัดกำรข้อร้องเรียนที่เก่ียวข้องกับโครงกำรวิจัย 

ให้ด ำเนินกำรตำมวิธีกำรด ำเนินกำรมำตรฐำน บทที่ PCMCEC 18 เรื่องกำรตอบสนองกำร

ร้องเรียนของอำสำสมัคร โดยผู้ทบทวนพิจำรณำ คือ ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือรองประธำน

คณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ หรือกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยครั้งแรก                 

และแจ้งผลกำรพิจำรณำให้ CREC หรือ SWUEC ทรำบ 

5.3.6 กำรรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย (final report) รำยงำนกำรแจ้งปิดโครงกำรวิจัย กำรขอยุติโครงกำร

ก่อนก ำหนด  

5.3.6.1 กรณีที่รำยงำนสรุปผลกำรวิจัย รำยงำนกำรแจ้งปิดโครงกำรวิจัย กำรขอยุติโครงกำรก่อน

ก ำหนด เฉพำะศูนย์กำรแพทย์ปัญญำนันทภิกขุ ชลประทำน เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จะส่ง

เอกสำรให้กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยครั้งแรกหรือกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยใหม่                

จำกประธำนคณะกรรมกำรฯ เป็นผู้ทบทวน และเสนอเรื่องให้เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 

ทบทวน ตรวจสอบ เพ่ือเสนอประธำนคณะกรรมกำรฯ เพ่ือรับทรำบ และน ำแจ้งท่ีประชุม

คณะกรรมกำรฯ และแจ้งผลกำรพิจำรณำให้ CREC หรือ SWUEC ทรำบ 

5.3.6.2 กรณีที่รำยงำนสรุปผลกำรวิจัย รำยงำนกำรแจ้งปิดโครงกำรวิจัย กำรขอยุติโครงกำรก่อน

ก ำหนด โดยรวมทั้งโครงกำรหรือยุติทุกแห่ง CREC หรือ SWUEC เป็นผู้พิจำรณำทบทวน 

เมื่อ CREC หรือ SWUEC ส่งเอกสำรมำยังส ำนักงำนฯ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เสนอเรื่องให้

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ทบทวน ตรวจสอบ เพ่ือเสนอประธำนคณะกรรมกำรฯ 

รับทรำบ และน ำแจ้งท่ีประชุมคณะกรรมกำรฯ 

5.3.7 กำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย 

ให้ด ำเนินกำรกำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัยตำมวิธีกำรด ำเนินกำรมำตรฐำนบทที่ 

PCMCEC 19 เรื่องกำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย และแจ้งผลกำรพิจำรณำให้ CREC หรือ 

SWUEC ทรำบ 
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5.4 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำ 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ  ท ำหน้ำที่แจ้งผลกำรพิจำรณำให้กับ               
ทำงหน่วยงำนภำยนอกทรำบภำยใน 7 วันท ำกำร ภำยหลังสิ้นสุดกำรประชุม  

 
6. ค ำนิยำม  

 CREC คณะกรรมกำรกลำงพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในคน 

 SWUEC คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยศรีนครินทรวิโรฒ 
 

7. ภำคผนวก 
(ไม่มี) 

 
8. เอกสำรอ้ำงอิง 

8.1 Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice 2016 
8.2 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 จัดท ำโดยชมรมจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคน

ในประเทศไทย 
8.3 วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (Standard of Operating Procedures ; SOP) version 4.0 จัดท ำโดย

คณะกรรมกำรกลำงพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในคน (Central Research Ethics Committee ; CREC)  
 


