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คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  มีการวางระเบียบเกี่ยวกับการทดลองต่อ
อาสาสมัครมาตั้งแต่ พ.ศ.2532 โดยมีการแต่งตั้งคณะกรรมการ Ethics Committee ใน “ระเบียบคณะ
แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์ว่าด้วยการทดลองต่ออาสาสมัคร คณะแพทยศาสตร์ พ.ศ. 2535” 
ลงวันที่ 2 กรกฎาคม 2535 เพื่อท าหน้าที่พิจารณาจริยธรรมการวิจัย ซึ่งเป็นการด าเนินงานโดยหน่วยส่งเสริม
และพัฒนาวิชาการ ไม่มีการจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures หรือ SOP) 
จึงยังไม่มีการก าหนดประเด็นการพิจารณาจริยธรรมให้เป็นมาตรฐาน รวมทั้งระบบสารบรรณที่ยังไม่ครบ
สมบูรณ์ 

พ.ศ. 2556 คณะแพทยศาสตร์ฯ ต้องการพัฒนามาตรฐานการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยเพื่อรองรับ
โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูง เช่น โครงการวิจัยยาที่ต้องการข้ึนทะเบียน จึงจัดท า SOP v01.0 (3 กันยายน 
2556) และแต่งตั้งคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และส านักงานคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมฯ ตามข้ันตอนใน SOP จากนั้นมีการปรับปรุงเล็กน้อยเป็น SOP v01.1 (11 เมษายน 2557) และ
ได้รับ SIDCER recognition ในเดือนสิงหาคม 2557 ส านักงานฯ ด าเนินงานตาม SOP v01.1 โดยใช้
แบบฟอร์มที่รวบรวมขั้นตอนทั้งหมดเป็นเครื่องมือก ากับการท างานและระบสุถานะของการพิจารณาโครงการ 
แต่พบว่ายังคงมีขั้นตอนที่ไม่จ าเป็นและไม่มีกลไกช่วยจัดล าดับความส าคัญและขาดการก ากับติดตาม ท าให้ยัง
พบปัญหาความล่าช้าและส่งผลกระทบต่อความพึงพอใจของนักวิจัย มีการปรับปรุง SOP เป็น v02.0 (19 
ธันวาคม 2559) โดยตัดข้ันตอนที่ไม่จ าเป็น จัดรหัสเอกสารเป็นหมวดหมู่ตามวัตถุประสงค์การใช้งานและปรบั
แบบประเมินโครงการเพื่อเอื้อให้กรรมการประเมินประเด็นทางจริยธรรมที่ส าคัญได้ครบถ้วน  

คณะกรรมการฯ ได้รับการต่ออายุการรับรอง ( reaccreditation) จาก SIDCER recognition 
program ในเดือนมิถุนายน 2560 ต่อมาส านักงานฯ พัฒนาระบบสารสนเทศเพื่อจัดการงานวิจัย (Research 
Management Information System หรือ RMIS) ที่สอดคล้องกับ SOP v02.0 เพื่อรองรับ electronic 
submission และเริ่มใช้ระบบ RMIS ในการจัดการโครงการที่ขอรับพิจารณาเป็นครั้งแรก (initial review) 
ในวันที่ 5 มกราคม 2561 หลังจากใช้ระบบ RMIS พบว่าระยะเวลาที่ใช้ในการพิจารณาโครงการสั้นลง 
เจ้าหน้าที่สามารถติดตามสถานะโครงการ และสืบค้นรายละเอียดต่างๆ ได้อย่างรวดเร็ว และได้ รับรางวัล 
Innovative IRB จากสถาบัน Thai Tec ประจ าปี 2561 มีการปรับปรุง SOP เป็น v02.1 (16 มกราคม 2563) 
โดยเพิ่มบทที่เกี่ยวข้องกับส านักงานจริยธรรมฯ ที่คณะแพทยศาสตร์ได้ท าข้อตกลงความร่วมมือการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยไว้ และปรับบทที่เกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ให้สอดคล้องกับหลักเกณฑ์สากลมากขึ้น 

การปรับ SOP เป็น v02.2 ในครั้งนี้ สืบเนื่องมาจากปัญหาที่พบในช่วงการระบาดของโรค COVID-19 
ซึ่งความรวดเร็วในการพิจารณาโครงการเพื่อน าไปแก้ปัญหาสุขภาพได้ทันเหตุการณ์เป็นสิ่งส าคัญ จึงได้เพิ่ม
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บทที่เกี่ยวข้องกับคณะกรรมการชุดใหม่ส าหรับพิจารณาโรคติดเช้ืออุบัติใหม่และโรคระบาดที่ต้องการการ
พิจารณาเร่งด่วน โดยยังคงยึดตามหลักจริยธรรมการวิจัยสากล 

คณะอนุกรรมการปรับปรุงและพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน หวังว่า SOP v02.2 จะเป็นแนวทาง
มาตรฐานส าหรับการด าเนินการของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และส านักงาน
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ เพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ในการปฏิบัติหน้าที่ในการพิทักษ์ สิทธิ และ 
สวัสดิภาพของอาสาสมัครโครงการวิจัย ได้อย่างเต็มที่  
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1. วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางในการเขียน ทบทวน แจกจ่าย และปรับปรุงแก้ไข วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

(Standard of Operating Procedures; SOPs) ส าหรับการปฏิบัติงานของคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และเจ้าหน้าที่ของส านักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย ์วิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) เป็นเอกสารควบคุมที่สามารถเผยแพร่ได้ 

2. ขอบเขต 
แนวทางการเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) ที่บรรยายไว้ในที่นี้ ให้ใช้เป็นแนวทางการ

เขียน ทบทวน แจกจ่าย และปรับปรุงแก้ไข วิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) ของคณะกรรมการและ
เจ้าหน้าที่ 

3. ความรับผดิชอบ 
3.1 ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เป็นผู้แต่งตั้งคณะอนุกรรมการ

ปรับปรุงและพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
3.2 ประธานและคณะอนุกรรมการปรับปรุงและพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน ด าเนินการให้ส าเร็จ

ตามเป้าหมาย/วัตถุประสงค์ 
3.3 คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่เสนอแนะข้อควรแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
3.4 คณะอนุกรรมการปรับปรุงและพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน ปรับปรุงตามที่ได้รับการ

เสนอแนะจากคณะกรรมการและเจ้าหน้าที่และ/หรือผู้ตรวจประเมินคุณภาพ 
3.5 คณบดีคณะแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ เป็นผู้อนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

ผู้รับผิดชอบ ขั้นตอนการด าเนินการ 

คณบดี อนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 

ประธานคณะกรรมการพจิารณาจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย ์

แต่งตั้งคณะอนุกรรมการปรับปรงุและพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุงและพฒันาฯ 
ก าหนดจ านวนและช่ือบทวิธีด าเนินการ

มาตรฐาน โครงร่างและรปูแบบ  
เขียนวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการฯ ทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการ/เจ้าหน้าที่/คณะกรรมการ
ตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ/ผู้บริหาร เสนอแนะให้ปรับปรงุแก้ไข 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุงและพฒันาฯ ปรับปรงุแก้ไข 

เจ้าหน้าที ่แจกจ่ายฉบับปรับปรงุแก้ไข 

เจ้าหน้าที ่เก็บต้นฉบบัวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
และน าข้ึนเผยแพรบ่นเว็บไซต ์

คณบดี อนุมัติฉบับปรบัปรุงแก้ไข 

คณะกรรมการฯ ทบทวนฉบบัปรับปรงุแก้ไข 

แจกจ่ายส าเนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน/เก็บต้นฉบับ 
วิธีด าเนินการมาตรฐานและน าข้ึนเผยแพร่บนเว็บไซต์ 

 

เจ้าหน้าที ่
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5. ขั้นตอนการปฏิบัต ิ
5.1 แต่งตั้งคณะอนุกรรมการปรับปรงุและพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เป็นผู้แต่งตั้งประธานและ
คณะอนุกรรมการปรับปรุงและพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน โดยเลือกบุคคลที่มีประสบการณ์
ในการด าเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมวิจัย และ/หรือมีประสบการณ์ในการ
เขียนวิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมวิจัย  

5.2 ก าหนดรายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
5.2.1 ทบทวนรายการบทต่าง ๆ จากที่ก าหนดไว้ในวิธีด าเนินการมาตรฐานปัจจุบัน 
5.2.2 แบ่งบทใหม่หรือใช้บทเดิมตามความจ าเป็นของการปฏิบัติงานของคณะกรรมการ และ

เจ้าหน้าที่ 
5.2.3 จัดท ารายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน (AO-001) พร้อมกับรายการเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

(List of associated documents) (AO-002) 
5.3 ก าหนดโครงร่าง (layout) และรปูแบบ (format) ของเอกสาร 

5.3.1 หัวกระดาษของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ต้องเป็นรูปแบบเดียวกัน ประกอบด้วย ตรา
สัญลักษณ์คณะแพทยศาสตร์ ช่ือบท รหัสเอกสาร ค าว่า “คณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ Human Research Ethics Committee; HREC” วันที่
ประกาศใช้ เลขหน้าจากจ านวนหน้าทั้งหมด ดังตัวอย่าง 

 
5.3.2 เค้าโครงหน้ากระดาษ ใช้จัดขอบส าหรับหน้าคู่ (เว้นขอบบน ขอบล่างและขอบภายนอก 

2.54 ซม. และขอบภายใน 3.18 ซม.) และจัดเนื้อหาแบบเว้นหนึ่งบรรทัด (single line 
spacing) เว้นระยะห่างหลังย่อหน้า 6 พ (pt) 

5.3.3 ตัวอักษรในหัวกระดาษ ใช้ตัวอักษร TH Sarabun New แบบอักษรหนาขนาด 16 ส่วน
วันที่ประกาศใช้ใช้แบบอักษรหนา ขนาด 12 และเลขหน้า ใช้แบบอักษรหนา ขนาด 14 

5.3.4 ให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOP codes) เป็น HREC XX/v.YY.W  
- XX เป็นตัวเลข 2 หลัก ส าหรับหมายเลขบท เช่น บทที่ 1 ใช้รหัส 01 
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- YY เป็นตัวเลข 2 หลักของ version (v.) ส าหรับฉบับที่ของวิธีด าเนินการ
มาตรฐานบทนั้น เช่น ฉบับที่ 1 ใช้รหัส 01 และ W เป็นตัวเลข 1 หลัก 
ส าหรับฉบับร่างหรือการปรับปรุงเล็กน้อยของฉบับวิธีด าเนินการ
มาตรฐานบทนั้น  

ตัวอย่างเช่น HREC 03/v.02.1 หมายถึง บทที่ 3 ฉบับที่ 2 ปรับปรุงเล็กน้อยครั้งที่ 1 
5.3.5 เอกสารที่เกี่ยวข้อง (associated document) ของวิธีด าเนินการมาตรฐานแต่ละบท 

5.3.5.1 ส าหรับต้นฉบับ ใช้หัวกระดาษของเอกสารที่เกี่ยวข้อง ประกอบด้วย ตรา
สัญลักษณ์คณะแพทยศาสตร์ ช่ือเอกสาร รหัสเอกสาร ค าว่า “คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ Human Research Ethics Committee; 
HREC” วันที่ประกาศใช้ เลขหน้าจากจ านวนหน้าทั้งหมด ดังตัวอย่าง 

 
5.3.5.2 ก าหนดรหัส ดังนี้ 

AL-XXX เป็นเอกสารหรือจดหมายที่ติดต่อภายในส านักงาน หรือติดต่อ
ประสานงานกับผู้วิจัย 

AO-XXX เป็นเอกสารที่ใช้ในการด าเนินงานภายในส านักงาน 
AP-XXX เป็นเอกสารส าหรับผู้วิจัย/ผู้สนับสนุนทุนวิจัย 

5.3.5.3 XXX เป็นตัวเลข 3 หลัก ส าหรับหมายเลขของเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
5.3.5.4 ฉบับที่ใช้งาน ให้ระบุรหัสเอกสาร ที่หัวกระดาษด้านขวา และ วันที่ประกาศใช้

ที่หัวกระดาษด้านซ้าย ด้วยตัวอักษร Browallia New ขนาด 14 ส่วนแบบ
อักษรสีขาวจาง (White, Background 1, Darker 35%) ดังตัวอย่าง 

 
5.3.5.5 เอกสารต้นฉบับของเอกสารที่ เกี่ยวข้องจะอยู่หลังบทที่ 20 ของวิธีการ

ด าเนินการมาตรฐาน ส่วนฉบับใช้งานจะเป็นทั้งรูปแบบเอกสารและไฟล์
อิเล็กทรอนิกส์ 
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5.4 การเขียนวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
5.4.1 อ้างอิงเอกสารที่เกี่ยวข้องกับหลักเกณฑ์การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
5.4.2 ใช้ภาษาที่กระชับ และกะทัดรัด 
5.4.3 เขียนตามโครงร่างและรูปแบบที่ก าหนดตามข้อ 5.3 
5.4.4 ตรวจสอบความถูกต้องของโครงร่าง ภาษา ตัวสะกด และไวยากรณ์ 

5.5 การทบทวน (review) วิธีด าเนินการมาตรฐานและเอกสารทีเ่กี่ยวข้อง 
5.5.1 จัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐานและเอกสารที่เกี่ยวข้องทั้งหมด 

5.5.1.1 เลขานุการคณะอนุกรรมการปรับปรุงและพัฒนาฯ แจกจ่ายฉบับส าเนาของ
วิธีด าเนินการมาตรฐานและเอกสารที่เกี่ยวข้องทั้งหมดให้คณะกรรมการและ
เจ้าหน้าที่ เพื่อทบทวนและเสนอแนะ 

5.5.1.2 หากมีข้อเสนอแนะให้น ากลับมาปรับปรุงและน าเสนอร่างฉบับแก้ไขให้ผู้ที่
เกี่ยวข้องพิจารณาอีกครั้ง 

5.5.1.3 ถ้าไม่มีข้อเสนอแนะเพิ่มเติม อนุกรรมการปรับปรงุและพัฒนาฯ ลงนามในฉบับ
สมบูรณ์ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ก่อนเสนอให้คณบดีลงนามอนุมัติ 

5.5.1.4 จัดท าประกาศที่ เกี่ยวข้องข้ึนใหม่ หรือแก้ไขประกาศเดิมที่มีอยู่ รวมถึง
ประกาศที่สอดคล้องกันเพื่อเสนอให้คณบดีลงนามอนุมัติ 

5.5.1.5 เอกสารที่เกี่ยวข้องยกเว้น ค าสั่ง ระเบียบ ประกาศ หากมีการปรับปรุง ให้
เลขานุการคณะกรรมการเสนอต่อประธานคณะกรรมการ และสามารถใช้ได้
ทันทีเมื่อประธานคณะกรรมการ ให้ความเห็นชอบ 

5.5.2 การร้องขอให้มีการแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ใช้อยู่ (revision) 
5.5.2.1 หากกรรมการผู้ใดผู้หนึ่ง/เจ้าหน้าที่/คณะกรรมการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ 

หรือผู้บริหารเห็นว่าวิธีการด าเนินการมาตรฐานบทหนึ่งบทใดไม่สอดคล้องกัน 
หรือมีข้อเสนอแนะในการปรับปรุง ให้ใช้แบบค าร้องขอปรับปรุงวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน (AO-004) ยื่นขอมาที่ส านักงานได้  

5.5.2.2 เจ้าหน้าที่รวบรวมข้อมูล และข้อเสนอแนะเสนอต่อคณะอนุกรรมการปรับปรุง
และพัฒนาฯ 

5.5.2.3 หากคณะอนุกรรมการปรับปรุงและพัฒนาฯ ไม่เห็นชอบกับการร้องขอให้
ด าเนินการแก้ไขปรับปรุง ประธานคณะอนุกรรมการปรับปรุงและพัฒนาฯ 
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ต้องท าบันทึกช้ีแจงต่อคณะกรรมการถึงเหตุผลและความจ าเป็นที่ไม่อาจแก้ไข
ได้ หากคณะกรรมการเห็นตรงกับคณะอนุกรรมการปรับปรุงและพัฒนาฯ 
เจ้าหน้าที่จะท าหนังสือแจ้งผู้ร้องต่อไป 

5.5.2.4 หากคณะอนุกรรมการปรับปรุงและพัฒนาฯ เห็นชอบกับการร้องขอ ให้
ด าเนินการแก้ไขปรับปรุงและเมื่อเสนอต่อคณะกรรมการแล้วเห็นชอบด้วย 
คณะอนุกรรมการปรับปรุงและพัฒนาฯ  จะส่ งเรื่ องกลับให้ประธาน
คณะอนุกรรมการปรับปรุงและพัฒนาฯ ด าเนินการแก้ไขต่อไป  

5.5.2.5 การอนุมัติวิธีการด าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุง ให้ด าเนินการแบบ
เดียวกับหัวข้อ 5.6 และบันทึกวันที่ทบทวน 

5.5.2.6 คณะอนุกรรมการปรับปรุงและพัฒนาฯ จัดให้มีประชุมเพื่อปรับปรุงแก้ไข
วิธีด าเนินการมาตรฐานและเอกสารที่ เกี่ยวข้อง ตามความจ าเป็น และ
เหมาะสมเพื่อให้สอดคล้องกับสถานการณ์ของปัญหา ส่วนการทบทวนจะต้อง
ท าอย่างสม่ าเสมอทุก 2 ป ี

5.6 การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Approval) 
ประธานคณะอนุกรรมการปรบัปรุงและพัฒนาฯ น าวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับจัดท าข้ึน

ใหม่หรือฉบับปรับปรุงที่ผ่านการเห็นชอบของคณะกรรมการเสนอต่อคณบดเีพื่ออนุมัติ 
5.7 การแจกจ่ายส าเนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Distribution) 

เจ้าหน้าที่แจกจ่ายส าเนาวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ได้รับอนุมัติให้กรรมการและเจ้าหน้าที่
ทุกคน พร้อมทั้งบันทึกหลักฐานในบันทึกการแจกจา่ยเอกสารวิธีด าเนินการมาตรฐาน (AO-003) 

5.8 การเกบ็ต้นฉบบัวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
5.8.1 เจ้าหน้าที่เก็บต้นฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับไว้ในแฟ้มเก็บต้นฉบับวิธีด าเนินการ

มาตรฐานในส านักงาน ซึ่งต้องมีรหัสแฟ้มและเป็นเอกสารควบคุม 
5.8.2 บันทึกวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับในรูปไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ 
5.8.3 น าข้ึนเผยแพร่บนเว็บไซต์ของส านักงาน 
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6. นิยามศัพท์ 
 

ค าศัพท์ ความหมาย 

คณบด ี ผู้บริหารสูงสุดของคณะ เป็นผู้อนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการ/คณะกรรมการฯ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

คณะอนุกรรมการปรับปรุงและพัฒนาฯ คณะอนุกรรมการปรับปรงุและพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
แต่งตั้งโดยประธานคณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวิจยั
ในมนุษย ์

 
7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 International council for harmonization of technical requirements for 
pharmaceuticals for human use. ICH harmonized guideline; Integrated addendum 
to ICH E6(R1): guideline for good clinical practice ICH E6(R2), 2016. 

7.2 The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). 
International ethical guidelines for health-related research involving humans, 
2016. 

7.3 WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related 
Research with Human Participants, 2011. 

7.4 World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki: 
ethical principles for medical research involving human subjects. JAMA. 2013; 310 
(20):2191-4. 

7.5 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศ
ไทย, 2550. 

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-001 รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน (List of Standard Operating Procedures: SOPs) 
8.2 AO-002 รายการเอกสารที่เกี่ยวข้อง (List of associated documents) 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24141714
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24141714
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8.3 AO-003 บันทึกการแจกจ่ายเอกสารวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Record of SOP distribution) 
8.4 AO-004 แบบค าร้องขอปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOP revision request form) 

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 1.1 11 เมษายน 2557 จัดท าครั้งแรก 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.0 9 ธันวาคม 2559 - เพิ่มรายละเอียดข้ันตอนการท างานและวิธี
ปฏิบัติงาน 

- มีการก าหนด format ของการเขียนเอกสาร 
- ปรับรปูแบบรหัสเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
อ.นพ.วิศรุต ศรีสินทร 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อ.ดร.ณภัควรรต บัวทอง  
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.1 16 มกราคม 2563 - แก้ไขจาก รองคณบดีฝ่ายวิจัยคณะ
แพทยศาสตรม์หาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
เป็น ประธานคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ในข้อ 3.1 ข้อ 5.1 
และในนิยามศัพท ์

- ปรับแก้ไขช่ือคณะกรรมการ ให้เป็น 
คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ ทุกจุด 

- เพิ่ม คณบดี ในข้อ 6 นิยามศัพท์ 
- เพิ่มเอกสารอ้างอิงในข้อ 7 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 ทบทวนโดยไม่มกีารแก้ไข 
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1. วัตถุประสงค ์
เพื่อให้การด าเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะ

แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์เป็นไปตามมาตรฐานสากล สอดคล้องกับระเบียบคณะ
แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ เรื่อง ระเบียบว่าด้วยการวิจัยในมนุษย์ พ.ศ. 2556 และ
ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมในวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 หมวด 9 การศึกษาวิจัย
และการทดลองในมนุษย์ 

2. ขอบเขต 
เอกสารฉบับนี้ครอบคลุม ข้ันตอนการแต่งตั้งคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย์ คณะแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ องค์ประกอบของคณะกรรมการ อ านาจหน้าที่ 
ความรับผิดชอบของกรรมการและส านักงาน รวมถึงการฝึกอบรมกรรมการและเจ้าหน้าที่ส านักงาน 

3. ความรับผดิชอบ 
คณบดีคณะแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์แต่งตั้งคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

ขั้นตอนการด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

คณบด ีการแต่งตั้งประธานคณะกรรมการ 

คณบด ีแต่งตั้งรองประธาน เลขานุการ และกรรมการ 

เจ้าหน้าที่ส านกังาน การจัดท าข้อตกลงการรักษาความลบั 

เจ้าหน้าที่ส านักงาน การรวบรวมแฟ้มประวัติการท างาน 

ประธานคณะกรรมการ การฝกึอบรมความรู้แก่กรรมการ 

เจ้าหน้าที่ส านกังาน การเกบ็หลักฐานการอบรม 

ประธานคณะกรรมการ 
เสนอช่ือรองประธาน เลขานุการ และ

กรรมการหลัก 
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แต่งตั้ง 

สนับสนุนงานธุรการ 

5 ขั้นตอนการปฏิบัต ิ
5.1 โครงสร้างและการบริหารงานของคณะกรรมการ 

 

 
 

 
 
 
 
 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

แผนภูมิที่ 1 โครงสร้างการบรหิารงานของคณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์คณะ
แพทยศาสตรม์หาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์

  

คณะแพทยศาสตร ์

คณบด ี

รองคณบดฝี่ายวิจัย 

กลุ่มงานวิจัยและนวัตกรรม 

ส านักงานคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมฯ 

 

งานบรหิารทั่วไป 

คณะกรรมการ
หลักประจ า 

ชุดที่ 1 

คณะกรรมการ
หลักประจ า 

ชุดที่ 2 

คณะกรรมการ
หลักประจ า 

ชุดที่ 4 

คณะกรรมการ
หลักประจ า 

ชุดที่ 3 

ประธานคณะกรรมการพจิารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
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5.1.1 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์คณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร์ (Human Research Ethics Committee; HREC) 
ตามระเบียบคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  เรื่อง ระเบียบว่าด้วยการ
วิจัยในมนุษย์ พ.ศ. 2556 ได้ก าหนดให้มีคณะกรรมการคณะหนึ่ง เรียกว่า คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์คณะแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
คณะกรรมการดังกล่าวแบ่งออกเป็น 4 ชุด มีจ านวนชุดละอย่างน้อย 5 คน 
5.1.1.1 คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ชุดที่ 1 (panel 1) 

ท าหน้าที่พิจารณาจริยธรรมการวิจัยของโครงการวิจัยทางคลินิกที่เกี่ยวกับยาที่มี
การน าเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัย ตามประกาศส านักงานกรรรมการ
อาหารและยา (คัดจากราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศและงานทั่วไป เล่ม 130 
ตอนพิเศษ 135 ง ลงวันที่ 14 ตุลาคม 2556) และโครงการวิจัยทางชีวการแพทย์ 
(biomedical research) ที่เลขานุการพิจารณาว่ามีความเสี่ยงสูงหรือมีประเด็น
ด้านจริยธรรมการวิจัยที่ซับซ้อน 

5.1.1.2 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ชุดที่ 2 และ 3 (panel 2 
และ 3) 
ท าหน้าที่พิจารณาจริยธรรมการวิจัยของโครงการวิจัยทางชีวการแพทย์  
(biomedical research) และโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์และพฤติกรรม
ศาสตร์ (social-behavioral research) 

5.1.1.3 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ชุดที่ 4 (panel 4)  
ท าหน้าที่พิจารณาจริยธรรมการวิจัยของโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการระบาด 
(outbreak) และโรคติดเช้ืออุบัติใหม่ (Emerging infectious diseases) โดยไม่
มีการทดลองด้วยยา หรือการรักษาแนวใหม่  โดยเลขานุการหรือประธาน
พิจารณาแล้วเห็นว่าโครงการวิจัยน้ันจ าเป็นต้องเริ่มด าเนินการอย่างเร่งด่วน 

5.1.2 ความคุ้มครองทางกฎหมายส าหรบัคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 
คณะกรรมการได้รับความคุ้มครองความรับผิดทางกฎหมายจากคณะแพทยศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ อันเนื่องมาจากการปฏิบัติงานในหน้าที่ของกรรมการ ที่ด าเนินการโดยสุจริต 
และเที่ยงธรรม 

5.2 การแต่งตั้งคณะกรรมการ 
5.2.1 การแต่งตั้งประธานคณะกรรมการ  

16 



 บทท่ี 2 องค์ประกอบของคณะกรรมการ 
Composition of Ethics Committee  

HREC 02/v.02.2 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 7 จาก 21 หน้า 

 

 
 

 

คณบดีเป็นผู้เลือกสรรประธานคณะกรรมการ จ านวน 1 คนจากข้าราชการประจ า 
พนักงานมหาวิทยาลัย อาจารย์ประจ าหรืออาจารย์พิ เศษ สังกัดคณะแพทยศาสตร์  
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ หรือแต่งตั้งบุคคลภายนอกที่มีคุณสมบัติเหมาะสม 

คุณสมบัติของประธานคณะกรรมการ 
5.2.1.1 มีความตระหนกัถึงความส าคัญของจริยธรรมการวิจัยในมนษุย ์
5.2.1.2 มีความรู้ความช านาญด้านการวิจัย  

5.2.2 การแต่งตั้งรองประธาน กรรมการ และเลขานุการ  
ให้ประธานคณะกรรมการเสนอช่ือกรรมการประจ าชุดคนใดคนหนึ่งเป็นรองประธาน

ประจ าชุดนั้นๆ และเสนอช่ือผู้เหมาะสมเป็นกรรมการประจ าและเลขานุการ ผ่านที่ประชุม
กรรมการคณะแพทยศาสตร์เพื่อรับทราบ และให้คณบดีพิจารณาลงนามแต่งตั้งต่อไป 

5.3 หน้าที่ของประธาน รองประธาน เลขานุการ และกรรมการ 
5.3.1 ประธาน 

5.3.1.1 ด าเนินการประชุมตามระเบียบวาระการประชุมให้เป็นไปด้วยความเรียบร้อย 
มีประสิทธิภาพและเป็นไปตามระเบียบ ข้อบังคับ แนวทางที่ก าหนดใน
วิธีด าเนินการมาตรฐาน สรุปผลการลงมติเมื่อสิ้นสุดการอภิปรายโครงร่างการ
วิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องในที่ประชุม หากประธาน ไม่สามารถเข้าร่วม
ประชุมได้ในครั้งใด ให้รองประธานประจ าชุดเป็นผู้ปฏิบัติหน้าที่แทน หากทั้ง
ประธานและรองประธานประจ าชุดไม่สามารถเข้าประชุมได้พร้อมกันในการ
ประชุมครั้งใด ให้กรรมการที่เข้าประชุมลงความเห็นเลือกผู้เหมาะสมในการ
ประชุมครั้งนั้นท าหน้าที่แทนประธานแทนเป็นคราวๆ ไป 

5.3.1.2 ติดตามการด าเนินการของส านักงานคณะกรรมการ เพื่อให้แน่ใจว่าการบันทึก
มติที่ประชุมและเอกสารสื่อสารกับผู้วิจัยเป็นไปอย่างถูกต้อง เป็นลายลักษณ์
อักษร ลงนามโดยประธานหรือผู้ที่ประธานมอบหมาย และให้ความเห็นชอบ
เกี่ยวกับการก าหนดอัตราก าลังของเจ้าหน้าที่ส านักงานอย่างเหมาะสม 

5.3.1.3 ลงนามในเอกสารรับรองการพิจารณาจริยธรรม บันทึกการประชุม และ
เอกสารส าคัญอื่นๆ ของส านักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม เช่น 
ประกาศต่างๆ 

5.3.1.4 คัดเลือก รองประธานกรรมการ กรรมการหลัก และแต่งตั้งคณะอนุกรรมการ
ตรวจเยี่ยม และผู้ปฏิบัติหน้าที่เฉพาะ เช่น ผู้ที่ท าหน้าที่ทบทวนเหตุการณ์ที่ไม่
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พึงประสงค์และเอกสารเพิ่มเติมของโครงการวิจัย และคณะอนุกรรมการ
สอบสวนในกรณีที่มีการร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัย 

5.3.1.5 ท าหน้าที่อื่นๆ เช่นเดียวกับหน้าที่ของกรรมการ 
5.3.2 หน้าท่ีรองประธานประจ าชุด 

5.3.2.1 ด าเนินการประชุมแทนประธานในกรณีที่ประธานไม่สามารถเข้าร่วมประชุมได้  
5.3.2.2 ลงนามแทนประธาน ในเอกสารส าคัญต่างๆ ตามที่ได้รับมอบหมายแทน

ประธาน 
5.3.2.3 ปฏิบัติหน้าที่อื่นๆ แทนประธาน หากประธานไม่สามารถเข้าประชุมได้ 
5.3.2.4 ท าหน้าที่อื่นๆ เช่นเดียวกับหน้าที่ของกรรมการ 

5.3.3 เลขานุการ 
5.3.3.1 ท าหน้าที่เลขานุการในการประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (ก าหนดเลขานุการ

ประจ าชุดเป็นผู้ท าหน้าที่) 
5.3.3.2 คัดแยกประเภทการพิจารณาโครงการวิจัยที่นักวิจัยเสนอเข้ามา จัดเป็น

โครงการที่ต้องพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด ( full board 
review) พิจารณาแบบเร็ว (expedited review) หรือยกเว้นการพิจารณา 
(exempt determination) 

5.3.3.3 ก าหนดรายช่ือคณะกรรมการผู้รับผิดชอบทบทวนพิจารณา ( primary 
reviewer) ตามประเภทของโครงการวิจัย 

5.3.3.4 ตรวจสอบองค์ประชุมของการประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 
5.3.3.5 ตรวจสอบความถูกต้องของรายงานการประชุมและเอกสารที่เกี่ยวข้องในการ

ประชุม 
5.3.3.6 ตรวจสอบความเรียบร้อยและครบถ้วนของโครงการวิจัย ซึ่งที่ประชุมรับรองใน

หลักการแล้ว แต่ขอให้ปรับแก้ไข ซึ่งนักวิจัยได้ปรับแก้ไขตามมติที่ประชุมของ
คณะกรรมการและน าเสนอต่อประธานหรือรองประธานเพื่อลงนามในหนังสือ
รับรองโครงการวิจัยต่อไป 

5.3.3.7 น าเสนอโครงการวิจัยซึ่งคณะกรรมการยังไม่รับรองจนกว่าจะมีการแก้ไข ซึ่ง
ผู้วิจัยจะมีการปรับปรุงแก้ไขหรือช้ีแจงเข้ามาใหม่ เพื่อให้ประธานกรรมการ
พิจารณาต่อไป 

5.3.3.8 น าเสนอรายงานอาการที่ ไม่พึงประสงค์ที่ เกิดจากการใช้ยาวิจั ยของ
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โครงการวิจัยต่างๆ ที่ผู้วิจัยรายงานต่อที่ประชุมและด าเนินการตามมติที่
ประชุม 

5.3.3.9 น าเสนอการปรับเปลี่ยนรายละเอียดของโครงการวิจัยแก่ที่ประชุมเพื่อ
พิจารณาและลงความเห็น 

5.3.3.10 สรุปรายงานความคืบหน้าโครงการวิจัย การแจ้งปิดโครงการวิจัย หรือการต่อ
อายุหนังสือรับรองโครงการวิจัยแก่ที่ประชุมเพื่อทราบและลงความเห็น 

5.3.3.11 ท าหน้าที่อื่นๆ เช่นเดียวกับหน้าที่ของกรรมการ 
5.3.4 กรรมการหลักประจ าชุด 

5.3.4.1 เข้าร่วมการประชุมคณะกรรมการตามที่ได้รับมอบหมาย 
5.3.4.2 ทบทวน อภิปราย โครงการวิจัยที่ขอรับพิจารณาจริยธรรม โดยถือหลักปกป้อง

ศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัย และรักษาผลประโยชน์ของผู้ที่เป็นอาสาสมัครใน
การวิจัย พิจารณาผลประโยชน์และความจ าเป็นของการวิจัย ตลอดจนก ากับ
ดูแลให้เป็นไปตามข้อก าหนดขององค์กร เรื่องหลักเกณฑ์การพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

5.3.4.3 ร่วมออกเสียงในที่ประชุม ในการรับรอง รับรองโดยมีเงื่อนไข หรือไม่รับรอง 
ทบทวน ยับยั้ง ยกเลิกการให้การรับรอง ต่อโครงการที่เสนอรับพิจารณา
จริยธรรม หลังจากพิจารณาประเด็นจริยธรรมอย่างรอบคอบ 

5.3.4.4 คณะกรรมการ อาจร้องขอให้ผู้เช่ียวชาญที่ไม่ใช่กรรมการประจ าเป็นผู้ให้
ความเห็นในแง่คุณค่าเชิงวิชาการต่อคณะกรรมการประกอบการพิจารณา โดย
ผู้เช่ียวชาญอิสระที่จะให้ความเหน็ต้องเป็นผูม้ีความเปน็กลาง ไม่มีผลประโยชน์
ทับซ้อนทั้งต่อตนเองและคนใกล้ชิด และต้องลงนามในข้อตกลงกับคณะ
แพทยศาสตร์ ในด้านการรักษาความลับเกี่ยวกับโครงการวิจัยที่พิจารณา 

5.3.4.5 ติดตามประเมินโครงการที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แล้ว 
เพื่อให้มั่นใจว่าจะไม่มีปัญหาด้านจริยธรรมการวิจัยเกิดข้ึนในระหว่างการ
ด าเนินการวิจัยจนกระทั่งสิ้นสุดโครงการ 

5.3.4.6 ให้ค าปรึกษาแก่ผู้วิจัยในการด าเนินการเพื่อขอรับรองจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย ์

5.3.4.7 ประชาสัมพันธ์ และแนะน าให้ความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แก่ผู้วิจัย 
5.3.4.8 เสนอแต่งตั้งคณะอนุกรรมการ หรือคณะท างาน เพื่อช่วยปฏิบัติงานในขอบเขต
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แห่งอ านาจหน้าที่ได้ตามความจ าเป็นและเหมาะสม 
5.3.4.9 ปฏิบัติงานอื่น ตามที่ประธานมอบหมาย 
5.3.4.10 กรรมการอาจได้รับการแต่งตั้งเป็นคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมสถานที่ท าวิจัย 

(site visit) เพื่อติดตามความก้าวหน้าของการด าเนินการวิจัย หรือตรวจสอบ
การท าวิจัยหากได้รับการร้องเรียน ว่ายังมีความเหมาะสมในแง่ประโยชน์และ
ความเสี่ยงจากการวิจัยหรือไม่เพียงใด (research audit) 

5.3.4.11 กรรมการอาจได้รับมอบหมายให้ติดตามหรือตรวจสอบการด าเนินงานของ
โครงการที่มีความเกี่ยวข้องกับการวิจัย เช่น โครงการเก็บช้ินเนื้อหรือวัตถุ
ชีวภาพ เพื่อให้การด าเนินงานเหล่านั้นสอดคล้องและถูกต้องตามหลัก
จริยธรรมการวิจัย เพื่อธ ารงไว้ซึ่งศักดิ์ศรีและช่ือเสียงของคณะฯ 

5.3.5 ผู้ช่วยเลขานุการ 
ปฏิบัติงานที่ได้รับมอบหมายจากเลขานุการ เช่น จัดเตรียมการประชุมและเอกสาร

ประกอบการประชุม การแจ้งมติคณะกรรมการแก่นักวิจัย การประสานงานกับกรรมการและ
นักวิจัย เป็นต้น 
5.3.6 กรรมการสมทบ 

กรรมการหลักประจ าชุด (panel) ชุดใดชุดหนึ่ง สามารถเข้าร่วมประชุมในชุดอื่นเมื่อ
ได้รับเชิญจากส านักงานจริยธรรมในฐานะของกรรมการสมทบ เช่น เมื่อประธานเห็นว่า
กรรมการท่านดังกล่าวมีความเช่ียวชาญเหมาะสมเกี่ยวกับโครงการ หรือมีปัญหาองค์ประชุมไม่
ครบ โดยให้ท าหน้าที่เช่นเดียวกับกรรมการหลักประจ าชุด 
5.3.7 ผู้เชี่ยวชาญอิสระ 

ผู้เช่ียวชาญอิสระ คือ ผู้ทรงคุณวุฒิที่มีความรู้ ความช านาญ ด าเนินการวิจัย หรือประเด็น
ที่เกี่ยวข้องในสาขาวิชาน้ันๆ กรณีที่ไม่มีกรรมการที่มีความเช่ียวชาญที่เหมาะสมในการพิจารณา 
เลขานุการจะขอให้ผู้เช่ียวชาญอิสระเป็นผู้ทบทวนโครงการ เพื่อให้ความเห็นเบื้องต้นเกี่ยวกับ
โครงร่างการวิจัยที่คณะกรรมการร้องขอ โดยจะต้องมีการลงลายมือช่ือในข้อตกลงการรักษา
ความลับของโครงการวิจัยและเอกสารราชการส าหรับผู้เช่ียวชาญอิสระ  (AO-010) ในฐานะ
กรรมการผู้ทบทวนโครงการก่อนที่จะทบทวนโครงร่างการศึกษา และอาจถูกเชิญเพื่อน าเสนอ
และให้ความเห็นเกี่ยวกับโครงการที่ทบทวนในที่ประชุมเต็มชุดหากโครงการเข้าข่ายการ
พิจารณาแบบเต็มชุด โดยใช้แนวทางจากเอกสาร ข้ันตอนการน าเสนอของ primary reviewer 
ในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมฯ (AL-005) โดยประธานคณะกรรมการเสนอช่ือ
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ผู้ทรงคุณวุฒิที่มีความรู้ ความช านาญเหมาะสมเพื่อใหค้ณบดีลงนามแต่งตั้งเป็นผู้เช่ียวชาญอิสระ 
5.4 องค์ประกอบของคณะกรรมการ 

ด าเนินการเพื่อให้สอดคล้องกับระเบียบคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
เรื่อง ระเบียบว่าด้วยการวิจัยในมนุษย์ พ.ศ. 2556 และข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษา
จริยธรรมในวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 หมวด 9 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ 
5.4.1 องค์ประกอบทั่วไปของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ประกอบด้วย บุคคลที่มีความรู้ทั้งด้าน
วิทยาศาสตร์และศาสตร์แขนงอื่น (non-scientific member) มาจากหลากหลายอาชีพ ความ
เช่ียวชาญที่แตกต่างกัน มีทั้งเพศชายและเพศหญิง เพื่อให้มีทัศนคติแตกต่างกัน และได้มุมมองที่
กว้างขวางครอบคลุมแง่มุมที่ผู้วิจัยอาจให้ความสนใจไม่เพียงพอ 
5.4.2 องค์ประกอบของคณะกรรมการแต่ละชุด และคุณสมบัติของคณะกรรมการ 

5.4.2.1 องค์ประกอบของคณะกรรมการประจ าแต่ละชุด 
5.4.2.1.1 ประกอบด้วย ประธานคณะกรรมการ รองประธานประจ าแต่ละชุด 

เลขานุการประจ าชุด ผู้ช่วยเลขานุการ และกรรมการหลักประจ าชุด 
5.4.2.1.2 มีทั้งเพศหญิงและเพศชาย 
5.4.2.1.3 ประกอบด้วยผู้มีคุณวุฒิและประสบการณ์ในศาสตร์แขนงต่าง ๆ  ทั้ง

ด้านวิทยาศาสตร์ การแพทย์ และสังคมศาสตร์ รวมทั้งความรู้ด้าน
กระบวนการวิจัย ระบาดวิทยา กฎระเบียบต่างๆ ที่ใช้เป็นแนวปฏิบัติ
เกี่ยวกับจริยธรรม และกฎหมายที่ เกี่ยวข้องอย่างเพียงพอที่จะ
ประเมินโครงการวิจัยได้อย่างเหมาะสม 

5.4.2.1.4 มีแพทย์อย่างนอ้ย 3 คน 
5.4.2.1.5 บุคคลทั่วไปที่ไม่ใช่วิชาชีพแพทย์ หรือไม่เกี่ยวข้องทางการแพทย์และ

ไม่ใช่นักวิทยาศาสตร์ หรือนักกฎหมาย อย่างน้อย 1 คน และ 
5.4.2.1.6 บุคลากรภายนอกคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์

อย่างน้อย 1 คน 
5.4.2.2 คุณสมบัติของกรรมการ  

5.4.2.2.1 กรรมการต้องผ่านการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยและอบรมเป็น
ประจ าอย่างน้อยทุก 3 ป ี

5.4.2.2.2 กรรมการต้องปฏิบัติงานตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เพื่อ
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พิทักษ์ศักดิ์ศรี  สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของ
อาสาสมัครและผู้เข้าร่วมการวิจัย 

5.4.2.2.3 กรรมการต้องเต็มใจในการเปิดเผยช่ือ อาชีพ อายุ หน่วยงานที่สังกัด 
รายได้ และค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องกับการท างานในฐานะกรรมการต่อ
สาธารณชนเมื่อร้องขอ 

5.4.2.2.4 กรรมการต้องลงนามในข้อตกลงรักษาความลับ (AO-007) เพื่อการ
รั กษาความลับของ ข้อมู ลที่ เ กี่ ย ว ข้องกั บการพิจ ารณาของ
คณะกรรมการ เอกสารโครงการวิจัย ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครและ
เรื่องอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 

5.4.2.2.5 กรรมการต้องเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซอ้นหรอืการมสี่วนได้ส่วน
เสีย (conflict of interest) กับโครงการวิจัยและต้องไม่พิจารณาและ
ลงนามในโครงการวิจัยน้ัน 

5.5 วาระการท างาน และการพ้นจากต าแหน่ง 
5.5.1 กรรมการมีวาระการด ารงต าแหน่งคราวละ 2 ปี และอาจได้รับการแต่งตั้งใหม่อีกได้ แต่

ต าแหน่งประธานคณะกรรมการมีวาระการด ารงต าแหน่งคราวละ 4 ปี และด ารงต าแหนง่
ได้ไม่เกิน 2 วาระติดต่อกัน 

5.5.2 นอกจากการพ้นจากต าแหน่งตามวาระ กรรมการจะพ้นจากต าแหน่งในกรณี ต่อไปนี้ คือ 
5.5.2.1 เสียชีวิต 
5.5.2.2 ลาออก โดยได้รับอนุญาตจากประธาน 
5.5.2.3 ต้องค าพิพากษาถึงที่สุดให้ลงโทษจ าคุก เว้นแต่โทษส าหรับความผิดที่ได้กระท า

โดยประมาท หรือความผิดลหุโทษ 
5.5.2.4 เป็นบุคคลล้มละลาย 
5.5.2.5 เป็นบุคคลไร้ความสามารถ หรือเสมือนไร้ความสามารถ 
5.5.2.6 คณะกรรมการมีมติไม่น้อยกว่ากึ่งหนึ่งของคณะกรรมการทั้งหมดเท่าที่มีอยู่ให้

ออกเพราะบกพร่องต่อหน้าที่ มีความประพฤติเสื่อมเสีย หย่อนความสามารถ 
หรือไม่อาจปฏิบัติหน้าที่ได้ 

5.5.2.7 ต้องโทษทางวินัย และหน่วยงานต้นสังกัดมีค าสั่งปลดออก หรือไล่ออก 
5.5.3 เมื่อกรรมการพ้นจากต าแหน่งก่อนครบวาระ ให้ด าเนินการคัดเลือกและแต่งตั้งแทน

กรรมการที่พ้นจากต าแหน่ง ในกรณีที่ประธานกรรมการ พ้นจากต าแหน่งก่อนครบวาระ 
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ไม่ว่าในกรณีใดๆ จะต้องมีการเลือกสรร คัดเลือก และแต่งตั้งกรรมการชุดใหม่ทั้งคณะ 
แต่ให้กรรมการที่เหลอือยู่ยังคงปฏิบัติหน้าที่ต่อไปจนกว่าจะมีการแต่งตั้งกรรมการชุดใหม่ 

5.5.4 การแต่งตั้งกรรมการทดแทน 
5.5.4.1 กรณีแต่งตั้งใหม่เพื่อทดแทน หากกรรมการผู้ที่จะถูกทดแทนดังกล่าวมีวาระที่

เหลืออยู่ไม่ถึง 6 เดือน อาจไม่แต่งตั้งผู้ใดแทนก็ได้ 
5.5.4.2 ก่อนครบวาระการด ารงต าแหน่งของคณะกรรมการทั้งชุด ให้เจ้าหน้าที่

ส านักงานท าบันทึกถึงประธานคณะกรรมการ เพื่อด าเนินการเสนอเรื่องขอ
แต่งตั้งอนุกรรมการสรรหา ประธานน าเรื่องเข้าที่ประชุมคณะกรรมการประจ า
คณะแพทยศาสตร์ เป็นเวลาล่วงหน้าอย่างน้อย 3 เดือน และกระบวนการ
แต่งตั้งคณะกรรมการทั้งชุดจะต้องแล้วเสร็จ ไม่น้อยกว่า 30 วัน ก่อน
คณะกรรมการทั้งชุดจะหมดวาระลง หากยังด าเนินการแต่งตั้งกรรมการทั้งชุด
ไม่แล้วเสร็จ ให้กรรมการชุดเดิมยังคงปฏิบัติหน้าที่ต่อไปจนกว่าการแต่งตั้ง
กรรมการจะแล้วเสร็จ 

5.5.5 ในกรณีมีปัญหาเกี่ยวกับการตีความหรือการปฏิบัติตามระเบี ยบและค าสั่งคณะ
แพทยศาสตร์ ให้ประธานคณะกรรมการเสนอให้คณบดีเป็นผู้วินิจฉัยและค าวินิจฉัยของ
คณบดีถือเป็นที่สิ้นสุด 

5.6 หน้าที่ของส านักงาน 
ส านักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เป็นหน่วยงานธุรการของ

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โดยมีหน้าที่ ดังนี้ 
5.6.1 รับผิดชอบงานธุรการของคณะกรรมการ 
5.6.2 เก็บเอกสารและรวบรวมข้อมูลเกีย่วกับการด าเนินงานการวิจัยในมนุษย์ ทั้งนี้รายละเอียด

ของเอกสารและระยะเวลาในการจัดเก็บให้เป็นไปตามเกณฑ์มาตรฐานสากล 
5.6.3 จัดให้มีทะเบียนประวัติของกรรมการ 
5.6.4 จัดให้มีการฝึกอบรมและให้ความรู้แก่คณะกรรมการ ผู้วิจัย ผู้เข้าร่วมการวิจัย นักศึกษา

ในมหาวิทยาลัย และบุคคลทั่วไปเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
5.6.5 จัดท ารายงานประจ าปีเกี่ยวกับผลงานและอุปสรรคในการด าเนินงานของคณะกรรมการ 

และเผยแพร่สู่สาธารณชน 
5.6.6 รับเรื่องร้องเรียนของผู้เข้าร่วมการวิจัย ที่คณะกรรมการเป็นผู้พิจารณารับรอง 
5.6.7  เจ้าหน้าที่ส านักงานทุกคน ต้องรักษาความลับของโครงการที่ยื่นเสนอตามระเบียบของ
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ทางราชการ โดยอ่านและลงนามในข้อตกลงรักษาความลับ (AO-008) ก่อนเริ่มท างาน
และเก็บเอกสารข้อตกลงไว้เป็นหลักฐานที่ส านักงาน 

5.7 การรบัโอนหรือมอบหมายการพจิารณาจริยธรรมการวิจัย 
5.7.1 คณะกรรมการ อาจขอโอนการพิจารณาให้แก่คณะกรรมการชุดอื่นด าเนินการแทน หาก

พิจารณาแล้วว่าคณะกรรมการที่รับโอนมีกรรมการที่มีความช านาญในสาขาวิชาชีพนั้นอยู่ 
ทั้งนี้ต้องท าบันทึกข้อตกลงร่วมกันทั้งสองฝ่าย โดยระบุเหตุผลที่โอนการพิจารณาไว้ด้วย 

5.7.2 ในกรณีที่มีโครงการวิจัยที่ด าเนินการในหลายสถาบัน คณะกรรมการที่ท าหน้าที่พิจารณา
โครงการวิจัยโครงการดังกล่าว อาจรับโอนหรือมอบหมายให้คณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของสถาบันอื่นหรือสถาบันอิสระ ท าหน้าที่พิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์แทนคณะกรรมการได้ ทั้งนี้ หัวหน้าของแต่ละสถาบันต้องท าบันทึกการ
ตกลงร่วมกันระหว่างสถาบันและก าหนดแนวทางปฏิบัติในการให้รับรองผลการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ดังกล่าว 

5.7.3 ในกรณีที่มีโครงการวิจัยที่ด าเนินการโดยบุคคลในสถาบันอื่น และมีความประสงค์จะให้
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัย 
สงขลานครินทร์ ท าหน้าที่พิจารณาโครงการวิจัยโครงการดังกล่าว คณะกรรมการจะรับ
พิจารณาได้ ในกรณี 
5.7.3.1 มีการท าบันทึกการตกลงร่วมกันระหว่างสถาบัน หรือ 
5.7.3.2 มีอาสาสมัครเป็นบุคลากรสังกัดคณะแพทยศาสตร์ หรือผู้ป่วยของโรงพยาบาล

สงขลานครินทร์ 
5.7.4 ค่าธรรมเนียมการด าเนินการพิจารณาจริยธรรมให้เป็นไปตามประกาศของคณะแพทยศาสตร ์

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
5.8 ข้อตกลงการรักษาความลับและการมผีลประโยชน์ทับซ้อน 

5.8.1 คณะกรรมการที่ได้รับการแต่งตั้งจะต้องยินยอมปฏิบัติตามข้อตกลง ดังต่อไปนี้ 
5.8.1.1 เต็มใจที่จะเปิดเผยช่ือ อาชีพ ประวัติการท างาน และหน่วยงานที่สังกัดต่อ

สาธารณะ 
5.8.1.2 เต็มใจที่จะเปิดเผยรายรับและค่าใช้จ่ายทั้งปวง (ถ้ามี) ที่เกี่ยวข้องกับการ

ท างานในฐานะกรรมการต่อสาธารณะเมื่อมีการร้องขอ 
5.8.1.3 ต้องรักษาความลับของโครงการที่ยื่นเสนอตามระเบียบของทางราชการ โดย

อ่านและลงนามในข้อตกลงรักษาความลับและการมีผลประโยชน์ทับซ้อน 
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(AO-007) มอบให้ทางส านักงานเก็บไว้เป็นหลักฐาน 
5.8.1.4 การปฏิบัติงานของคณะกรรมการผู้เข้าข่ายที่อาจมีการกระท าที่เป็นการมี

ผลประโยชน์ทับซอ้น (Conflict of Interests) ต้องแจ้งให้คณะกรรมการทราบ
และให้เป็นไปตามประกาศที่คณะกรรมการก าหนด 

5.8.1.5 หากในการประชุมมีการพิจารณาเรื่องที่กรรมการผู้ใดมีส่วนได้เสีย กรรมการผู้
นั้นต้องแจ้งให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจ าสาขาวิชาทราบ และไม่
ร่วมประชุมในขณะพิจารณา รวมทั้งไม่มีสิทธิลงคะแนนเสียง แต่มีสิทธิเข้า
ช้ีแจงข้อเท็จจริงหรือแสดงความคิดเห็นเกี่ยวกับเรื่องนั้นตามที่คณะกรรมการ
ร้องขอ 

5.8.2 การด าเนินการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ทุกข้ันตอนรวมถึงเอกสารที่
เกี่ยวข้องเป็นความลับทางราชการ คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ในส านักงานต้องถือ
ปฏิบัติตามระเบียบว่าด้วยความลับของทางราชการโดยเคร่งครัด 

5.9 การฝกึอบรมกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยและเจ้าหน้าที่ 
5.9.1 Basic Training 

กรรมการต้องมีพื้นฐานความรู้ที่หลากหลายและทันสมัย ในเรื่องต่อไปนี้ 
- หัวข้อหลักจริยธรรมการท าวิจัยในมนุษย์ (Human Subject Protection Course) 
- มาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัย (SOP Training) 
- มาตรฐานการท าวิจัย (ICH-GCP) หรืออบรมออนไลน์ CITI Program 
- แนวทางปฏิบัติทางจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์สากล ( International Ethical 

Guideline) 
- ประเด็นจริยธรรมการวิจัยในเรื่องที่อยู่ในความสนใจของสังคม 
- ระเบียบ ข้อบังคับ กฎหมาย ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยในมนุษย์ 
- กระบวนการตรวจเยี่ยมเพื่อประกันคุณภาพการปฏิบัติงาน 
ทั้งนี้ รวมถึงการแลกเปลี่ยนความคิด ข้อมูลข่าวสาร และประสบการณ์ กับสถาบัน/
องค์กรต่างประเทศ และติดตามแนวโน้มด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ใหม่ๆ อยู่เสมอ 

5.9.2 Continuous Training 
5.9.2.1 กรรมการและเจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมต้องผ่านการอบรมซ้ าในทุก 3 ปี 

เกี่ยวกับ 
- หลักจริยธรรมการท าวิจัยในมนุษย์ Human Subject Protection Course 
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หรือ มาตรฐานการท าวิจัย (ICH-GCP) หรืออบรมหลักสตูรจรยิธรรมการวิจยั
ออนไลน์ เช่น CITI Program  

- มาตรฐานการปฏิบัติงานของคณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวิจัย (SOP 
Training) 

5.9.2.2 กรรมการและเจ้าหน้าที่ส านักงาน ควรเข้าร่วมน าเสนองานวิจัย ร่วมฝึกอบรม
หรือประชุมเกี่ยวกับหัวข้อจริยธรรมการวิจัย (ในประเทศหรือต่างประเทศ) 
เมื่อมีโอกาส 

5.10 การเกบ็หลักฐานการอบรม 
5.10.1 คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ส านักงานที่เข้าร่วมการฝึกอบรม และการประชุมด้าน

จริยธรรมการวิจัย เมื่อส าเร็จการฝึกอบรมหรือการประชุมนั้นๆ ต้องส่งหลักฐานการ
อบรมมาให้ส านักงาน 1 ฉบับ เพื่อเก็บไว้ในแฟ้มประวัติของคณะกรรมการหรือ
เจ้าหน้าที่นั้นๆ (AO-006) 

5.10.2 เจ้าหน้าที่ส านักงาน มีหน้าที่ตรวจสอบการฝึกอบรม หรือการศึกษาต่อเนื่องของ
คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ส านักงานให้เป็นไปตามก าหนด 

6. นิยามศัพท์ 
 

ค าศัพท์ ความหมาย 
คณบด ี คณบดีคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
รองคณบดีฝ่ายวิจัย รองคณบดีฝ่ายวิจัยที่ได้รับมอบหมายให้ท าหน้าที่ดูแลงานด้านวิจัย 

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
การวิจัยในมนุษย์ กระบวนการศึกษาวิจัยอย่างเป็นระบบเพื่อให้ได้มาซึ่งความรู้ที่เกิดจาก

การกระท าต่อบุคคล ทั้งโดยตรงและโดยอ้อม จากการศึกษาเวชระเบียน 
ฐานข้อมูล วัสดุสิ่งตรวจ น้ าคัดหลั่ง เนื้อเยื่อหรือสารพันธุกรรมใดที่ได้จาก
ร่างกายของบุคคลที่อาจระบุถึงได้ และการศึกษาวิจัยต่อเซลล์หรือ
ส่วนประกอบของเซลล์มนุษย์ และตัวอ่อนที่มีเซลล์หรือส่วนประกอบของ
เซลล์ของมนุษย์รวมอยู่ด้วย และให้หมายความรวมถึง การสอบถาม การ
สัมภาษณ์ทางสังคมศาสตร์ การทดลองเภสัชภัณฑ์ เครื่องมือแพทย์ 
การศึกษาธรรมชาติของโรค การส่งเสริมสุขภาพ การป้องกันโรค การศึกษา
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ค าศัพท์ ความหมาย 
ทางสรีรวิทยา ชีวเคมี พยาธิวิทยา การตอบสนองต่อการรักษาทางด้าน
กายภาพ เคมี จิตวิทยาที่กระท าต่อบุคคล 

การระบาด (outbreak) เหตุการณ์ที่มีจ านวนผู้ป่วยที่เป็นโรคเพิ่มขึ้นผิดปกติอย่างรวดเร็ว
มากกว่าที่คาดการณ์ในพื้นที่หนึ่งๆ (An increase, often sudden, 
in the number of cases of a disease above what is 
normally expected in that population in that area.) 

โรคติดเ ช้ืออุบัติ ใหม่  (Emerging 
infectious diseases) 

หมายถึง โรคติดเช้ือที่เพิ่งค้นพบในใหม่ประชากร หรืออาจเป็นโรค
ติดเช้ือที่เคยพบมาก่อนแต่มีอุบัติการณ์ของโรคสูงข้ึนอย่างรวดเร็ว 
หรือการติดเช้ือขยายวงกว้างไปพื้นที่ใหม่หรือประชากรกลุ่มใหม่ 

ยา (1) วัตถุที่รับรองไว้ในต ารายาที่รฐัมนตรปีระกาศ 
(2) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรบัใช้ในการวินิจฉัย บ าบัด บรรเทา รกัษา 

หรือป้องกันโรคหรือความเจบ็ป่วย ของมนุษยห์รือสัตว์ 
(3) วัตถุที่เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ หรอืเภสัชเคมีภัณฑ์ที่กึ่งส าเร็จรูป 

หรือ 
(4) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรบัให้เกิดผลแกสุ่ขภาพ โครงสร้าง หรือการ

กระท าหน้าที่ใด ๆ ของร่างกายมนุษยห์รือสัตว์ 
วัตถุตาม (1) (2) หรือไม่หมายความรวมถึง 
(ก) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรบัใช้ในการเกษตร หรือการอุตสาหกรรม 

ตามที่รัฐมนตรปีระกาศ 
(ข) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้เป็นอาหาร ส าหรบัมนุษย์ เครือ่งกีฬา 

เครื่องมือ เครือ่งใช้ในการส่งเสริมสุขภาพ เครื่องส าอาง หรือ
เครื่องมือ และส่วนประกอบของเครื่องมือ ที่ใช้ในการประกอบ
โรคศิลปะ หรอืวิชาชีพเวชกรรม 

(ค) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ในหอ้งวิทยาศาสตร์ส าหรบัการวิจัย 
การวิเคราะห์ หรือการชันสูตรโรค ซึ่งมิได้กระท าโดยตรงต่อ
ร่างกายของมนุษย ์

คณะกรรมการ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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ค าศัพท์ ความหมาย 
บุคคลที่เกี่ยวข้องทางการแพทย ์ แพทย์หรือบุคลากรทางการแพทย์ที่มีความรู้ ความเข้าใจใน

สาขาวิชาที่เกี่ยวข้องกับการแพทย์และสังกัดคณะแพทยศาสตร์
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

บุคคลที่ไมเ่กี่ยวข้องทางการแพทย ์ บุคคลทั่วไปที่ไม่ใช่วิชาชีพแพทย ์หรือไมเ่กี่ยวข้องทางการแพทย์ 
หรือนกักฎหมาย 

บุคลากรคณะแพทยศาสตร์ บุคคลที่ท างานอยู่ในสงักัดของคณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์

บุคลากรภายนอกคณะ
แพทยศาสตร ์

บุคลากรที่ท างานอยู่นอกสังกัดของคณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์

ผู้เช่ียวชาญอิสระ ผู้ทรงคุณวุฒิที่มีความรู้ ความช านาญ ด าเนินการวิจัย หรือประเดน็
ที่เกี่ยวข้องในสาขาวิชานั้นๆ โดยประธานคณะกรรมการเสนอช่ือ
ผู้ทรงคุณวุฒิที่มีความรู้ ความช านาญเหมาะสมเพื่อให้คณบดีลง
นามแต่งตั้ง 

โครงร่างการวิจัย โครงการวิจัยที่ยื่นเสนอขอรบัการพิจารณาด้านจริยธรรมจาก
คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัย 

ผู้วิจัย บุคคลผู้มีหน้าที่รับผิดชอบด าเนินโครงการวิจัยในมนุษย์ ที่สังกัด
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ หรือนักวิจัยจาก
ภายนอกที่มีความประสงค์จะด าเนินการวิจัยใน คณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัย สงขลานครินทร์ ในกรณีที่มีผู้วิจัยหลายคนหรือ
โครงการวิจัยในมนุษย์ที่ได้หรือจะได้ด าเนินการในสถานที่วิจัย
หลายแห่ง ให้หมายความถึงหัวหน้าคณะผู้วิจัยที่มีอ านาจควบคุม
และก ากับโครงการวิจัยในมนุษย์น้ัน 

ต้นฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

วิธีด าเนินการมาตรฐานซึ่งเป็นเอกสารทางการและเอกสารควบคุม 
ที่ลงลายมือช่ือโดยผู้จัดท า ผู้อนุมัติ และวันที่ประกาศใช้ เพื่อเป็น
ต้นฉบับของเอกสารส าเนา และสามารถให้บุคลากรในคณะ
แพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ กรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัย ผู้ตรวจสอบ และ เจ้าหน้าที่รัฐบาลเข้าดูได้ 
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ค าศัพท์ ความหมาย 
เอกสารส าเนาจากต้นฉบับที่ไม่มีตราระบุ “เอกสารส าเนาชุดที่….” 
ไม่ถือว่าเป็นเอกสารทางการหรือเอกสารควบคุม 

วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับเก่า เอกสารทางการวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับเก่าที่รวบรวมไว้
สารบัญ ข้อมูลแสดงเหตุผลการแก้ไขและการเปลี่ยนแปลง 

 
7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 ระเบียบคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ว่าด้วยการวิจัยในมนุษย์ พ.ศ. 2556 
7.2 ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมในวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 
7.3 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศ

ไทย, 2550 
7.4 CDC website https://www.cdc.gov/csels/dsepd/ss1978/lesson1/section11.html 
7.5 มาตรา 4 พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 
7.6 Petersen E., Petrosillo N., Koopmans M., ESCMID Emerging Infections Task Force 

Expert Panel Emerging infections-an increasingly important topic: review by the 
Emerging Infections Task Force. Clin Microbiol Infect. 2018;24:369–375  

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-005 แบบประวัติคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (EC member CV form) 
8.2 AO-006 การจัดแฟ้มทะเบียนประวัติของคณะกรรมการ ที่ปรึกษาอิสระและเจ้าหน้าที่ส านักงาน  
8.3 AO-007 ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสารราชการ/แบบแสดงผลประโยชน์

ทั บซ้ อน  ส าหรั บกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ  (Confidentiality Agreement/ 
Declaration of conflict of interest: Board member)  

8.4 AO-008 ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสารราชการส าหรับเจ้าหน้าที่
ส านักงาน (Confidentiality Agreement: Administrative staff) 

8.5 AO-009 ข้อตกลงการรักษาความลับ ส าหรับผู้สังเกตการณ์ ผู้ เ ข้าเยี่ยมชม หรือผู้ตรวจเยี่ยม 
(Confidentiality agreement: Observer/visitor) 

8.6 AO-010 ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสารราชการส าหรับผู้เช่ียวชาญอิสระ 
(Confidentiality Agreement: Independent reviewer) 

8.7 AL-005 ข้ันตอนการน าเสนอของ primary reviewer ในที่ประชุมคณะกรรมการพิจารณา
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จริยธรรมฯ (Guideline for Primary Reviewer) 

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 1.1 11 เมษายน 2557 จัดท าครั้งแรก 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.0 9 ธันวาคม 2559 - เพิ่มรายละเอียดข้ันตอนการด าเนินงานและ
รายละเอียดการปฏิบัต ิ

- ปรับโครงสร้างคณะกรรมการหลักใหเ้ป็น 3 
ชุด ตามการปฏิบัติจริงเพื่อไม่ให้มีปญัหา
เรื่ององค์ประชุม 

- แก้ไขค าจ ากัดความของกรรมการสบทบ 
(เดิมเรียกผู้เช่ียวชาญอสิระว่ากรรมการ
สมทบ)  

- ระบุวาระการด ารงต าแหน่งของประธาน
เป็น 4 ป ี

- มีเอกสารเพิม่เติม ได้แก่ ข้อตกลงการรักษา
ความลับของโครงการวิจัยและเอกสาร
ราชการส าหรับผู้เช่ียวชาญอิสระ (AO-010) 
และ ข้ันตอนการน าเสนอของ primary 
reviewer (AL-005) 

ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
อ.นพ.วิศรุต ศรีสินทร 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อ.ดร.ณภัควรรต บัวทอง  
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรับแก้ไขช่ือคณะกรรมการ ให้เป็น 
คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ ทุกจุด 

- เพิ่มการระบจุ านวนกรรมการในข้อ 5.1.1 
- ปรับค าให้หัวข้อ 5.3.1, 5.3.2 
- เพิ่มรายละเอียดทีเ่กี่ยวข้องอัตราก าลังของ

เจ้าหน้าที่ส านักงานในข้อ 5.3.1.2 
- เพิ่มหัวข้อย่อยในข้อ 5.3.3 
- เพิ่มรายละเอียดในหัวข้อ 5.3.7 
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
- เพิ่มรายละเอียดในหัวข้อ 5.4.2.1.1 
- เพิ่มค าศัพท์ในนิยามศัพท ์

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 64 - เปลี่ยนช่ือหน่วยงาน จาก ส านักงานส่งเสริม
และพัฒนาวิชาการ เป็น กลุม่งานวิจัยและ
นวัตกรรม ในแผนภูมทิี่ 1 

- เพิ่ม คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ ชุดที่ 4 ในแผนภูมิที่ 1 และ
ข้อย่อย 5.1.1.3 

- ปรับจ านวนกรรมการจากชุดละอย่างน้อย 
12 คนเป็นอย่างน้อย 5 คน 

- ปรับเวลาการอบรม จากทกุ 2 ปีเป็นทกุ 3 
ปี ในข้อ 5.4.2.2.1 และ 5.9.2.1 

 - เพิ่มเอกสารอ้างอิงในข้อ 7 
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Confidentiality Agreement and Conflict of Interest 
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1. วัตถุประสงค์  
เพื่อให้ผู้มีส่วนเกี่ยวข้องได้อ่าน เข้าใจ ยอมรับ และลงนาม ในเอกสารการรักษาความลับที่

เกี่ยวข้องกับข้อมูลในโครงร่างการวิจัย และเพื่อให้การพิจารณาโครงร่างการวิจัยเป็นไปตามหลัก
จริยธรรม โดยปราศจากการมีผลประโยชน์ทับซ้อนของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย ์

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมถึงข้อตกลงรักษาความลับของข้อมลูและเอกสารที่เกี่ยวข้อง

และการมีผลประโยชน์ทับซ้อนของคณะกรรมการ 

3. ความรับผดิชอบ  
คณะกรรมการ เจ้าหน้าที่ และผู้มีส่วนเกี่ยวข้องทุกคน ต้องอ่าน เข้าใจ ยอมรับ และลงนามใน

ข้อตกลงการรักษาความลับก่อนเริ่มปฏิบัติงาน และปฏิบัติตามแนวทางที่ระบุในวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน เพื่อป้องกันปัญหาจากการมีผลประโยชน์ทับซ้อนของคณะกรรมการ เจ้าหน้าที่และผู้มีส่วน
เกี่ยวข้อง ในการพิจารณาโครงร่างการวิจัย 

4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัติ  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

ขั้นตอนการด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

คณะกรรมการ เจ้าหน้าที่  
และผูม้ีส่วนเกี่ยวข้อง 

ลงนามในข้อตกลงการรักษาความลบั/ 
การมผีลประโยชน์ทับซ้อน 

คณะกรรมการ เจ้าหน้าที่  
และผูม้ีส่วนเกี่ยวข้อง 

อ่านข้อตกลงการรักษาความลับ/การมี
ผลประโยชน์ทับซ้อน 
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5. ขั้นตอนการปฏิบัต ิ
5.1 การอ่านข้อตกลงการรกัษาความลับของข้อมลู/การมีผลประโยชน์ทับซ้อน 

คณะกรรมการ เจ้าหน้าที่ และผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง ต้องได้รับข้อตกลงการรักษาความลับ
และอ่านท าความเข้าใจก่อนเริ่มปฏิบัติงาน/เข้าถึงข้อมูล 

5.2 การตระหนักถึงความส าคัญของการรักษาความลับของข้อมลู/การมีผลประโยชน์ทบัซ้อน 
คณะกรรมการ เจ้าหน้าที่ และผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง ต้องตระหนักถึงความส าคัญของการ

พิจารณาโครงร่างการวิจัยที่กรรมการคนหนึ่งคนใดมีผลประโยชน์ทับซ้อน เช่น ในฐานะผู้วิจัยใน
เรื่องเดียวกันหรือมีส่วนร่วมกับผู้ให้ทุนการวิจัย เป็นต้น กรรมการท่านนั้นต้องเปิดเผยการมี
ผลประโยชน์ทับซ้อนกับโครงการวิจัย สามารถให้ข้อคิดเห็นแก่คณะกรรมการ แต่ต้องไม่เข้าร่วม
ในการตัดสินหรือลงมติในโครงรา่งการวิจัยน้ันๆ รวมทั้งต้องรักษาความลับอันเกี่ยวข้องกับข้อมลู
ในโครงร่างการวิจัย การอภิปราย ผลการตัดสินของที่ประชุมคณะกรรมการ และข้อมูลอื่นๆ ที่
เกี่ยวข้อง 

5.3 การลงนามในข้อตกลงการรกัษาความลับของข้อมลู/ การมผีลประโยชน์ทบัซ้อน 
คณะกรรมการ เจ้าหน้าที่ และผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง ต้องลงนาม และระบุวันที่ ที่ลงนาม ใน

ข้อตกลงการรักษาความลับ (AO-007 หรือ AO-008 หรือ AO-009) ก่อนปฏิบัติงานหรือเข้าถึง
ข้อมูลในส านักงาน ข้อตกลงนี้จะเก็บรักษาไว้ที่ส านักงาน  

6. นิยามศัพท์ 
 

ค าศัพท์ ความหมาย 

ผู้ที่เกี่ยวข้อง ผู้เยี่ยมชม แขกรับเชิญ ผู้สังเกตการณ์ ผู้ตรวจเยี่ยม  

การรกัษาความลับ การไม่เปิดเผยข้อมูลอันเกี่ยวข้องกับข้อมูลในโครงร่างการวิจัย การพิจารณา
ของที่ประชุมคณะกรรมการ และข้อมูลอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 

การมผีลประโยชน์ทับซ้อน - สถานการณ์ที่บุคคลหนึ่ง เช่น กรรมการ หรือเจ้าหน้าที่ มีผลประโยชน์
ส่วนตัวมากจนโน้มน้าวให้การปฏิบัติหน้าที่เบี่ยงเบนไปจากวัตถุประสงค์เดมิ 
ผลประโยชน์ดังกล่าวอาจอยู่ในรูปของเงิน ต าแหน่งหน้าที่ หรือวิชาชีพ  

- การมีผลประโยชน์ทับซ้อนปรากฏเมื่อผลประโยชน์ส่วนตัวต่างไปจากที่
ก าหนดในกรอบหน้าที่ หรือการกระท าหรือการตัดสินใจเป็นที่น่าสงสัยของ
ผู้สังเกตการณ์อิสระ  
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ค าศัพท์ ความหมาย 

- ข้อขัดแย้งข้ึนกับสถานการณ์และไม่ใช่ลักษณะจ าเพาะหรือการกระท า
เฉพาะของบุคคล  

- การมีผลประโยชน์ทับซ้อนที่อาจเกิดข้ึน ต้องเปิดเผยและจัดการตาม
ระเบียบ ข้อบังคับ ของกรรมการ  

 
7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 International council for harmonization of technical requirements for 
pharmaceuticals for human use. ICH harmonized guideline; Integrated addendum 
to ICH E6(R1): guideline for good clinical practice ICH E6(R2), 2016. 

7.2 The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). 
International ethical guidelines for health-related research involving humans, 
2016. 

7.3 WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related 
Research with Human Participants, 2011. 

7.4 World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki: 
ethical principles for medical research involving human subjects. JAMA. 2013; 310 
(20):2191-4. 

7.5 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศ
ไทย, 2550. 

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-007 ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสารราชการ /แบบแสดง

ผลประโยชน์ทับซ้อน ส าหรับกรรมการพิ จารณาจริยธรรมฯ  (Confidentiality 
Agreement/ Declaration of conflict of interest: Board member) 

8.2 AO-008 ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสารราชการ ส าหรับเจ้าหน้าที่
ส านักงาน (Confidentiality Agreement: Administrative staff)  

8.3 AO-009 ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสารราชการ ส าหรับผู้สังเกตการณ์ 
ผู้เข้าเยี่ยมชม หรือผู้ตรวจเยี่ยม (Confidentiality agreement: Observer/visitor) 
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9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 1.1 11 เมษายน 2557 ไม่มีรายละเอียด 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.0 9 ธันวาคม 2559 เพิ่มรายละเอียดของการด าเนินงาน 

ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
อ.นพ.วิศรุต ศรีสินทร 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อ.ดร.ณภัควรรต บัวทอง  
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรับแก้ไขช่ือคณะกรรมการ ให้เป็น 
คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ ทุกจุด 

- เพิ่มเอกสารอ้างอิงในข้อ 7 
- แก้ไขช่ือเอกสารทีเ่กี่ยวข้องในข้อ 8.3 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 ทบทวนโดยไม่มกีารแก้ไข 
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1. วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางส าหรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และเจ้าหน้าที่ ใน

การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาเพื่อให้คณะกรรมการพิจารณาเป็นครั้งแรก 

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องของ

โครงการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก ( submission for initial review) แยกตามประเภทการ
พิจารณา ดังนี้ 

1. โครงการวิจัยที่มีลักษณะไม่เข้าข่ายต้องขอรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
(Exempt Research) 

2. โครงการวิจัยที่สามารถขอรับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Research) 
3. โครงการวิจัยที่สามารถรับการพิจารณาโดยคณะกรรมการเต็มชุด (Full Board) 

3. ความรับผดิชอบ  
ข้ันตอนต่างๆ ของการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณา เป็นความรับผิดชอบของ

คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ โดยแบ่งความรับผิดชอบ ดังนี้ 

3.1 เจ้าหน้าที่ รับเอกสารโครงร่างการวิจัย ก าหนดรหัสโครงร่างการวิจัย เตรียมเอกสารเพื่อ
พิจารณา ท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณา และจัดเก็บเอกสารโครงร่างการวิจัยและข้อมูลทาง
อิเล็กทรอนิกส์ 

3.2 เลขานุการ คัดเลือกประเภทการพิจารณาโครงร่างการวิจัย ก าหนดกรรมการผู้ท าหน้าที่ทบทวน
โครงร่างวิจัย 

3.3 กรรมการทบทวนโครงร่างการวิจัย และส่งผลการทบทวนคืนส านักงานภายในเวลาที่ก าหนด 
3.4 ประธานคณะกรรมการ ด าเนินการประชุมคณะกรรมการเต็มชุด และลงนามในเอกสารแจ้งผล

การพิจารณาและหนังสือรับรอง 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

14 วัน 

ผู้รับผิดชอบ ขั้นตอนการด าเนินการ 

การตรวจสอบโครงการวิจัย 
ว่าเป็นไปตามลักษณะที่ก าหนด 

เจ้าหน้าที ่

เจ้าหน้าที ่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 

รับโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
(ถ้าเอกสารครบ) 

เจ้าหน้าที ่

เจ้าหน้าที ่
เลขานุการ และประธาน 

คณะกรรมการ 

แจ้งผลการพจิารณาแก่ผู้วิจัย 
หรือผู้ประสานงานวิจัย 

เลขานุการ เลือกกรรมการ ผูท้บทวนโครงร่างการวิจัย 

คัดเลือกประเภทการพิจารณา เลขานุการ 

ส่งโครงร่างการวิจัยให้กรรมการทบทวน เจ้าหน้าที ่

ทบทวนโครงร่างการวิจัย 
และสง่ผลการทบทวนคืนส านักงานฯ 

กรรมการ 

ด าเนินการประชุมคณะกรรมการเต็มชุด ประธานคณะกรรมการ 
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5. ขั้นตอนการปฏิบัติ  
5.1 การตรวจสอบโครงการวิจัยว่าเป็นไปตามลักษณะที่ก าหนด 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบว่าโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณามีลักษณะตามที่ก าหนด 
(อ้างอิงจาก ประกาศคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์เรื่อง การยื่นโครงการเพื่อ
ขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของนักวิจัยภายนอกคณะแพทยศาสตร์ ฉบับล่าสุด) 
5.1.1 เป็นโครงการวิจัย ที่มีนักวิจัยหลักหรือผู้ร่วมวิจัย เป็นบุคลากรสังกัดคณะแพทยศาสตร์

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ หรือ 
5.1.2 เป็นโครงการวิจัย ที่มีอาสาสมัครเป็นผู้ป่วยของโรงพยาบาลสงขลานครินทร์ หรือเป็น

บุคลากรสังกัดคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
5.1.2.1 กรณี ไม่มีนักวิจัยที่สังกัดคณะแพทยศาสตร์ร่วมในทีมวิจัยแต่อาสาสมัครเป็น

ผู้ป่วยของโรงพยาบาลสงขลานครินทร  ์ หรือเป็นบุคลากรสังกัดคณะ
แพทยศาสตร์ โครงการวิจัยดังกล่าวต้องเป็นโครงการความเสี่ยงน้อย (เช่น 
การสัมภาษณ์ที่ใช้เวลาไม่นานและไม่มีประเด็นอ่อนไหว) โดยนักวิจัยต้องมี
หลักฐานการได้รับอนุญาตจากทุกหน่วยงานที่ เกี่ยวข้อง และต้องไม่มี
อาสาสมัครที่เป็นประชากรเปราะบางในโครงการวิจัย (หากกรรมการพิจารณา
จริยธรรมฯ พบว่าโครงการมีความเสี่ยงสูงกว่าที่กล่าวมาหรือมีประเด็นทาง
จริยธรรม โครงการจ าเป็นต้องจัดให้มีผู้ร่วมวิจัยเป็นบุคลากรสังกัดคณะ
แพทยศาสตร์ที่มีคุณสมบัติเหมาะสม เพื่อร่วมรับผิดชอบในการด าเนินการของ
โครงการ เพื่อให้มั่นใจว่าอาสาสมัครจะได้รับการดูแลและพทิักษ์สทิธิตลอดการ
เข้าร่วมโครงการ) 

5.1.2.2 กรณี ไม่มีนักวิจัยที่สังกัดคณะแพทยศาสตร์ร่วมในทีมวิจัยแต่ต้องการขอข้อมูล
จากหน่วยเวชสถิติ หรือเก็บข้อมูลจากฐานข้อมูลผู้ป่วยโรงพยาบาลสงขลา
นครินทร์ โครงการวิจัยจะต้องผ่านการรับรองจากคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยคณะแพทยศาสตร์ก่อนด าเนินการดังกล่าว โรงพยาบาล
สงขลานครินทร์จะอนุญาตให้เก็บข้อมูลเท่าที่จ าเป็นที่จะใช้วิเคราะห์ข้อมูล
เท่านั้น ทั้ งนี้  นักวิจัยที่ ไม่ ได้สังกัดคณะแพทยศาสตร์ หรือ สังกัดคณะ
แพทยศาสตร์แต่ไม่มีส่วนเกี่ยวข้องในการรักษาพยาบาล ไม่มีสิทธ์ิเข้าถึงข้อมูล
ที่ระบุตัวตนได้ของผู้ป่วยโรงพยาบาลสงขลานครินทร์ และต้องมีการท าให้ไม่
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สามารถเช่ือมโยงถึงอาสาสมัครได้ (de-identify) โดยผู้ที่มีสิทธิเข้าถึงข้อมูล
ดังกล่าว ก่อนที่จะส่งข้อมูลให้นักวิจัย 

5.2 การรบัโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
5.2.1 ผู้วิจัยหลักหรือผู้ประสานงานโครงการวิจัย ยื่นโครงร่างการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณา

จริยธรรมครั้งแรก หรือยื่นโครงร่างการวิจัยที่ผา่นการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ
เต็มชุด (full board) แต่ที่ประชุมฯ มีมติให้น ากลับไปแก้ไขแล้วส่งกลับเข้ามาพิจารณา
ใหม่  ( re-submitted protocol)  ผ่านระบบสารสนเทศเพื่อการจัดการงานวิจัย 
(Research Management Information System หรือ RMIS)  

5.2.2 เอกสารโครงร่างการวิจัย ประกอบด้วย 
5.2.2.1 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย์  

(submission form) โดยแบบเสนอดังกล่าวต้องสอดคล้องกับประเภทของ
การศึกษาวิจัย (AP-003 ถึง AP-012) 

5.2.2.2 โครงร่างการวิจัยฉบับสมบูรณ์ (protocol) ภาษาไทย หรือภาษาอังกฤษ  
5.2.2.3 เอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่อาสาสมัคร และเอกสารแสดงความยินยอม รวมถึงใบ

โฆษณาเชิญชวนอาสาสมัคร บทสนทนาทางโทรศัพท์ ( telephone script) 
และเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับการเชิญอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ  

5.2.2.4 แบบบันทึกข้อมูล (case record form; CRF) แบบสอบถาม หรือสัมภาษณ์ 
สมุดบันทึก (diary) หรือเครื่องมือการวิจัยที่เกี่ยวข้อง 

5.2.2.5 ประวัติ ความรู้ ความเช่ียวชาญและประสบการณ์ด้านการวิจัย (curriculum 
vitae) ที่เป็นปัจจุบัน พร้อมทั้งลงนามและวันที่ 

5.2.2.6 หลักฐานการอบรมการปฏิบัติการวิจัยที่ดี (GCP)/การอบรมจริยธรรมการวิจัย 
(Human research protection) ของผู้ วิ จั ยหลั กและผู้ วิ จั ย ร่ วมทุ กคน 
(เอกสารการอบรมจริยธรรม ต้องมีอายุไม่เกิน 3 ปี) พร้อมทั้งลงนามและวันที่ 

5.2.2.7 ถ้าเป็นโครงการวิจัยของบริษัทเอกชน ต้องมีเอกสารประกัน (insurance) ที่มี 
policy number ที่ลงนามโดยผู้มีอ านาจลงนาม และค่าชดเชยต้องครอบคลุม
ส าหรับอาสาสมัครในโครงการ 

5.2.2.8 ถ้าเป็นโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ ต้องมี แบบเสนอเพื่อขอรับ
ค าปรึกษาด้านจริยธรรมการวิจัย ส าหรับโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ (AP-
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008) พร้อมเอกสารตามที่ก าหนด 
5.2.2.9 เอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับการเข้าถึงอาสาสมัคร/การใช้ข้อมูลหรือตัวอย่าง

ชีวภาพ เช่น จดหมายอนุญาตจากหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง จดหมายอนุญาตให้ใช้
แบบสัมภาษณ์จากเจ้าของลิขสิทธ์ิ ข้อตกลงการส่งตัวอย่างชีวภาพ (material 
transfer agreement หรือ MTA) ข้อตกลงการเก็บและใช้ข้อมูล (data 
agreement) กรณีที่เป็นการศึกษาแบบพหุสถาบัน เป็นต้น 

5.2.2.10 นักวิจัยตรวจสอบความสมบูรณ์ของเอกสารด้วยตนเองก่อนยื่นโครงร่างการ
วิจัยด้วยคู่มือตรวจสอบเอกสาร (ส าหรับนักวิจัย)  (AP-022) ที่เผยแพร่บน
เว็บไซต์ส านักงานจริยธรรม 

5.3 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 
เจ้าหน้าที่ ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารด้วย แบบตรวจสอบความครบถ้วนของ

เอกสาร โครงการใหม่ (AO-011) 
5.3.1 ตรวจสอบการช าระค่าธรรมเนียม ตามประกาศคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลา- 

นครินทร์ จากแบบฟอร์มน าส่งค่าธรรมเนียมการยื่นพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (AO-
028) 

5.3.2 ตรวจสอบความถูกต้องของแบบฟอร์มที่เสนอ ซึ่งประกอบด้วยอย่างน้อย 4 ประเด็น 
5.3.2.1 ใช้แบบฟอร์มถูกต้องตามประเภทของโครงการวิจัยหรือไม่ 
5.3.2.2 ใช้แบบฟอร์มฉบับปัจจุบันหรือไม่ 
5.3.2.3 เอกสารแนบครบถ้วนตามประเภทของโครงการวิจัยหรือไม่ 
5.3.2.4 จ านวนชุดเอกสารแนบครบถ้วนถูกต้องตามที่ก าหนดไว้ในแบบฟอร์มหรือไม่ 

5.3.3 ตรวจสอบการลงนาม/ลงลายมือช่ือในเอกสารครบถ้วน ถูกต้อง ได้แก่ 
5.3.3.1 ลายมือช่ือของหัวหน้าโครงการวิจัยและผู้วิจัยร่วมทุกคน 
5.3.3.2 ลายมือช่ือของหัวหน้าภาควิชา/หน่วยงาน หรือคณบดี 
5.3.3.3 ลายมือช่ือของอาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ กรณีหัวหน้าโครงการวิจัย เป็น 

นักศึกษา แพทย์ใช้ทุน แพทย์ประจ าบ้าน 
5.4 การคืนเอกสารกลบัให้แกผู่้วิจัย กรณีที่เอกสารไม่ถูกต้องหรอืไม่ครบถ้วน 

เจ้าหน้าที่ระบุรายละเอียดที่ต้องแก้ไขส่งให้ผู้วิจัยหลัก/ผู้ประสานงานโครงการวิจัยผ่าน
ระบบ RMIS เพื่อให้เตรียมเอกสารให้ครบถ้วน ถูกต้อง 
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5.5 กรณีเอกสารถูกต้องครบถ้วน 
เจ้าหน้าที่พิมพ์หลักฐานการรับโครงการให้นักวิจัยหลัก/ผู้ประสานงานโครงการ  

5.6 การก าหนดรหัสโครงร่างการวิจัย 
การก าหนดรหัสโครงการ (REC-AA-BBB-CC-D) มีที่มาตามที่ระบุในเอกสาร การก าหนด

รหัสโครงการวิจัย (AO-038) ดังนี้ 
5.6.1 AA  ได้แก่ เลขสองตัวสุดท้ายของ ปีพุทธศักราช 
5.6.2 BBB ได้แก่ ล าดับโครงการที่ส่งมาก่อน-หลัง 
5.6.3 CC  ได้แก่ รหัสหน่วยงานที่นักวิจัยหลักสังกัด 
5.6.4 D  ได้แก่ รหัสประเภทของนักวิจัย 
หมายเหตุ เมื่อเจ้าหน้าที่ตรวจสอบและบันทึกในระบบว่าเอกสารครบถ้วนแล้ว ระบบ RMIS จะ
ก าหนดรหัสโครงการให้อัตโนมัติ และเจ้าหน้าที่ส่งโครงการที่เอกสารถูกต้องครบถ้วนแล้ว ให้
เลขานุการเพื่อด าเนินการต่อ 

5.7 การคัดแยกประเภทการพจิารณาโครงร่างการวิจัย 
ซึ่งมี 3 ประเภทคือ 1) โครงการวิจัยไม่เข้าข่ายต้องขอรับการรับรอง 2) เข้าข่ายพิจารณา

แบบเร็ว 3) พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 
เลขานุการคัดแยกประเภทของการพิจารณา ตามเกณฑ์ดังต่อไปนี้ 
5.7.1 โครงการวิจัยท่ีไม่เข้าข่ายต้องขอรับการรับรองทางด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

(Exemption research) ตามเกณฑ์พิจารณาโครงการวิจัยท่ีไม่เข้าข่ายต้องขอรับ
การรับรองทางด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (AO-012) 
5.7.1.1 โครงการทางด้านการศึกษาที่ 

- ด าเนินการในสถาบัน หรือสถานที่ที่เป็นที่ยอมรบัทางการศึกษา และ 
- เป็นการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการเรียนการสอนตามแนวปฏิบัติที่เป็นมาตรฐาน

ทางการศึกษา และ 
- เกี่ยวข้องกับการประเมินประสิทธิภาพของเทคนิคการสอน และการประเมิน

หลักสูตร วิธีการบริหารจัดการช้ันเรียน การประกันคุณภาพการศึกษา 
5.7.1.2 โครงการวิจัยที่ใช้ผลทดสอบทางการศึกษาหรือโครงการที่ใช้วิธีการส ารวจ 

หรือการสัมภาษณ์หรือการเฝ้าสังเกตพฤติกรรมสาธารณะ 
- ถ้าใช้ผลทดสอบทางการศึกษา หรือแบบบันทึกข้อมูลของหน่วยงาน ต้อง
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ได้รับความยินยอมจากผู้รับผิดชอบข้อมูลก่อน 
- การบันทึกข้อมูลต้องไม่สามารถสืบเสาะหรือเปิดเผยตัวตนของบุคคลผู้เป็น

เจ้าของข้อมูล 
- ข้อมูลที่วิจัยต้องไม่เกี่ยวข้องกับประเด็นออ่นไหว เช่น พฤติกรรมหรือทัศนคติ

ทางเพศ การติดสุราหรือสารเสพติด การกระท าผิดศีลธรรมหรือกฎหมายใน
ลักษณะอื่นๆ ความเจ็บป่วยทางจิตหรือโรคติดต่อที่ไม่เป็นที่ยอมรับทาง
สังคม เช่น HIV/AIDs, TB, ฯลฯ และ 

- การเปิดเผยผลการตอบแบบสอบถามของบุคคลต้องไม่ท าให้เกิดความเสี่ยง
ของบุคคลในการรับโทษ หรือเกิดความเสียหายต่อร่างกาย จิตใจ ช่ือเสียง 
อาชีพการงาน สถานภาพทางการเงิน สิทธิประโยชน์ และผลตอบแทนใดๆ 
ที่พึงได้ต่อบุคคลผู้เป็นเจ้าของข้อมูลหรือสถาบัน 

5.7.1.3 โครงการวิจัยทางด้านบริการสาธารณะ 
- เป็นโครงการสาธิต หรือโครงการส ารวจ หรือโครงการประเมินระบบงานที่

ได้รับอนุญาตจากหัวหน้างานหรือผู้รับผิดชอบองค์กร และ 
- มีวัตถุประสงค์เพื่อประเมินประสิทธิภาพหรือศึกษาทางเลือกหรือพัฒนา

ระบบงานหรือนโยบาย และ 
- ไม่มีการเปิดเผยช่ือบุคคลหรือข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัครในโครงการ 

5.7.1.4 โครงการส ารวจความพึงพอใจต่ออาหาร สินค้าและบริการ 
- อาหาร หรือสินค้า หรือบริการที่ไม่กอ่ให้เกิดโทษต่อสุขภาพของผูบ้รโิภค โดย

ผ่านการรับรองความปลอดภัยจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
หรือหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 

5.7.1.5 โครงการวิจัยในห้องปฏิบัติการ ได้แก่ 
- โครงการที่ใช้เช้ือที่แยกได้จากสิง่สง่ตรวจ (isolated microorganisms) และ

เพาะเลี้ยงในห้องปฏิบัติการไว้เป็นสายพันธ์ุและไม่มีข้อมูลเช่ือมโยงถึงบุคคล
ที่เป็นเจ้าของ หรือ 

- โครงการที่ใช้เซลล์เพาะเลี้ยงจากเนื้อเยื่อมนุษย์ที่ได้รับการปรับสภาพให้เป็น
เซลล์สายพันธ์ุ (cell line) แล้ว หรือ 

- โครงการที่ใช้ตัวอย่างจากโครงกระดูกหรือศพอาจารย์ใหญ่ของคณะ
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แพทยศาสตร์ หรือฟันที่ถูกถอนทิ้งตามปกติของงานทันตกรรม หรือ 
- โครงการที่ตรวจหาสารปนเปื้อน สารเคมี เช้ือโรค หรือชีววัตถุ และไม่มีการ

กระท าโดยตรงต่ออาสาสมัคร 
5.7.1.6 การวิเคราะห์ข้อมูลทุติยภูมิ ที่ไม่มีข้อมูลหรือรหัสเช่ือมโยงที่สืบเสาะถึงตัว

บุคคล 
- Systematic review หรือ meta-analysis (วิเคราะห์ข้อมูล study article 

ไม่มีข้อมูลระดับบุคคล) 
- Secondary data analysis ซึ่งไม่มีตัวแปรระบุตัวตนและนักวิจัยหลักไม่มี

รหัสที่ใช้เช่ือมโยงไปถึงบุคคลได้ (แนบหลักฐานการอนุญาตใช้ข้อมูลจาก
เจ้าของข้อมูลปฐมภูมิมาประกอบด้วย) 

- การใช้ตัวอย่างชีวภาพที่เหลือ (ไม่รวม DNA/RNA) จากการบริการปกติ* 
หรือจากการศึกษาอื่นที่เคยมีการขอความยินยอมเพื่อให้ใช้ในการวิจัย** โดย
นักวิจัยต้องไม่มีรหัสที่เช่ือมโยงไปสืบเสาะถึงตัวบุคคล 

5.7.1.7 การวิจัยแบบพหุสถาบันที่ผ่านการพิจารณาเบื้องต้นจากคณะกรรมการของ
สถาบันที่คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ได้ท าบันทึก
ข้อตกลงการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยไว้ เช่น คณะกรรมการกลางพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคน (Central Research Ethics Committee- CREC)  

5.7.2 โครงการท่ีเข้าข่ายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเร็ว  (Expedited 
research) ตามเกณฑ์พิจารณาโครงการท่ีเข้าข่ายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์แบบเร็ว (AO-013) 
5.7.2.1 การวิจัยที่ใช้การสัมภาษณ์ หรือใช้แบบสอบถามและข้อมูลที่เก็บไม่เป็นข้อมูล

ลับ หรือข้อมูลที่อ่อนไหว (เช่น รสนิยมทางเพศ ความรุนแรงในครอบครัว 
พฤติกรรมผิดกฎหมาย การท าลายความเช่ือของชุมชน) และไม่ก่อผลเสียหาย
ต่อสถานภาพหรือสิทธิประโยชน์ของบุคคล ไม่ท าให้ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยมี
ความเสี่ยงที่จะถูกด าเนินคดีตามกฎหมายและไม่ก้าวล่วงความอ่อนไหวของ
ชุมชนที่เกี่ยวข้อง 

5.7.2.2 การวิจัยที่ต้องการเพียงเก็บตัวอย่างทางชีวภาพเพื่อวิจัยโดยวิธีไม่รุกล้ าร่างกาย 
(เช่น เก็บน้ าคัดหลั่งหรือสิ่งขับถ่าย ตัดผม หรือ เล็บโดยไม่เสียโฉม)  
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5.7.2.3 การเก็บรวบรวมข้อมูลโดยมีวัตถุประสงค์เพื่อการวิจัยโดยหัตถการที่ไม่รุกล้ า 
ไม่เกี่ยวข้องกับการให้ยาสลบ (anesthesia) หรือการท าให้สงบ (sedation) ที่
ใช้ประจ าในเวชปฏิบัติ และการใช้อุปกรณ์ที่ได้รับการรับรองว่าเป็นเครื่องมือ
ทางการแพทย์และมีจ าหน่ายตามท้องตลาด ตัวอย่างหัตถการ  เช่น (1) ตัว
เซ็นเซอร์ทางกายภาพที่น ามาใช้หรือใกล้กับพื้นผิวของร่างกายและปริมาณ
พลังงานที่เข้าสู่ร่างกายไม่มากหรือรุกล้ าความเป็นส่วนตัวของบุคคล (2) การ
ประเมินประสาทสัมผัสการมอง (3) การถ่ายภาพด้วยคลื่นแม่เหล็ก (4) การ
ตรวจคลื่นไฟฟ้าหัวใจ การตรวจคลื่นไฟฟ้าสมอง  ภาพถ่ายความร้อน 
(thermography) การตรวจสอบกัมมันตภาพรังสีที่เกิดข้ึนตามธรรมชาติ การ
ตรวจจอประสาทตาด้วยกระแสไฟฟ้าอัลตร้าซาวน์ การถ่ายภาพอินฟราเรด
เพื่อการวินิจฉัย doppler blood flow การตรวจหัวใจด้วยคลื่นเสียงความถ่ี
สูง (ทั้งนี้ การฉายรังสีเอ็กซ์ หรือไมโครเวฟ ไม่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว) 
(5) การออกก าลังปานกลาง การทดสอบความแข็งแรงของกล้ามเนื้อ การ
ประเมินองค์ประกอบของร่างกาย การวัดความยืดหยุ่นที่เหมาะสมกับอายุ 
น้ าหนักและสุขภาพของบุคคล 

5.7.2.4 การเจาะเลือด หากต้องมีการเก็บเลือด จะท าโดยการเจาะปลายนิ้ว (ส้นเท้า 
หรือติ่งหูในกรณีที่เป็นเด็กทารก) หรือเจาะจากหลอดเลือดด าส่วนปลาย โดย
ปริมาณเลือดและจ านวนครั้งที่เจาะควรเป็นดังนี้ 
- ส าหรับผู้ใหญ่ที่สุขภาพแข็งแรงและมิใช่สตรีมีครรภ์และมีน้ าหนักตัวไม่ต่ า

กว่า 50 กิโลกรัม ปริมาณเลือดที่เจาะจะต้องไม่เกิน 550 มิลลิลิตร ในเวลา 8 
สัปดาห์ และเจาะไม่บ่อยกว่าสัปดาห์ละ 2 ครั้ง 

- ส าหรับเด็กหรือผู้ใหญ่ที่มีน้ าหนักตัวน้อยกว่า 50 กิโลกรัม ปริมาณเลือดที่
เจาะจะต้องไม่เกิน 150 มิลลิลิตร หรือไม่เกิน 3 มิลลิลิตรต่อน้ าหนักตัว 1 
กิโลกรัม ในเวลา 8 สัปดาห์ และเจาะไม่บ่อยกว่าสัปดาห์ละ 2 ครั้ง 

5.7.2.5 การวิจัยที่ท าในสิ่งส่งตรวจที่เหลือจากการตรวจวินิจฉัยตามปกติ (leftover 
specimen/surplus blood) และไม่สามารถเ ช่ือมโยงถึงตัวบุคคลที่ เป็น
เจ้าของสิ่งส่งตรวจ 

5.7.2.6 การวิจัยที่เคยผ่านการรับรองจากคณะกรรมการแล้ว และผู้วิจัยได้แจ้งและขอ
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ความยินยอมในการเก็บตัวอย่างทางชีวภาพที่เหลือแก่อาสาสมัครล่วงหน้า 
และได้รับอนุญาตจากผู้รับผิดชอบหรือเจ้าของสิ่งส่งตรวจนั้นๆ 

5.7.2.7 การวิจัยเกี่ยวกับข้อมูล เอกสาร หรือตัวอย่างส่งตรวจที่มีอยู่แล้ว หรือก าลังจะ
เก็บรวบรวมจากการรักษาหรือวินิจฉัยผู้ป่วย (อาจยังสืบค้นถึงตัวบุคคล มีการ
บันทึกช่ือบุคคลหรือใช้รหัสที่เช่ือมโยงถึงตัวบุคคล) 

5.7.2.8 ส าหรับการวิจัยในกลุ่มประชากรเปราะบาง (vulnerable population) หรือ
การวิจัยในเรื่องที่อ่อนไหว (sensitive issues) ต่อครอบครัว ชุมชน สังคม 
หรือด้านกฎหมาย ไม่สามารถน าเข้าทบทวนพิจารณาแบบเร็ว และควรน าเข้า
พิจารณาในการประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 
ประชากรเปราะบาง แบ่งดังต่อไปนี้ 
5.7.2.8.1 กลุ่มที่มีความเสี่ยงสูง เช่น ทารก หญิงตั้งครรภ์ ผู้ป่วยวิกฤตหรือ

ระยะสุดท้าย ผู้ป่วยที่เป็นโรคเรื้อรังข้ันรุนแรงไม่สามารถรักษา
หายขาดได้ เช่น โรคเอดส์ โรคมะเร็ง เป็นต้น 

5.7.2.8.2 กลุ่มที่ไม่สามารถให้การยินยอมด้วยตนเอง ผู้ที่มีความบกพร่อง
ในการตัดสินใจ ผู้ที่มีความบกพร่องทางจิตหรือสติปัญญา หรือ
ความทรงจ า เช่น ผู้ป่วยหมดสติ ผู้เยาว์ (เด็กอายุน้อยกว่า 18 ปี)
ผู้ป่วยหลงลืมหรือจิตฟั่นเฟือน 

5.7.2.8.3 กลุ่มที่อาจไม่มีอิสระเพียงพอในการตัดสินใจ เช่น ทหารเกณฑ์ 
นักเรียน นักศึกษา พนักงานขององค์กรที่ท าวิจัย ชนกลุ่มน้อย
หรือประชาชนชายขอบ กลุ่มผู้ลี้ภัย ผู้สูงอายุหรือเด็กที่อยู่ใน
สถานสงเคราะห์ กลุ่มคนไร้ที่อยู่ผู้ที่อ่านเขียนไม่ได้ นักโทษหรือ
ผู้ต้องขังหรือผู้เยาว์ที่อยู่ในสถานพินิจ ฯลฯ 

5.7.2.8.4 กลุ่มที่ไม่ประสงค์จะเปิดเผยตัว เช่น หญิงบริการ ผู้ติดสุราหรือ
สารเสพติด ผู้เสพหรือผู้ขายยาเสพติด ผู้ป่วยโรคติดต่อร้ายแรง 
ผู้ป่วยด้วยโรคที่สังคมไม่ยอมรับ เช่น โรคเรื้อน โรคติดต่อทาง
เพศสัมพันธ์ 

5.7.3 โครงการวิจัยท่ีเข้าข่ายพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (Full Board) 
หมายถึง โครงการที่มีลักษณะนอกเหนือจากโครงการที่เข้าข่ายในข้อ 5.7.1 และ 5.7.2 
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5.8 การก าหนดกรรมการผูท้บทวนโครงร่างการวิจัย 
5.8.1 เลขานุการคัดเลือกกรรมการ เพื่อทบทวนโครงร่างการวิจัย โดยพิจารณาจากรายช่ือ

กรรมการหลักก่อน ในกรณีที่ไม่สามารถหาได้ ให้คัดเลือกจากบัญชีรายช่ือผู้เช่ียวชาญ 
5.8.2 จ านวนกรรมการผู้ทบทวนข้ึนกับประเภทของการพิจารณาโครงการวิจัย เช่น โครงการที่

ต้องการการพิจารณาจากคณะกรรมการเต็มชุด มีกรรมการทบทวนจ านวน 3 ท่าน 
โครงการพิจารณาแบบเร็วจ านวน 2 ท่าน (ยกเว้น case report พิจารณาโดยกรรมการ 
1 ท่าน) (รายละเอียดเพิ่มเติมระบุใน วิธีด าเนินการมาตรฐาน HREC 05/v.02.2 และ 
HREC 06/v.02.2) 

5.8.3 กรรมการที่ท าหน้าที่ทบทวนเอกสารช้ีแจงข้อมูลอาสาสมัคร ต้องเป็นบคุคลที่ไม่ใช่วิชาชีพ
แพทย์หรือไม่เกี่ยวข้องกับวิชาชีพแพทย์ อาจเป็นกรรมการหรือผู้เช่ียวชาญอิสระที่ได้รับ
การแต่งตั้ง 

5.8.4 กรรมการที่ได้รับมอบหมายจะต้องไม่เป็นผู้วิจัย ผู้วิจัยร่วม หรือที่ปรึกษา และไม่มี
ผลประโยชน์ทับซ้อนกับโครงการวิจัยน้ันๆ 

5.9 การสง่เอกสารโครงร่างวิจัยให้กรรมการ 
เจ้าหน้าที่ส่งโครงร่างวิจัยให้กรรมการที่ได้รับมอบหมายผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ และ

อาจส่งในรูปแบบเอกสารหากกรรมการร้องขอ โดยให้เวลาการทบทวน 14 วันปฏิทิน 
เอกสารที่ส่งให้กรรมการ ประกอบด้วย 
5.9.1 โครงร่างการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
5.9.2 แบบประเมินโครงการวิจัย (AO-014 หรือ AO-015) 
5.9.3 แบบประเมินกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร (ส าหรับ ICF reviewer)  

(AO-016) 
5.9.4 ข้ันตอนการน าเสนอของ primary reviewer ในที่ประชุมคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมฯ (AL-005) 
5.9.5 แบบประเมินเอกสารการให้ความยินยอมทีเ่กี่ยวข้องกบัการวิจัยทางพันธุกรรม (AO-017) 
5.9.6 กรณีโครงการเข้าพิจารณาโดยคณะกรรมการเต็มชุด เจ้าหน้าที่จะส่งหนังสือเชิญประชุม 

(AL-006) เพื่อพิจารณาโครงร่างการวิจัย พร้อมทั้งวาระการประชุมคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (AL-007) ก่อนเข้าประชุมอย่างน้อย 7 วันปฏิทิน 
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5.10 การพิจารณาใหบ้รรจุในวาระการประชุม 
เลขานุการพิจารณาประเภทของโครงการ แล้วให้บรรจุในวาระการประชุม ดังนี้ 

5.10.1 โครงการที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรม (exempt determination) 
ให้บรรจุในวาระ 3.3 

5.10.2 โครงการวิจัยที่เข้าข่ายพิจารณาแบบเร็ว ให้บรรจุในวาระ 3.4 
5.10.3 โครงการวิจัยที่เข้าข่ายพิจารณาแบบเร็วแต่ประธานไม่เห็นชอบตามที่กรรมการ

พิจารณา ให้บรรจุในวาระ 4.1 
5.10.4 โครงการวิจัยแบบพหุสถาบันที่ผา่นการพจิารณาเบื้องต้นจากคณะกรรมการของสถาบนั

ที่มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ได้ท าบันทึกข้อตกลงการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยไว้ 
ให้บรรจุในวาระ 3.4 

5.10.5 โครงการวิจัยทางด้านคลินิกที่ต้องการการพิจารณาโดยคณะกรรมการเต็มชุด ให้บรรจุ
ในวาระ 4.2 

5.10.6 โครงการวิจัยทางด้านสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ที่ต้องการการพิจารณาโดย
คณะกรรมการเต็มชุด ให้บรรจุในวาระ 4.3 

5.11 การทบทวนโครงร่างการวิจัยโดยกรรมการ 
5.11.1 กรรมการทบทวนโครงร่างการวิจัย บันทึกความเห็นและข้อเสนอแนะในแบบประเมิน

โครงการวิจัย (AO-014 หรือ AO-015 หรือ AO-016 และ AO-017) โดยใช้แนวทางการ
ทบทวนและประเมินโครงร่างการวิจัย ในวิธีด าเนินการมาตรฐาน HREC 08/v.02.2 

5.11.2 กรรมการส่งผลการทบทวนกลับยังส านักงานภายใน 14 วันปฏิทิน 
5.11.3 กรณีโครงการต้องพิจารณาโดยคณะกรรมการเต็มชุด กรรมการส่งผลการทบทวน

กลับมายังส านักงานผ่านระบบ RMIS ไม่น้อยกว่า 2 วันปฏิทิน ก่อนการประชุม
คณะกรรมการเต็มชุด พร้อมทั้งส่งคืนเอกสารที่ได้รับ 

5.12 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (Full Board) 
5.12.1 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด จะกระท าเมื่อเอกสาร

โครงร่างการวิจัยครบถ้วน 
5.12.2 รายละเอียดการพิจารณาโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุดระบุ ใน

วิธีด าเนินการมาตรฐาน HREC 05/v.02.2 และการเตรียมวาระการประชุมและรายงาน
การประชุมในบท HREC 16/v.02.2 
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5.13 การแจง้ผลการพิจารณา  
5.13.1 เอกสารแจ้งผล 

5.13.1.1 เมื่อผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยเป็น รับรอง (approval) 
5.13.1.1.1 เจ้าหน้าที่  ประทับตรายางที่มีข้อความว่า คณะกรรมการ

พิ จ ารณาจริ ยธรรม  และ วันที่ ที่ รั บ รอง  ( วันที่ ป ระ ชุม
คณะกรรมการเต็มชุดลงมติรับรอง) ลงบนเอกสารดังนี้  
- เอกสารขอความยินยอมโดยได้รับข้อมูล (information 

sheet และ consent form) ประทับตรายาง ทุกหน้า 
- เอกสารสื่อประชาสัมพันธ์ ประทับตรายาง ทุกหน้า 

5.13.1.1.2 เจ้าหน้าที่ เตรียมหนังสือรับรอง (AL-011) ส่งให้เลขานุการ
ตรวจสอบความถูกต้องและท าการแก้ไข ก่อนส่งเสนอประธาน
คณะกรรมการเพื่อลงนาม  

5.13.1.2 เมื่อผลการพิจารณาเปน็ ได้รับการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรม (exempt 
determination) 
5.13.1.2.1 เจ้าหน้าที่ เตรียมหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย: 

โครงการเข้าข่ายยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์  (exempt determination) (AL-001) ที่ ล งนามโดย
ประธานคณะกรรมการ 

5.13.1.2.3 ด าเนินการส่งเอกสารให้ผู้วิจัยผ่านระบบ RMIS 
5.13.1.2.4 การปฏิบัติตามขั้นตอนทั้งหมดข้างต้นต้องไม่เกิน 7 วันปฏิทิน 

นับจากวันที่ตรวจสอบเอกสารครบถ้วน 
5.13.1.3 เมื่อผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยเป็น ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง 

(minor modification) 
เจ้าหน้าที่ จัดท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณา (AL-002 กรณีพิจารณาโดย
คณะกรรมการเต็มชุด หรือ AL-029 กรณีพิจารณาแบบเร็ว) ซึ่งประกอบด้วย
ผลการพิจารณา วันที่พิจารณา และแบบช้ีแจงต่อข้อค าถามหรือข้อเสนอแนะ
ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม (AL-009) และวันที่ครบก าหนดให้
ส่งกลับ (ภายใน 30 วัน)  
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5.13.1.4 เมื่อผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร็วเป็น น าเข้าพิจารณาในท่ี
ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (need full board review) เจ้าหน้าที่  
จัดท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (แบบ
เร็ว): เมื่อผลการพิจารณาเป็นน าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็ม
ชุด (AL-030) ซึ่งประกอบด้วย วันที่และวาระที่จะน าโครงร่างการวิจัยเข้า
พิจารณา  

5.13.1.5 เมื่อผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยโดยคณะกรรมการเต็มชุดเป็น ปรับปรุง
แก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ (major modification)  
เจ้าหน้าที่ จัดท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย (เต็มชุด): เมื่อ
ผลการพิจารณาเป็นปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ (AL-003) ซึ่ง
ประกอบด้วยผลการพิจารณา วันที่พิจารณา แบบช้ีแจงต่อข้อค าถามหรือ
ข้อเสนอแนะของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม (AL-009) และวันที่ครบ
ก าหนดให้ส่งเอกสารกลับ (ภายใน 30 วัน)  

5.13.1.6 เมื่อผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย เป็น ไม่รับรอง (disapproval)  
เจ้าหน้าที่ จัดท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย (เต็มชุด): เมื่อ
ผลการพิจารณาเป็นไม่รับรอง (AL-004) ซึ่งประกอบด้วยผลการพิจารณา 
วันที่พิจารณา เหตุผลที่ไม่รับรอง และต้องมีข้อความ “ท่านสามารถอุทธรณ์
ผลการพิจารณาของคณะกรรมการ โดยแจ้งความจ านง และเหตุผล
โต้แย้งต่อประธานคณะกรรมการ เป็นลายลักษณ์อักษร” (ภายใน 1 เดือน) 
ลงนามโดยประธานคณะกรรมการ 

5.13.2 การแจ้งเตือน 
5.13.2.1 กรณีที่ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย คือ ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง หรือ 

ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ หากครบก าหนดวันที่แจ้งในหนังสือ
แจ้งผล และเจ้าหน้าที่ยังไม่ได้รับการติดต่อจากผู้วิจัย ให้เจ้าหน้าที่โทรศัพท์
สอบถามผู้วิจัยหรือทมีผูวิ้จัย และรายงานเลขานุการ เพื่อออกบันทึกข้อความ
แจ้งเตือนผู้วิจัยเรื่องการปรับปรุงโครงร่างวิจัยตามมติกรรมการพิจารณา
จริยธรรม (AL-010) โดยก าหนดวันส่งกลับมาภายใน 14 วันท าการ นับจาก
วันได้รับหนังสือแจ้งเตือน  
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5.13.2.2 หากครบก าหนดครั้งที่สอง โดยไม่ได้รับการติดต่อกลับจากผู้วิจัย ให้ท า  
บันทึกข้อความแจ้งถอนโครงการออกจากการพิจารณาจริยธรรม (AL-008) 
ต่อไป 

5.13.2.3 หากผู้ วิจัยขอขยายเวลาส่งเอกสารหรือไฟล์ที่ปรับแก้ไข ต้องอยู่ภายใน
ระยะเวลา 90 วันนับจากวันที่กรรมการลงมติ หากอยู่ในช่วงเวลาดังกล่าวให้
เลขานุการพิจารณาอนุญาตและลงนามรับทราบในเอกสารบันทึกข้อความที่
นักวิจัยเสนอ และส่งส าเนาให้ผู้วิจัยรับทราบ หากส่งเอกสารหรือไฟล์กลบัมา
ล่าช้าเกินกว่า 90 วัน จะต้องน ากลับเข้าพิจารณาใหม่อีกครั้ง โดยบรรจุใน
วาระที่ 4.4 ของการประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

5.14 ข้ันตอนการออกหนังสือแจ้งผลการทบทวนก่อนส่งให้นักวิจยัแก้ไข 
5.14.1 เจ้าหน้าที่พิมพ์ข้อแนะน าจากกรรมการหรือมติจากที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

เสนอเลขานุการภายใน 2 วันปฏิทินหลังได้รับผลการทบทวนจากกรรมการครบถ้วน 
5.14.2 เลขานุการตรวจสอบและแก้ไขเนื้อความให้เหมาะสม และส่งผลการทบทวนแก่นักวิจัย 

ภายใน 5 วันปฎิทิน 
5.14.3 ข้ันตอนน้ีใช้เวลาไม่เกิน 7 วันปฏิทินหลังได้รับผลการทบทวนจากกรรมการครบถ้วน 

5.15 การด าเนินการเมื่อผู้วิจัยสง่โครงร่างการวิจัยที่แก้ไขเพื่อรับรอง (กรณี minor modification) 
5.15.1 เจ้าหน้าที่จัดท า แบบช้ีแจงต่อข้อค าถามหรือข้อเสนอแนะของคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรม (AL-009) และเอกสารโครงร่างวิจัยที่ท าการแก้ไขแล้ว เพื่อให้เลขานุการเป็น
ผู้พิจารณา 

5.15.2  เลขานุการ พิจารณาการแก้ไขว่าครบถ้วนทุกประเด็นแล้วหรือไม่ หากไม่มีประเด็นที่
สงสัยสามารถลงความเห็น รับรอง และให้เจ้าหน้าที่เตรียมใบรับรองได้ 

5.15.3 หากเลขานุการไม่สามารถตัดสินใจได้ เจ้าหน้าที่จะส่งโครงร่างการวิจัยพร้อมทั้งแนบ
เอกสารแบบประเมินโครงการวิจัย (AO-014 ถึง AO-017) ให้กรรมการท่านเดิมที่เคย
ทบทวน ภายใน 5 วันปฏิทิน หลังจากรับเรื่องต่อจากเลขานุการ 

5.15.4 ส่งโครงร่างวิจัยให้กรรมการ เพื่อทบทวนผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์หรือรูปแบบเอกสาร  
5.15.5 กรรมการที่ทบทวน บันทึกความเห็นและข้อเสนอแนะใน แบบประเมินโครงการวิจัย 

(AO-014 ถึง AO-017) และส่งผลการทบทวนกลับมายังส านักงานฯ  ผ่านทางระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ หรือในรูปแบบเอกสาร ภายใน 14 วันปฏิทิน ภายหลังจากได้รับโครง
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ร่างการวิจัย 
5.15.6 เจ้าหน้าที่ ส่งโครงร่างการวิจัยและข้อเสนอแนะของกรรมการ ให้แก่เลขานุการ เพื่อ

ด าเนินการต่อไป 
5.15.7 ในกรณีที่ผลการพิจารณาของกรรมการผู้ทบทวน เป็น รับรอง การแจ้งผลการพิจารณา 

ด าเนินการตามขั้นตอนที่ระบุข้างต้น  
5.16 การด าเนินการเมื่อผู้วิจัยสง่โครงร่างการวิจัยที่แก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ (กรณี major 

modification) 
ด าเนินการตามที่ระบุในข้อ 5.2-5.5 และ 5.8-5.14 

5.17 การพิจารณาให้ออกหนงัสอืรบัรอง (Certificate of approval) 
เมื่อเลขานุการพิจารณาให้ออกหนังสือรับรองได้ (AL-011) ให้ด าเนินการดังนี้ 
5.17.1 เจ้าหน้าที่จัดท าหนังสือรับรอง ภายใน 2 วันปฏิทินท าการหลังจากที่เลขานุการให้

ด าเนินการ 
5.17.2 เลขานุการตรวจสอบความถูกต้องตามแบบตรวจสอบความถูกต้องของการออกหนังสือ

รับรอง (COA for full board initial review) (AO-021) หรือ แบบตรวจสอบความถูก
ต้องของการออกหนังสือรับรอง (ส าหรับโครงการที่พิจารณาแบบเร็ว) (AO-020) ตาม
ชนิดของหนังสือรับรอง 

5.17.3 เลขานุการเสนอหนังสือรับรองที่ตรวจสอบถูกต้องแล้ว ให้ประธานพิจารณาลงนาม
ภายใน 2 วันท าการ 

5.17.4 ประธานลงนามภายใน 2 วันท าการหลังได้รับหนังสือรับรองจากเลขานุการ 
5.17.5 ประทับตรายาง คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  คณะ

แพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  พร้อมตราสัญลักษณ์ของคณะ
แพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์ในทุกหน้าของเอกสารช้ีแจงอาสาสมัครและ
แบบยินยอมอาสาสมัคร และแผ่นป้ายประชาสัมพันธ์ฉบับที่คณะกรรมการให้การ
รับรอง และวันที่ที่รับรอง (วันที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุดลงมติรับรอง) 

5.17.6 ส าเนาหนังสือรับรอง 2 ชุด (เก็บไว้ในแฟ้มโครงการวิจัยที่เป็นต้นฉบับ 1 ชุด และแฟ้ม
หนังสือรับรอง 1 ชุด) 

5.17.7 จัดส่งหนังสือรับรองและเอกสารค าช้ีแจงอาสาสมัคร แบบยินยอมอาสาสมัคร และแผ่น
ป้ายประชาสัมพันธ์ที่ประทับตรารบัรองแล้ว พร้อมแนบเอกสาร ข้อปฏิบัติส าหรับผู้วิจยั
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ในโครงการที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (AL-012) ให้นักวิจัย 
5.18 การจัดเก็บโครงร่างการวิจัย 

เจ้าหน้าที่สแกนเอกสารค าช้ีแจงอาสาสมัคร แบบยินยอมอาสาสมัคร และแผ่นป้าย
ประชาสัมพันธ์ที่ประทับตรารับรองแล้วเก็บไว้ในฐานข้อมูลของส านักงานฯ ส่วนเอกสารที่เหลือ
ส่งท าลาย 

6. นิยามศัพท์  

ค าศัพท์ ความหมาย 

เอกสารแสดงความยินยอม 
(Informed Consent Form) 

เป็นเอกสารที่คู่กับเอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจัย อาสาสมัคร
จะต้องลงนามเมื่อตัดสินใจเข้าร่วมโครงการวิจัย หลังจากได้รับรู้
ข้อมูลโครงการวิจัยอย่างครบถ้วน ด้วยความเข้าใจและตัดสินใจ
โดยอิสระ 

แบบบันทึกข้อมลู  
(Case Record Form; CRF) 

แบบฟอร์มที่ใช้ในการเก็บข้อมูลของโครงการวิจัย 

ข้อตกลงการเก็บตัวอย่างชีวภาพ หนังสือบันทึกข้อตกลงที่เกี่ยวข้องกับการบริหารจัดการตัวอย่าง
ชีวภาพซึ่งใช้ในโครงการวิจัย 

ข้อตกลงการเก็บและใช้ข้อมูล หนังสือบันทึกข้อตกลงที่เกี่ยวข้องกับการบริหารจัดการข้อมูลที่
เกี่ยวข้องในโครงการวิจัย 

 
7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 International council for harmonization of technical requirements for 
pharmaceuticals for human use. ICH harmonized guideline; Integrated addendum 
to ICH E6(R1): guideline for good clinical practice ICH E6(R2), 2016. 

7.2 The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). 
International ethical guidelines for health-related research involving humans, 
2016.  

7.3 WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related 
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Research with Human Participants, 2011. 
7.4 World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki: 

ethical principles for medical research involving human subjects. JAMA. 2013; 310 
(20):2191-4. 

7.5 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศ
ไทย,  2550. 

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-011 แบบตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการใหม่ (Document checklist) 
8.2 AO-012 เกณฑ์พิจารณาโครงการวิจัยที่ไม่เข้าข่ายต้องขอรับการรับรองทางด้านจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย์ (Criteria for Exemption) 
8.3 AO-013 เกณฑ์พิจารณาโครงการที่เข้าข่ายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเร็ว 

(Criteria for Expedited Review) 
8.4 AO-014 แบบประเมินโครงการวิจัยทางชีวการแพทย์ (ทบทวนครั้งแรก) (Assessment Form 

for Biomedical Protocol (Initial Review)) 
8.5 AO-015 แบบประเมินโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ (ทบทวนครั้งแรก) 

(Assessment Form for Social/Behavioral Protocol (Initial Review) 
8.6 AO-016 แบบประเมินกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร (ส าหรับ ICF reviewer) 

(Assessment form for ICF) 
8.7 AO-017 แบบประเมินเอกสารการให้ความยินยอมที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยทางพันธุกรรม 

( Issues to be Addressed in Obtaining Informed Consent Involving DNA 
Banking and Genetic Research) 

8.8 AO-020 แบบตรวจสอบความถูกต้องของการออกหนังสือรับรอง (ส าหรับโครงการที่พิจารณา
แบบเร็ว) 

8.9 AO-021 แบบตรวจสอบความถูกต้องของการออกหนังสือรับรอง (COA for Initial review) 
8.10 AO-028 แบบฟอร์มน าส่งค่าธรรมเนียมการยื่นพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
8.11 AO-034 หนังสือน าส่งโครงการวิจัยเข้าข่าย MOU มข มช มอ ระหว่างสถาบัน 
8.12 AO-035 ตารางสารบัญจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย 
8.13 AO-038 การก าหนดรหัสโครงการวิจัย (REC Coding) 
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8.14 AO-046 แบบประเมินเอกสารด้านกฎหมายโครงการวิจัย 
8.15 AO-047 แบบประเมินโครงการวิจัยทางชีวการแพทย์ (ประเมินครั้งที่  2 ฉบั บแก้ไข) 

(Assessment Form for Biomedical Protocol ( 2nd Assessment of Initial 
Review) 

8.16 AL-001 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย : โครงการเข้าข่ายยกเว้นการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Exempt determination) 

8.17 AL-002 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย (เต็มชุด): เมื่อผลการพิจารณาเป็น
ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง 

8.18 AL-003 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย (เต็มชุด) : เมื่อผลการพิจารณาเป็น
ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ 

8.19 AL-004 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย (เต็มชุด) : เมื่อผลการพิจารณาเป็นไม่
รับรอง 

8.20 AL-005 ข้ันตอนการน าเสนอของ primary reviewer ในที่ประชุมคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมฯ (Guideline for Primary Reviewer) 

8.21 AL-006 หนังสือเชิญประชุม 
8.22 AL-007 วาระการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  (Meeting 

agenda) 
8.23 AL-008 บันทึกข้อความแจ้งถอนโครงการออกจากการพิจารณาจริยธรรม 
8.24 AL-009 แบบช้ีแจงต่อข้อค าถามหรือข้อเสนอแนะของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 

(Response to EC comments) 
8.25 AL-010 บันทึกข้อความแจ้งเตือนผู้วิจัยเรื่องการปรับปรุงโครงร่างวิจัยตามมติกรรมการ

พิจารณาจริยธรรม 
8.26 AL-011 หนังสือรับรอง (Certificate of approval หรือ COA) (TH, Eng) 
8.27 AL-012 ข้อปฏิบัติส าหรับผู้วิจัยในโครงการที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
8.28 AL-027 ข้ันตอนการพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัยของนักศึกษาแพทย์เวชศาสตร์ชุมชน 
8.29 AL-028 หนังสือเชิญผู้เช่ียวชาญอิสระ เพื่อประเมินโครงการวิจัย 
8.30 AL-029 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแกไ้ขเพิ่มเติมโครงรา่งการวิจัย (แบบเร็ว): เมื่อผลการ

พิจารณาเป็นปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง 
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8.31 AL-030 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแกไ้ขเพิ่มเติมโครงรา่งการวิจัย (แบบเร็ว): เมื่อผลการ
พิจารณาเป็นน าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

8.32 AP-001 โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ์ (Protocol/Full proposal) (ไทย): template 
8.33 AP-002 โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ์ (Research Protocol) (ENG): template 
8.34 AP-003 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  ส าหรับ

โครงการวิจัยทางคลินิก ภาษาไทย (Submission Form for Biomedical Study-
TH) 

8.35 AP-004 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  ส าหรับ
โครงการวิจัยด้านสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ ภาษาไทย (Submission Form 
for Social/Behavioral Study-TH) 

8.36 AP-005 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  ส าหรับ
โครงการวิจัยด้านชีวการแพทย์ ภาษาอังกฤษ (Research Proposal Submission 
Form for Ethical Approval in Biomedical Study: ENG) 

8.37 AP-006 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  ส าหรับ
โครงการวิจัยด้านสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ ภาษาอังกฤษ (Research 
Proposal Submission Form for Ethical Approval in Social/Behavioral 
Study: ENG) 

8.38 AP-007 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ส าหรับโครงการที่
ใ ช้ วิ ธี ร ว บ ร ว ม ข้ อ มู ล ที่ มี อ ยู่ เ ดิ ม  (Submission Form for Retrospective 
Study/Medical Record Review/Case Report) 

8.39 AP-008 แบบเสนอเพื่อขอรับค าปรึกษาด้านจริยธรรมการวิจัย ส าหรับโครงการวิจัยเครื่องมือ
แพทย์ (Submission Form for Medical Device Study) 

8.40 AP-009 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  ส าหรับ
โครงการวิจัยศึกษาจากตัวอย่างชีวภาพที่เหลอืจากงานบริการหรือจากโครงการวิจัย
อื่น (Submission Form for Leftover Specimen Study)  

8.41 AP-010 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริ ยธรรมการวิจัยในมนุษย์  ส าหรับ
โครงการวิจัย แบบ ลงทะเบียนข้อมูลอาสาสมัคร (Submission Form for Data 
Registry) 
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8.42 AP-011 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  ส าหรับ
โครงการวิจัยวิเคราะห์ข้อมูล (Submission Form for Data Analysis) 

8.43 AP-012 แบบเสนอเพื่อขอยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  (Submission 
Form for Exempt Determination) 

8.44 AP-022 คู่มือตรวจสอบเอกสาร (ส าหรับนักวิจัย) 
8.45 AP-025 Template เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วม

การวิจัย 
8.46 AP-026 Template Participant Information Sheet and Informed Consent Form 
8.47 AP-029 Template ใบตกลงใจเข้าร่วมการวิจัย (ส าหรับอาสาสมัครอายุ 7 ขวบ - 13 ปี) 

(Assent form) 
8.48 AP-030 Template Informed Assent Form (ENG) 
8.49 AP-031 Template Material Transfer Agreement 
8.50 AP-032 ใบขอความยินยอมถ่ายภาพเพื่อการตีพิมพ์เผยแพร่/การเรียนการสอน 

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 

ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 1.1 11 เมษายน 2557 เน้ือหาของบทที่ 3 การจัดการโครงการวิจัยใหม่ที่ยื่น
ขอรับการพิจารณา (Management of Initial 
Protocol Submission) 

ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน์ 
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.0 19 ธันวาคม 2559 - เพิ่มรายละเอียดขั้นตอนการท างาน เรียบเรียงใหม่ 
และแก้ไขค าผิด 

- เพิ่มขั้นตอนนักวิจัยการลงทะเบียนผ่านระบบ RMIS 
และแนบหลักฐานการลงทะเบียนประกอบ 

- ปรับเปลี่ยนกรอบเวลาส าหรับการแก้ไขโครงการเพื่อ
น ามาพิจารณาใหม่ เพิ่มจาก 60 วันเป็น 90 วัน 

- ปรับปรุงแบบรายงานและแบบประเมินที่เก่ียวข้อง มี
การเน้นใจความส่วนที่ส าคัญในหนังสือแจ้งผล
พิจารณาให้เห็นชัดเจนมากขึ้น 

- แก้ไขเน้ือความของใบแจ้งผลการพิจารณาต่างๆ ให้
สอดคล้องกับมติที่อยู่ในเน้ือหา SOP  
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 

- เพิ่มเอกสารข้อปฏิบัติส าหรับผู้วิจัยในโครงการที่ผ่าน
การรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (AL-012) 

ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
อ.นพ.วิศรุต ศรีสินทร 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน์ 
อ.ดร.ณภัควรรต บัวทอง  
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 
 

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรับแก้ไขชื่อคณะกรรมการ ให้เป็น คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ทุกจุด 

- ปรับเปลี่ยนแผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัติ 
- ปรับรายละเอียดในหัวข้อ 5.2 การรับโครงร่างการวิจัย
และเอกสารที่เก่ียวข้อง 

- แก้ไขรายละเอียด ในหัวข้อ 5.3 การตรวจสอบความ
ครบถ้วนของเอกสาร 

- แก้ไขรายละเอียด ในหัวข้อ 5.4 การคืนเอกสารกลับ
ให้แก่ผู้วิจัยฯ 

- เปลี่ยนหัวข้อ 5.5 การจัดเรียงเอกสาร เป็น กรณี
เอกสารถูกต้องครบถ้วน  

- แก้ไขรายละเอียด ในหัวข้อ 5.6 การก าหนดรหัสโครง
ร่างการวิจัย 

- ปรับย้ายหัวข้อ 5.7.2.8 การวิจัยพหุสถาบันฯ ไปอยู่ใน
หัวข้อ 5.7.1 

- เปลี่ยนรายละเอียดข้อย่อยในข้อ 5.7.2.9 
- เพิ่มรายละเอียดและหัวข้อย่อยในข้อ 5.8 
- แก้ไขรายละเอียดในข้อ 5.8.2 
- แก้ไขรายละเอียด ในหัวข้อ 5.9 การส่งเอกสารโครง
ร่างวิจัยให้กรรมการ 

- แก้ไขรายละเอียด ในหัวข้อ 5.11.3 กรณีโครงการต้อง
พิจารณาโดยคณะกรรมการเต็มชุด 

- แก้ไขรายละเอียด ในหัวข้อ 5.13 การแจ้งผลการ
พิจารณา 

- แก้ไขรายละเอียดและชื่อหัวข้อ ในหัวข้อ 5.14 
ขั้นตอนการออกหนังสือแจ้งผล 

- แก้ไขรายละเอียด ในหัวข้อ 5.15 การด าเนินการเม่ือ
ผู้วิจัยส่งโครงร่างการวิจัยที่แก้ไขเพื่อรับรอง (กรณี 
minor modification) 
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 

- แก้ไขรายละเอียด ในหัวข้อ 5.17 การพิจารณาให้ออก
หนังสือรับรอง (Certificate of approval) 

- แก้ไขรายละเอียด ในหัวข้อ 5.18 การจัดเก็บโครงร่าง
การวิจัย 

- เพิ่มเน้ือหาในข้อ 6 นิยามศัพท์ 
- เพิ่มเอกสารอ้างอิงในข้อ 7 
- แก้ไขเอกสารที่เก่ียวข้อง: ยกเลิก AO-024 ใบขั้นตอน
การท างานโครงการใหม่ เพิ่ม AP-032 ใบขอความ
ยินยอมถ่ายภาพเพื่อการตีพิมพ์เผยแพร่/การเรียนการ
สอน 

คณะอนุกรรมการ
ปรับปรงุและพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 - ปรับเปลี่ยนกรอบเวลาส าหรับการแก้ไขโครงการเพื่อ
น ามาพิจารณาใหม่ จาก 60 วันเป็น 30 วัน 

- ปรับเกณฑ์อายุเอกสารการอบรมจริยธรรม เป็น 3 ปี 
ในข้อ 5.2.2.6 

- เพิ่มการระบุถึง CREC ในข้อ 5.7.1.7 
- เพิ่มการระบุเวลาภายใน 1 เดือนในข้อ 5.13.1.6 
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1. วัตถุประสงค ์
เพื่อเตรียมระเบียบวาระการประชุม (meeting agenda) การด าเนินการประชุม และบันทึก

รายงานการประชุม (minutes) ตั้งแต่การเตรียม การแจกจ่าย การบันทึก การตรวจสอบ และการ
เตรียมจดหมายต่างๆ ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

2. ขอบเขต 
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกขั้นตอนของการบริหารจัดการเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการ

ประชุมคณะกรรมการ แบ่งเป็น 3 ข้ันตอน คือ ก่อนการประชุม ระหว่างการประชุม และหลังการ
ประชุม 

3. ความรับผดิชอบ 
3.1 เจ้าหน้าที่ และเลขานุการ มีหน้าทีจ่ัดองคป์ระชุมและวาระกอ่นการประชุม 
3.2 เจ้าหน้าที่ และเลขานุการ มีหน้าที่น าเสนอข้อมูลรายละเอียดประกอบวาระการประชุมต่อ

ประธาน เพื่อพิจารณาก าหนดวาระและระยะเวลาการประชุมตามความหมาะสม 
3.3 ประธาน มีหน้าที่ด าเนินและควบคุมการประชุมใหเ้ป็นไปตามที่ก าหนด 
3.4 เลขานุการ มีหน้าที่น าเสนอรายละเอียดประกอบวาระ ต่อทีป่ระชุม 
3.5 เจ้าหน้าที่ มีหน้าที่บันทกึการประชุม และเลขานุการมีหน้าทีต่รวจสอบความถูกต้อง 
3.6 ประธานและเลขานุการ มหีน้าที่ในการควบคุมคุณภาพและความถูกต้องของรายงานการประชุม 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

2 วันท าการ 

ขั้นตอนการด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

การเตรียมกอ่นการประชุม ประธาน เลขานุการ เจ้าหน้าที ่

7 วันท าการ 

ส่งเอกสารทีเ่กี่ยวข้องให้คณะกรรมการ เจ้าหน้าที ่

2 วันท าการ 

การด าเนินการประชุม 
ด าเนินและควบคุมการประชุม 

รับรองรายงานการประชุมครัง้ทีผ่่านมา 
อภิปรายและลงมต ิ
บันทึกการประชุม 

 

ประธานคณะกรรมการ 
เลขานุการ 

คณะกรรมการ 
เจ้าหน้าที ่

ลงนามในรายงานการประชุม ประธาน  
 

ตรวจสอบรายงานการประชุม เลขานุการ 

2 วันท าการ 

รายงานการประชุม 
เตรียมรายงานการประชุม 

เจ้าหน้าที ่

สรปุแจ้งผลการพิจารณาให้นักวิจัยภายใน 7 
วันท าการหลังการประชุม 

เลขานุการ เจ้าหน้าที ่
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5. ขั้นตอนการปฏิบัต ิ
5.1 การเตรียมกอ่นการประชุม 

5.1.1 การก าหนดตารางการประชุมคณะกรรมการ 
5.1.1.1 ประมาณ 1 เดือนก่อนสิ้นปีปฏิทิน ประธาน เลขานุการ หรือผู้ช่วยเลขานุการ 

ร่วมกันก าหนดตารางการประชุมล่วงหน้าตลอดทั้งปี 
5.1.1.2 เจ้าหน้าที่แจ้งเวียนตารางการประชุมที่ก าหนดให้คณะกรรมการทราบผ่านทาง

จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ และประชาสัมพันธ์บนเว็บไซต์ของส านักงาน 
5.1.2 การเตรียมการประชุม 

5.1.2.1 เลขานุการและผู้ช่วยเลขานุการ จัดวาระการประชุม (AL-007) วิธีการบรรจุ
โครงการเข้าวาระข้ึนกับประเภทของโครงร่างการวิจัยและรายงาน 

5.1.2.2 ผู้ช่วยเลขานุการหรือเจ้าหน้าที่ รวบรวมรายช่ือกรรมการที่สามารถเข้าร่วมการ
ประชุมได้ แจ้งให้เลขานุการรับทราบเพื่อตรวจสอบคุณสมบัติขององค์ประชุม 
ทั้งนี้ต้องตรวจสอบด้วยว่า กรรมการท่านใดมีผลประโยชน์ทับซ้อน เพื่อให้
แน่ใจว่าองค์ประชุมยังคงครบถ้วนหากกรรมการท่านดังกลา่วต้องออกจากหอ้ง
ประชุมขณะพิจารณา หากคุณสมบัติขององค์ประชุมไม่ครบถ้วน ให้ติดต่อ
เรียนเชิญกรรมการสมทบเพิ่มเติมตามที่เลขานุการมอบหมาย 

5.1.2.3 ผู้ช่วยเลขานุการหรือเจ้าหน้าที่ จัดเอกสารเพื่อให้กรรมการอ่านทบทวน ได้แก่ 
หนังสือเชิญประชุม (AL-006) ก าหนดการประชุม รายงานของการประชุมครั้ง
ที่ผ่านมา (AO-023) โครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก ( initial 
protocol) โครงร่างการวิจัยที่น าเข้าประชุมเพื่อพิจารณาใหม่ (resubmitted 
protocol) และเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับการพิจารณาในวาระการประชุม 

5.1.2.4 ผู้ช่วยเลขานุการและเจ้าหน้าที่ จัดส่งเอกสารทางระบบสารบรรณ และ/หรือ 
ทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ให้แก่คณะกรรมการอย่างน้อย 7 วันท าการ ก่อน
ถึงวันประชุมครั้งถัดไป 

5.1.2.5 กรณีที่ประธานหรือเลขานุการประเมินว่า มีโครงการใดที่ต้องการความเห็น
จากผู้เช่ียวชาญอิสระในการพิจารณา เลขานุการและผู้ช่วยเลขานุการ จะต้อง
ติดต่อผู้เช่ียวชาญท่านดังกล่าวล่วงหน้า เพื่อให้แน่ใจว่าผู้เช่ียวชาญสามารถมา
ให้ความเห็นทางวิชาการและตอบข้อสงสัยของคณะกรรมการได้ หาก
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ผู้เช่ียวชาญไม่สามารถเข้าประชุมได้ ให้เจ้าหน้าที่ติดต่อกับกรรมการที่ประธาน
มอบหมาย มาเป็นผู้ท าหน้าที่ดังกล่าวแทน ทั้งนี้ให้น าความเห็นที่ได้จากผลการ
ทบทวนของผู้เช่ียวชาญอิสระมาประกอบการน าเสนอต่อที่ประชุม 

5.1.2.6 กรณีที่จัดส่งเอกสารผา่นระบบสารบรรณ หน้าซองเอกสารที่จะจัดสง่ ลงบันทกึ
เป็น เอกสารลับเฉพาะ เจ้าหน้าที่ลงรายละเอียดในสมุดรับ-ส่งเอกสาร และ
ต้องมีผู้เซ็นรับเอกสารทุกครั้ง 

5.1.2.7 ผู้ ช่วยเลขานุการ เตรียมพิมพ์โครงร่างรายงานการประชุม (AO-023) 
ตามล าดับก าหนดการประชุม 

5.1.2.8 เจ้าหน้าที่ และผู้ช่วยเลขานุการ เตรียมห้องประชุมและอุปกรณ์ให้พร้อมใช้ 
5.2 ข้ันตอนระหว่างการประชุม 

5.2.1 องค์ประชุม (quorum) 
คณะกรรมการจะด าเนินการประชุมได้ต่อเมื่อมีจ านวนกรรมการที่เข้าประชุมไม่น้อยกว่า
กึ่งหนึ่งของจ านวนกรรมการประจ าชุดนั้นๆ หากขณะประชุม กรรมการออกจากที่
ประชุมเป็นเหตุให้องค์ประชุมไม่ครบ ให้ถือว่าที่ประชุมไม่สามารถพิจารณาโครงการ
ต่อไปได้ ทั้งนี้ข้อก าหนดเกี่ยวกับองค์ประชุมใหเ้ปน็ไปตามที่ระบุไว้ในหัวข้อ องค์ประกอบ
ของคณะกรรมการประจ าแต่ละชุด (HREC-02/2.2 หัวข้อ 5.4.2.1) 

5.2.2 กรรมการที่เข้าร่วมประชุมต้องลงลายมือช่ือลงในแฟ้มบันทึกผู้เข้าร่วมการประชุม 
5.2.3 หากมีผู้สังเกตการณ์ ผู้ทรงคุณวุฒิเฉพาะสาขาหรือที่ปรึกษาอิสระ จะต้องลงลายมือช่ือ

และลงนามในข้อตกลงการรักษาความลับ (AO-009 หรือ AO-010) ก่อนที่จะเข้าร่วม
ประชุม โดยประธานจะเป็นผู้แนะน าบุคคลข้างต้นต่อคณะกรรมการก่อนเริ่มประชุม 

5.2.4 เจ้าหน้าที่ต้องลงบันทึกเวลาที่เริ่มประชุมและเวลาปิดการประชุม 
5.2.5 ประธานสอบถามคณะกรรมการเกี่ยวกับการมีผลประโยชน์ทับซ้อนของกรรมการในการ

พิจารณา (วาระที่ 1) ก่อนเริ่มการพิจารณา กรรมการที่เป็นผู้วิจัย ผู้วิจัยร่วม ที่ปรึกษา 
หรือมีผลประโยชน์ทับซ้อน กับการพิจารณาโครงการวิจัย ต้องออกจากที่ประชุมใน
ขณะที่มีการพิจารณาโครงรา่งการวิจัยน้ันๆ โดยอาจมีสิทธิเข้าช้ีแจงข้อเทจ็จริง หรือแสดง
ความคิดเห็นเกี่ยวกับเรื่องนั้น เฉพาะกรณีที่คณะกรรมการร้องขอ แต่ต้องไม่อยู่ร่วม
ประชุม ในขณะพิจารณาตัดสิน รวมทั้งไม่มีสิทธิลงคะแนนเสียง 

5.2.6 ประธาน และเลขานุการหรือผู้ช่วยเลขานุการ ด าเนินการประชุมตามล าดับก าหนดการ
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ประชุม แต่อาจสลับเรื่องหรือหัวข้อการประชุมได้ตามความเหมาะสม หลังจากสอบถาม
ความเห็นชอบก าหนดการประชุมของกรรมการแล้ว 

5.2.7 การรับรองรายงานการประชุมครั้งที่ผ่านมา (วาระ 2) ประธานถามความเห็นกรรมการ
เกี่ยวกับรายงานการประชุมของการประชุม (AO-023) ครั้งที่ผ่านมาซึ่งได้เวียนให้อ่าน
ล่วงหน้าก่อนเข้าประชุม ทั้งนี้ มติอาจเป็น รับรอง หรือรับรองโดยมีการแก้ไข  

5.2.8 เลขานุการ สรุปจ านวนโครงการที่ได้รับการพิจารณาแบบเร็วในช่วงที่ผ่านมาเพื่อให้
กรรมการรับทราบ (วาระ 3.1-3.7) 

5.2.9 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยครั้งแรก (วาระ 4.2 หรือ 4.3) 
5.2.9.1 ผู้เช่ียวชาญอิสระซึ่งท าหน้าที่ทบทวนโครงร่างการวิจัย หรือ กรรมการหลักที่

ได้รับมอบหมายคนที่ 1 น าเสนอโครงการวิจัยโดยย่อ พร้อมทั้งผลการวิเคราะห์
และสรุปข้อคิดเห็น ตามข้ันตอนการน าเสนอของ primary reviewer ในที่
ประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ  (AL-005) และน าเสนอแบบ
ประเมินโครงการวิจัย (AO-014 หรือ AO-015) 

5.2.9.2 กรรมการที่ได้รับมอบหมายคนที่ 2 .ให้ข้อมูลและผลการวิเคราะห์เพิ่มเติม 
(หากกรรมการคนที่ 2 ติดภารกิจ เลขานุการท าหน้าที่น าเสนอข้อมูลแทน) 

5.2.9.3 กรรมการที่ได้รับมอบหมายคนที่ 3 ให้ความเห็นถึงผลการวิเคราะห์ และสรุป
ข้อคิดเห็นเกี่ยวกับ เอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่อาสาสมคัร และเอกสารแสดงเจตนา
ยินยอม ด้วย แบบประเมินกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร (AO-
016) และ/หรือ แบบประเมินเอกสารการให้ความยินยอมที่เกี่ยวข้องกับการ
วิจัยทางพันธุกรรม (AO-017) 

5.2.9.4 ในการประชุมที่มีการเชิญผู้เ ช่ียวชาญอิสระเพื่อให้ข้อมูลและความเห็น 
คณะกรรมการมีหน้าที่ถามประเด็นที่สงสัยเกี่ยวกับโครงร่างการวิจัยจนกว่าจะ
หมดข้อสงสัย ผู้เช่ียวชาญอิสระจะไม่อยู่ร่วมในการประชุมขณะลงมติ 

5.2.9.5 หากคณะกรรมการยังมีประเด็นที่สงสัยและต้องการข้อมูลเพิ่มเติมจากนักวิจัย
หลัก ประธานอาจขอให้นักวิจัยช้ีแจงเพิม่เติมได้ในระหว่างการประชุม โดยอาจ
เชิญนักวิจัยเข้ามาให้ข้อมูลหรือใช้วิธีโทรศัพท์สอบถาม ทั้งนี้ข้ึนกับดุลยพินิจ
ของประธาน (ผู้ช่วยเลขานุการจะแจ้งก าหนดการการประชุมแก่นักวิจัย
ล่วงหน้าก่อน เพื่อให้นักวิจัยเตรียมพร้อมหากมีการเชิญเพื่อให้ข้อมูลเพิ่มเติม) 
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5.2.9.6 ประธานด าเนินการประชุมโดยใช้แนวทางการพิจารณาประเด็นทางจริยธรรม 
(HREC08/v.02.2) และเกณฑ์การพิจารณารับรองโครงการวิจัย (AO-022) 
ประกอบการอภิปราย เมื่อเสร็จสิ้นการอภิปรายแล้ว ประธานจะขอให้
กรรมการลงมติ ในประเด็นส าคัญดังต่อไปนี้ 
5.2.9.6.1 การประเมินระดับความเสี่ยงเทียบกับประโยชน์ที่อาสาสมัครจะ

ได้รับ 
5.2.9.6.2 อาสาสมัครเป็นกลุ่มเปราะบางหรือไม่ และความจ าเป็นที่ต้องท า

วิจัยในอาสาสมัครกลุ่มนี้ หากเป็นผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอม
ด้วยตนเอง ต้องพิจารณาด้วยว่าจะอนุญาตให้มีการใช้ผู้แทนโดย
ชอบธรรมในการวิจัยหรือไม่ 

5.2.9.6.3 ความเหมาะสมของการใช้ยาหลอกหรือการรักษาหลอก (ถ้ามี) 
5.2.9.6.4 ความเหมาะสมของทีมวิจัย โดยพิจารณาคุณสมบัติว่ามีความ

เช่ียวชาญที่ตรงตามเนื้อหาโครงร่างการวิจัย การมีสิทธิในการ
เข้าถึงข้อมูล และความสามารถในการจัดการเมื่อเกิดความเสี่ยง
ต่ออาสาสมัคร และนักวิจัยทุกคนได้ผ่านการอบรมจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ตามเกณฑ์ที่คณะกรรมการก าหนด 

5.2.10 การลงมติและสรุปผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย 
5.2.10.1 ประธานสรุปและขอให้กรรมการในที่ประชุมลงมติโดยอิสระ 
5.2.10.2 ผู้สังเกตการณ์เข้าร่วม (ถ้ามี) ไม่มีสิทธิออกเสียง และจะแสดงความเห็นได้

ต่อเมื่อประธานสอบถาม 
5.2.10.3 เจ้าหน้าที่ หรือเลฃานุการ นับคะแนนการลงมติจากกรรมการในที่ประชุม 

เพื่อให้ประธานประกาศผลการพิจารณา โดยใช้มติเสียงข้างมากเกินกึ่งหนึง่ 
(majority vote) ของกรรมการที่มีอยู่ในขณะนั้น กรรมการคนหนึ่งมีสิทธิ
ออกเสียงได้ 1 เสียง ประธานสามารถงดออกเสียงได้โดยไม่ต้องแจ้งเหตุผล 
ในกรณีที่คะแนนการลงมติเท่ากัน ให้ถือการตัดสินของประธานเป็นที่
สิ้นสุด 

5.2.10.4 ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจยัที่เป็นโครงการใหม่ (initial protocol) จะ
ระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 

72 



 บทท่ี 5 การพิจารณาโครงรา่งการวิจัย 
โดยคณะกรรมการเต็มชุด 

Full Board Review 
HREC 05/v.02.2 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 9 จาก 18 หน้า 
 

 
 

 

5.2.10.4.1 รับรอง (approval) 
5.2.10.4.2 ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง (minor modification) 
5.2.10.4.3 ปรับปรงุแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ (major modification) 
5.2.10.4.4 ไม่รับรอง (disapproval) 

5.2.10.5 ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่น าเข้ามาพิจารณาใหม่ (resubmitted 
protocol) จะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
5.2.10.5.1 รับรอง (approval) 
5.2.10.5.2 ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง (minor modification) 
5.2.10.5.3 ปรับปรงุแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ (major modification) 
5.2.10.5.4 ไม่รับรอง (disapproval) 

5.2.11 กรณีผลการพิจารณาเป็น รับรอง หรือ ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง ประธานจะขอมติ
คณะกรรมการในการก าหนดระยะเวลาการรับรองโครงร่างการวิจัย และก าหนดความถ่ี
ของการส่งรายงานความก้าวหน้า โดยระยะเวลาการรับรองโครงร่างการวิจัยต้องไมเ่กนิ 
1 ปี และก าหนดความถี่ของการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยให้เหมาะสมกับ
ระดับความเสี่ยง ทั้งนี้ต้องไม่น้อยกว่าปีละครั้ง (ดูรายละเอียดในบท HREC 10/v.02.2) 

5.2.12 กรณีผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยเป็น ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ หรอื 
ไม่รับรอง คณะกรรมการอาจจะยังไม่จ าเป็นต้องพิจารณาเอกสารช้ีแจงและขอความ
ยินยอมจากอาสาสมัครในการประชุมครั้งนี้เนื่องจากเนื้อหาในโครงร่างการวิจัยกับ
เอกสารช้ีแจงอาสาสมัครจะต้องสอดคล้องกัน โดยเลขานุการหรือผู้ ช่วยบันทึกเหตุผล
ของการที่ยังไม่ประเมินเอกสารช้ีแจงและขอความยินยอมลงในบันทึกการประชุม 

5.2.13 ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยของคณะกรรมการถือเป็นที่สิ้นสุด ยกเว้นกรณีที่ 
คณบดี เห็นว่าการด าเนินงานของโครงการที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจะ
เกิดผลกระทบต่อคณะแพทยศาสตร์หรือมหาวิทยาลัยอย่างร้ายแรง คณบดีมีสิทธิยับยั้ง
มิให้ผู้วิจัยด าเนินโครงการนั้นต่อไปได้ 

5.2.14 คณบดีไม่สามารถอนุมัติให้มีการด าเนินการวิจัยของโครงการวิจัยที่ไม่ผ่านการรับรอง
ด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์จากคณะกรรมการ 

5.3 วิธีการเขียนรายงานการประชุม (AO-023) 
5.3.1 เป็นไปตามหลักการเขียนรายงานการประชุม 
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5.3.2 ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณาโครงร่างการวิจัยครั้งแรก (วาระ 4.2 หรือ 4.3) 
หรือโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาใหม่ (วาระ 4.4) เป็นดังนี้ 
5.3.2.1 รหัสของโครงร่างการวิจัย (REC number) และช่ือโครงการวิจัย 
5.3.2.2 ช่ือผู้วิจัย 
5.3.2.3 การอภิปรายและข้อเสนอแนะของคณะกรรมการ ในประเด็นต่อไปนี้ 

5.3.2.3.1 โครงร่างการวิจัย (protocol) 
5.3.2.3.2 เอกสารข้อมูลค าอธิบาย/ช้ีแจงส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

(ICF) 
5.3.2.3.3 การให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล (informed consent) 
5.3.2.3.4 คุณสมบัติผู้วิจัย (investigator) 
5.3.2.3.5 อื่น ๆ (others) 

5.3.2.4 ผลการพิจารณา อาจจะเป็นข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
5.3.2.4.1 รับรอง (approval) 
5.3.2.4.2 ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง (minor modification) 
5.3.2.4.3 ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ (major modification) 
5.3.2.4.4 ไม่รับรอง (disapproval) 

5.3.2.5 ก าหนดระยะเวลาการรับรอง ซึ่งต้องไม่เกิน 1 ป ี
5.3.2.6 ก าหนดความถ่ีการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ซึ่งต้องไม่เกิน 1 ป ี
5.3.2.7 รายละเอียดข้ันตอนปฏิบัติเป็นไปตาม HREC 04/v.02.2 

5.3.3 ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (วาระ 4.6) 
เป็นดังนี้ 
5.3.3.1 รหัสของโครงร่างการวิจัย (REC number) 
5.3.3.2 ช่ือโครงการวิจัย 
5.3.3.3 ช่ือผู้วิจัย 
5.3.3.4 สรุปส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย 
5.3.3.5 ผลการพิจารณา อาจจะเป็นข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี ้

5.3.3.5.1 รับรอง (approval) 
5.3.3.5.2 ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง (minor modification)  

74 



 บทท่ี 5 การพิจารณาโครงรา่งการวิจัย 
โดยคณะกรรมการเต็มชุด 

Full Board Review 
HREC 05/v.02.2 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 11 จาก 18 หน้า 
 

 
 

 

5.3.3.5.3 ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ (major modification) 
5.3.3.5.4 ไม่รับรอง (disapproval) 

5.3.3.6 รายละเอียดเกี่ยวกับข้ันตอนการด าเนินงาน เป็นไปตาม HREC 09/v.02.2 
5.3.4 ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 

(serious adverse event) ที่ต้องการความเห็นจากคณะกรรมการ (วาระ 4.8) เป็นดังนี้ 
5.3.4.1 รหัสของโครงการวิจัย (REC number) 
5.3.4.2 ช่ือโครงการ 
5.3.4.3 หมายเลขอาสาสมัคร 
5.3.4.4 ช่ือผู้วิจัย 
5.3.4.5 Site โดยระบุว่าเกิดในศูนย์วิจัย (local SAE) หรือนอกศูนย์ (external SAE) 
5.3.4.6 สรุปรายงานเหตุการณ์และวิเคราะห์ความสัมพันธ์ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

ชนิดร้ายแรงกับยาวิจัย แบ่งออกเป็นระดับ ดังนี้ 
5.3.4.6.1 สัมพันธ์กันแน่นอน (definitely related) 
5.3.4.6.2 น่าจะสัมพันธ์กัน (probably related) 
5.3.4.6.3 เป็นไปได้ที่จะสัมพันธ์กัน (possibly related) 
5.3.4.6.4 ไม่น่าจะสัมพันธ์กัน (unlikely related) 
5.3.4.6.5 ไม่เกี่ยวข้อง (not related) 

5.3.4.7 การพิจารณาและลงมติรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ในที่
ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด จะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
5.3.4.7.1 รับทราบ (acknowledge) 
5.3.4.7.2 รับทราบ และมีข้อเสนอแนะ (โดยไม่มีการเปลี่ยนแปลงโครงร่าง

การวิจัย เอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่อาสาสมัคร หรือคู่มือนักวิจัย แต่
อาจมีการเปลี่ยนแปลงความถ่ีของการส่งรายงานความก้าวหน้า
ของการวิจัย) 

5.3.4.7.3 รับทราบ และต้องมีการปรับปรุงแก้ไขเอกสารโครงการวิจัย เช่น 
โครงร่างการวิจัย เอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่อาสาสมัคร หรือคู่มือ
นักวิจัย 

5.3.4.7.4 รับทราบ และด าเนินการตรวจเยี่ยม (site visit)  
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5.3.4.7.5 ระงับโครงการวิจัยช่ัวคราว (suspension) หรือ ยุติโครงการวิจัย 
(termination) 

5.3.4.8 ข้ันตอนปฏิบัติในรายละเอียดเป็นไปตาม HREC 11/v.02.2 
5.3.5 ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัยและต่ออายุ

 ใบรับรอง (continuing review) เป็นดังนี้ 
5.3.5.1 รหัสของโครงการวิจัย (REC number) 
5.3.5.2 ช่ือโครงการวิจัย 
5.3.5.3 ช่ือผู้วิจัย 
5.3.5.4 ผลการพิจารณา ในกรณีที่ไม่มีการขอต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย ผล

การทบทวนอาจสรุปเป็น “รับทราบ (acknowledged)” หรือ “ขอข้อมูล
เพิ่มเติม” 

5.3.5.5 ผลการพิจารณา ในกรณีที่มีการขอต่ออายุการรับรองโครงร่างการวิจัย การ
สรุปผลการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย จะระบุเป็นข้อใดข้อ
หนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
5.3.5.5.1 รับรอง (approval) 
5.3.5.5.2 รับรอง โดยมีเงื่อนไข (approval with condition) 
5.3.5.5.3 หยุดการรับรองช่ัวคราว (suspension) 
5.3.5.5.4 ยุติการรับรอง (termination) 

5.3.5.6 กรณีที่ผลการพิจารณาเป็น รับรอง หรือรับรองโดยมีเงื่อนไข ให้ลงมติเรื่อง
ระยะเวลาของการรับรอง 

5.3.5.7 ข้ันตอนปฏิบัติในรายละเอียดเป็นไปตาม HREC 10/v.02.2 
5.3.6 ส่วนประกอบของการบันทึกการพิจารณาสรุปผลการวิจัย (final report) เป็นดังนี้ 

5.3.6.1 รหัสของโครงการวิจัย (REC number) 
5.3.6.2 ช่ือโครงการวิจัย 
5.3.6.3 ช่ือผู้วิจัย 
5.3.6.4 ผลการพิจารณา คือ รับทราบ หรือ ขอข้อมูลเพิ่มเติม 
5.3.6.5 ข้ันตอนปฏิบัติในรายละเอียดเป็นไปตาม HREC 12/v.02.2 

5.3.7 ส่วนประกอบของบันทึกการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด (non-compliance, protocol 
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 deviation/violation) เป็นดังนี้ 
5.3.7.1 รหัสของโครงการวิจัย (REC number) 
5.3.7.2 ช่ือโครงการวิจัย 
5.3.7.3 ช่ือผู้วิจัย 
5.3.7.4 เหตุการณ์โดยสรุปและผลกระทบที่มีต่ออาสาสมัคร 
5.3.7.5 การแก้ไขที่นักวิจัยด าเนินการไปแล้ว 
5.3.7.6 แผนการของนักวิจัยในการแก้ไข ติดตาม และป้องกันการเกิดปัญหาซ้ า 
5.3.7.7 การสรุปผลการพิจารณา จะเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 

5.3.7.7.1 รับทราบ 
5.3.7.7.2 รับทราบ แจ้งผู้วิจัยและหัวหน้าหน่วยงาน เพื่อเตือนผู้วิจัยให้เพิ่ม

ความระมัดระวัง และป้องกันการเกิดเหตุการณ์ซ้ า 
5.3.7.7.3 รับทราบ และด าเนินการตรวจเยี่ยม (site visit) 
5.3.7.7.4 ระงับโครงการวิจัยช่ัวคราว (suspension) หรือ ยุติโครงการวิจัย 

(termination) 
5.3.7.8 ข้ันตอนปฏิบัติในรายละเอียดเป็นไปตาม HREC 14/v.02.2 

5.3.8 รายงานผลการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย (site monitoring visit) ประกอบด้วย 
5.3.8.1 รหัสของโครงการวิจัย (REC number) 
5.3.8.2 ช่ือโครงการวิจัย 
5.3.8.3 ช่ือผู้วิจัย 
5.3.8.4 ผู้ให้ทุนสนับสนุนการวิจัย (sponsor) 
5.3.8.5 วันที่ของการตรวจเยี่ยม 
5.3.8.6 ผลการพิจารณาของคณะกรรมการ เพื่อด าเนินการต่อไป 
5.3.8.7 ข้ันตอนปฏิบัติในรายละเอียดเป็นไปตาม HREC 18/v.02.2 

5.3.9 ส่วนประกอบของการบันทึกการระงับโครงการวิจัยช่ัวคราว (suspension) หรือ การยุติ
โครงการวิจัยก่อนการก าหนด (termination) เป็นดังนี้ 
5.3.9.1 รหัสของโครงการวิจัย (REC number) 
5.3.9.2 ช่ือโครงการวิจัย 
5.3.9.3 ช่ือผู้วิจัย 
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5.3.9.4 เหตุผลของการระงับโครงการวิจัยช่ัวคราว หรือการยุติโครงการช่ัวคราวก่อน
ก าหนด 

5.3.9.5 ผลการพิจารณาของคณะกรรมการ เพื่อด าเนินการต่อไป 
5.3.9.6 การบริหารจัดการอาสาสมัครที่ยังอยู่ในโครงการ 
5.3.9.7 ข้ันตอนปฏิบัติในรายละเอียดเป็นไปตาม HREC 13/v.02.2 

5.4 ข้ันตอนหลงัการประชุม 
5.4.1 ผู้ช่วยเลขานุการหรือเจ้าหน้าที่ พิมพ์ร่างรายงานการประชุม  (AO-023) ให้แล้วเสร็จ

ภายใน 2 วันท าการ หลังจากวันที่ประชุม เพื่อเสนอเลขานุการของการประชุมเพื่อ
ตรวจทานความถูกต้องสมบูรณ์ 

5.4.2 ผู้ช่วยเลขานุการหรือเจ้าหน้าที่ แก้ไขร่างรายงาน แล้วส่งให้แก่เลขานุการตรวจสอบแล้ว
ลงนามและวันที่ ให้แล้วเสร็จภายใน 2 วันท าการ 

5.4.3 ผู้ช่วยเลขานุการหรือเจ้าหน้าที่ เสนอรายงานฉบับสมบูรณ์แก่ประธาน เพื่อลงนามและ
วันที่ ภายใน 2 วันท าการ 

5.4.4 ผู้ช่วยเลขานุการหรือเจ้าหน้าที่ ท าสรุปผลการประชุมและแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย
หลักทราบภายใน 7 วันท าการ หลังจากวันประชุม 

5.4.5 รายงานการประชุม (AO-023) ถือเป็นเอกสารที่ต้องรักษาความลับ และต้องรวบรวมเก็บ
ไว้ในห้องเก็บเอกสารที่จ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล และท าลายเอกสาร ตามข้ันตอนในเรื่องการ
จัดการเอกสารโครงการวิจัย (HREC 17/v.02.2) 

5.5 การแจง้ผลการพิจารณา 
5.5.1 การออกหนังสือรับรอง กรณีมติที่ประชุม เป็น รับรอง 

5.5.1.1 เจ้าหน้าที่  ลงรายละเอียดในฐานข้อมูลที่ส านักงานก าหนด เพื่อระบุ
สถานะปัจจุบันของโครงการวิจัย 

5.5.1.2 เจ้าหน้าที่พิมพ์หนังสือรับรองฉบับภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ ตามแบบ AL-
011  

5.5.1.3 เจ้าหน้าที่ ตรวจสอบความถูกต้องของหนังสือรับรอง ตามแบบตรวจสอบ
ความถูกต้องของการออกหนังสือรับรอง (COA for Initial review) (AO-021) 
ก่อนเสนอให้เลขานุการตรวจสอบอีกครั้ง ก่อนให้ประธานพิจารณาและลงนาม 

5.5.1.4 เจ้าหน้าที่ ประทับตรารับรองในทุกหน้าของเอกสารค าช้ีแจงอาสาสมัคร แบบ
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ยินยอมอาสาสมัคร และแผ่นป้ายประชาสัมพันธ์ ฉบับที่คณะกรรมการให้การ
รับรอง 

5.5.1.5 ส าเนาหนังสือรับรอง 2 ชุด (เก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย 1 ชุด และ
เก็บเข้าแฟ้มหนังสือรับรอง 1 ชุด) 

5.5.1.6 เจ้าหน้าที่ ลงทะเบียนในฐานข้อมูลอิเลก็ทรอนิกส์เอกสารสง่ออกของส านักงาน 
5.5.1.7 เจ้าหน้าที่ จัดส่งหนังสือรับรองและเอกสารโครงการวิจัยที่ประทับตรารับรอง

แล้ว พร้อมแนบเอกสาร ข้อปฏิบัติส าหรับผู้วิจัยในโครงการที่ผ่านการรับรอง
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (AL-012) 

5.5.2 การออกหนังสือแจ้งผล กรณีมติที่ประชุมเป็นอื่นๆ นอกเหนือจากการรับรองหรือ
รับทราบ (เช่น แก้ไขเพื่อรับรอง หรือแก้ไขเพื่อน าเข้าพิจารณาใหม่ หรือไม่รับรอง) 
เจ้าหน้าที่มีหน้าที่ ดังนี้ 
5.5.2.1 ลงรายละเอียดในฐานข้อมูลที่ส านักงานก าหนด เพื่อระบุสถานะปัจจุบันของ

โครงการวิจัย 
5.5.2.2 พิมพ์จดหมายแจ้งผลการพิจารณาตามมติที่ประชุม ข้ึนกับมติของการพิจารณา 

(เป็นไปตามรายละเอียดใน HREC 04/v.02.2, HREC 09/v.02.2 ถึง HREC 
15/v.02.2 และ HREC 20/v.02.2) 

5.5.2.3 ตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารเบื้องต้นก่อนเสนอให้เลขานุการตรวจสอบ
ภายใน 2 วันท าการ 

5.5.2.4 แก้ไขตามที่เลขานุการตรวจสอบ ภายใน 2 วันท าการ 
5.5.2.5 เสนอจดหมายแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยและลงนามโดยประธาน 

ภายใน 2 วันท าการ 
5.5.2.6 ท าส าเนาหนังสือแจ้งผล 1 ชุด เก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย 
5.5.2.7 ลงทะเบียนในฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์เอกสารส่งออกของส านักงาน 
5.5.2.8 จัดส่งหนังสือแจ้งผลไปยังผู้วิจัยตามระบบเอกสาร ภายใน 7 วันท าการ 
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6. นิยามศัพท์ 
 

ค าศัพท์ ความหมาย 

ระเบียบวาระการประชุม (Agenda) เอกสารบนัทึกรายการของเรื่องที่จะน าเสนอในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ 

บันทึกรายงานการประชุม  
(Minutes of Meeting) 

เอกสารการบันทึกข้อมลูของเรื่องราวทีอ่ภิปรายหรือข้อตกลงใน
การประชุมคณะกรรมการฯ 

องค์ประชุม (Quorum) จ านวนและองค์ประกอบของคณะกรรมการฯ ที่ก าหนดไว้
ส าหรับการประชุมและการพิจารณาตัดสินโครงการวิจัยอย่าง 
เป็นทางการ 

 

7. เอกสารอ้างอิง  
7.1 International council for harmonization of technical requirements for 

pharmaceuticals for human use. ICH harmonized guideline; Integrated addendum 
to ICH E6(R1): guideline for good clinical practice ICH E6(R2), 2016. 

7.2 The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). 
International ethical guidelines for health-related research involving humans, 
2016. 

7.3 WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related 
Research with Human Participants, 2011. 

7.4 World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki: 
ethical principles for medical research involving human subjects. JAMA. 2013; 310 
(20):2191-4. 

7.5 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศ
ไทย, 2550. 

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-009 ข้อตกลงการรักษาความลับ ส าหรับผู้สังเกตการณ์ ผู้เข้าเยี่ยมชม กรรมการหรือ

ผู้ตรวจเยี่ยม (Confidentiality agreement: Observer/visitor)  
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8.2 AO-010 ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสารราชการ ส าหรับ
ผู้เช่ียวชาญอิสระ (Confidentiality Agreement: Independent reviewer) 

8.3 AO-014 แบบประเมินโครงการวิจัยทางชีวการแพทย์ (ทบทวนครั้งแรก) (Assessment 
Form for Biomedical Protocol (Initial Review)) 

8.4 AO-015 แบบประเมินโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ (ทบทวนครั้งแรก) 
(Assessment Form for Social/Behavioral Protocol (Initial Review)) 

8.5 AO-016 แบบประเมินกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร (ส าหรับ ICF reviewer) 
(Assessment form for ICF) 

8.6 AO-017 แบบประเมินเอกสารการให้ความยินยอมที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยทางพันธุกรรม  
( Issues to be Addressed in Obtaining Informed Consent Involving DNA 
Banking and Genetic Research) 

8.7 AO-021 แบบตรวจสอบความถูกต้องของการออกหนังสือรับรอง (COA for Initial review) 
8.8 AO-022 เกณฑ์การพิจารณารับรองโครงการวิจัย (Criteria for approval) 
8.9 AO-023 รายงานการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Meeting 

minutes) 
8.10 AO-046 แบบประเมินเอกสารด้านกฎหมายโครงการวิจัย 
8.11 AL-005 ข้ันตอนการน าเสนอของ primary reviewer ในที่ประชุมคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมฯ (Guideline for Primary Reviewer) 
8.12 AL-006 หนังสือเชิญประชุม 
8.13 AL-007 วาระการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Meeting 

agenda) 
8.14 AL-011 หนังสือรับรอง (Certificate of approval หรือ COA) (TH, Eng) 
8.15 AL-012 ข้อปฏิบัติส าหรับผู้วิจัยในโครงการที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
8.16 AL-026 รายช่ือคณะกรรมการที่ร่วมประชุม (Human Research Ethics Committee 

Panel 1: Pharmaceutical Trial)  
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9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ี

ประกาศใช ้
รายละเอียดการแก้ไขหลัก 

ผศ.พญ.อจัฉรีย์ อินทุโสมา 1.1 11 เมษายน 2557 เน้ือหาของบทที่ 5 การประชุมคณะกรรมการ 
Committee Meeting 

ผศ.พญ.อจัฉรีย์ อินทุโสมา 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน์ 
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.0 9 ธันวาคม 2559 เรียบเรียงขั้นตอนการพจิารณาโครงการในที่
ประชุม ให้เป็นไปตามมาตรฐาน 

ผศ.พญ.อจัฉรีย์ อินทุโสมา 
อ.นพ.วิศรุต ศรีสินทร 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน์ 
อ.ดร.ณภัควรรต บัวทอง  
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรับแก้ไขช่ือคณะกรรมการ ให้เป็น 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิัยใน
มนุษย์ ทุกจุด 

- เพิ่มระยะเวลาด าเนินการใน แผนภูมิขั้นตอนการ
ปฏิบัติ ข้อ 4 

- ปรับแก้ไขข้อความในข้อ 5.2.1 
- เพิ่มข้อย่อยในข้อ 5.2.10.5 
- แก้ไขข้อความในข้อย่อยของข้อ 5.3.4.6 
- เพิ่มเอกสารอ้างอิงในข้อ 7 

คณะอนุกรรมการ
ปรับปรงุและพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 - เพิ่มการสอบถามความเห็นชอบก าหนดการ
ประชุม ในข้อ 5.2.6 

- แก้ไขค า “น าเสนอ” เป็น “ให้”ในข้อ 5.2.9.2 
และ 5.2.9.3 

 

 

82 



 บทท่ี 6 การพิจารณาโครงรา่งการวิจัยแบบเร็ว 
Expedited Review 

HREC 06/v.02.2 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 10 หน้า 
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สารบญั 

ล าดับ เรื่อง หน้า 

1. วัตถุประสงค์ ..........................................................................................................................3 

2. ขอบเขต ................................................................................................................................3 

3. ความรับผดิชอบ .....................................................................................................................3 

4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏบิัต ิ........................................................................................................3 

5. ขั้นตอนการปฏิบตั ิ...................................................................................................................4 

5.1 การคัดเลือกโครงร่างการวจิยั หรือรายงานทีจ่ะพจิารณาแบบเร็ว ................................................. 4 

5.2 การทบทวนโครงร่างการวจิยั หรือรายงานที่พิจารณาแบบเร็ว ...................................................... 8 

5.3 การน าเสนอผลการทบทวนและการลงมติในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด .................................. 8 

5.4 การแจ้งผลการพจิารณา ........................................................................................................... 9 

6. นิยามศัพท์ .............................................................................................................................9 

7. เอกสารอ้างอิง ........................................................................................................................9 

8. เอกสารที่เกี่ยวข้อง ..................................................................................................................9 

9. ประวัตกิารแกไ้ขเอกสาร ....................................................................................................... 10 
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1. วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางการคัดเลือกโครงร่างการวิจัยหรือรายงาน ที่จะพิจารณาแบบเร็ว 

(expedited review) 

2. ขอบเขต 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุม การคัดเลือกโครงร่างการวิจัยหรือรายงานที่จะพิจารณา

แบบเร็วโดยกรรมการที่ได้รับมอบหมาย การน าเสนอเพื่อแจ้งให้ทราบในที่ประชุมคณะกรรมการเต็ม
ชุดและการแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัยหลักหรือผู้ประสานงานโครงการวิจัย 

3. ความรับผดิชอบ  
3.1  เลขานุการ เป็นผู้คัดเลือกโครงร่างการวิจัยหรือรายงานที่จะพิจารณาแบบเร็ว 
3.2 เลขานุการ หรือกรรมการที่ได้รับมอบหมาย เป็นผู้ทบทวนและประเมินโครงร่างการวิจัยหรือ

รายงาน 
3.3  เลขานุการ หรือกรรมการผู้ทบทวน น าเสนอผลการทบทวนและการประเมิน ในที่ประชุม

คณะกรรมการเต็มชุด 
3.4 เจ้าหน้าที่ ส่งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัยหลักหรือผู้ประสานงานโครงการวิจัย 

4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

14 วันท าการ 

7 วันท าการ 

แจ้งผลการพจิารณา 

ขั้นตอนการด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

เลขานุการ 
คัดเลือกโครงร่างการวิจัย/รายงาน 

ที่จะพจิารณาแบบเร็ว 

เลขานุการหรือกรรมการ ทบทวน และประเมินโครงร่างการวิจัย/รายงาน 

เลขานุการหรือกรรมการ 
น าเสนอผลการทบทวนและการประเมิน 

ในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

เจ้าหน้าที ่
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5. ขั้นตอนการปฏิบัติ  
5.1 การคัดเลือกโครงร่างการวิจัย หรือรายงานที่จะพิจารณาแบบเร็ว  

เลขานุการ คัดเลือกโครงร่างการวิจัยที่เป็นโครงการใหม่ หรือรายงานของโครงการ
ต่อเนื่อง ที่จะพิจารณาแบบเร็ว ซึ่งมีลักษณะต่อไปนี้ 

 กรณีโครงร่างการวิจัยท่ีเป็นโครงการใหม่ 
5.1.1 การวิจัยที่ใช้การสัมภาษณ์ หรือใช้แบบสอบถามและข้อมูลที่เก็บไม่เป็นข้อมูลลับ หรือ

ข้อมูลที่อ่อนไหว (เช่น รสนิยมทางเพศ ความรุนแรงในครอบครัว พฤติกรรมผิดกฎหมาย 
การท าลายความเช่ือของชุมชน) และไม่ก่อผลเสียหายต่อสถานภาพหรือสิทธิประโยชน์
ของบุคคล ไม่ท าให้ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยมีความเสี่ยงที่จะถูกด าเนินคดีตามกฎหมาย
และไม่ก้าวล่วงความอ่อนไหวของชุมชนที่เกี่ยวข้อง 

5.1.2 การวิจัยที่ต้องการเพียงเก็บตัวอย่างทางชีวภาพเพื่อวิจัยโดยวิธีไม่รุกล้ าร่างกาย (เช่น เก็บ
น้ าคัดหลั่งหรือสิ่งขับถ่าย ตัดผม หรือ เล็บโดยไม่เสียโฉม) 

5.1.3 การเก็บรวบรวมข้อมูลโดยมีวัตถุประสงค์เพื่อการวิจัยโดยหัตถการที่ไม่รุกล้ า ไม่เกี่ยวข้อง
กับการให้ยาสลบ (anesthesia) หรือการท าให้สงบ (sedation) ที่ใช้ประจ าในเวชปฏิบัต ิ
และการใช้อุปกรณ์ที่ได้รับการรับรองว่าเป็นเครื่องมือทางการแพทย์และมีจ าหน่ายตาม
ท้องตลาด ตัวอย่างหัตถการ เช่น (1) ตัวเซ็นเซอร์ทางกายภาพที่น ามาใช้หรือใกล้กับ
พื้นผิวของร่างกายและปริมาณพลังงานที่เข้าสู่ร่างกายไม่มากหรือรุกล้ าความเป็นส่วนตัว
ของบุคคล (2) การประเมินประสาทสัมผัสการมอง (3) การถ่ายภาพด้วยคลื่นแม่เหล็ก 
(4 ) การตรวจคลื่นไฟฟ้าหัวใจ การตรวจคลื่นไฟฟ้าสมอง  ภาพถ่ายความร้อน 
(thermography) การตรวจสอบกัมมันตภาพรังสีที่เกิดข้ึนตามธรรมชาติ การตรวจจอ
ประสาทตาด้วยกระแสไฟฟ้าอัลตร้าซาวน์ การถ่ายภาพอินฟราเรดเพื่อการ วินิจฉัย 
doppler blood flow การตรวจหัวใจด้วยคลื่นเสียงความถี่สูง (ทั้งนี้ การฉายรังสีเอ็กซ์ 
หรือไมโครเวฟ ไม่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว) (5) การออกก าลังปานกลาง การทดสอบ
ความแข็งแรงของกล้ามเนื้อ การประเมินองค์ประกอบของร่างกาย การวัดความยืดหยุ่น
ที่เหมาะสมกับอายุ น้ าหนักและสุขภาพของบุคคล 

5.1.4 การเจาะเลือด หากต้องมีการเก็บเลือด จะท าโดยการเจาะปลายนิ้ว (ส้นเท้า หรือติ่งหูใน
กรณีที่เป็นเด็กทารก) หรือเจาะจากหลอดเลือดด าส่วนปลาย โดยปริมาณเลือดและ
จ านวนครั้งที่เจาะควรเป็นดังนี้ 
- ส าหรับผู้ใหญ่ที่สุขภาพแข็งแรงและมิใช่สตรีมีครรภ์และมีน้ าหนักตัวไม่ต่ ากว่า 50 
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กิโลกรัม ปริมาณเลือดที่เจาะจะต้องไม่เกิน 550 มิลลิลิตร ในเวลา 8 สัปดาห์ และเจาะ
ไม่บ่อยกว่าสัปดาห์ละ 2 ครั้ง 

- ส าหรับเด็กหรือผู้ใหญ่ที่มีน้ าหนักตัวน้อยกว่า 50 กิโลกรัม ปริมาณเลือดที่เจาะจะต้อง
ไม่เกิน 150 มิลลิลิตร หรือไม่เกิน 3 มิลลิลิตรต่อน้ าหนักตัว 1 กิโลกรัม ในเวลา 8 
สัปดาห์ และเจาะไม่บ่อยกว่าสัปดาห์ละ 2 ครั้ง 

5.1.5 โครงร่างการวิจัยที่ท าในสิ่งส่งตรวจที่เหลือจาก 
5.1.5.1 การตรวจวินิจฉัยตามปกติ (leftover specimen/surplus blood) และไม่

สามารถเช่ือมโยงถึงตัวบุคคลที่เป็นเจ้าของสิ่งส่งตรวจ และ/หรือ 
5.1.5.2 โครงการวิจัยที่เคยผ่านการรับรองจากคณะกรรมการแล้ว และผู้วิจัยได้แจ้ง

และขอความยินยอมในการเก็บตัวอย่างทางชีวภาพที่เหลือแก่อาสาสมัคร
ล่วงหน้า และได้รับอนุญาตจากผู้รับผิดชอบหรือเจ้าของสิ่งส่งตรวจนั้นๆ 

5.1.6 การวิจัยเกี่ยวกับข้อมูล เอกสาร หรือตัวอย่างส่งตรวจที่มีอยู่แล้ว หรือก าลังจะเก็บ
รวบรวมจากการรักษาหรือวินิจฉัยผู้ป่วย (อาจทราบช่ือบุคคล  บันทึกช่ือบุคคล หรือใช้
รหัสที่เช่ือมโยงถึงตัวบุคคล) 

หมายเหตุ : หากท าวิจัยในกลุ่มประชากรเปราะบาง (vulnerable populations) หรือการวิจัย
ในเรื่องที่อ่อนไหว (sensitive issues) ต่อครอบครัว ชุมชน สังคม หรือด้านกฎหมาย 
ควรน าเข้าพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (ยกเว้นเป็นการวิจัยความเสี่ยง
ต่ า มาก เช่น การสัมภาษณ์ที่ใช้เวลาสั้นๆ ไม่รบกวนอาสาสมัคร และไม่มีประเด็น
อ่อนไหวที่อาจเกิดต่ออาสาสมัครและชุมชน อาจสามารถรับพิจารณาแบบเร็วได้) 
ตัวอย่างประชากรเปราะบาง เช่น 
5.1.6.1 ผู้ที่อ่านเขียนไม่ได้ 
5.1.6.2 ผู้ป่วยที่เป็นโรคเรื้อรังข้ันรุนแรงไม่สามารถรักษาหายขาดได้ เช่น โรคเอดส์ 

โรคมะเร็ง เป็นต้น 
5.1.6.3 ผู้ป่วยวิกฤต 
5.1.6.4 ผู้ป่วยด้วยโรคที่สังคมไม่ยอมรับ เช่น โรคเรื้อน โรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ 
5.1.6.5 ผู้ที่มีความบกพร่องในการตัดสินใจ เช่น ผู้ที่มีความบกพร่องทางจิตหรือ

สติปัญญา หรือความทรงจ า 
5.1.6.6 ชนกลุ่มน้อยหรือประชาชนชายขอบ กลุ่มผู้ลี้ภัย 
5.1.6.7 ผู้สูงอายุหรือเด็กที่อยู่ในสถานสงเคราะห์ 
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5.1.6.8 กลุ่มคนไร้ที่อยู่ 
5.1.6.9 ผู้ป่วยในห้องฉุกเฉิน 
5.1.6.10 เด็กอายุน้อยกว่า 18 ปี 
5.1.6.11 หญิงตั้งครรภ์ 
5.1.6.12 นักโทษหรือผู้ต้องขังหรือผู้เยาว์ที่อยู่ในสถานพินิจ 
5.1.6.13 ผู้เสพหรือผู้ขายยาเสพติด 

5.1.7 โครงร่างการวิจัยที่ผ่านการทบทวนพิจารณาจากคณะกรรมการและมีความเห็นให้การ
รับรองหลังแก้ไข (minor modification) 

 รายงานของโครงการต่อเนื่อง 
5.1.8 ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (protocol amendment) ที่มีการแก้ไขเพิ่มเติมเพียง

เล็กน้อย (minor change) และมีความเสี่ยงน้อยต่ออาสาสมัคร ได้แก่ 
5.1.8.1 การแก้ไขการสะกดค า วันที่ ฉบับที่ และการจัดรูปเล่มใหม่ของโครงร่างการ

วิจัย หรือเอกสารที่เกี่ยวข้องกับ investigator’s brochure 
5.1.8.2 การแก้ไขช่ือผู้ประสานงานโครงการวิจัย เฉพาะส่วนที่ไม่เกี่ยวข้องกับช่ือที่ระบุ

ไว้ในเอกสารค าช้ีแจง 
5.1.8.3 การแก้ไขหรือเพิ่มเติมข้อความประชาสัมพันธ์เชิญชวนอาสาสมัครเข้าสู่

โครงการ 
5.1.8.4 การแก้ไขหรือเพิ่มเติมวิธีวิเคราะห์ข้อมูล 
5.1.8.5 การแก้ไขหรือเพิ่มเติมสัญญา ข้อตกลงการส่งมอบวัสดุ เอกสารที่ใช้ในการวิจัย 

(material transfer agreement; MTA) 
5.1.8.6 การแก้ไขหรือเพิ่มเติมวิธีด าเนินการวิจัย ซึ่งไม่เกี่ยวข้องกับหัตถการที่มีความ

เสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย หรือหากเกี่ยวข้องกับหัตถการที่เกินกว่าความ
เสี่ยงเล็กน้อย ต้องเป็นหัตถการที่กระท าเพื่อจุดประสงค์ของการรักษาตามเวช
ปฏิบัติทั่วไป ไม่ใช่หัตถการเพื่อการวิจัย 

5.1.8.7 การพิจารณาตามข้อ 5.1.8.1-5.1.8.6 กรรมการผู้ทบทวนอาจขอความเห็น
จากคณะกรรมการเต็มชุดเพิ่มเติมหากคิดว่ามีความเสี่ยงในประเด็นจริยธรรม 

5.1.9 รายงานต่อเนื่อง (รายงานความก้าวหน้าและต่ออายุ) ของการวิจัยที่มีลักษณะดังต่อไปนี้ 
5.1.9.1 การวิจัยมีความเสี่ยงไม่มากกว่าความเสี่ยงน้อย (minimal risk) และเป็น

โครงการวิจัยที่เคยผ่านการพิจารณาแบบเร็ว 
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5.1.9.2 การวิจัยที่เคยผ่านการรับรองโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการเต็ม
ชุด และมีลักษณะข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้ 
5.1.9.2.1 มีการคัดอาสาสมัครเข้าในการวิจัยแล้ว แต่ 

- ไม่มีการคัดอาสาสมัครใหม่เข้ามาในการวิจัยอีก และ 
- อาสาสมัครทุกคนผ่านการท ากิจกรรมหรือหัตถการต่างๆ 

ของการวิจัยเรียบร้อยแล้ว และ 
- การด าเนินการวิจัยที่ยังเหลืออยู่ คือ การติดตามระยะยาวใน

อาสาสมัคร 
5.1.9.2.2 ยังไม่มีการคัดอาสาสมัครเข้าในการวิจัย และไม่มีข้อมูลความเสี่ยง

เพิ่มข้ึน 
5.1.9.2.3 การด าเนินการวิจัยที่ยังเหลืออยู่ คือ การวิเคราะห์ข้อมูล 
หมายเหต ุ
การติดตามระยะยาวในอาสาสมัคร หมายถึง 

- การด าเนินการวิจัยที่ไม่มากกว่าความเสี่ยงน้อย เช่น การประเมิน
คุณภาพชีวิต และ 

- การเก็บรวบรวมข้อมูลหรือการด าเนินการวิจัยเป็นส่วนหนึ่งของเวช
ปฏิบัติตามปกติเพื่อเฝ้าระวังการด าเนินโรคของอาสาสมัคร (ไม่ว่าจะ
ระบุในโครงร่างการวิจัยหรือไม่ก็ตาม) ทั้งนี้ไม่รวมกิจกรรมที่ไม่ได้ท า
เพื่อการรักษา แม้ว่าจะมีความเสี่ยงน้อยก็ตาม 

5.1.9.3 รายงานความก้าวหน้าของการวิจัยที่ ไม่ เกี่ ยวกับการวิจัยยาใหม่  
(investigational new drug; IND) หรือ สิ่ งประดิษฐ์ทางการแพทย์  
(investigational device exemption; IDE) มีความเสี่ยงไม่มากกว่าความ
เสี่ยงน้อย และไม่มีข้อมูลความเสี่ยงเพิ่มข้ึน 

5.1.10 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (SAE report) ที่กรรมการผู้ทบทวนลง
ความเห็นว่าไม่จ าเป็นต้องเข้าประชุมคณะกรรมการเต็มชุด และด าเนินการตาม 
HREC 11/v.02.2 

5.1.11 รายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด (deviation/violation report) ที่กรรมการผู้
ทบทวนลงความเห็นว่าไม่จ าเป็นต้องเข้าประชุมคณะกรรมการเต็มชุด และด าเนินการ
ตาม HREC 14/v.02.2 
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5.1.12 รายงานสรุปผลการวิจัย (final report) ของการวิจัยที่มีความเสี่ยงไม่มากกว่าความ
เสี่ยงน้อย (not greater than minimal risk) และเป็นโครงการวิจัยที่เคยผ่านการ
พิจารณาแบบเร็ว 

5.2 การทบทวนโครงร่างการวิจัย หรือรายงานทีพ่ิจารณาแบบเรว็ 
5.2.1 เลขานุการ หรือกรรมการทีไ่ด้รับมอบหมาย 1 คน เป็นผู้ทบทวน ทั้งนี้ข้ึนกับประเภทของ

โครงร่างการวิจัยหรือรายงาน โดยอาจพิจารณาขอให้ผู้เช่ียวชาญซึ่งไม่ใช่กรรมการประจ า
เป็นผู้ทบทวน หากโครงร่างการวิจัยหรือรายงานมีผลกระทบที่ส าคัญต่อความปลอดภัย
ของอาสาสมัคร การทบทวนให้ใช้แนวทางการประเมินตามที่ระบุในแนวทางการทบทวน
และประเมินโครงร่างการวิจัยจากวิธีการด าเนินมาตรฐานที่เกี่ยวข้อง (HREC 04/v.02.2, 
HREC 08/v.02.2, HREC 09/v.02.2 และ HREC 10/v.02.2) 

5.2.2 ผลการพิจารณาและตัดสิน จะเป็นไปตามแนวทางการพิจารณารายงานต่างๆ ตามที่ระบุ
ในวิธีด าเนินการมาตรฐานบทที่เกี่ยวข้อง แต่ในกรณีที่เป็นการพิจารณาโครงร่างการวิจัย
แบบเร็ว ผลการพิจารณา อาจมีความเป็นไปได้ใน 3 กรณี คือ 
5.2.2.1 รับรอง (รับทราบ กรณีรายงานสรุปโครงการ) หรือ 
5.2.2.2 รับรอง (รับทราบ กรณีรายงานสรุปโครงการ) ภายหลังการปรับปรงุแก้ไข หรือ

ภายหลังได้รับข้อมูลเพิ่มเติม 
5.2.2.3 น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด ในกรณีที่เลขานุการหรือ

กรรมการที่ทบทวน เห็นว่าอาจมีความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร มากกว่าความเสี่ยง
น้อย (greater than minimal risk) 

5.3 การน าเสนอผลการทบทวนและการลงมติในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 
5.3.1 การบรรจุวาระและน าเสนอผลการทบทวนในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด จะเป็นไป

ตามที่ระบุในวิธีด าเนินการมาตรฐานบทที่เกี่ยวข้อง (HREC 04/v.02.2, HREC 09/v.02.2 
และ HREC 10/v.02.2)  

5.3.2 ในกรณีที่ผลการทบทวนและการตัดสินโครงร่างการวิจัย เป็น “รับรอง” หรือ “รับรอง
ภายหลังการปรับปรุงแก้ไข หรือภายหลังได้รับข้อมูลเพิ่มเติม” เลขานุการ หรือกรรมการผู้
ทบทวนโครงร่างการวิจัย น าเสนอผลการทบทวนและการตัดสินในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด
เพื่อ “รับทราบ” 

5.3.3 ในกรณีที่เลขานุการหรือกรรมการผู้ทบทวน เห็นว่าควรน าเข้าพิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการเต็มชุด ข้ันตอนการน าเสนอและลงมติให้ด าเนินการในท านองเดียวกับที่
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ระบุในวิธีด าเนินการมาตรฐาน HREC 05/v.02.2 
5.4 การแจง้ผลการพิจารณา 

ด าเนินการในท านองเดียวกับที่ระบุในวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ เกี่ยวข้อง  (HREC 
04/v.02.2, HREC 09/v.02.2 และ HREC 10/v.02.2) 

6. นิยามศัพท์ 
 

ค าศัพท์ ความหมาย 
ความเสี่ยงน้อย (Minimal risk) ความเสี่ยงที่ไม่มากกว่าทีเ่กิดข้ึนในชีวิตประจ าวันของอาสาสมัครที่มี

สุขภาพปกติ หรือการตรวจสุขภาพประจ าปี 
 

7. เอกสารอ้างอิง  
7.1 International council for harmonization of technical requirements for 

pharmaceuticals for human use. ICH harmonized guideline; Integrated 
addendum to ICH E6(R1): guideline for good clinical practice ICH E6(R2), 2016. 

7.2 The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). 
International ethical guidelines for health-related research involving humans, 
2016. 

7.3 WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related 
Research with Human Participants, 2011. 

7.4 World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki: 
ethical principles for medical research involving human subjects. JAMA. 2013; 310 
(20):2191-4.  

7.5 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศ
ไทย, 2550. 

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
เอกสารเดียวกับที่ระบุในวิธีด าเนินการมาตรฐานที่เกี่ยวข้อง 
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9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ี
ประกาศใช ้

รายละเอียดการแก้ไขหลัก 

ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 1.1 11 เมษายน 2557 ไม่มีรายละเอียด 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.0 9 ธันวาคม 2559 เป็นบทที่แยกออกมาต่างหากเพื่ออธิบาย
เกณฑ์การคัดเลอืกโครงการที่เข้าข่ายการ
พิจารณาแบบเร็ว โดยให้ครอบคลุมทั้งการ
จัดการโครงการใหม่ และโครงการต่อเนื่อง 

ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
อ.นพ.วิศรุต ศรีสินทร 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อ.ดร.ณภัควรรต บัวทอง  
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรับแก้ไขช่ือคณะกรรมการในหัวกระดาษ ให้
เป็น คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย ์

- เพิ่มระยะเวลาด าเนินการใน แผนภูมิขั้นตอน
การปฏิบัติ ข้อ 4 

- เพิ่มหัวข้อย่อยในข้อ 5.1 
- แก้ไขตัวเลข 1-2 เป็น 1 ในข้อ 5.2.1 
- เพิ่มเอกสารอ้างอิงในข้อ 7 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 ทบทวนโดยไม่มกีารแก้ไข 
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1. วัตถุประสงค์  
เพื่อก าหนดวิธีการพิจารณาทบทวนและอนุมัติโครงร่างการวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่ยื่น

ต่อคณะกรรมการ 

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมการทบทวนโครงร่างการวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ชนิด

ใหม่ที่น ามาใช้กับคน หรือเครื่องมือแพทย์ชนิดที่เคยมีการใช้มาก่อนแต่ต้องการใช้ด้วยวัตถุประสงค์
ใหม่ (ทั้งนี้  เครื่องมือแพทย์ รวมถึง mobile medical application และ software as Medical 
Device (SaMD) ที่อยู่ภายใต้การควบคุมของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา) 

3. ความรับผดิชอบ  
3.1 เจ้าหน้าที่รับเอกสารโครงร่างการวิจัยผ่านระบบ RMIS ก าหนดรหัสโครงร่างการวิจัย เตรียม

เอกสารเพื่อพิจารณา ท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณา และจัดเก็บเอกสารโครงร่างการวิจัย และ
ข้อมูลทางอิเล็กทรอนิกส์ 

3.2 เลขานุการ ก าหนดกรรมการผู้ท าหน้าที่ทบทวนโครงร่างวิจัย  
3.3 กรรมการหรือผู้เช่ียวชาญอิสระทบทวนโครงร่างการวิจัย และส่งผลการทบทวนคืนส านักงาน

ภายในเวลาที่ก าหนด 
3.4 กรรมการที่ได้รับมอบหมาย น าเสนอสรุปผลการทบทวนและข้อคิดเห็น 
3.5 ที่ประชุมคณะกรรมการ พิจารณาโครงร่างการวิจัย ลงมติ ก าหนดระยะเวลาการรับรอง และ

ความถ่ีของการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

14 วันท าการ 

7 วันท าการ 

ขั้นตอนการด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

เจ้าหน้าที ่
แจ้งผลการพจิารณา 

จัดเกบ็โครงร่างการวิจัย 

ผู้วิจัยหลัก 
หรือผู้ประสานงานโครงการวิจัย 

ยื่นเอกสาร 

เจ้าหน้าที ่
ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 

ก าหนดรหัสโครงร่างการวิจัย 

เลขานุการ ก าหนดกรรมการผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย 

เจ้าหน้าที ่ส่งเอกสารโครงร่างวิจัยใหก้รรมการ 

กรรมการ ทบทวนโครงร่างการวิจัย 

ประธานคณะกรรมการ 
คณะกรรมการ 

พิจารณาโครงร่างการวิจัยในที่ประชุม
คณะกรรมการเต็มชุด 
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5. ขั้นตอนการปฏิบัต ิ
5.1 การยื่นเอกสาร 

เอกสารทีผู่้วิจัยหลกัหรือผูป้ระสานงานโครงการวิจัยต้องยื่นผ่านระบบ RMIS ได้แก่ 
5.1.1 เอกสารโครงร่างการศึกษาวิจัยฉบับสมบูรณ์  

ดูรายละเอียดในวิธีด าเนินการมาตรฐานการบริหารจัดการกับโครงร่างการวิจัยที่ยื่น
ขอรับพิจารณาครั้งแรก (HREC 04/v.02.2) หัวข้อ 5.1 การตรวจสอบโครงการวิจัยว่า
เป็นไปตามลักษณะที่ก าหนด และมเีอกสารที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งข้อมูลเพิ่มเติม ได้แก่ 
5.1.1.1 ลักษณะของเครื่องมือแพทย์ (ควรมีรปูภาพประกอบ) 
5.1.1.2 วิธีการติดตามควบคุมคุณภาพเครื่องมอื (monitor) 
5.1.1.3 รายงานการศึกษาเครื่องมือแพทย์แบบเดียวกันหรือคล้ายกนัที่เคยมผีู้ท า

การศึกษามาแล้ว 
5.1.1.4 ข้อมูลการประเมินความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์โดยผูส้นบัสนุนทุนวิจัย (ถ้าม)ี 
5.1.1.5 เอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง (ถ้าม)ี 

5.1.2 เอกสารประกอบที่ต้องแนบมา มีแนวทาง ดังนี้ 
5.1.2.1 เครื่องมือแพทยท์ี่น าเข้าจากต่างประเทศ 

5.1.2.1.1 ถ้าถูกจัดอยู่ในจ าพวกที่ต้องได้รับใบอนุญาตจากกองควบคุม
เครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข ผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องแสดงเอกสารใบอนุญาต 

5.1.2.1.2 ถ้าเป็นเครื่องมือแพทย์ในจ าพวกที่ต้องแจ้งรายละเอียดให้กับกอง
ควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุขในการน าเข้า ผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องแสดง
เอกสารนั้น 

5.1.2.1.3 ถ้าเป็นเครื่องมือแพทย์ทั่วไปอื่นๆ ให้แสดงเอกสารที่แสดงว่ามีขาย
ในประเทศผู้ส่งออกและประเทศอื่น หรือ Certificate of Free 
Sale ที่รับรองโดยสถานทูตไทยในประเทศน้ัน 

5.1.2.2 เครื่องมือแพทย์ทั่วไปที่ผลิตในประเทศ หากไม่เข้าข่ายที่จัดอยู่ในจ าพวกที่
ต้อง ได้รับ ใบอนุญาตจากกองควบ คุมเครื่ องมือแพทย์  ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุข ผู้สนับสนุนทุนวิจัยหรือ
ผู้วิจัยไม่ต้องแสดงเอกสารใดๆ ข้างต้น ยกเว้นรายละเอียดของเครื่องมือ
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แพทย์ที่จะใช้ศึกษา 
5.1.3 แบบเสนอเพื่อขอรับค าปรึกษาด้านจริยธรรมการวิจัย ส าหรบัโครงการวิจัยเครื่องมือ

แพทย์ (AP-008) 
5.2 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 
5.3 การก าหนดรหัสโครงร่างการวิจัย 
5.4 การก าหนดกรรมการผูท้บทวนโครงร่างการวิจัย 
5.5 การสง่เอกสารโครงร่างวิจัยให้กรรมการ 
หมายเหตุ หัวข้อ 5.2 – 5.5 เป็นไปตามรายละเอียดในวิธีด าเนินการมาตรฐานการบริหารจัดการกับ

โครงร่างการวิจัยที่ยื่นขอรับพิจารณาครั้งแรก (HREC 04/v.02.2) หัวข้อ 5.2 -5.7 
5.6 การทบทวนโครงร่างการวิจัยโดยกรรมการ 

กรรมการผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย พิจารณาโดยใช้แบบประเมินโครงการวิจัยที่ขอรับ
ค าปรึกษาด้านจริยธรรมการวิจัย เครื่องมือแพทย์ (AO-018) ในประเด็นต่อไปนี้ 
5.6.1 เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้าไปในร่างกาย ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือ 

วัตถุอื่นใดที่ผู้วิจัยอยากจะทดสอบนั้น เป็นเครื่องมือแพทย์หรือไม่ โดยเครื่องมือแพทย์
นั้นต้องมีวัตถุประสงค์ข้อใดข้อหนึ่ง ต่อไปนี้ 
5.6.1.1 วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บ าบัด บรรเทาหรือรักษาโรค 
5.6.1.2 วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บ าบัด บรรเทาหรือรักษาการบาดเจ็บ 
5.6.1.3 ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุงหรือค้ าจุน ด้านกายวิภาคหรือ

กระบวนการทางสรีระของร่างกาย 
5.6.1.4 ประคับประคอง หรือช่วยชีวิต 
5.6.1.5 คุมก าเนิดหรือช่วยการเจริญพันธ์ุ 
5.6.1.6 ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการ 
5.6.1.7 ให้ข้อมูลจากการตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกาย เพื่อวัตถุประสงค์ทาง

การแพทย์หรือการวินิจฉัย 
5.6.1.8 ท าลายหรือฆ่าเช้ือส าหรับเครื่องมือแพทย์ 
หมายเหตุ หากไม่เกี่ยวกับวัตถุประสงค์ข้างต้น ไม่จ าเป็นต้องยื่นแบบเสนอการรับ

พิจารณาเครื่องมือแพทย์ 
5.6.2 ประเมินว่าผลิตภัณฑ์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ดังกล่าว เป็นเครื่องมือแพทย์ประเภท

ใดจ าแนกตามนิยามของ Global Medical Devices Nomenclature (ตารางที่ 07/1) 
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5.6.3 ประเมินว่าผลิตภัณฑ์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ดังกล่าว จัดในกลุ่มผลิตภัณฑ์ท่ีมีพระ
ราชกฤษฎีกาก าหนดให้ต้องเป็นไปตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (มอก.) 
หรือไม่ หากใช่ ให้ระบุหมายเลข มอก. (ตารางที่ 07/2) สามารถสืบค้นรายช่ือ
ผลิตภัณฑ์ที่มีพระราชกฤษฎีกาก าหนดให้ต้องเป็นไปตามมาตรฐาน และรายช่ือ
มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม ได้จากเ ว็บไซต์ของส านักงานมาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (สมอ.) 

5.6.4 หากไม่เข้าข่าย ผลิตภัณฑ์ที่มีพระราชกฤษฎีกาก าหนดให้ต้องเป็นไปตามมาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (มอก.) ให้กรรมการตรวจสอบว่าวัสดุที่ใช้ เข้าเกณฑ์มาตรฐาน
วัสดุท่ีใช้เป็นเครื่องมือแพทย์ (medical grade) หรือไม่ 

5.6.5 หากจะน าวัสดุดังกล่าวมาใช้ในการบรรจุอาหารและเครื่องดื่ม เช่น พลาสติก หรือโลหะ
ให้กรรมการตรวจสอบวัสดุว่าเป็นไปตาม มาตรฐานส าหรับบรรจุภัณฑ์อาหารและ
เครื่องดื่ม (food grade) หรือไม่ โดยตรวจสอบจากเว็บไซต์ส านักงานเศรษฐกิจ
อุตสาหกรรม มาตรฐานผลิตภัณฑ์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ (Medical Devices 
Intelligence Unit) 

5.6.6 กรณีเครื่องมือแพทย์ จัดอยู่ในประเภท In vitro diagnostic medical device 
(IVD medical device) ตามนิยามของ Global Medical Devices Nomenclature 
(ล าดับที่ 6 ในตารางที่ 07/1) ให้ประเมินระดับความเสี่ยงของการใช้เครือ่งมือแพทยต์อ่ 
ผู้ใช้งาน ผู้ถูกใช้งาน และสิ่งแวดล้อม ว่าเครื่องมือมีความเสี่ยงอยู่ในระดับใด ต่อไปนี้ 
ประเภทที่ 1 (Class A) ความเสี่ยงต่อบุคคล และความเสี่ยงด้านสาธารณสุข ต่ า (Low 

individual risk and low public health risk) 
ประเภทที่ 2 (Class B) ความเสี่ยงต่อบุคคลปานกลาง และความเสี่ยงด้านสาธารณสุข

ต่ า (Moderate individual risk and low public health risk) 
ประเภทที่ 3 (Class C) ความเสี่ยงต่อบุคคลสูง และความเสี่ยงด้านสาธารณสุขปาน

กลาง (High individual risk and moderate public health risk) 
ประเภทที่ 4 (Class D) ความเสี่ยงต่อบุคคล และความเสี่ยงด้านสาธารณสุขสูง (High 

individual risk and high public health risk)  
5.6.7 กรณีเครื่องมือแพทย์ ไม่ได้จัดอยู่ในประเภท IVD (Non-IVD medical device) ตาม

นิยามของ Global Medical Devices Nomenclature โดยเฉพาะถ้าเครื่องมือแพทย์
ที่จะน ามาศึกษา จะมีการใช้ร่วมกับวิธีการหรือหัตถการที่มีความเสี่ยง ให้ประเมินระดบั
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ความเสี่ยงรวมของเครื่องมือและวิธีการวิจัย ว่าเป็นระดับใด ต่อไปนี้  
ประเภทที่ 1 (Class A) ความเสี่ยงต่ า 
ประเภทที่ 2 (Class B) ความเสี่ยงต่ า ถึง ความเสี่ยงปานกลาง 
ประเภทที่ 3 (Class C) ความเสี่ยงปานกลาง ถึง ความเสี่ยงสูง 
ประเภทที่ 4 (Class D) ความเสี่ยงสูง 
และให้ความเห็นว่าเครื่องมือแพทย์ที่เสนอมีความเหมาะสมที่จะท าการศึกษาในมนุษย์
ต่อไปได้หรือไม่ หากไม่สมควร ควรมีการทดสอบใดเพิ่มเติมก่อนที่จะน ามาท าการศึกษา
วิจัยในมนุษย์ (เช่น การวิเคราะห์ทางจุลชีววิทยา การทดสอบบรรจุภัณฑ์ และการ
ทดสอบต่างๆ ตามมาตรฐานที่ก าหนดของ IEC 60601-1) 

5.7 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (Full board) 
5.7.1 การน าเสนอและการพิจารณาโครงร่างการวิจัย การลงมติและสรุปผลการพิจารณา 

โครงร่างการวิจัย เป็นไปตามรายละเอียดในวิธีด าเนินการมาตรฐานการพิจารณาโครง
ร่างการวิจัยโดยคณะกรรมการเต็มชุด (HREC 05/v.02.2)  

5.7.2 ที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุดพิจารณาความเสี่ยง อาจมีความเห็นในการประเมิน
ความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์ เหมือนหรือแตกต่างจากการประเมินโดยกรรมการ
ทบทวนหรือผู้สนับสนุนทุนวิจัย 
5.7.2.1  ถ้าที่ประชุมคณะกรรมการเตม็ชุดมีความเห็นว่า เครือ่งมือแพทยม์ีความเสี่ยง

น้อย คณะกรรมการสามารถรบัรองโครงร่างการวิจัยได ้
5.7.2.2 ถ้าที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุดมีความเห็นว่า เครื่องมือแพทย์มีความเสี่ยง

มาก คณะกรรมการอาจขอค าปรึกษาจากกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ในกรณีนี้
ผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องยื่นเอกสารที่จ าเป็น เช่น ใบอนุญาตน าเข้าเครื่องมือ
แพทย์ ซึ่งออกโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และเอกสารระบุ
ว่า โครงการวิจัยน้ันมีการศึกษาในประเทศผู้ผลิต และประเทศอื่นใดบ้าง 

5.7.3 การก าหนดระยะเวลาการรับรองโครงร่างการวิจัย  
เป็นไปตามรายละเอียดในวิธีด าเนินการมาตรฐานการพิจารณาโครงร่างการวิจัยโดย

คณะกรรมการเต็มชุด (HREC 05/v.02.2) 
5.8 การแจง้ผลการพิจารณา 
5.9 การด าเนินการเมื่อผู้วิจัยสง่โครงร่างการวิจัยที่แก้ไขเพื่อรับรอง 
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5.10 การด าเนินการเมื่อผู้วิจัยสง่โครงร่างการวิจัยที่แก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ 
5.11 การจัดเก็บโครงร่างการวิจัย 
หมายเหต ุ หัวข้อ 5.8 – 5.11 เป็นไปตามรายละเอียดในวิธีด าเนินการมาตรฐานการบริหารจัดการ

กับโครงร่างการวิจัยที่ยื่นขอรับพิจารณาครั้งแรก (HREC 04/v.02.2) หัวข้อ 5.13-5.18 

ตารางท่ี 07/1 ประเภทเครื่องมอืแพทย์ตามนิยามของ Global Medical Devices Nomenclature 
ล าดบั  นิยาม ค าอธิบาย 
01  Active implantable devices  อุปกรณ์ฝังในร่างกายที่ใช้ก าลังไฟฟ้าในการขับเคลื่อน เช่น Cardiac 

pacemaker, bladder stimulator, diaphragm stimulator 
02  Anaesthetic and respiratory devices เครื่องมืออุปกรณ์ทางวิสัญญีและการหายใจ 

03  Dental devices  เครื่องมืออุปกรณ์ทางทันตกรรม 

04  Electro mechanical medical 
devices 

เครื่องมืออุปกรณ์ไฟฟ้าทางการแพทย์ (ต้องใช้ก าลังไฟฟ้าในการ
ท างาน) เช่น oximetry monitor 

05  Hospital hardware  เครื่องมืออุปกรณ์ที่ใช้ในโรงพยาบาล เช่น เตียงผู้ป่วย ระบบหายใจ 
รวมถึงระบบข้อมูลผู้ป่วย 

06  In vitro diagnostic devices (IVD)  เครื่องมืออุปกรณ์การวินิจฉัยภายนอกร่างกาย รวมถึง น้ ายา 
เครื่องมือ ระบบที่เก่ียวข้องชุดตรวจวินิจฉัย รวมทั้ง การทดสอบ
สุขภาพทั่วไป การติดตามการรักษา การป้องกันโรค รวมถึงผลิตภัณฑ์
น้ ายา เพื่อใช้เตรียม หรือเก็บตัวอย่างจากร่างกาย เช่น น้ ายาทดสอบ
กรุ๊ปเลือด การตั้งครรภ์ 

07  Non-active implantable devices  อุปกรณ์ฝังที่ไม่ต้องใช้ก าลังในการขับเคลื่อน เช่น อุปกรณ์ดามแขนขา 

08  Ophthalmic and optical devices  เครื่องมืออุปกรณ์ทางจักษุวิทยา เช่น แว่น เลนส์สัมผัส 
09  Reusable devices  เครื่องมืออุปกรณ์ที่น ากลับมาใช้ใหม่ได้ อุปกรณ์การผ่าตัด clamps 

forceps 
10  Single-use devices  เครื่องมืออุปกรณ์ที่ใช้ครั้งเดียว (ใช้แล้วทิ้ง) เช่น Syringe, 

hypodermic, metered-delivery, retractable-needle หลอด
เก็บตัวอย่างเลือด 

11  Assistive products for persons with 
disability 

เครื่องมืออุปกรณ์เฉพาะบุคคลส าหรับคนพิการ เช่น ไม้เท้า 

12  Diagnostic and therapeutic 
radiation devices 

เครื่องมืออุปกรณ์วินิจฉัยหรือรักษาด้วยรังสี 

13  Complementary therapy devices  เครื่องมืออุปกรณ์ทดแทนหรืออุปกรณ์เสริมเพื่อการรักษา 

14  Biologically-derived devices  เครื่องมือตรวจวัดชีวภาพ อาทิ พวก biosensor 

15  Healthcare facility products and 
adaptations 

ผลิตภัณฑ์เพื่อสุขภาพอ่ืนๆ 

16  Laboratory equipment  อุปกรณ์วิทยาศาสตร์ในห้องปฏิบัติการ 
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ตารางท่ี 07/2 รายการผลิตภัณฑ์ที่พระราชกฤษฎีกาก าหนดให้ได้ตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์  
อุตสาหกรรม 

ล าดับ เลขที่ มอก. ชื่อมาตรฐาน ประเภท มอก. 

1  87-2521  สีและสัญลักษณ์ส าหรับภาชนะบรรจุก๊าซที่ใช้ในทางการแพทย์  ทั่วไป 
2  182-2545  ส าลีที่ใช้ในการแพทย์  ทั่วไป 
3  251-2554  ผ้าโปร่งดูดซึม ผ้าพันแผล และผา้ซับ  ทั่วไป 
4  260-2521  แหวนรองแบบฟัน  ทั่วไป 
5  318-2552  ปลาสเตอร์แบบม้วน: ผ้าเคลือบกาวซิงก์ออกไซด์  ทั่วไป 
6  362-2548  ขวดยาแก้วบรรจุยาน้ า  ทั่วไป 
7  363-2524  ขวดยาแก้วส าหรับบรรจุยาน้ าที่ใช้รับประทาน ขนาดระบุ 2000 ถึง 4000  ทั่วไป 
8  417-2548  ขวดยาแก้วบรรจุยาเม็ด  ทั่วไป 
9  501-2546  วิธีทดสอบความทนทานทางเคมีของภาชนะแก้วบรรจุยา  ทั่วไป 
10  502-2547  หลอดยาฉีด  ทั่วไป 
11  503-2547  ขวดยาฉดีแก้วท าจากหลอดแก้ว:  ทั่วไป 
12  517-2527  ขวดพลาสติกส าหรับบรรจุยาเม็ดและแคปซูล  ทั่วไป 
13  531-2546  ภาชนะพลาสติกส าหรับบรรจุผลิตภัณฑ์เภสัชปราศจากเช้ือ  บังคับ 
14  532-2546  ขวดแก้วส าหรับบรรจุผลิตภัณฑ์เภสัชปราศจากเช้ือที่ให้ทางหลอดเลือด  ทั่วไป 
15  538-2548  ถุงมือยางปราศจากเช้ือส าหรับการศัลยกรรมชนิดใช้ครั้งเดียว  ทั่วไป 
16  611-2529  กระจกแว่นตา แก้ว: ชื่อใหม่ เลนส์แว่นตา เล่ม (1 ข้อก าหนดพ้ืนฐานเลนส์

ส าเร็จรูป)  
ทั่วไป 

17  625-2554  ถุงยางอนามัยจากน้ ายางธรรมชาติคุณลักษณะที่ต้องการและวิธทีดสอบ-  ทั่วไป 
18  686-2542  ภาชนะพลาสติกส าหรับบรรจุยาตา  ทั่วไป 
19  702-2551  รถเข็นคนไข้นอน  ทั่วไป 
20  720-2546  ชุดให้เลือดใช้ครั้งเดียว  ทั่วไป 
21  764-2548  ชุดปีกผีเสื้อที่ใช้ในการแพทย์  ทั่วไป 
22 777-2552 ISO7886-1 กระบอกฉีดยาผ่านใต้ผิวหนังปราศจากเช้ือชนิดใช้ครั้งเดียว  ทั่วไป 
23  889-2547  ขวดยาฉดีแก้วขึ้นรูปด้วยแม่พิมพ์:  ทั่วไป 
24  1050-2547  สายให้อาหารในทางเดินอาหารส าหรับใช้ครั้งเดียว  ทั่วไป 
25 1056 เล่ม1-2556 ถุงมือส าหรับการตรวจโรคชนิดใช้ครั้งเดียว เล่ม 1 เกณฑ์ก าหนดส าหรับถุงมือที่ท า

จากน้ ายางหรือสารละลายยาง 
ทั่วไป 

26  1113-2551  ส าลีพันก้าน  ทั่วไป 
27 1122-2546 ISO7493 เก้าอ้ีผู้ปฏิบัติการทันตกรรม  ทั่วไป 
28 1200-2536 ISO5835 

Reaffirm2552 
หมุดเกลียวเหล็กกล้าไร้สนิมยึดกระดูกหัวหลุมหกเหลี่ยมฐานหัวจมรูปทรงกลม
เกลียวอสมมาตร 

ทั่วไป 

29  1298-2555  ภาชนะพลาสติกปราศจากเช้ือส าหรับบรรจุโลหิตและส่วนประกอบของโลหิต  ทั่วไป 

30 1312-2538 Reaffirm2552 วัสดุที่ใส่ในร่างกายเพ่ือการรักษาทางกระดูกข้อก าหนดทั่วไปในการท าเครื่องหมาย: 
การบรรจุหีบห่อ และการแสดงฉลาก 

ทั่วไป 

31  1358-2548  สายสวนปัสสาวะชนิดไม่มีบอลลูน  ทั่วไป 

32 1387 เล่ม1-2539 ISO594-1 ข้อต่อรูปกรวยร้อยละ 6 (ลูเออร์ส าหรับกระบอกฉีดยา เข็มฉีดยา และเครื่องมือ
แพทย์บางชนิด เล่ม )1 คุณลักษณะทัว่ไป 

ทั่วไป 
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33 1387 เล่ม2- 2539 ISO594-2 ข้อต่อรูปกรวยร้อยละ 6 (ลูเออร์ ส าหรับกระบอกฉีดยา เข็มฉีดยา) และเครื่องมอื
แพทย์บางชนิด เล่ม 2 ข้อต่อล็อก 

ทั่วไป 

34 1392-2539 ISO6009 
Reaffirm2552 

รหัสสีของเข็มฉีดยาชนิดใช้ครั้งเดียว ทั่วไป 

35  1394-2548  สายดูดเสมหะ  ทั่วไป 
36 1398-2551 ISO7864 เข็มฉีดยาปราศจากเช้ือชนิดใช้ครั้งเดยีว  ทั่วไป 
37  1411-2540  ช้อนตวงยาพลาสติก  ทั่วไป 
38  1426-2546  ชุดให้สารละลายทางหลอดเลือดใช้ครั้งเดียว  ทั่วไป 
39 1432-2553 ISO5832-1 วัสดุที่ใส่ในร่างกายทางศัลยกรรม : โลหะ เหล็กกล้าเหนียวไร้สนิม -  ทั่วไป 
40  1543-2553 ความปลอดภัยของเครื่องใช้ไฟฟ้า ส าหรับใช้ในที่อยู่อาศัยและงานที่มีลักษณะ

คล้ายกัน ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับเครื่องสุขอนามัยช่องปาก 
ทั่วไป 

41 1683-2541 ISO9585 
Reaffirm2552 

วัสดุที่ใส่ในร่างกายทางศัลยกรรม : การหาความต้านการดดัโคง้และความคงรูป
ของแผ่นยึดกระดูก 

ทั่วไป 

42 1684-2541 ISO8828 
Reaffirm2552 

วัสดุที่ใส่ในร่างกายทางศัลยกรรม: แนวทางเพ่ือการดูแลและจัดการวัสดทุี่ใส่ใน
ร่างกายทางศัลยกรรมกระดูก 

ทั่วไป 

43 1703 เล่ม2-2541 ISO10555-2 สายอินทราแวสคุลาร์ปราศจากเช้ือชนิดใช้ครั้งเดียว เล่ม2 สายแอนจิโอกราฟิก ทั่วไป 
44 1703 เล่ม3-2541 ISO10555-3 สายอินทราแวสคุลาร์ปราศจากเช้ือชนิดใช้ครั้งเดียว เล่ม3 สายเซ็นทรัลวีนัส  ทั่วไป 

45 1703 เล่ม4-2541 ISO10555-4 สายอินทราแวสคุลาร์ปราศจากเช้ือชนิดใช้ครั้งเดียว เล่ม4 สายที่มีบอลลูน ทั่วไป 
46 1703 เล่ม5-2541 ISO10555-5 สายอินทราแวสคุลาร์ปราศจากเช้ือชนิดใช้ครั้งเดียว เล่ม5 สายหุ้มเข็มฉีดยา ทั่วไป 
47 1723 เล่ม1-2541 ถุงเก็บสิ่งขับถ่ายโดยเปิดแผลทางหน้าท้อง เล่ม 1 ศัพท์บัญญัติ  ทั่วไป 
48 1723 เล่ม2-2541 ถุงเก็บสิ่งขับถ่ายโดยเปิดแผลทางหน้าท้อง เล่ม 2 คุณลักษณะทีต่้องการและวิธี

ทดสอบ  
ทั่วไป 

49 1806 เล่ม1-2542 ถุงเก็บปัสสาวะ เล่ม1 ศัพท์บัญญัติ  ทั่วไป 
50 1806 เล่ม2-2542 ถุงเก็บปัสสาวะ เล่ม2 คุณลักษณะที่ต้องการและวิธทีดสอบ  ทั่วไป 
51 1819 เล่ม1-2542 ISO8536-1 เครือ่งมือให้สารละลายทางหลอดเลือดส าหรับใช้ในการแพทย์ เล่ม1 : ขวดแก้ว

บรรจุสารละลายที่ให้ทางหลอดเลือด 
ทั่วไป 

52 1819เล่ม2-2542 ISO8536-2 เครื่องมือให้สารละลายทางหลอดเลือดส าหรับใช้ในการแพทย์ เล่ม 2 : จุกยางปิด
ขวดแก้วบรรจุสารละลายที่ให้ทางหลอดเลือด 

ทั่วไป 

53  1832-2550 อุปกรณ์คุมก าเนิด-ไดอะแฟรมธรรมชาติ และยางซิลิโคนคุมก าเนิดชนดิน ากลับมา
ใช้ใหม่ได้ -คุณลักษณะที่ต้องการ และวิธีทดสอบที่จัดท าขึ้น โดยวิธีรับมาตรฐาน
ระหว่างประเทศมาใช ้

ทั่วไป 

54  1914-2542 ความปลอดภัยของเครื่องใช้ไฟฟ้า ส าหรับใช้ในที่อยู่อาศัยและงานที่มีลักษณะ
คล้ายกัน ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับเครื่องอบผิวโดยการแผ่รังสีอัลตราไวโอเลตและ
รังสีอินฟราเรด 

ทั่วไป 

55 1979-2551 ISO24234 ทันตวัสดุปรอทและโลหะเจือส าหรับท าอมัลกัมทางทันตกรรม-  ทั่วไป 
56 1980เล่ม1-2543 ISO1797-1 

Reaffirm2552 
เครื่องมือทันตกรรมชนิดหมุนก้าน- เล่ม 1:ก้านที่ท าจากโลหะ ทั่วไป 

57 1980เล่ม2-2543 ISO1797-2 
Reaffirm2552 

เครื่องมือทันตกรรมชนิดหมุนก้าน- เล่ม 2:ก้านที่ท าจากพลาสติก ทั่วไป 

58 1981เล่ม1-2543 ISO7785-1 
Reaffirm2552 

ด้ามจับหัวกรอฟัน เล่ม 1 : ด้ามจับหัวกรอฟันชนิดความเร็วสูงขับเคลื่อนด้วยลม ทั่วไป 
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59 1981เล่ม2-2543 ISO7785-2 
Reaffirm2552 

ด้ามจับหัวกรอฟัน เล่ม 2 : ด้ามจับหัวกรอฟันชนิดตรงและชนิดท ามุม ทั่วไป 

60 1982-2543 ISO8282 บริภัณฑ์ทางทันตกรรมเครื่องจ่ายปรอทและโลหะเจือ-  ทั่วไป 
61  1985-2549  เครื่องใช้ไฟฟ้าส าหรับการดูแลผิวหรือผม เฉพาะด้านความปลอดภัย  บังคับ 
62  2001-2543 ความปลอดภัยของบริภัณฑ์ไฟฟ้า ส าหรับการวัด การควบคุม และที่ใช้ใน

ห้องปฏิบัติการทดสอบ ข้อก าหนดทั่วไป 
ทั่วไป 

63  2002-2543 ความปลอดภัยของบริภัณฑ์ไฟฟ้าส าหรับการวัด การควบคุม และที่ใช้ใน
ห้องปฏิบัติการทดสอบ ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับบริภัณฑ์ห้องปฏิบัติการส าหรับท า
ความร้อนวัสด ุ

ทั่วไป 

64  2003-2543 ความปลอดภัยของบริภัณฑ์ไฟฟ้าส าหรับการวัด การควบคุม และที่ใช้ใน
ห้องปฏิบัติการทดสอบ ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับเครื่องหมุนเหวี่ยงที่ใช้ใน
ห้องปฏิบัติการ 

ทั่วไป 

65  2004-2543 ความปลอดภัยของบริภัณฑ์ไฟฟ้าส าหรับการวัด การควบคุม และที่ใช้ใน
ห้องปฏิบัติการทดสอบ ความปลอดภัยของชุดโพรบมือถือส าหรับการวัดและการ
ทดสอบทางไฟฟ้า 

ทั่วไป 

66  2005-2543 ความปลอดภัยของบริภัณฑ์ไฟฟ้า ส าหรับการวัด การควบคุม และที่ใช้ใน
ห้องปฏิบัติการทดสอบ ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับเครื่องมือวัดค่ากระแสไฟฟ้าแบบ
คล้องชนิดมือถือ 

ทั่วไป 

67  2006-2543 ความปลอดภัยของบริภัณฑ์ไฟฟ้าส าหรับการวัด การควบคุม และที่ใช้ใน
ห้องปฏิบัติการทดสอบ ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับหม้อนึ่งอัดไอน้ าส าหรับการเตรียม
วัสดุทางการแพทย์และงานในห้องปฏิบัติการ 

ทั่วไป 

68  2007-2543 ความปลอดภัยของบริภัณฑ์ไฟฟ้าส าหรับการวัด การควบคุม และที่ใช้ใน
ห้องปฏิบัติการทดสอบ ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับหม้อนึ่งอัดไอน้ าและเครื่องฆ่าเช้ือ
ใช้ก๊าซพิษส าหรับการเตรียมวัสดุการแพทย์และงานในห้องปฏิบัติการ 

ทั่วไป 

69  2008-2543 ความปลอดภัยของบริภัณฑ์ไฟฟ้า ส าหรับการวัด การควบคุม และที่ใช้ใน
ห้องปฏิบัติการทดสอบ ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับเครื่องฆ่าเช้ืออบแห้งที่ใช้กับ
อากาศร้อนหรือก๊าซเฉื่อยร้อนที่ใช้กับเครื่องมือแพทย์และที่ใช้ในห้องปฏิบัติการ 

ทั่วไป 

70  2009-2543 ความปลอดภัยของบริภัณฑ์ไฟฟ้า ส าหรับการวัด การควบคุม และที่ใช้ใน
ห้องปฏิบัติการทดสอบ ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับเครื่องผสมและเครื่องกวนที่ใช้ใน
ห้องปฏิบัติการ 

ทั่วไป 

71  2010-2543 ความปลอดภัยของบริภัณฑ์ไฟฟ้าส าหรับการวัด การควบคุม และที่ใช้ใน
ห้องปฏิบัติการทดสอบ ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับอะตอมิกสเปกโทรมิเตอร์ส าหรับ
ห้องปฏิบัติการทดสอบที่ใช้การท าให้เป็นละอองและการท าให้เกิดไอออนด้วยความ
ร้อน 

ทั่วไป 

72 2084-2552 ISO8537 กระบอกฉีดอินซูลินปราศจากเช้ือชนิดใช้ครั้งเดียว  ทั่วไป 
73  2159-2547  ชุดให้สารละลายทางหลอดเลือดแบบบิวเรตต์  ทั่วไป 
74  2182-2547  ถ้วยแก้วตวงยา  ทั่วไป 
75  2198-2547  อุปกรณ์ปกป้องทางเดินหายใจ : ศัพท์บัญญตัิ  ทั่วไป 
76  2199-2547  อุปกรณ์ปกป้องทางเดินหายใจ : ชนิดกรองอนุภาค  ทั่วไป 
77  2207-2547  รถเข็นคนไข้นั่งชนิดพับได้  ทั่วไป 
78  2229-2548  สายสวนปัสสาวะชนิดมีบอลลูน  ทั่วไป 
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79  2237-2548 บริภัณฑ์ความถี่วิทยุในทางอุตสาหกรรม ทางวิทยาศาสตร์และทางการแพทย์ 
ขีดจ ากัดสัญญาณรบกวนทาง: แม่เหล็กไฟฟ้า 

ทั่วไป 

80 2272-2549 ISO5361 ท่อช่วยหายใจ  ทั่วไป 
81 2276-2549 ISO15190 ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ – ข้อก าหนดด้านความปลอดภัย  ทั่วไป 
82 2277-2549 ISO15165 ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ – ข้อก าหนดส าหรับห้องปฏิบัติการที่ท าการวัดค่า

มาตรฐานอ้างอิง  
ทั่วไป 

83 2278-2549 ISO17664 การฆ่าเช้ือเครืองมือแพทย์ – ข้อมูลที่ผู้ผลิตต้องจัดหาส าหรับกระบวนการฆ่าเช้ือซ้ า
เครื่องมือแพทย์  

ทั่วไป 

84 2279 เล่ม3- 2549 ISO11737-
3 

การฆ่าเช้ือเครื่องมือแพทย์ – วิธีการทางจุลชีววทิยา เล่ม 3: ข้อแนะน าในการ
ประเมินและแปลผลประชากรจุลินทรีย์ในผลิตภัณฑ์และในบรรจุภัณฑ์ 

ทั่วไป 

85 2296-2549 ISO5836 วัสดุที่ใส่ในร่างกายทางศัลยกรรมรูส าหรับหมุดเกลียวที่มีเกลียวอสมมาตรและฐาน
หัว-แผ่นโลหะยึดกระดูก-จม 

ทั่วไป 

86  2352-2550  ถุงยางอนามัย - แนวทางการใช้ ISO 4074 ในการจัดการคุณภาพถุงยางอนามัย
จากน้ ายางธรรมชาติ  

ทั่วไป 

87  2353-2550  ถุงยางอนามัย – การศึกษาข้อมูลทางคลินิกส าหรับถุงยางอนามัยการวดัสมบัติทาง
กล-  

ทั่วไป 

88 2365-2551 ISO6874 วัสดุเคลือบหลุมร่องฟันชนิดพอลิเมอร์  ทั่วไป 
89  2382-2551  อุปกรณ์ปกป้องทางเดินหายใจ : ชนิดกรองอนุภาค ดูดซับก๊าซ และไอใน

ขณะเดียวกัน  
ทั่วไป 

90 2384-2551 ISO8536-10 ข้อต่อสามทางใช้ในการแพทย์  ทั่วไป 
91  2385-2551  สายต่อใช้ในการแพทย์  ทั่วไป 
92 2389-2551ISO6875 เก้าอ้ีผู้ป่วยทางทันตกรรม  ทั่วไป 
93 2395 เล่ม 1-2551 ISO10993-

1 
การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 1: การประเมินและการทดสอบ ทั่วไป 

94 2395 เล่ม 2-2551 การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 2: ข้อก าหนดสวัสดิภาพของสตัว์  ทั่วไป 
95 2395 เล่ม 3-2551 การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 3: การทดสอบเพ่ือประเมินความ

เป็นพิษต่อระบบพันธุกรรมการก่อมะเร็งและความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์ 
ทั่วไป 

96 2395 เล่ม 4-2551 การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 4: การเลือกวิธีทดสอบเพ่ือ
ประเมินปฏิกิริยาที่มีต่อเลือด  

ทั่วไป 

97 2395 เล่ม 5-2551 การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 5: การทดสอบภายนอกร่างกาย
เพ่ือประเมินความเป็นพิษต่อเซลล์ 

ทั่วไป 

98 2395 เล่ม 6-2551 การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 6: การทดสอบเพ่ือประเมินผลที่
เกิดขึ้นเฉพาะที่ภายหลังการฝังวัสดทุางการแพทย์ในร่างกาย 

ทั่วไป 

99 2395 เล่ม 7-2551 การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 7: สารตกคา้งจากการท าให้
ปราศจากเช้ือด้วยก๊าซเอทิลีนออกไซด์ 

ทั่วไป 

100 2395 เล่ม 9-2551 การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 9: กรอบส าหรับการชี้บ่งและการ
หาปริมาณสารที่อาจสลายได้ 

ทั่วไป 

101 2395 เล่ม 10-2551 การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 10: การทดสอบเพ่ือประเมินการ
ระคายเคืองและความไวต่อการตอบสนอง 

ทั่วไป 

102 2395 เล่ม 11-2551 การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 11: การทดสอบเพ่ือประเมิน
ความเป็นพิษต่อระบบต่างๆ ของร่างกาย 

ทั่วไป 
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103 2395 เล่ม 12-2551 การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 12: การเตรียมตวัอย่างและวัสดุ
อ้างอิง  

ทั่วไป 

104 2395 เล่ม 13-2551 การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 13: การชี้บ่งและการหาปริมาณ
สารที่สลายได้จากเครื่องมือแพทยท์ี่เป็นพอลิเมอร์ 

ทั่วไป 

105 2395 เล่ม 14-2551 การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 14: การชี้บ่งและการหาปริมาณ
สารที่สลายได้จากเครื่องมือแพทยท์ี่เป็นเซรามิก 

ทั่วไป 

106 2395 เล่ม 15-2551 การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 15: การชี้บ่งและการหาปริมาณ
สารที่สลายได้จากเครื่องมือแพทยท์ี่เป็นโลหะและโลหะเจือ 

ทั่วไป 

107 2395 เล่ม 16-2551 การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 16: รูปแบบการศึกษา
จลนศาสตร์ของพิษจากสารที่สลายได้และสารที่สกัดได ้

ทั่วไป 

108 2395 เล่ม 17-2551 การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 17: การก าหนดปริมาณที่ยอมรับ
ให้มีของสารที่สกัดได้  

ทั่วไป 

109 2395 เล่ม 18-2551 การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 18: คุณลักษณะทางเคมีของสาร
ที่ใชท้ า  

ทั่วไป 

110 2397 เล่ม 1-2551 ISO8548-1 กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม – ส่วนแขนและขาที่ขาดไป เล่ม 1: วิธีการ
เรียกส่วนต่างๆ ของแขนและขาที่ขาดไปแต่ก าเนดิ 

ทั่วไป 

111 2397 เล่ม 2-2551 ISO8548-2 กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม – ส่วนแขนและขาที่ขาดไป เล่ม 2: วิธีการ
เรียกความพิการระดับต่างๆ ของขาที่เกิดจากการตัด 

ทั่วไป 

112 2397 เล่ม 3-2551 ISO8548-3 กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม – ส่วนแขนและขาที่ขาดไป เล่ม 3: วิธีการ
เรียกความพิการระดับต่างๆ ของแขนที่เกิดจากการตัด 

ทั่วไป 

113 2397 เล่ม 4-2551 ISO8548-4 กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม – ส่วนแขนและขาที่ขาดไป เล่ม 4: ภาวะ
ที่น า ไปสู่การตัดแขนและขา 

ทั่วไป 

114 2397 เล่ม 5- 2551 ISO8548-
5 

กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม – ส่วนแขนและขาที่ขาดไป เล่ม 5: ภาวะ
ทางคลินิกของบุคคลที่ต้องถูกตัดแขนหรือขา 

ทั่วไป 

115 2401 เล่ม 1-2551 ISO13405-
1 

กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม – การแบ่งประเภทและการเรียก
ส่วนประกอบของกายอุปกรณ์เทียม เล่ม 1 การแบ่งประเภทของส่วนประกอบของ
กายอุปกรณ์เทียม 

ทั่วไป 

116 2401 เล่ม 2-2551 ISO13405-
2 

กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม – การแบ่งประเภทและการเรียก
ส่วนประกอบของกายอุปกรณ์เทียม เล่ม 2 การเรียกชิ้นส่วนของขาเทียม 

ทั่วไป 

117 2401 เล่ม 3-2551 ISO13405-
3 

กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม – การแบ่งประเภทและการเรียก
ส่วนประกอบของกายอุปกรณ์เทียม เล่ม 3 การเรียกชิ้นส่วนของแขนเทียม 

ทั่วไป 

118 2402-2551 ISO13404 กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม–การแบ่งประเภทและการเรียกชื่อกาย
อุปกรณ์ เสริมที่ใช้ภายนอกและชิ้นส่วนของกาย อุปกรณ์เสริม 

ทั่วไป 

119 2403-2551 ISO8551 กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม–ความบกพร่องของอวัยวะ–การบันทึก
ข้อมูลของผู้ป่วยที่ต้องใช้กายอุปกรณ์เสริม วัตถุประสงค์ทางคลินิกของการ
บ าบัดรักษา และหน้าที่ทีต่้องการของกายอุปกรณ์เสริม 

ทั่วไป 

120  2424-2552  หน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียว  ทั่วไป 
121  2480-2552  หน้ากากใช้ครั้งเดียวลดความเส่ียงการติดเช้ือไข้หวัดใหญ่  ทั่วไป 
122 2481-2552 ISO22374 เครื่องขูดหินน้ าลายไฟฟ้า  ทั่วไป 
123 2486-2552 ISO9680 โคมไฟส่องปาก  ทั่วไป 
124  2498-2553  ปลาสเตอร์แบบม้วน: กระดาษ  ทั่วไป 
125  2499-2553  ปลาสเตอร์แบบม้วน: พลาสติก  ทั่วไป 
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126  2501-2553  สิ่งทอส าหรับสถานพยาบาล  ทั่วไป 
127 2513-2553 ISO7885 เข็มฉีดยาทางทันตกรรมปราศจากเช้ือชนิดใช้ครั้งเดียว  ทั่วไป 
128 2516-2553 ISO9268 วัสดุที่ใส่ในร่างกายทางศัลยกรรม: หมุดเกลียวโลหะยึดกระดูกหัวจมฐานทรงกรวย  ทั่วไป 
129 2517-2553 ISO10555-1 หลอดให้สารละลายทางหลอดเลือดแบบมีเข็มน า  ทั่วไป 
130 2526-2553 ISO8536-4 

ISO8536-8 
ชุดให้สารละลายทางหลอดเลือดแบบใช้ความดัน ทั่วไป 

131 2527-2553 ISO10555-1 สายสวนหลอดเลือดด าส่วนกลาง  ทั่วไป 
132 2548-2554 ISO9997 กระบอกฉีดยาคาร์ทริดจ์ทางทันตกรรม  ทั่วไป 
133 2553-2554 ISO9269 วัสดุที่ใส่ในร่างกายทางศัลยกรรม – แผ่นโลหะยดึกระดูก: แผ่นโลหะยึดกระดูกมีรู

และเบ้ารับส าหรับหมุดเกลียวหัวจมฐานทรงกรวย 
ทั่วไป 

134  2570-2555  รถเข็นนั่งใช้ไฟฟ้า  ทั่วไป 
135  2610-2556  ยูนิตท าฟัน  ทั่วไป 
136 13485-2547 ISO13485 ระบบการบริหารงานคุณภาพส าหรับเครื่องมือแพทย์ข้อก าหนดเพ่ือการก ากับดูแล:  ทั่วไป 
137  13488-2542  ระบบคุณภาพในการผลิตเครื่องมือแพทย์ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับใช้ร่วมกับ: มอก.

9002  
ทั่วไป 

138  14971-2556  เครื่องมือแพทย์: การประยุกต์ใช้การบริหารความเส่ียงกับเครื่องมือแพทย์  ทั่วไป 

 
6. นิยามศัพท์  

 

ค าศัพท์ ความหมาย 
เครื่องมือแพทย์  
(ตามพระราชบญัญัติเครื่องมือแพทย์ 
(ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562) 

1. เครื่องมือ เครือ่งใช้ เครื่องกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้าไปในร่างกาย 
น้ ายาที่ใช้ตรวจในหรอืนอกห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ 
ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอื่นใด ที่ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่ง
หมายเฉพาะส าหรบัใช้อย่างหนึง่อย่างใดกบัมนุษย์หรือสัตว์
ดังต่อไปนี ้ไม่ว่าจะใช้โดยล าพงั ใช้ร่วมกัน หรือใช้ประกอบกบั
สิ่งอื่นใด 
(ก) วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษาโรค 
(ข) วินิจฉัย ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บ 
(ค) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค้ า หรอืจุนด้าน

กายวิภาคหรือกระบวนการทางสรรีะของร่างกาย 
(ง) ประคับประคองหรือช่วยชีวิต 
(จ) คุมก าเนิดหรือช่วยการเจรญิพันธ์ุ 
(ฉ) ช่วยเหลือหรอืช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการ 
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ค าศัพท์ ความหมาย 
(ช) ให้ข้อมูลจากการตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกาย เพือ่

วัตถุประสงค์ทางการแพทยห์รอืการวินจิฉัย 
(ซ) ท าลายหรือฆ่าเช้ือส าหรบัเครื่องมือแพทย ์

2.  อุปกรณ์เสริมส าหรบัใช้ร่วมกบัเครื่องมือแพทย์ตาม 1 
3 เครื่องมือ เครือ่งใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอื่นที่

รัฐมนตรปีระกาศก าหนดว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ 
เครื่องมือแพทยส์ าหรับการวินิจฉัย
ภายนอกร่างกาย (In vitro 
diagnostic (IVD) medical 
devices) 

น้ ายา (reagent) ชุดตรวจ (reagent product) ตัวสอบเทียบ 
(calibrator) สารควบคุม (control material) เครื่องมือหรอื
อุปกรณ์ (kit, instrument, apparatus or equipment) ระบบ
การตรวจวิเคราะห์ (system) หรือวัตถุอื่นใด ไม่ว่าจะใช้โดย
ล าพัง ใช้ร่วมกันหรือใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์อื่นทีเ่จ้าของ
ผลิตภัณฑ์มุง่หมายส าหรบัตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกายมนุษย์ 

เครื่องมือแพทยท์ี่ไม่ใช่เครื่องมือ
แพทย์ส าหรบัการวินิจฉัยภายนอก
ร่างกาย (Medical devices other 
than IVD medical devices) 

1. เครื่องมือแพทยท์ี่ไม่ได้รุกล้ าเข้าไปในร่างกาย (Non-invasive 
medical devices)  

2. เครื่องมือแพทยท์ี่รกุล้ าเข้าไปในร่างกาย (Invasive medical 
devices) 

3. เครื่องมือแพทยท์ี่มีก าลัง (Active medical devices) 
4. หลักเกณฑเ์พิ่มเติม (Additional rules) (รายละเอียด

เพิ่มเตมิในภาคผนวก) 

เครื่องมือแพทยท์ี่ใช้ศึกษา 
(Investigational Medical Device) 

เครื่องมือแพทยท์ี่น ามาศึกษาทางคลินิกเพื่อประเมินความ
ปลอดภัยและประสทิธิภาพ 

Certificate of free sale หนังสือรบัรองการจ าหน่าย 

ความเสี่ยง (Risk) โอกาสที่จะท าอันตราย หรือความไม่สบายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย 
หรืออาสาสมัคร ความเสี่ยงที่ยอมรับได้แตกต่างกันตามสภาวะที่
ผลิตภัณฑ์นั้นจะน าไปทดสอบ  ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ที่ใช้ส าหรับ
บรรเทาอาการเจ็บคอ (sore throat) คาดหมายว่ามีอุบัติการณ์
ความเสี่ยงน้อย อย่างไรก็ตามอาการข้างเคียงที่ท าให้ไม่สบาย
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ค าศัพท์ ความหมาย 
อาจเป็นความเสี่ยงที่ยอมรับได้เมื่อน าไปทดสอบกับสภาวะการ
เจ็บป่วยที่คุกคามต่อชีวิต 

 

7. เอกสารอ้างอิง 
7.1 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา. การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ส าหรับการ

วินิจฉัยภายนอกร่างกายตามความเสี่ยง พ.ศ. 2558 
7.2 พระราชบัญญัตเิครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 
7.3 สถาบันพลาสติก. ความรู้เบื้องต้นผลิตภัณฑ์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
7.4 ส านักงานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม. มาตรฐานผลิตภัณฑ์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 

http://medicaldevices.oie.go.th/StandardsEN.aspx 
7.5 Code of Federal Regulation (CFR) 21, Volume 8, Part 812, August 2017, Food 

and Drug Administration, U.S. Government Printing Office via GPO Access. 
7.6 หลักเกณฑก์ารจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยง กองควบคุมเครื่องมอืแพทย์ 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา พิมพ์ครั้งที่ 2: มีนาคม 2561 ส านักพิมพ์อักษรกราฟฟิค
แอนด์ดีไซน์ 

7.7 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา. การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่
เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายตามความเสี่ยง พ.ศ. 2558 

7.8 ASEAN Medical device directive 2015 

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-018 แบบประเมินโครงการวิจัยทีเ่กี่ยวข้องกบัเครือ่งมอืแพทย์ (Assessment Form for 

Medical Device Study) 
8.2 AP-008 แบบเสนอเพื่อขอรับพจิารณาจริยธรรมการวิจัยส าหรับโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ 

(Submission Form for Medical Device Study) 
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9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ี
ประกาศใช ้

รายละเอียดการแก้ไขหลัก 

ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 1.1 11 เมษายน 2557 เนื้อหาของบทที่ 9 การพิจารณาโครงร่าง
การวิจัยทีเ่ป็นเครื่องมือแพทย์ (Review of 
Medical Device Study) 

ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.0 9 ธันวาคม 2559 - เพิ่ ม เกณฑ์การพิจารณามาตรฐานของ
เครื่องมือและความเสี่ยงเพื่อเพิ่มความ
ปลอดภัยต่ออาสาสมัคร 

- เพิ่มแบบรายงาน AP-008 
- เพิ่มแบบประเมิน AO-018 

ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
อ.นพ.วิศรุต ศรีสินทร 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อ.ดร.ณภัควรรต บัวทอง  
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรับแก้ไขช่ือคณะกรรมการในหัวกระดาษ 
ให้เป็น คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ 

- ปรับแก้ไขรายละเอียดในหัวข้อ 3 ความ
รับผิดชอบ 

- เพิ่มระยะเวลาด าเนินการใน แผนภูมิขั้นตอน
การปฏิบัติ ข้อ 4 

- แก้ไขรายละเอียดหัวข้อ 5.1 การยื่นเอกสาร 
- ปรับเอกสารอ้างอิงข้อ 7.6 ให้เป็นฉบับปี 

2017 
คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 - เพิ่มรายละเอียดขอบเขต ในข้อ 2 
- ป รั บ ป รุ ง ร า ย ล ะ เ อี ย ด ก า ร ท บ ท ว น

โครงการวิจัย ในข้อ 5.6 
- ปรับปรุงเอกสารอ้างอิงข้อ 7 
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1. วัตถุประสงค์  
เพื่อเป็นแนวทางในการทบทวนและประเมินโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาเพื่อพิจารณา 

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมแนวทางการทบทวนและประเมินโครงร่างการวิจัยทุกฉบบัที่

ส่งเข้ามาเพื่อพิจารณาครั้งแรก 

3. ความรับผดิชอบ  
คณะกรรมการ มีหน้าที่ทบทวนและประเมินโครงร่างการวิจัย 

4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ

 

 

 

 

 
5. ขั้นตอนการปฏิบัติ  

5.1 การทบทวนโครงร่างการวิจัยและเอกสารทีเ่กี่ยวข้อง 
5.1.1 ทบทวนโครงร่างการวิจัย ในหัวข้อต่อไปนี้ 

5.1.1.1 ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) 
5.1.1.2 ช่ือ ที่อยู่ผู้ให้ทุนหรือผู้สนับสนุนทุนวิจัย 
5.1.1.3 ที่มาของโครงการวิจัย (background) 
5.1.1.4 หลักการและเหตุผล (rationale) 
5.1.1.5 การทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง (literature review) 
5.1.1.6 วัตถุประสงค์ (objectives) 
5.1.1.7 รูปแบบการวิจัย (study design)  
5.1.1.8 ขนาดตัวอย่าง (sample size)  
5.1.1.9 การคัดเลือกอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย (inclusion and exclusion 

14 วันท าการ 

ขั้นตอนการด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

กรรมการที่ได้รับมอบหมาย ประเมินและสรุปความเห็น 

ทบทวนโครงร่างการวิจัย 
และเอกสารทีเ่กี่ยวข้อง กรรมการที่ได้รับมอบหมาย 
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criteria) 
5.1.1.10 วิธีด าเนินการวิจัย (study procedure) ระยะเวลาและจ านวนครั้งที่นัด 
5.1.1.11 กลุ่มควบคุมหรือกลุ่มที่ใช้ยาหลอก (placebo) (ถ้ามี) 
5.1.1.12 ข้อมูลผลิตภัณฑ์ยา และเครื่องมือแพทย์ ถ้ายังไม่เคยใช้ในประเทศ มีการขาย

และใช้ในประเทศผู้ผลิต หรือประเทศอื่นๆ ประเทศใดบ้าง 
5.1.1.13 การวัดผลการวิจัย (outcome measurement) 
5.1.1.14 การประเมินความปลอดภัย การเฝ้าระวังและการแก้ไข (safety monitoring) 
5.1.1.15 สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ (statistical analysis) 
5.1.1.16 โครงการวิจัยที่เสนอเพื่อการพิจารณา ได้มีการศึกษามาก่อนหรือไม่ อย่างไร 
5.1.1.17 ข้อพิจารณาปัญหาจริยธรรมการวิจัย (ethical concern) 

5.1.2 การทบทวนการเข้าร่วมของอาสาสมัคร พิจารณาในประเด็นต่อไปนี้ 
5.1.2.1 ไม่มีการบังคับให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย (non-coercive recruitment) (ICH 

GCP 2.9) 
5.1.2.2 การเคารพในความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลับ  (privacy and 

confidentiality) (ICH GCP 2.11) 
5.1.2.3 ความเสี่ยง ได้แก่ อันตรายทางร่างกายหรือการบาดเจ็บ ผลกระทบทางจิตใจ 

และผลกระทบทางด้านกฎหมาย สังคม และเศรษฐกิจ 
5.1.2.4 ประโยชน์ที่คาดว่าอาสาสมัครและสังคมจะได้รับ 
5.1.2.5 กลุ่มบุคคลที่อ่อนแอและเปราะบาง (vulnerable subjects) เหตุผล ความ

จ าเป็นในการศึกษาวิจัยในกลุ่มบุคคลเหล่านั้น และประโยชน์ที่จะเกิดข้ึนต่อ
อาสาสมัครกลุ่มนี้ 

5.1.2.6 กลุ่มควบคุมหรือกลุ่มที่ใช้ยาหลอก (placebo) หรือการรักษาหลอก (ถ้ามี) ให้
พิจารณาว่า โรคหรือภาวะที่ศึกษามีการรักษาตามมาตรฐานหรือไม่ เหตุผลใน
การใช้ยาหลอก ระยะเวลาและอันตรายจากการใช้ยาหลอก  โดยใช้แบบ
ประเมินการวิจัยที่ใช้ยาหลอกหรือการรักษาหลอก (AO-019) 

5.1.2.7 หลักเกณฑ์การถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัย (ICH GCP 6.5.3) 
5.1.2.8 จุดยุติของโครงการวิจัย (study termination criteria) ในโครงการที่มีความ

เสี่ยงสูง ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องมีการวางแผนยุติโครงการวิจัย
ก่อนก าหนด หากผลการวิเคราะห์ข้อมูลเบื้องต้น ( interim analysis) พบว่า
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ได้รับค าตอบที่ต้องการจากโครงการวิจัยแล้ว หรือเกิดผลข้างเคียงร้ายแรงของ
การรักษามากกว่าที่คาดการณ์ไว้ 

5.1.2.9 การค านึงถึงการดูแลอาสาสมัครทั้งทางร่างกายและจิตใจ 
5.1.2.10 ความเหมาะสมของค่าตอบแทน (compensation) (ICH GCP 3.1.8) 
5.1.2.11 การรักษาพยาบาลหรือการจ่ายค่าชดเชย เมื่อมีความเสียหาย หรืออันตราย 

หรือความพิการถาวร หรือตายจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย (ICH GCP 
4.3.2) 

5.1.2.12 การใช้วัตถุทางชีวภาพ (biological materials) การวิจัยทางมนุษย์พันธุ
ศาสตร์ (human genetic research) 

5.1.2.13 การเก็บเนื้อเยื่อ เลือด หรือตัวอย่างชีวภาพอื่นๆ ไว้เพื่อใช้ในอนาคต 
5.1.3 การทบทวนเอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่อาสาสมัคร ( informed consent) พิจารณาใน

ประเด็นต่อไปนี้ 
5.1.3.1 ทบทวนกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร ว่าท าโดยใคร ช่วงเวลา

ใดและอย่างไร โดยใช้ แบบประเมินกระบวนการขอความยินยอมจาก
อาสาสมัคร (ส าหรับ ICF reviewer) (AO-016) 

5.1.3.2 ทบทวน เอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (information sheet) 
และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (consent form) 

5.1.3.3 ส่วนประกอบของเอกสารช้ีแจงข้อมูล (ICH GCP 4.8.10) 
- หัวข้อเรื่องที่จะท าการวิจัย 
- ระบุว่าโครงการนี้เป็นการวิจัย 
- แหล่งเงินทุนวิจัย และรายละเอียดงบประมาณ 
- สถาบันที่ร่วมในการท าวิจัย 
- วัตถุประสงค์ของการวิจัย 
- วิธีการชักชวนอาสาสมัครเข้าสู่โครงการวิจัย 
- เหตุผลที่อาสาสมัครได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
- กระบวนการวิจัยที่ผู้วิจัยและอาสาสมัครจะต้องปฏิบัติ 
- ระยะเวลาของการวิจัยที่อาสาสมัครแต่ละคนจะต้องมีส่วนเกี่ยวข้อง 
- จ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
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- ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดข้ึนจากการวิจัย ซึ่งอาจเป็นประโยชน์โดยตรงตอ่
อาสาสมัคร ประโยชน์ต่อชุมชนหรือสังคม หรือประโยชน์ทางด้านความรู้ 

- ความเสี่ยง ความไม่สุขสบาย หรือความไม่สะดวก ที่อาจเกิดข้ึนแก่
อาสาสมัคร ในการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

- ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอื่นๆ ที่อาจจะเป็นประโยชน์แก่อาสาสมัคร
ในกรณีที่อาสาสมัครไม่เข้าร่วมโครงการวิจัย 

- ขอบเขตการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร 
- การให้ค่าตอบแทนเป็นค่าเดินทาง การเสียเวลา ความไม่สะดวก ความไม่สุข

สบาย และรายได้ที่เสียไปจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
- การรักษาพยาบาลหรือการจ่ายค่าชดเชย เมื่อมีความเสียหาย หรืออันตราย 

หรือความพิการถาวรหรือตายจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
- อาสาสมัครมีอิสระที่จะปฏิเสธ หรือถอนตัวจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดย

ไม่มีผลใดๆ ต่อการได้รับการรักษาพยาบาลที่ควรจะได้รับตามมาตรฐาน 
หรือสูญเสียผลประโยชน์ใดๆ 

- การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะต้องมกีารขอความยินยอม และมีการใหค้ าปรกึษา
เกี่ยวกับเรื่องพันธุกรรม หรือ genetic counseling โดยประเมินด้วย แบบ
ประเมินเอกสารการให้ความยินยอมที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยทางพันธุกรรม 
(AO-017) 

- การเก็บตัวอย่างที่เหลือจากการวิจัยเพื่อการตรวจเพิ่มเติมในอนาคต หรือ
เพื่อการศึกษาใหม่ในอนาคต ต้องมีการขอความยินยอมเพื่อเก็บตัวอย่างที่
เหลือ แต่การใช้ตัวอย่างนั้นจะต้องยื่นโครงการวิจัยให้คณะกรรมการท าการ
พิจารณาทบทวนก่อนด าเนินการวิจัยใหม่เสมอ 

- ให้ระบุที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ของบุคคลที่สามารถติดต่อได้ตลอด 24 ช่ัวโมง 
ในกรณีที่ เกิดอันตรายแก่อาสาสมัคร ซึ่ ง เป็นผลจากการเข้าร่วมใน
โครงการวิจัย (ยกเว้นกรรมการพิจารณาว่าไม่จ าเป็นหรือไม่สมควร) 

- หมายเลขโทรศัพท์และ e-mail ส านักงานจริยธรรม ที่อาสาสมัครสามารถ
ติดต่อได ้

- ภาษาและข้อมูลในเอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  จะต้อง
เหมาะสมกับอายุและภาวะของอาสาสมัคร เป็นภาษาที่คนทั่วไปเข้าใจง่าย 
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หลีกเลี่ยงศัพท์เทคนิคหรือภาษาอังกฤษ หากจ าเป็นให้เขียนเป็นภาษาไทย 
วงเล็บศัพท์เทคนิคก ากับไว้ 

5.1.3.4 การยกเว้นการขอความยินยอม โดยทั่วไปผู้วิจัยจะต้องไม่ท าวิจัยโดยไม่ได้ขอ
ความยินยอมจากผู้เข้าร่วมการวิจัยในการวิจัยทางคลินิก แต่การวิจัยที่ยกเว้น
การขอความยินยอม ผู้ วิจัยต้องช้ีแจงเหตุผลความจ าเป็น และได้รับการ
พิจารณารับรองจากคณะกรรมการแล้วเท่านั้น ทั้งนี้ความเสี่ยงในโครงการวิจัย
หรือความเสี่ยงในการเข้าร่วมโครงการวิจัยต้องไม่เกินความเสี่ยงน้อย 
(minimal risk) และผู้วิจัยหลักต้องช้ีแจงเหตุผลการไม่ขอความยินยอมให้
อาสาสมัครรับทราบและท าความเข้าใจ 

5.1.4 การทบทวนผู้วิจัย พิจารณาประเด็นดังต่อไปนี้ 
5.1.4.1 ประวัติผู้วิจัย การศึกษา การฝึกอบรม พื้นฐานอาชีพหรือประสบการณ์การ

ท างานของผู้วิจัย (ICH GCP 2.8) 
5.1.4.2 ประสบการณ์การวิจัยและผลงานตีพิมพ์ 
5.1.4.3 การเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน (conflict of interest) ของผู้วิจัย 
5.1.4.4 การศึกษาทางคลินิกของผู้วิจัยที่ไม่ใช่แพทย์ ต้องมีแพทย์หรือทันตแพทย์เป็น

ผู้วิจัยร่วม (ICH GCP 2.7) 
5.1.4.5 มีหลักฐานการอบรมเกีย่วกับจริยธรรมการวิจัยตามทีค่ณะกรรมการรับรอง ทีม่ี

อายุไม่เกิน 3 ป ี
5.1.5 การทบทวนบทบาทของชุมชน พิจารณาประเด็นดังนี้ 

5.1.5.1 การเข้าถึงและประสานงานของผู้วิจัยหลักกับผู้น าชุมชน 
5.1.5.2 ผลประโยชน์ต่อชุมชนที่เข้าร่วมโครงการวิจัยทั้งก่อนและเมื่อเสร็จสิ้นการวิจัย 

5.2 การประเมินและสรุปความเห็นของกรรมการ 
ตามแบบแบบประเมินโครงการวิจัย AO-014 หรือ AO-015 โดย 

5.2.1 ประเมินความเหมาะสมของผู้วิจัยหลัก และทรัพยากรสนับสนุนการท าวิจัยให้ส าเร็จ 

5.2.2 ประเมินโครงการวิจัย 
5.2.3 ประเมินความถูกต้องทางวิทยาศาสตร์ รวมถึงระเบียบวิธีวิจัย 
5.2.4 ประเมินด้านจริยธรรมการวิจัย 
5.2.5 โครงการวิจัยมีกลุ่มอาสาสมคัรที่อ่อนแอและเปราะบาง (vulnerable subjects) เข้าร่วม

ในโครงการวิจัยหรือไม่ 

117 



 บทท่ี 8 แนวทางการทบทวนและประเมินโครงร่างการวิจยั 
Review and Assessment Guideline 

HREC 08/v.02.2 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 8 จาก 16 หน้า 
 

 
 

 

5.2.6 มีการขอความพร้อมใจ (assent) ของอาสาสมัครที่มีอายุตั้งแต่ 7 ปี ถึงอายุ 13 ปี หรือไม่ 
5.2.7 บุคคลที่อ่านเขียนไม่ได้ สามารถเข้าร่วมในโครงการวิจัยได้หรือไม่ 
5.2.8 มาตรการให้ความช่วยเหลือเมื่อเกิดอาการไม่พึงประสงค์ (rescue measure) 
5.2.9 การเข้าถึงผลิตภัณฑ์วิจัยเมื่อเสร็จสิ้นโครงการวิจัย 
5.2.10 ประเมินระดับความเสี่ยง 
5.2.11 ก าหนดความถ่ีในการส่งรายงานความก้าวหน้า 
5.2.12 การสรุปมติของกรรมการ เป็นไปได้ 4 กรณี 

5.2.12.1 รับรอง (Approval) 
5.2.12.2 ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง (Minor modification) 
5.2.12.3 ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ (Major modification) 
5.2.12.4 ไม่รับรอง (Disapproval) 

หมายเหตุ การลงมติ รับรอง โครงการต้องมีลักษณะเป็นไปตามเกณฑ์การพิจารณารับรอง
โครงการวิจัย (criteria for approval) (AO-022) 

5.3 กรณีเฉพาะเกี่ยวกับการขอความยินยอมอาสาสมัคร 
5.3.1 ข้อยกเว้นที่เกี่ยวกับกระบวนการขอความยินยอม 

ผู้วิจัยต้องได้รับความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร (written informed consent) จาก
อาสาสมัครก่อนท าการทดลองหรือเก็บข้อมูลเสมอ ยกเว้น กรณีดังต่อไปนี้ ที่สามารถขอยกเว้น
กระบวนการขอความยินยอม (waiver of consenting process) และขอยกเว้นการลงลายมือ
ช่ือ (waiver of consent document) 

5.3.1.1 การขอยกเว้นกระบวนการขอความยินยอม  (waiver of consenting 
process) 
5.3.1.1.1 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการรักษาในภาวะฉุกเฉิน และอาสาสมัคร

อยู่ในภาวะวิกฤตหรือไม่สามารถให้การยินยอมด้วยตนเอง ต้องมี
องค์ประกอบครบทุกข้อ ดังต่อไปนี ้

- การวิจัยเกี่ยวข้องกับอาสาสมัครที่ตกอยู่ในภาวะฉุกเฉินหรือ
ภาวะวิกฤตและการรักษาที่มีอยู่ในปัจจุบันยังไม่ได้รับการ
พิสูจน์หรือไม่มีประสิทธิภาพเพียงพอ และการรวบรวมข้อมูล
อย่างถูกต้องตามหลักวิทยาศาสตร์ของโครงการวิจัยนี้จะ
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สามารถตอบค าถามในแง่ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของ
การรักษา 

- การขอความยินยอมจากอาสาสมัครไม่สามารถกระท าได้ 
เนื่องจากอาสาสมัครอยู่ในภาวะวิกฤต และการวิจัยไม่สามารถ
รอการขอความยินยอมจากญาติหรือผู้แทนโดยชอบตาม
กฎหมายของอาสาสมัคร และไม่มีวิธีการใดที่สามารถติดต่อ
ญาติหรือผู้แทนโดยชอบตามกฎหมายของอาสาสมัครเพื่อขอ
ความยินยอมได้ทัน ในช่วงเวลาดังกล่าว 

- การน าอาสาสมัครที่ตกอยู่ในภาวะวิกฤตเข้าสู่โครงการวิจัยต้อง
เป็นไปเพื่ อประโยชน์ โดยตรงต่ออาสาสมั คร  (ก่อนที่
คณะกรรมการจะอนุญาตให้ท าการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการ
รักษาในภาวะฉุกเฉิน ควรมีหลักฐานมาก่อนว่า การรักษาที่จะ
ใช้ในการวิจัยมีแนวโน้มที่จะเป็นประโยชน์ต่ออาสาสมัครที่เข้า
ร่วมการวิจัย เนื่องจาก อาสาสมัครหรือผู้แทนโดยชอบธรรมไม่
อยู่ในสถานะที่สามารถตัดสินใจได้เองโดยอิสระ) 

- การวิจัยนี้จะไม่สามารถกระท าได้ (impracticable) หากไม่ได้
รับอนุญาตให้ยกเว้นการขอความยินยอม 

- ต้องมีแผนการขอความยินยอมจากญาติหรือผู้แทนโดยชอบ
ตามกฎหมาย ภายในหรือหลังจากผ่านช่วงระยะเวลาการ
รักษา ( therapeutic window) ที่ ชัด เจน ( เ ช่น ขอความ
ยินยอมจากผู้ป่วยหรือผู้แทนเพื่อใช้ข้อมูลที่เก็บไว้ โดยขอ
ความยินยอมเมื่อผู้ป่วยอาการคงที่แล้ว) และต้องมีหลักฐาน
ความพยายามในการติดต่อญาติหรือผู้แทนโดยชอบตาม
กฎหมายเพื่อรายงานความก้าวหน้าต่อคณะกรรมการ 

5.3.1.1.2 การศึกษาทางด้านพฤติกรรมศาสตร์และมนุษยวิทยาบาง
ประเด็นที่หากอาสาสมัครได้รับแจ้งข้อมูลการวิจัยอาจมีการ
เปลี่ยนแปลงพฤติกรรมท าให้ผลการวิจัยไม่เที่ยงตรง  เ ช่น 
การศึกษาที่ปิดบังข้อมูลของการด าเนินการวิจัยบางส่วนเพื่อ
สังเกตพฤติกรรม (deception study) ทั้งนี้ผู้วิจัยจะต้องช้ีแจง
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เหตุผลและแจ้งแนวทางการขอความยินยอม หรือการให้ข้อมูล
แก่อาสาสมัครเพื่อให้คณะกรรมการพิจารณาความเหมาะสม
ก่อน 

5.3.1.1.3 ผู้ วิจัยอาจขอยกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัครได้ 
( waiver of consent process) ห าก เ ข้ า ข่ ายครบทุ กกร ณี
ดังต่อไปนี้ (ตาม common rule ข้อ 45 CFR 46.116(d))  

- การวิจัยมีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครไม่มากเกินกว่าความเสี่ยงที่
อาสาสมัครจะได้รับในการด าเนินกิจวัตรประจ าวัน (not 
greater than minimal risk) 

- การยกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัครจะไม่ส่งผล
กระทบต่อสิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร 

- การวิจัยไม่สามารถกระท าได้หากไม่ยกเว้นการขอความยินยอม
จากอาสาสมัคร (impracticable) 

- อาสาสมัครจะได้รับแจ้งเพิ่มเติมเกี่ยวกับการวิจัยตามความ
เหมาะสมในภายหลัง (debriefing) 

หมายเหตุ การขอยกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัครไม่
สามารถกระท าได้หากเป็นโครงการวิจัยที่ เกี่ยวข้องกับยาหรือ
เครื่องมือแพทย์ที่อยู่ในระหว่างการวิจัยเพื่อขอข้ึนทะเบียนยา
ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศ
สหรัฐอเมริกา 

5.3.1.2 การขอยกเว้นการลงลายมือชื่อ (waiver of consent document) 
การขอความยินยอมต้องเป็นลายลักษณ์อักษร ยกเว้นกรณีที่ เข้าเกณฑ์
ต่อไปนี้ ที่ขอยกเว้นการลงลายมือช่ือได้ (แต่อย่างน้อยควรมีการขอความ
ยินยอมด้วยวาจา (verbal consent) หรือมีการให้ข้อมูลการวิจัยโดยที่ถือว่า
เป็นการแสดงความยินยอมได้ เช่น การตอบแบบสอบถามที่ผู้วิจัยแจกให้) 

5.3.1.2.1 การวิจัยมีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครไม่เกินกว่าความเสี่ยงที่
อาสาสมัครจะได้รับในการด าเนินกิจวัตรประจ าวัน (not 
greater than minimal risk) และไม่เกี่ยวข้องกับการกระท าตอ่
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อาสาสมัครที่จ าเป็นต้องขอความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร 
(เช่น หัตถการที่เกี่ยวข้องกับการตรวจวินิจฉัยและการรักษา
ปกติ) และ 

5.3.1.2.2 การลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในแบบค ายินยอมของ
อาสาสมัครเป็นข้อมูลเดียวที่ เ ช่ือมโยงระหว่างตัวตนของ
อาสาสมัครกับการวิจัย และความเสี่ยงหลักของการวิจัยท าให้
อาสาสมัครตกอยู่ในภาวะอันตรายหากมีการเปิดเผยความลับ
ของอาสาสมัคร (เช่น การวิจัยเกี่ยวกับการใช้สารเสพติด การท า
ผิดกฎหมาย การก่อการร้าย) 

หมายเหตุ ในการขอยกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัครไม่ว่าจะเป็น
กรณีใดๆ ก็ตาม ผู้วิจัยจะต้องช้ีแจงเหตุผลลงในแบบเสนอขอรับการพิจารณา  
(submission form) และแบบเสนอขอรับพิจารณายกเว้นการขอความ
ยินยอมจากอาสาสมัคร  (waiver of consent) (AP-013)  มาให้คณะ 
กรรมการพิจารณา 

5.3.2 การขอความยินยอมในอาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง 
หากมีอาสาสมัครกลุ่มเปราะบางรวมอยู่ด้วย ผู้วิจัยจะต้องอธิบายเหตุผลความจ าเป็นที่

ต้องใช้อาสาสมัครกลุ่มนี้ อนึ่ง อาสาสมัครกลุ่มเปราะบางไม่ควรถูกน าเข้าร่วมการวิจัยหากการ
วิจัยน้ันไม่ช่วยส่งเสริมสุขภาพของประชากรที่เป็นตัวแทนในการวิจัยน้ัน 

5.3.2.1 กรณีอาสาสมัครเป็นเด็กหรือผู้เยาว์ (อายุน้อยกว่า 18 ปี) 
5.3.2.1.1 อาสาสมัครอายุน้อยกว่า 18 ปี ทุกราย ต้องขอความยินยอมจาก

ผู้ แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมาย  (legally authorized 
representative หรือ LAR)  

5.3.2.1.2 อาสาสมัครอายุตั้งแต่ 7 ปีข้ึนไป นอกเหนือจากที่ต้องได้รับการ
ยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายแล้ว ควรต้อง
ได้ รั บการยินยอมจากเด็ กหรือผู้ เ ย า ว์ด้ วย  โดย เฉพาะ
โครงการวิจัยที่ไม่มีประโยชน์โดยตรงกับอาสาสมัครที่ร่วมวิจัย 
ทั้งนี้ข้ึนกับอายุของผู้เยาว์และความเข้าใจในเนื้อหาที่เกี่ยวข้อง
กับโครงการวิจัยน้ัน 
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- เด็กอายุตั้ งแต่  7 ปี ถึง 13 ปี ให้มีการขอความพร้อมใจ 
(assent) ด้วย โดยการจัดท าเอกสารช้ีแจงที่เข้าใจง่ายอีกชุด
หนึ่งเพื่อใช้ประกอบการช้ีแจง และให้เด็กลงนามเป็นลาย
ลักษณ์อักษรแสดงความพร้อมใจในเอกสารชุดที่เหมาะสมกับ
วัยน้ี 

- เด็กอายุมากกว่า 13 ปีข้ึนไป ซึ่งมีความเข้าใจทางภาษาดี 
สามารถให้อ่านและลงนามแสดงความพร้อมใจ ลงในเอกสาร
ชุดเดียวกับที่นักวิจัยใช้ช้ีแจงผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมาย
ได ้

5.3.2.2 กรณีที่อาสาสมัครเป็นหญิงมีครรภ์ 
มีแนวทางการขอความยินยอมดังนี้ 
5.3.2.2.1 หากการวิจัยมีความเสี่ยงต่อทารกในครรภ์มากกว่า ความเสี่ยง

น้อย แต่เป็นไปเพื่อประโยชน์ต่อสุขภาพของหญิงมีครรภ์ 
สามารถขอความยินยอมจากหญิงมีครรภ์เพียงคนเดียวได้ 

5.3.2.2.2 หากการวิจัยมีความเสี่ยงต่อทารกในครรภ์มากกว่า ความเสี่ยง
น้อย และไม่มีประโยชน์ต่อสุขภาพของหญิงมีครรภ์หรือทารกใน
ครรภ์ จะต้องขอความยินยอมจากหญิงมีครรภ์และบิดาของ
ทารก (กรณีสมรส) 

5.3.2.2.3 หากหญิงมีครรภ์เป็นผู้เยาว์และสมรสถูกต้องตามกฎหมายแล้ว
ให้ถือว่าบรรลุนิติภาวะและสามารถให้ความยินยอมด้วยตนเอง
ได้ แต่หากไม่ได้สมรสให้ขอความยินยอมจากบิดาหรือมารดา
ของหญิงมีครรภ์ด้วย 

5.3.2.3 กรณีที่อาสาสมัครเป็นผู้ไร้สมรรถภาพทางกฎหมาย ทุพลภาพทางร่างกาย
หรือทางจิตใจที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเอง จะต้องได้รับความ
ยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรม (legally authorized representative 
หรือ LAR) ทั้งนี้ โครงร่างวิจัยควรระบุให้ชัดเจนถึงเกณฑ์หรือวิธีการที่ใช้
ตัดสินว่าอาสาสมัครเป็นผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเอง และมีค า
จ ากัดความของผู้แทนโดยชอบธรรมในการศึกษา และในการพิจารณาโครง
ร่างการวิจัย กรรมการจะต้องพิจารณาด้วยว่า จะอนุญาตให้มีผู้แทนโดยชอบ
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ธรรมตัดสินใจแทนอาสาสมัครได้หรือไม่  
5.3.2.4 กรณีที่อาสาสมัครหรือผู้แทนโดยชอบธรรมอ่านหนังสือไม่ออก จะต้องมี

บุคคลซึ่งไม่เกี่ยวข้องกับการวิจัย และไม่อยู่ภายใต้อิทธิพลอันไม่เหมาะสม
ของผู้ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย ( impartial witness) ท าหน้าที่อ่านเอกสาร
ช้ีแจงและแบบยินยอม และเอกสารอื่นใหแ้ก่อาสาสมคัร หรืออยู่ร่วมเป็นสกัขี
พยาน ในระหว่างการขอความยินยอม 

6. นิยามศัพท์ 
 

ค าศัพท์ ความหมาย 
อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง 
(Vulnerable subjects) 

บุคคลซึ่งอาจถูกชักจูงให้เข้าร่วมการวิจัย (ทางคลินิก) ได้โดยง่าย
ด้วยความหวังว่าจะได้รับประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัย ไม่ว่า
จะสมเหตุสมผลหรือไม่ก็ตาม หรือเป็นผู้ที่ตอบตกลงเข้าร่วมการ
วิจัยเพราะเกรงกลัวว่าจะถูกกลั่นแกล้งจากผู้มีอ านาจเหนือกว่า
หากปฏิเสธ ตัวอย่างเช่น ผู้ที่อยู่ในองค์กรที่มีการบังคับบัญชา
ตามล าดับช้ัน (เช่น นักศึกษา บุคลากรระดับล่างของโรงพยาบาล 
และเจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการ ลูกจ้างบริษัทยา ทหาร ผู้ต้องขัง) 
เผ่าพันธ์ุชนกลุ่มน้อย ผู้ไม่มีที่อยู่อาศัย ผู้เร่ร่อน ผู้อพยพ ผู้เยาว์ 
ผู้ป่วยในสถานคนชรา คนตกงาน ผู้ป่วยซึ่งเป็นโรคที่ไม่สามารถ
รักษาให้หายขาดได้ หรือคนยากจน ผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอม
ด้วยตนเอง รวมถึง ผู้ป่วยในสภาวะฉุกเฉิน (ICH 1.61) 

ระดับความเสี่ยง (Risk categories) ระดับความเสี่ยงแบ่งเป็น 4 ระดับ ได้แก่ 
(1) มีความเสี่ ยง ไม่ เกินความเสี่ยง เล็กน้อย (research not 

involving greater than minimal risk) 
(2) มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย แต่มีประโยชน์ต่อตัว

อาสาสมั คร โดยตรง  (research involving greater than 
minimal risk but presenting the prospect of direct 
benefit to the individual subjects) 

(3) มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย และไม่มีประโยชน์ต่อ
ตัวอาสาสมัครโดยตรง แต่มีความเป็นไปได้ที่จะได้รับความรู้
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ค าศัพท์ ความหมาย 
เกี่ยวกับโรคหรือสภาวะที่อาสาสมัครเป็นอยู่  ( research 
involving greater than minimal risk and no prospect 
of direct benefit to individual subjects, but likely to 
yield generalizable knowledge about the subject’s 
disorder or condition)  

(4) มีความเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับที่กล่าวมาแล้วทั้งสามข้อ 
แต่อาจมีโอกาสที่จะเข้าใจ หรือป้องกัน หรือบรรเทาปัญหา
ร้ายแรงที่กระทบสุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร 
( research not otherwise approvable which presents 
an opportunity to understand, prevent, or alleviate a 
serious problem affecting the health or welfare of 
subjects) 

 

7. เอกสารอ้างอิง 
7.1 International council for harmonization of technical requirements for 

pharmaceuticals for human use. ICH harmonized guideline; Integrated addendum 
to ICH E6(R1): guideline for good clinical practice ICH E6(R2), 2016. 

7.2 The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). 
International ethical guidelines for health-related research involving humans, 
2016.  

7.3 WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related 
Research with Human Participants, 2011. 

7.4 World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki: 
ethical principles for medical research involving human subjects. JAMA. 2013; 310 
(20):2191-4. 

7.5 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศ
ไทย, 2550. 
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8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-014 แบบประเมินโครงการวิจัยทางชีวการแพทย์ (ทบทวนครั้งแรก) (Assessment Form 

for Biomedical Protocol (Initial Review)) 
8.2 AO-015 แบบประเมินโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ (ทบทวนครั้งแรก) 

(Assessment Form for Social/Behavioral Protocol (Initial Review)) 
8.3 AO-016 แบบประเมินกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร (ส าหรับ ICF reviewer) 

(Assessment form for ICF)  
8.4 AO-017 แบบประเมินเอกสารการให้ความยินยอมที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยทางพันธุกรรม 

( Issues to be Addressed in Obtaining Informed Consent Involving DNA 
Banking and Genetic Research) 

8.5 AO-019 แบบประเมินการวิจัยที่ใช้ยาหลอกหรือการรักษาหลอก (Assessment Form for 
Placebo/Sham Treatment) 

8.6 AO-022 เกณฑ์การพิจารณารับรองโครงการวิจัย (Criteria for approval) 
8.7 AP-013 แบบเสนอขอรับพิจารณายกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร  (Waiver of 

Consent) 

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 1.1 11 เมษายน 2557 เนื้อหาของบทที่ 4 กระบวนการพิจารณา

เพื่อประเมินโครงการวิจัย (Review 
Process)  

ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.0 9 ธันวาคม 2559 เพิ่มรายละเอียดข้ันตอนการปฏิบัต ิ

ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
อ.นพ.วิศรุต ศรีสินทร 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อ.ดร.ณภัควรรต บัวทอง  

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรับแก้ไขช่ือคณะกรรมการในหัวกระดาษ 
ให้เป็น คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ 
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
อโณทัย โภคาธิกรณ์ - เพิ่มระยะเวลาด าเนินการใน แผนภูมิ

ข้ันตอนการปฏิบัติ ข้อ 4 
- เพิ่มเอกสารอ้างอิงในข้อ 7  

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 - เพิ่มการระบุรายละเอียดในการทบทวน
กระบวนการขอความยินยอมข้อ 5.1.3.1 
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6. นิยามศัพท์ .......................................................................................................................... 10 

7. เอกสารอ้างอิง ..................................................................................................................... 10 
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1. วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางในการพิจารณาทบทวนส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (protocol 

amendment) ที่ เคยผ่านการรับรองจากคณะกรรมการแล้ว  ทั้ งนี้ เพื่อเป็นการท าให้มั่นใจว่า 
อาสาสมัครจะได้รับการปกป้องสิทธิและความปลอดภัยตลอดการเข้าร่วมโครงการวิจัย 

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมการทบทวนโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองจาก

คณะกรรมการ แต่มีการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัยในเวลาต่อมา และผู้วิจัยส่งรายงานเพื่อแจ้งให้
คณะกรรมการพิจารณาและรับรอง ก่อนด าเนินการตามที่ได้แก้ไขเพิ่มเติม 

3. ความรับผดิชอบ  
เลขานุการ และเจ้าหน้าที่ มีหน้าที่ในการบริหารจัดการ เพื่อให้มีการพิจารณาทบทวนโครงรา่ง

การวิจัยที่มีการแก้ไขเพิ่มเติม ซึ่งอาจทบทวนแบบเร็ว (expedited review) หรือทบทวนโดย
คณะกรรมการเต็มชุด โดยเลขานุการ หรือกรรมการที่เป็นผู้ทบทวนโครงร่างการ วิจัยครั้งแรก เป็นผู้
ทบทวนส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย และน าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

  

2 วันท าการ 

7 วันท าการ 

14 วันปฏิทิน 

3 วันปฏิทิน 

ขั้นตอนการด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

เจ้าหน้าที ่รับส่วนแก้ไขเพิ่มเตมิโครงร่างการวิจัย 

เจ้าหน้าที ่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 

เลขานุการและเจ้าหน้าที ่
พิจารณาและสง่ส่วนแก้ไขเพิม่เติม 

ให้กรรมการทบทวน 

กรรมการหรือเลขานุการ ทบทวน และส่งผลการทบทวนคืนส านกังาน 

กรรมการหรือเลขานุการ น าเสนอในทีป่ระชุมคณะกรรมการเตม็ชุด 

เจ้าหน้าที่ เลขานุการ  
และประธานคณะกรรมการ 

แจ้งผลการพจิารณาแก่ผู้วิจัยหลัก 
หรือผู้ประสานงานวิจัย 

เจ้าหน้าที ่
จัดเกบ็โครงร่างการวิจัย 

และเอกสารทีเ่กี่ยวข้อง 
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5. ขั้นตอนการปฏิบัติ  
5.1 การรบัส่วนแก้ไขเพิม่เติมโครงร่างการวิจัย 

5.1.1 เมื่อมีการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัยใดผู้ วิจัยหลักและ/หรือผู้ประสานงาน
โครงการวิจัยต้องส่ง แบบเสนอขอแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (AP-016) เพื่อขอรับการ
พิจารณาและรับรองจากคณะกรรมการก่อนด าเนินการตามที่ได้แก้ไขเพิ่มเติม 

5.1.2 เจ้าหน้าที่ ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 
5.1.2.1 กรณีที่เอกสารครบถ้วน เจ้าหน้าที่ ลงบันทึกการรับเอกสารในระบบรับ ออก

หมาย เลขรับ เอกสารของส านั กงาน พร้อมทั้ งประทับตรายางของ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และลงวันที่ในหน้าแรก
ของแบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณา และส่งส าเนาเอกสารหน้าดังกล่าวใหแ้ก่
ผู้วิจัยหลัก/ผู้ประสานงานโครงการวิจัย 

5.1.2.2 กรณีที ่ เ อกสารไม่ครบถ้วน  เ จ้าหน้าที ่จะส่ง เอกสารกลับคืนผู้วิจัย
หลักหรือผู้ประสานงานโครงการวิจัย เพื่อเตรียมเอกสารให้ครบถ้วน 

5.1.2.3 เจ้าหน้าที่ จัดเรียงเอกสารพร้อมแนบใบข้ันตอนการท างาน โครงการต่อเนื่อง 
(AO-025) และแบบประเมินส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (AO-027) 
น าเสนอต่อเลขานุการเพื่อพิจารณาด าเนินการต่อไป 

5.2 การพิจารณาและส่งเอกสารให้กรรมการเพื่อทบทวน 
เลขานุการ พิจารณาเลือกกรรมการผู้ทบทวน เพื่อให้เจ้าหน้าที่ ส่งส่วนแก้ไขโครงร่างวิจัย

ให้กรรมการที่ได้รับมอบหมาย ภายใน 3 วันปฏิทิน ภายหลังได้รับเอกสารครบถ้วน ในรูปแบบ 
(1) เอกสาร หรือ (2) ซีดีหรือดีวีดีที่มีข้อมูลเอกสารครบถ้วน จ านวน 1 แผ่น หรือ (3) ผ่านระบบ
อิเล็กทรอนิกส์โดยปฏิบัติตามข้อก าหนดของส านักงาน 
เอกสารที่ส่งให้กรรมการประกอบด้วย 
5.2.1 แบบเสนอขอแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (AP-016) 
5.2.2 โครงร่างการวิจัยฉบับก่อนการแก้ไขเพิ่มเติม 
5.2.3 โครงร่างการวิจัยฉบับแก้ไขเพิ่มเติมพร้อมท าเครื่องหมายในส่วนที่แก้ไขเพิ่มเติม 
5.2.4 รายงานการประชุมที่พิจารณาโครงร่างการวิจัยครั้งแรก 
5.2.5 ประวัติเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 
5.2.6 แบบประเมินส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (AO-027)  

5.3 การทบทวนส่วนแก้ไขเพิม่เติมโครงร่างการวิจัย 
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5.3.1 กรรมการทบทวนส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย แบบประเมินส่วนแก้ไขเพิ่มเติม
โครงร่างการวิจัย (AO-027) ในประเด็นต่อไปนี้ 
5.3.1.1 เหตุผลและความจ าเป็นที่ต้องขอแก้ไขโครงร่างการวิจัย 
5.3.1.2 ระเบียบวิธีวิจัยที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
5.3.1.3 ประเมินความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึน และประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการเข้า

ร่วมโครงการวิจัย 
5.3.1.4 ความยุติธรรมต่ออาสาสมัครทุกกลุ่ม 
5.3.1.5 ความจ าเป็นในการแจ้งการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัยให้แก่อาสาสมัครที่

เสร็จสิ้นการวิจัยไปแล้วหรือก าลังอยู่ในระหว่างการวิจัย 
5.3.1.6 หากต้องแจ้งให้อาสาสมัครรับทราบ ต้องระบุว่าผู้วิจัยจะขอความยินยอมจาก

อาสาสมัครทั้งหมดอีกครั้ง หรือขอความยินยอมเฉพาะอาสาสมัครใหม่ และ
อาสาสมัครที่ก าลังอยู่ในระหว่างการวิจัย 

5.3.2 กรรมการพิจารณาว่า ส่วนที่แก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัยสามารถให้การพิจารณาแบบ
เร็ว (expedited) หรือการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

5.3.3 การพิจารณาแบบเร็ว (expedited) สามารถท าได้ส าหรับส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการ
วิจัยที่มีการแก้ไขเพิ่มเติมเพียงเล็กน้อย (minor change) และมีความเสี่ยงน้อยต่อ
อาสาสมัคร ได้แก่ 
5.3.3.1 การแก้ไขระบบบริหารจัดการ เช่น ช่ือผู้ประสานงานโครงการวิจัย 
5.3.3.2 การแก้ไขคู่มือผู้ วิจัย (Investigator’s Brochure) ที่ ไม่ เพิ่มความเสี่ยงต่อ

อาสาสมัคร 
5.3.3.3 การเปลี่ยนแปลงเล็กน้อย เช่น การแก้ไขการสะกดค า วันที่ ฉบับ การจัด

รูปเล่มของโครงร่างการวิจัย 
5.3.3.4 การแก้ไขข้อความประชาสัมพันธ์เชิญชวนอาสาสมัครเข้าสู่โครงการวิจัย 
5.3.3.5 การแก้ไขใดๆ ในโครงการวิจัยที่ไม่มีการคัดอาสาสมัครใหม่เข้ามาในการศึกษา 

และการท ากิจกรรมหรือหัตถการเกี่ยวกับการวิจัยกับอาสาสมัครได้สิ้นสุดแล้ว 
คงเหลือแต่เพียงการติดตามอาสาสมัคร 

5.3.3.6 ไม่มีการคัดอาสาสมัครเข้ามาในการศึกษา 
5.3.3.7 การแก้ไขหรือเพิ่มเติมวิธีด าเนินการวิจัย ที่ไม่เพิ่มความเสี่ยงแก่อาสาสมัคร 

หรือมีความเสี่ยงไม่มากกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย หรือหากมากกว่าความเสี่ยง
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เล็กน้อยก็เป็นการกระท าเพื่อจุดประสงค์ของการรักษาตามเวชปฏิบัติทั่วไป
ไม่ใช่หัตถการเพื่อการวิจัย 

5.3.3.8 การด าเนินการในโครงการวิจัยสิ้นสุดแล้ว เหลือเพียงการวิเคราะห์ข้อมูล 
5.3.3.9 การแก้ไขหรือเพิ่มเติมวิธีวิเคราะห์ข้อมูล 
5.3.3.10 รายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมได้รับการทบทวนมาแล้วจากคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมที่คณะกรรมการยอมรับ 
5.3.4 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด จะกระท าเมื่อส่วนที่แก้ไขเพิ่มเติมโครง

ร่างการวิจัยไม่อยู่ในเกณฑ์ที่ระบุในข้อ 5.3.3 
5.3.5 กรรมการผู้ทบทวน ส่งผลการทบทวนกลับมายังส านักงาน ผ่านทางระบบสารบรรณหรือ

จดหมายอิเล็กทรอนิกส์โดยปฏิบัติตามข้อก าหนดของส านักงาน 

5.3.5.1 การพิจารณาแบบเร็ว (expedited) กรรมการส่งคืนส านักงาน ภายใน 14 วัน
ปฏิทิน 

5.3.5.2 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด กรรมการส่งคืนส านักงาน
ภายใน 14 วันปฏิทิน และไม่น้อยกว่า 7 วัน ก่อนการประชุมคณะกรรมการ  

5.4 การพิจารณา/การแจ้งผลพิจารณาในที่ประชุม 
5.4.1 ในกรณีที่ส่วนแก้ไขเพิม่เตมิโครงร่างการวิจัยที่พิจารณาแบบเร็ว (expedited) และไม่มี

ประเด็นที่ขัดต่อหลกัจริยธรรมการวิจัย เลขานุการ น าเสนอความเห็นต่อประธานคณะกรรมการ 
และออกหนังสือแจ้งผลการพจิารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (AL-018) และ/
หรือ Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/ Acknowledge (AL-
032) ลงนามโดยประธาน แก่ผู้วิจัย และใหเ้จ้าหน้าที่ บรรจุเรื่องการพจิารณาส่วนแก้ไข
เพิ่มเตมิโครงร่างการวิจัย เพื่อใหเ้ลขานุการ แจ้งทราบ ในวาระ 3.6 ของการประชุมครั้ง
ต่อไป 

5.4.2 ในกรณีที่ไม่สามารถให้การพิจารณาแบบเร็ว (expedited) เมื่อกรรมการผู้ทบทวน เห็น
ว่า ควรพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด ให้เจ้าหน้าที่บรรจุเรื่องการพิจารณา
ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย ในวาระที่ 4.6 ของการประชุมครั้งต่อไป 

5.4.3 เจ้าหน้าที่ รวบรวมผลการลงมติจากกรรมการในที่ประชุม เพื่อให้ประธานคณะกรรมการ
สรุปผลการพิจารณาโดยใช้มติเสียงข้างมากเกินกึ่งหนึ่ง (majority vote) ในกรณีที่
คะแนนการลงมติเท่ากัน ให้ถือการตัดสินของประธานคณะกรรมการเป็นที่สิ้นสุด 

5.4.4 ผลการพิจารณาและลงมติส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย จะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง 
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ดังต่อไปนี ้
5.4.4.1 รับรองโดยไม่มีการแก้ไข หมายถึง ผู้วิจัยสามารถด าเนินการวิจัย ตามโครงร่าง

การวิจัยที่แก้ไขเพิ่มเติม 
5.4.4.2 ปรับปรุงแก้ไข เพื่อรับรอง หมายถึง ผู้วิจัยต้องด าเนินการเปลีย่นแปลงโครงรา่ง

การวิจัยหรือจัดท าข้อมูลเพิ่มเติมตามข้อแนะน าของคณะกรรมการและสง่กลับ
มาให้คณะกรรมการตรวจสอบก่อนให้การรับรอง 

5.4.4.3 ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่  หมายถึง ผู้ วิจัยต้องด าเนินการ
เปลี่ยนแปลง หรือเพิ่มเติมเนื้อหา หรือเอกสารโครงร่างการวิจัย ตามข้อ 
แนะน าของคณะกรรมการ และน าเข้าพิจารณาใหม่ในที่ประชุมคณะกรรมการ
เต็มชุด 

5.4.4.4 ไม่รับรอง หมายถึง ผู้วิจัยไม่ได้รับอนุญาตให้ท าการแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงร่าง
การวิจัยตามที่เสนอมาใหม่ แต่สามารถด าเนินการวิจัยต่อไปตามโครงร่างการ
วิจัยเดิมที่ได้รับการพิจารณารับรองก่อนหน้านี้ 

5.5 การแจง้ผลการพิจารณา 
5.5.1 เอกสารแจ้งผล 

5.5.1.1 เมื่อผลการพิจารณา เป็น รับรองโดยไม่มีการแก้ไข 
5.5.1.1.1 เจ้าหน้าที่  ประทับตรายางที่มี ช่ือ “คณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัย 
สงขลานครินทร์ และ วันที่ ที่รับรอง” ลงบนเอกสารดังนี้ 
- เอกสารขอความยินยอมโดยได้รับข้อมูล (information sheet 

และ consent form) และเอกสารที่ เกี่ยวข้องโดยตรงกับ
อาสาสมัคร ให้ประทับตรายาง ทุกหน้า 

- เอกสารประชาสัมพันธ์โครงการ 
5.5.1.1.2 เจ้าหน้าที่เตรียมหนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติม

โครงร่างการวิจัย (AL-018) และ/หรือ Memorandum: Other 
Continuing Reports-Approval/Acknowledge ( AL-032) ให้
เลขานุการตรวจสอบความถูกต้องก่อนน า เสนอประธาน
คณะกรรมการลงนาม  

5.5.1.2 เมื่อผลการพิจารณา เป็น ปรับปรุงแก้ไข เพ่ือรับรอง  
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เจ้าหน้าที่ เตรียมหนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการ
วิจัย: เมื่อผลการพิจารณาเป็นปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง (AL-019) ซึ่งประกอบ 
ด้วยผลการพิจารณา วันที่พิจารณา และข้อเสนอแนะของคณะกรรมการลง
นามโดยเลขานุการ 

5.5.1.3 เมื่อผลการพิจารณา เป็น ปรับปรุงแก้ไข และน าเข้าพิจารณาใหม่ 
เจ้าหน้าที่ เตรียมหนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการ
วิจัย: เมื่อผลการพิจารณาเป็นปรับปรงุแก้ไขเพื่อน าเข้าพิจารณาใหม่ (AL-020) 
ซึ่งประกอบด้วยผลการพิจารณา วันที่พิจารณา และข้อเสนอแนะของ
คณะกรรมการ ให้เลขานุการตรวจสอบความถูกต้องและลงนาม 

5.5.1.4 เมื่อผลการพิจารณา เป็น ไม่รับรอง 
เจ้าหน้าที่ เตรียมหนังสือแจ้งผลการพิจารณากรณีไม่รับรอง (AL-021) ซึ่ง
ประกอบด้วยผลการพิจารณา วันที่พิจารณา เหตุผลที่ไม่รับรอง และต้องมี
ข้อความ “ท่านสามารถอุทธรณ์ผลการพิจารณาของคณะกรรมการ  โดยแจ้ง
ความจ านง และเหตุผลโต้แย้งต่อประธานคณะกรรมการเป็นลายลักษณ์
อักษร” ให้ เลขานุการตรวจสอบความถูกต้องก่อนน าเสนอประธาน
คณะกรรมการลงนาม 

5.5.2 วิธีการแจ้งผล 
เจ้าหน้าที่ แจ้งผลโดยวิธีการดังนี้  
5.5.2.1 ผ่านทางระบบอิเล็กทรอนิกส์ ให้แก่ ผู้วิจัยหลัก หรือผู้ประสานโครงการวิจัย 

หรือ 
5.5.2.2 ในรูปเอกสารต้นฉบับ ให้แก่ผู้วิจัยหลัก หรือ ผู้ประสานงานโครงการวิจัย 

5.5.3 ระยะเวลาการแจ้งผล ข้ึนกับวิธีการพิจารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย 
5.5.3.1 พิจารณาแบบเร็ว (expedited) เจ้าหน้าที่ส่งเอกสารแจ้งผล ภายใน 7 วัน

ปฏิทิน นับจากวันได้รับผลการตรวจสอบจากเลขานุการ 
5.5.3.2 พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด เจ้าหน้าที่ส่งเอกสารแจ้งผล ภายใน 

7 วันปฏิทิน หลังการประชุมหรอืหลงัการตรวจสอบความถูกต้องของใบรับรอง
จากเลขานุการ 

5.6 การด าเนินการเมื่อผู้วิจัยสง่ส่วนแก้ไขเพิม่เติมโครงร่างการวิจัยที่ ปรบัปรุงแก้ไขเพื่อรบัรอง 
5.6.1 เจ้าหน้าที่ส่งเอกสารจากนักวิจัยให้กรรมการที่ได้รับมอบหมาย ภายใน 3 วันปฏิทิน 
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ภายหลังได้รับเอกสารครบถ้วน 
5.6.2 กรรมการ ทบทวนส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย บันทึกความเห็นและข้อเสนอแนะ

ในแบบประเมินส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (AO-027) และส่งผลการทบทวน
กลับมายังส านักงาน ภายใน 14 วันปฏิทิน ตามวันที่ก าหนดส่งคืน 

5.6.3 เจ้าหน้าที่ส่งผลการทบทวน และเตรียมหนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติม
โครงร่างการวิจัย (AL-018) เพื่อให้เลขานุการตรวจสอบภายใน 2 วันปฏิทินนับจากวัน
ได้รับผลการทบทวนจากกรรมการ ก่อนส่งประธานคณะกรรมการลงนาม 

5.7 การด าเนินการเมื่อผู้วิจัยสง่ส่วนแก้ไขเพิม่เติมโครงร่างการวิจัยที่ ปรบัปรุงแก้ไขและน าเข้า
พิจารณาใหม ่
ด าเนินการตามที่ระบุในข้อ 5.1– 5.6 

5.8 การจัดเก็บเอกสาร ใหเ้จ้าหน้าที่ด าเนินการ ดังนี้ 
5.8.1 จัดเก็บส่วนแก้ไขโครงร่างการวิจัยฉบับจริง จ านวน 1 ชุด เข้าแฟ้มโครงร่างการวิจัย 
5.8.2 จัดท าส าเนาหนังสือรับรอง/หนังสือแจ้งผลการพิจารณา เพื่อเก็บไว้ในแฟ้มโครงร่างการ

วิจัย 
5.8.3 จัดเก็บหลักฐานการส่งข้อมูลผ่านสือ่อิเล็กทรอนิกส ์และการติดต่ออื่นๆ กับผู้วิจัย ไว้ในแฟ้ม

โครงร่างการวิจัย 
5.8.4 ลงบันทึกข้อมูลของโครงร่างการวิจัยในฐานข้อมูลของส านักงาน  

6. นิยามศัพท์ 
 

ค าศัพท์ ความหมาย 
การแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย 
(protocol amendment)  

โครงร่างการวิจัยที่มีการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจากโครงร่างการ
วิจัยเดิมที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการแล้ว  

 
7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 International council for harmonization of technical requirements for 
pharmaceuticals for human use. ICH harmonized guideline; Integrated addendum 
to ICH E6(R1): guideline for good clinical practice ICH E6(R2), 2016. 

7.2 WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related 

136 



 บทท่ี 9 การพิจารณาส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย 
Review of Protocol Amendment 

HREC 09/v.02.2 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 11 จาก 12 หน้า 
 

 
 

 

Research with Human Participants, 2011. 
7.3 Department of Health and Human Services. Food and Drug Administration. 

Protection of Human Subjects: Categories of Research that may be Review by the 
Institutional Review Board (IRB) through an Expedited Review Procedure. Federal 
Register/Vol.63, No. 216/Monday, November 9, 1998, p.60353. 

7.4 Office for Human Research Protections Department of Health and Human 
Services. Guidance on IRB Continuing Review of Research, November 10, 2010. 

7.5 World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki: 
ethical principles for medical research involving human subjects. JAMA. 2013;310 
(20): 2191-4. 

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-025 ใบข้ันตอนการท างาน โครงการต่อเนื่อง 
8.2 AO-027 แบบประเมินส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (Assessment Form for 

Amendment)  
8.3 AL-018 หนังสือแจง้ผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเตมิโครงร่างการวิจัย (amendment) 
8.4 AL-019 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย: เมื่อผลการพิจารณา

เป็นปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง 
8.5 AL-020 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย: เมื่อผลการพิจารณา

เป็นปรับปรุงแก้ไขเพื่อน าเข้าพิจารณาใหม่ 
8.6 AL-021 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย: เมื่อผลการพิจารณา

เป็นไม่รับรอง 
8.7 AL-032 Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/Acknowledge 
8.8 AP-016 แบบเสนอขอแก้ไขเพิม่เตมิโครงการวิจัย (Submission Form for Amendment) 

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 1.1 11 เมษายน 2557 เนื้อหาส่วนหนึ่งใน บทที่ 6 การประเมิน

ต่อเนื่องของโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
Continuing Reviews of Previously 
Approved Protocol) 

ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.0 9 ธันวาคม 2559 ปรับปรงุเกณฑ์การพิจารณารายงานการ
แก้ไขเพิ่มเติม แบบเร็ว (เดิมไมม่ีก าหนด) 

ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
อ.นพ.วิศรุต ศรีสินทร 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อ.ดร.ณภัควรรต บัวทอง  
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรับแก้ไขช่ือคณะกรรมการในหัวกระดาษ 
ให้เป็น คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ 

- เพิ่มระยะเวลาด าเนินการใน แผนภูมิ
ข้ันตอนการปฏิบัติ ข้อ 4 

- แก้ไขรายละเอียดในข้อ 5.1.2.1 และ 
5.1.2.3 

- แก้ไขรายละเอียดในข้อ 5.3.5 
- แก้ไขรายละเอียดในข้อ 5.4.1 
- แก้ไขรายละเอียดในข้อ 5.5.3 
- แก้ไขรายละเอียดในข้อ 5.6.2 
- แก้ไขรายละเอียดในข้อ 5.8.2 
- ปรับปรุงแก้ไขเอกสารอ้างอิงในข้อ 7 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 ทบทวนโดยไม่มกีารแก้ไข 
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1. วัตถุประสงค์  
เพื่อเป็นแนวทางในการทบทวนรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยที่ได้รับการรับรองด้าน

จริยธรรมการวิจัย และการขอต่ออายุการรับรองจากคณะกรรมการ เพื่อพิทักษ์สิทธิและความเป็นอยู่ที่
ดีของอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยอย่างต่อเนื่อง 

2. ขอบเขต 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมการทบทวนรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย และการต่อ

อายุการรับรองโครงการวิจัย ที่ได้รับการรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยจากคณะกรรมการ 

3. ความรับผดิชอบ  
3.1 คณะกรรมการเป็นผู้ก าหนดความถ่ีในการรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยตามความ

เหมาะสมกับระดับความเสี่ยงของการวิจัย และความเปราะบางของอาสาสมัคร 
3.2 ผู้วิจัยหลัก มีหน้าที่ส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยให้คณะกรรมการ  รับทราบเป็นระยะ 

ตามที่คณะกรรมการก าหนด และรายงานเพิ่มเติมในกรณีที่มีเหตุการณ์ต่างๆ เกิดข้ึนแก่
โครงการวิจัย ตามที่ก าหนดในแนวปฏิบัติการวิจัยที่ดีทางคลินิก (ICH GCP) 

3.3 เจ้าหน้าที่ มีหน้าที่แจ้งเตือนผู้วิจัยหลัก/ผู้ประสานงานโครงการวิจัย ให้ส่งรายงานความก้าวหน้า
ของการวิจัยในช่วงเวลาที่คณะกรรมการก าหนด รวมทั้งเตรียมการก่อนการพิจารณา บันทึกการ
ประชุม ท าจดหมายแจ้งผลการพิจารณาหรือหนังสือรับรองโครงการวิจัยให้แก่ผู้วิจัยหลัก/ผู้
ประสานงานโครงการวิจัย และเก็บบันทึกข้อมูลในฐานข้อมูลของส านักงาน 

3.5 เลขานุการ หรือกรรมการที่ได้รับมอบหมายจากประธานคณะกรรมการ มีหน้าที่ทบทวนรายงาน
ความก้าวหน้าของการวิจัย และสรุปความเห็นให้แก่ที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด เพื่อ
พิจารณาต่ออายุหรือเปลี่ยนแปลงการรับรองโครงการวิจัย 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
4.1 การพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย (และการขอต่ออายุการรับรอง) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
  

7 วันท าการ 

14 วันปฏิทิน 

3 วันท าการ 

ขั้นตอนการด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

เจ้าหน้าที ่

แจ้งเตือนผู้วิจัยหลกั/ผูป้ระสานงานโครงการวิจัย  
อย่างน้อย 30 วัน ก่อนครบก าหนดส่งรายงาน 
และอย่างน้อย 60 วันก่อนหมดอายุการรับรอง 

เจ้าหน้าที ่
รับรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
การขอต่ออายุการรบัรองโครงการวิจัย 

ตรวจสอบความสมบรูณ์ของรายงาน 
ตรวจสอบวันหมดอายุการรับรอง 

เลือกวิธีพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
เลขานุการและเจ้าหน้าที ่

เจ้าหน้าที ่ส่งรายงานความก้าวหน้า ให้กรรมการทบทวน 

กรรมการที่ได้รับมอบหมาย ทบทวน และส่งผลการทบทวนคืนส านักงาน 

กรรมการหรือเลขานุการ น าเสนอในทีป่ระชุมคณะกรรมการเตม็ชุด 

เจ้าหน้าที ่จัดเกบ็โครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

แจ้งผลการพจิารณาแก่ผู้วิจัยหลัก 
หรือผู้ประสานงานโครงการวิจัย 

เจ้าหน้าที่ เลขานุการ  
และประธานคณะกรรมการ 
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4.2 การเลือกประเภทการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
ข้ึนกับลักษณะและสถานะของโครงการวิจัย โดยสามารถพิจารณาแบบเร็วหากเข้าเกณฑ์

ใน HREC 06/v.02.2 ข้อ 5.1.9 และพิจารณาโดยคณะกรรมการเต็มชุด หากไม่เข้าเกณฑ์การ
พิจารณาแบบเร็ว 

4.3 การก าหนดวันและระยะเวลาการต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย เมื่อรับรองรายงาน
ความก้าวหน้าของการวิจัย 

วันส่งรายงานความกา้วหน้าฯ การต่ออายุการรับรองฯ 
ก่อนหมดอายุการรับรอง - นับต่อจากวันหมดอายุการรบัรองโครงการวิจัยครัง้ล่าสุด 

- ระยะเวลาของการรบัรองไม่เกิน 1 ป ี

ภายหลังการรบัรองหมดอายุ - นับต่อจากวันทีส่่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
- ระยะเวลาของการรบัรองไม่เกิน 1 ป ี

 
5. ขั้นตอนการปฏิบัติ  

5.1 การก าหนดวันส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
5.1.1 เมื่อพิจารณารับรองโครงการวิจัยแต่ละครั้ง คณะกรรมการจะก าหนดความถี่ของการส่ง

รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย โดยจะต้องไม่น้อยกว่าปีละครั้ง นักวิจัยต้องส่ง
รายงานความก้าวหน้าเพื่อต่ออายุของการวิจัย อย่างน้อย 30 วัน ก่อนวันหมดอายุของ
การรับรองโครงการวิจัยครั้งล่าสุด (แต่ไม่ควรเกิน 60 วัน) 

5.1.2 ในกรณีที่ผู้ วิจัยหลัก/ผู้ประสานงานโครงการวิจัย ส่งรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติม
โครงการวิจัย (protocol amendment) ในช่วงเวลาก่อนหมดอายุการรับรอง การ
ก าหนดความถ่ีและวันส่งรายงานความก้าวหน้า และระยะเวลาของการรับรอง
โครงการวิจัย จะถือตามที่คณะกรรมการก าหนดครั้งล่าสุด 

5.2 การแจง้เตือนผู้วิจัยใหส้่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย 
5.2.1 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบวันครบก าหนดส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยที่ผ่านการ

รับรองแล้ว และแจ้งเตือนให้ผู้ วิจัยหลัก/ผู้ประสานงานโครงการวิจัย ส่งรายงาน
ความก้าวหน้าของการวิจัยโดยใช้ แบบรายงานความก้าวหน้าการด าเนินงานวิจัยต่อ
คณะกรรมการพิจารณาการวิจัยในมนุษย์ (Submission Form for Progress Report 
to EC) (AP-014) มายังคณะกรรมการ ตามเวลาที่ก าหนดใน 5.1.1 
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5.2.2 การแจ้งเตือนท าโดยการส่งจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ (e-mail) หรือการส่งบันทึกข้อความ
แจ้งเตือนการส่งรายงานความก้าวหน้าหรือสรุปผลการวิจัย (AL-013) นอกจากนี้อาจแจง้
เตือนเพิ่มเติมทางโทรศัพท์ ระยะเวลาของการแจง้เตือนผู้วิจัย คือ อย่างน้อย 30 วัน ก่อน
ครบก าหนดส่งรายงานความก้าวหน้า และอย่างน้อย 60 วัน ก่อนวันหมดอายุของการ
รับรองโครงการวิจัยครั้งล่าสุด 

5.2.3 การส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยครั้งแรก ภายหลังการรับรองโครงร่างการวิจัย
ครั้งแรก ผู้วิจัยหลัก/ผู้ประสานงานโครงการวิจัย ต้องส่งส าเนาเอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่
อาสาสมัคร (information sheet) และส าเนาเอกสารแสดงเจตนายินยอม (consent 
form) ฉบับล่าสุดที่ได้รับการรับรองที่มีการลงนามของอาสาสมัครรายแรกของโครงการ 
มาพร้อมกับแบบรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย (เพื่อให้มั่นใจว่าไม่มีการขอความ
ยินยอมจากอาสาสมัครก่อนได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ) 

5.3 การเตรียมการก่อนการทบทวนรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
5.3.1 เจ้าหน้าที่ รับรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ลงบันทึกวันที่รับในระบบรับรายงาน

ความก้าวหน้าของการวิจัย และตรวจสอบวันหมดอายุการรับรองโครงการวิจัยครั้งที่ผ่าน
มา 

5.3.2 เจ้าหน้าที่ จัดเรียงเอกสารพร้อมแนบใบข้ันตอนการท างาน โครงการต่อเนื่อง (AO-025) 
และแบบประเมินรายงานโครงการต่อเนื่อง (ความก้าวหน้า/ต่ออายุ) (AO-026) น าเสนอ
ต่อเลขานุการเพื่อพิจารณาด าเนินการต่อไป 

5.3.3 เจ้าหน้าที่ ส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ให้กรรมการที่ได้รับมอบหมาย ภายใน 
3 วันปฏิทิน ภายหลังได้รับรายงาน ในรูปแบบ 1) เอกสาร หรือ 2) อิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ 
โดยปฏิบัติตามข้อก าหนดของส านักงาน เอกสารที่ส่งให้กรรมการ ประกอบด้วย 

5.3.2.1 แบบรายงานความก้าวหน้าการด าเนินงานวิจัยต่อคณะกรรมการพิจารณาการ
วิจัยในมนุษย์ (AP-014) 

5.3.2.2 ประวัติเอกสารทีเ่กี่ยวข้องกบัการวิจัย 
5.3.2.3 แบบประเมินรายงานโครงการต่อเนื่อง (ความก้าวหน้า/ต่ออายุ) (AO-026) 

5.4 การทบทวนรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
5.4.1 เลขานุการหรือกรรมการ เลือกวิธีการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัยว่า จะ

เป็นการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด หรือเป็นการพิจารณาแบบเร็ว โดยมี
เกณฑ์การพิจารณาดังนี้ 
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5.4.1.1 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (full board) ได้แก่ รายงาน
ความก้าวหน้าของการวิจัยทุกฉบับ ที่ไม่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว 

5.4.1.2 การพิจารณาแบบเร็ว (expedited review) ได้แก่ รายงานความก้าวหน้าของ
การวิจัย มีเกณฑ์การพิจารณาดังนี้ 
5.4.1.2.1 การวิจัยมีความเสี่ยงไม่มากกว่าความเสี่ยงน้อย (minimal risk) 

และเป็นโครงร่างการวิจัยที่เคยพิจารณาแบบเร็ว หรือ 
5.4.1.2.2 การวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร็ว (HREC 

06/v.02.2) หรือ 
5.4.1.2.3 การวิจัยที่ เคยผ่านการรับรองโครงร่างการวิจัยในที่ประชุม

กรรมการเต็มชุด (full board) และมีลักษณะต่อไปนี้ 
5.4.1.2.3.1 มีการคัดอาสาสมัครเข้าในการวิจัยแล้ว แต่ 

- ไม่มีการคัดอาสาสมัครใหม่เข้ามาในการวิจัยอีก 
และ 

- อาสาสมัครทุกคนผ่านการท ากิจกรรมหรือ
หัตถการต่างๆ ของการวิจัยเรียบร้อยแล้ว และ 

- การด าเนินการวิจัยที่ยังเหลืออยู่ คือ การติดตาม
ระยะยาวในอาสาสมัคร  

5.4.1.2.3.2 ยังไม่มีการคัดอาสาสมัครเข้าในการวิจัย และไม่มี
ข้อมูลความเสี่ยงเพิ่มข้ึน หรือ 

5.4.1.2.3.3 การด าเนินการวิจัยที่ยังเหลืออยู่ คือ การวิเคราะห์
ข้อมูล (ผู้วิจัยอาจส่งรายงานความก้าวหน้าของการ
วิจัยตามปกติหรือประสานกับเลขานุการ เพื่อช้ีแจง
และขอยกเว้นการส่งรายงานความก้าวหน้าของการ
วิจัย การยกเว้นต้องได้รับการอนุมัติจากประธาน
คณะกรรมการ) 

หมายเหต ุ

การติดตามระยะยาวในอาสาสมัคร หมายถึง 
- การด าเนินการวิจัยที่ไม่มากกว่าความเสี่ยงน้อย เช่น การ
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ประเมินคุณภาพชีวิต; และ 
- การเก็บรวบรวมข้อมูลหรือการด าเนินการวิจัยเป็นส่วนหนึ่ง

ของเวชปฏิบัติตามปกติเพื่อเฝ้าระวังการด าเนินโรคของ
อาสาสมัคร (ไม่ว่าจะระบุในโครงการวิจัยหรือไม่ก็ตาม) ทั้งนี้ไม่
รวมกิจกรรมที่ท านอกเหนือจากเพื่อการรักษา แม้ว่าจะมีความ
เสี่ยงน้อยก็ตาม 

5.4.1.2.4 รายงานความก้าวหน้าของการวิจัยที่ไม่เกี่ยวกับการวิจัยยาใหม่ 
(investigational new drug; IND) ห รื อ  สิ่ ง ป ระ ดิ ษ ฐ์ ท า ง
การแพทย์ (investigational device exemption; IDE) มีความ
เสี่ยงไม่มากกว่าความเสี่ยงน้อย และไม่มีข้อมูลความเสี่ยงเพิ่มข้ึน 

หมายเหตุ ในกรณีที่การด าเนินการวิจัยที่ยังเหลืออยู่ คือ การ
วิเคราะห์ข้อมูล ผู้วิจัยอาจส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย
ตามปกติ หรือประสานกับเลขานุการ เพื่อช้ีแจงและขอยกเว้นการ
ส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย การยกเว้นต้องได้รับการ
อนุมัติจากประธานคณะกรรมการ 

5.4.2 กรรมการทบทวนรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยโดยใช้แบบประเมินรายงาน
โครงการต่อเนื่อง (ความก้าวหน้า/ต่ออายุ) (AO-026) และทบทวนหัวข้อต่อไปนี้ 
5.4.2.1 ความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร 
5.4.2.2 เอกสารการขอความยินยอม 
5.4.2.3 เรื่องหรือรายงานจากสถาบันที่ท าวิจัย 
5.4.2.4 ความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 

5.4.3 ในการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัยแบบเร็ว สรุปผลการทบทวนของ
กรรมการ อาจเป็นไปได้ ดังนี้ 
5.4.3.1 ในกรณีที่ไม่มีการขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย ผลการทบทวนอาจสรุป

เป็น “รับทราบ (acknowledgement)” หรือ “ขอข้อมูลเพิ่มเติม” 
5.4.3.2 ในกรณีที่มีการขอต่ออายุการรบัรองโครงการวิจัย การสรุปผลการทบทวน

รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย เป็น 
5.4.3.2.1 รับรอง (approval)  
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5.4.3.2.2 รับรอง โดยมีเงื่อนไข (approval with condition) 
5.4.3.2.3 น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด  ในกรณีที่

กรรมการ ผู้ทบทวนมีความเห็นว่า ควร “หยุดการรับรองช่ัวคราว 
(suspension)” หรือ “ยุติการรับรอง (termination)” 

5.4.3.3 ในกรณีที่มีการขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย กรรมการจะสรุปผลการ
ทบทวน ก าหนดระยะเวลาการต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย และก าหนด
ความถ่ีของการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย  (ดูรายละเอียดในข้อ 
5.5) 

5.4.4 หากประเภทการพิจารณา ต้องการการพิจารณาจากคณะกรรมการเต็มชุด กรรมการผู้
ทบทวนจะสรุปผลการทบทวนเบื้องต้นก่อน เพื่อน าเสนอในที่ประชุม (วาระ 4.5) ต่อไป 

5.4.5 กรรมการผู้ทบทวนรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ส่งผลการทบทวนกลับมายัง
ส านักงาน โดยปฏิบัติตามข้อก าหนดของส านักงาน 

5.4.5.1 การพิจารณาแบบเร็ว กรรมการส่งคืนส านักงานภายใน 14 วันปฏิทิน ตามวันที่
ก าหนดส่งคืน 

5.4.5.2 การทบทวนเพื่อน าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด กรรมการ
ส่งคืนส านักงานภายใน 14 วันปฏิทิน ตามวันที่ก าหนดส่งคืน หรือไม่น้อยกว่า 
7 วัน ก่อนการประชุม  

5.5 การต่ออายุการรบัรองโครงการวิจัย และการก าหนดความถ่ีของการส่งรายงานความ ก้าวหน้า
ของการวิจัย 
5.5.1 ผู้วิจัยหลัก/ผู้ประสานงานโครงการวิจัย ส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ก่อน

หมดอายุการรับรองโครงการวิจัย และผลการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการ
วิจัย เป็น “รับรอง” หรือ “รับรองภายหลังการปรับปรุงแก้ไข หรือภายหลังได้รับข้อมูล
เพิ่มเติม”  
5.5.1.1 การต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย จะเริ่มนับต่อจากวันหมดอายุการรับรอง

โครงการวิจัยครั้งล่าสุด และระยะเวลาของการรับรองไม่เกิน 1 ป ี
5.5.1.2 ความถ่ีของการส่งรายงานความก้าวหน้า ตามความเหมาะสมกับความเสี่ยงต่อ

อาสาสมัคร หรือปัญหาที่เกิดข้ึนระหว่างด าเนินการวิจัย ทั้งนี้ไม่น้อยกว่าปีละ 
1 ครั้ง 

5.5.2 ผู้วิจัยหลัก/ผู้ประสานงานโครงการวิจัย ส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ภายหลัง
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การรับรองโครงการวิจัยหมดอายุ ถ้าผลการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
เป็น “รับรอง” หรือ “รับรองภายหลังการปรับปรุงแก้ไข หรือภายหลังได้ รับข้อมูล
เพิ่มเติม” 
5.5.2.1 การต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย จะเริ่มนับต่อจากวันที่ส่งรายงาน

ความก้าวหน้าของการวิจัย และระยะเวลาของการรับรองไม่เกิน 1 ป ี
5.5.2.2 ความถ่ีของการส่งรายงานความก้าวหน้า ตามความเหมาะสมกับความเสี่ยงต่อ

อาสาสมัคร หรือปัญหาที่เกิดข้ึนระหว่างด าเนินการวิจัย ทั้งนี้ไม่น้อยกว่าปีละ 
1 ครั้ง 

5.5.3 ในกรณีที่ผู้วิจัยหลัก/ผู้ประสานงานโครงการวิจัย ไม่ส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจยั
ก่อนวันหมดอายุการรับรองโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่เตรียม หนังสือแจ้งสิ้นสุดอายุการ
รับรองโครงการวิจัย (AL-017) ให้ประธานคณะกรรมการลงนาม เพื่อแจ้งให้ผู้วิจัยทราบ
ถึงข้อมูล ดังต่อไปนี้ 
5.5.3.1 โครงการวิจัยขณะนี้ได้สิ้นสุดการรับรองจากคณะกรรมการ 
5.5.3.2 เมื่อโครงการวิจัยหมดอายุและยังไม่มีการต่ออายุการรับรอง ผู้วิจัยไม่สามารถ

คัดอาสาสมัครใหม่เข้ามาในการวิจัย ไม่สามารถด าเนินการวิจัยใดๆ และไม่
สามารถใช้ข้อมูลที่เก็บระหว่างที่ขาดอายุการรับรอง ยกเว้นคณะกรรมการ
พิจารณาแล้วลงความเห็นว่า การด าเนินการวิจัยมีความจ าเป็นเพื่อประโยชน์
ของอาสาสมัครที่คงอยู่ในการวิจัย หรือการหยุดการวิจัยจะเพิ่มความเสี่ยงต่อ
อาสาสมัคร ในกรณีนี้ผู้วิจัยควรเก็บข้อมูลของอาสาสมัครต่อไป โดยเฉพาะ
อย่างยิ่ง ข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัยของอาสาสมัคร ทั้งนี้ คณะกรรมการ
ควรระบุว่าข้อยกเว้นน้ันส าหรับอาสาสมัครเฉพาะราย หรืออาสาสมัครทั้งหมด
ในโครงการวิจัย 

5.5.3.3 ในกรณีที่ผู้วิจัยต้องการต่ออายุการรบัรองโครงการวิจัยใหม ่ให้ส่ง แบบรายงาน
ความก้าวหน้าการด าเนินงานวิจัยต่อคณะกรรมการพิจารณาการวิจัยในมนุษย์  
(AP-014) และแบบรายงานการด าเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบนหรือไม่ปฎิบัติตาม
ข้อก าหนด (AP-019) โดยช้ีแจงเหตุผลและความจ าเป็นที่ท าให้ขาดการต่ออายุ 
แนวทางการแก้ไขที่เป็นรูปธรรม และส าเนาเอกสารช้ีแจงและขอความยินยอม
ของอาสาสมัครทุกรายที่เข้าร่วมการศึกษาในช่วงที่ขาดอายุการรับรองมา
ประกอบการพิจารณาของกรรมการ 
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5.6 การพิจารณา/การแจ้งผลพิจารณาในที่ประชุม 
5.6.1 ในกรณีการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัยแบบเร็ว (expedited review) 

และผลการพิจารณาเป็น “รับทราบ” หรือ “รับรอง” เลขานุการแจ้งเพื่อทราบในวาระ 
3.2 ของการประชุมคณะกรรมการเต็มชุดครั้งถัดไป 

5.6.2 ในกรณีการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ในที่ประชุมคณะกรรมการเต็ม
ชุด กรรมการที่ทบทวนน าเสนอผลการพิจารณาในวาระ 4.5 เพื่อลงมติ 

5.6.3 การพิจารณาและลงมติในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 
5.6.3.1 ในกรณีที่  รายงานความก้าวหน้าโดยยังไม่ถึงรอบการขอต่ออายุ  ผลการ

พิจารณาอาจจะสรุปเป็น “รับทราบ (acknowledgement)” หรือ “ขอข้อมูล
เพิ่มเติม” 

5.6.3.2 ในกรณีที่ เป็นการขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย ผลการพิจารณาและลง
มติ เป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี ้
5.6.3.2.1 รับรอง (approval) 
5.6.3.2.2 รับรองภายหลังการปรับปรุงแก้ไข หรือภายหลังได้รับข้อมูล

เพิ่มเติม (approval with condition) 
5.6.3.2.3 หยุดการรับรองช่ัวคราว (suspension) 
5.6.3.2.4 ยุติการรับรอง (termination) 

5.6.3.3 เจ้าหน้าที่รวบรวมผลการลงมติจากกรรมการในที่ประชุม เพื่อให้ประธาน
คณะกรรมการสรุปผลการพิจารณาโดยใช้มติเสียงข้างมากเกินกึ่ งหนึ่ง 
(majority vote) ในกรณีที่คะแนนการลงมติเท่ากัน ให้ถือการตัดสินของ
ประธานคณะกรรมการเป็นที่สิ้นสุด 

5.6.3.4 การพิจารณาหยุดการรับรองช่ัวคราว หรือยุติการรับรอง จะกระท าโดยมติของ
ที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด เมื่อพิจารณาเห็นว่า 
5.6.3.4.1 ผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนดที่คณะกรรมการระบุ หรือ 
5.6.3.4.2 มีอันตรายหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่รุนแรงและไม่คาดคิดมา

ก่อน (unexpected serious harm) เกิดข้ึนกับอาสาสมัครที่เข้า
ร่วมในการวิจัย 

5.6.3.5 ในกรณีที่มีการขอต่ออายุการรับรองและสรุปผลเป็น รับรอง หรือรับรอง
ภายหลังการปรับปรุงแก้ไข หรือภายหลังได้รับข้อมูลเพ่ิมเติม  ที่ประชุม
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คณะกรรมการเต็มชุดจะสรุประยะเวลาการรับรองโครงการวิจัยและความถี่
ของการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ตามที่ระบุในข้อ 5.5.1-5.5.2 
ทั้งนี้ระยะเวลาการต่ออายุการรับรองโครงการวิจัยและความถ่ีในการส่ง
รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย อาจแตกต่างจากครั้งที่ผ่านมา 

5.7 การบันทึกประชุม 
เจ้าหน้าที่บันทึกผลการอภิปราย การลงมติ สรุปผลการพิจารณา ก าหนดระยะเวลา

รับรองโครงการวิจัย และความถ่ีของการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
5.8 การแจง้ผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย  

5.8.1 เจ้าหน้าที่ร่างจดหมายแจ้งผลการพิจารณา หรือหนังสือรับรองแก่ผู้ วิจัยหลัก/ผู้
ประสานงานโครงการวิจัย ซึ่งประกอบด้วย 
5.8.1.1 ผลการพิจารณาการรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย และวันที่ที่พิจารณา 

ระยะเวลาการรับรองโครงการวิจัย และก าหนดส่งรายงานความก้าวหน้าของ
การวิจัยครั้งต่อไป 

5.8.1.2 การลงวันที่ในหนงัสือแจ้งผลการพจิารณาการรายงานความก้าวหน้า (AL-014) 
และ/หรือ Memorandum: Progress Report-Approval (AL-031) ในกรณี
ที่ผลการพจิารณาเป็น “รับรอง” 
5.8.1.2.1 กรณีที่เข้าข่ายพิจารณาแบบเร็ว ให้ลงวันที่ที่กรรมการลงความเหน็ 

รับรอง 
5.8.1.2.2 กรณีพิจารณาโดยคณะกรรมการเต็มชุด ให้ลง วันที่ประชุม

คณะกรรมการเต็มชุดลงมติ 
5.8.1.2.3 การลงวันที่ในหนงัสือแจ้งผลการพจิารณากรณีต่ออายุ (AL-014) 

และ/หรือ Memorandum: Progress Report-Approval (AL-
031) ในกรณีที่ผลการพิจารณาเป็น “รับรอง” ให้เป็นไปตามข้อ 4.3 

5.8.1.3 ในกรณีที่ผลการพิจารณา “รับรองภายหลังการปรับปรุงแก้ไข หรือภายหลัง
ได้รับข้อมูลเพิ่มเติม” หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการรายงานความก้าวหน้า/
ต่ออายุ: เมื่อผลการพิจารณา เป็น ปรับปรุงแก้ไข เพื่อรับรอง (AL-015) ต้อง
ระบุสิ่งที่ผู้วิจัยหลัก/ผู้ประสานงานโครงการวิจัยต้องปรับปรุงแก้ไข (กรณีที่
ปรับปรุงแก้ไขเรียบร้อยและส่งกลับมาที่ส านักงานเพื่อพิจารณาอีกครั้ง ให้ลง
วันที่เลขานุการหรือกรรมการผู้ทบทวนลงความเห็น รับรอง) 
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5.8.1.4 ในกรณีที่ผลการพิจ ารณาจากที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด เป็น 
“ห ยุด ก า ร ร ับ ร อ ง ชั ่ว ค ร า ว  (suspension)” ห ร ือ “ยุติการรับรอง 
(termination)” หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการรายงานความก้าวหน้า/ต่อ
อายุ: เมื่อผลการพิจารณาเป็นหยุดการรับรองช่ัวคราว (suspension) หรือยุติ
การรับรอง (termination) (AL-016) ต้องบอกเหตุผล มาตรการหลังยุติการ
รับรอง เพื่อไม่ให้เกิดผลกระทบต่อความเสี่ยงของอาสาสมัคร ที่ เข้าร่วม
โครงการและอยู่ในระหว่างการวิจัย โดยจะต้องแจ้งผู้วิจัยหลัก/ผู้ประสานงาน
โครงการวิจัย และผู้รับผิดชอบของสถาบันวิจัย ให้รับทราบ และมีข้อความดังนี้  
“ท่านสามารถอุทธรณ์ผลการพิจารณาของคณะกรรมการ โดยแจ้งความจ านง
และเหตุผล ต่อประธานคณะกรรมการเป็นลายลักษณ์อักษร ภายใน 30 วัน 
นับจากวันที่แจ้งผล” 

5.8.2 เลขานุการ ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลและภาษาก่อนส่งหนังสอืรับรองหรอืหนงัสอื
แจ้งผล ให้ประธานคณะกรรมการลงนาม  

5.8.3 วิธีการแจ้งผล 
เจ้าหน้าที่แจ้งผล ผ่านทางระบบอิเล็กทรอนิกส์ หรือในรูปเอกสารต้นฉบับ (AL-014 หรือ 
AL-015 หรือ AL-016) ให้แก่ผู้วิจัยหลัก หรือ ผู้ประสานงานโครงการวิจัย  

5.8.4 ระยะเวลาการแจ้งผล ข้ึนกับวิธีการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
5.8.4.1 การพิจารณาแบบเร็ว เจ้าหน้าที่ส่งเอกสารแจง้ผล ภายใน 7 วันปฏิทิน นับจาก

วันได้รับการตรวจสอบความถูกต้องของใบรับรองจากเลขานุการ 
5.8.4.2 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด เจ้าหน้าที่ ส่งเอกสารแจ้งผล 

ภายใน 7 วันปฏิทิน หลังการประชุมหรือการตรวจสอบความถูกต้องของ
ใบรับรองจากเลขานุการ 

5.9 การเกบ็เอกสารรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
5.9.1 เจ้าหน้าที่เก็บแบบรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย แบบประเมินของกรรมการ และ

ส าเนาจดหมายแจ้งผลการพิจารณา หรือหนังสือรับรองซึ่ งลงนามโดยประธาน
คณะกรรมการรวมไว้กับเอกสารทั้งหมดของโครงการวิจัยน้ันๆ 

5.9.2 เจ้าหน้าที่ ลงข้อมูลในระบบฐานข้อมูลของส านักงานฯ 
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6. นิยามศัพท์ 
ไม่มี 

7. เอกสารอ้างอิง  
7.1 International council for harmonization of technical requirements for 

pharmaceuticals for human use. ICH harmonized guideline; Integrated addendum 
to ICH E6(R1): guideline for good clinical practice ICH E6(R2), 2016. 

7.2 The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). 
International ethical guidelines for health-related research involving humans, 
2016. 

7.3 WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related 
Research with Human Participants, 2011. 

7.4 Office of Human Research Protection, Department of Health and Human Service. 
Guidance on IRB Continuing Review of Research. November 10, 2010. 

7.5 Guidance for IRBs, Clinical Investigators, and Sponsors. IRB Continuing Review after 
Clinical Investigation Approval, February 2012.  

7.6 World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki: 
ethical principles for medical research involving human subjects. JAMA. 2013;310 
(20):2191-4. 

7.7 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศ
ไทย, 2550. 

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-025 ใบข้ันตอนการท างาน โครงการต่อเนื่อง 
8.2 AO-026 แบบประเมินรายงานโครงการต่อเนื่อง (ความก้าวหน้า/ต่ออายุ) (Assessment 

Form for Continuing Report (Progress/Renewal)) 
8.3 AL-013 บันทึกข้อความแจง้เตือนการส่งรายงานความก้าวหน้าหรือสรุปผลการวิจัย 
8.4 AL-014 หนังสือแจง้ผลการพิจารณาการรายงานความก้าวหน้า/ต่ออายุ 
8.5 AL-015 หนังสือแจง้ผลการพิจารณาการรายงานความก้าวหน้า/ต่ออายุ: เมื่อผลการพิจารณา

เป็นปรับปรงุแก้ไขเพื่อรับรอง 
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8.6 AL-016 หนังสือแจง้ผลการพิจารณาการรายงานความก้าวหน้า/ต่ออายุ: เมื่อผลการพิจารณา
เป็นหยุดการรับรองช่ัวคราว (suspension) หรอืยุติการรับรอง (termination) 

8.7 AL-017 หนังสือแจง้สิ้นสุดอายุการรบัรองโครงการวิจัย 
8.8 AL-031 Memorandum: Progress Report-Approval 
8.9 AP-014 แบบรายงานความก้าวหน้าการด าเนินงานวิจัยต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย ์(Submission Form for Progress Report to EC) 
8.10 AP-019 แบบรายงานการด าเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบน หรือ ไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด 

(Deviation/Non-compliance Report Form) 

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

ผู้จัดท า ฉบับ
ท่ี 

วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 

ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 1.1 11 เมษายน 2557 เนื้อหาส่วนหนึ่งใน บทที่ 6 การประเมิน
ต่อเนื่องของโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 
(Continuing Reviews of Previously 
Approved Protocol) 

ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.0 9 ธันวาคม 2559 ปรับปรงุเกณฑ์การพิจารณารายงาน
ความก้าวหน้าแบบเร็ว (เดิมไมม่ีการก าหนด
รายละเอียดของเกณฑ์) 

ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
อ.นพ.วิศรุต ศรีสินทร 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อ.ดร.ณภัควรรต บัวทอง  
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.1 16 มกราคม 2563 -  ป รั บ แก้ ไ ข ช่ื อคณะกรรมก าร  ให้ เ ป็ น 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ทุกจุด 

- เพิ่มระยะเวลาด าเนินการใน แผนภูมิข้ันตอน
การปฏิบัติ ข้อ 4 

- แก้ไขรายละเอียดในข้อย่อยของข้อ 5.3 
- แก้ไขรายละเอียดในข้อ 5.4.5 
- ปรับแก้ไขเอกสารอ้างอิงในข้อ 7 
-  ล บ เ อ ก ส า ร  AP015 แ บ บ ร า ย ง า น

ความก้าวหน้าการด าเนินงานวิจัยเพื่อเสนอ

153 



 บทท่ี 10 การพิจารณารายงานความกา้วหน้าของการวิจยั 
Continuing Review of Study Protocols 

HREC 10/v.02.2 

คณะกรรมการพิจารณาการวิจัยในมนุษย ์
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 16 จาก 16 หน้า 
 

 
 

 

ผู้จัดท า ฉบับ
ท่ี 

วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 

ต่อคณะกรรมการทุนวิจัยคณะแพทยศาสตร์ 
(กรณีทุนตั้งแต่ 1 แสนบาทข้ึนไป) ในข้อ 8 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 ทบทวนโดยไม่มกีารแก้ไข 
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1. วัตถุประสงค์  
เพื่อเป็นแนวทางในการพิจารณา เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่ เกิดข้ึนใน

โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองโดยคณะกรรมการ 

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมการพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่

รายงานโดยผู้วิจัย ผู้สนับสนุนทุนวิจัย และคณะกรรมการเฝา้ระวังความปลอดภัย (Safety Monitoring 
Board) 

3. ความรับผดิชอบ  
3.1 ผู้วิจัยในสถาบัน มีหน้าที่ติดตามข้อมูลการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse event; AE) 

ที่เกิดข้ึนกับอาสาสมัครในสถาบันที่ท าวิจัย รวบรวมข้อมูล วิเคราะห์ และรายงานเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์ที่ไม่คาดคิด (Suspected unexpected adverse event) ให้แก่คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และผู้สนับสนุนการวิจัย (หากมี) ภายในระยะเวลาที่ก าหนด 
โดยค านึงถึงความเหมาะสมของการดูแลรักษา การควบคุมความเสี่ยง และการป้องกัน
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ให้แก่อาสาสมัคร 

3.2 ผู้สนับสนุนการวิจัย/ผู้วิจัยหลักของโครงการแบบพหุสถาบัน มีหน้าที่รวบรวมรายงานเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดคิดและอาจเกี่ยวข้องกับการวิจัย (Suspected unexpected adverse 
event) ที่เกิดข้ึนในสถาบันต่าง ๆ ทุกสถาบันที่ท าวิจัย แล้วรายงานต่อคณะกรรมการภายใน
ระยะเวลาที่ก าหนด ทั้งนี้โดยด าเนินการผ่านผู้วิจัยในสถาบันหรือผู้ประสานงานโครงการวิจัย 

3.3 อนุกรรมการพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง มีหน้าที่ทบทวนรายงานเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected unexpected serious adverse 
reaction (event) หรือ SUSAR) และให้ข้อเสนอแนะต่อคณะกรรมการ 

3.4 คณะกรรมการ มีหน้าที่พิจารณา ลงมติ สรุปผลการพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ายแรงและไม่คาดคิด และส่งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัยในสถาบันหรือผู้ประสานงาน
โครงการวิจัย 

3.5 เจ้าหน้าที่มีหน้าที่รับรายงาน ส่งรายงานให้อนุกรรมการพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ายแรง และคณะกรรมการ แจ้งผลการพิจารณาของคณะกรรมการ และจัดเก็บเอกสาร 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
 

 
  

ใช่
ใช่ 

ไม่ใช ่ไม่ใช ่

ไม่ใช ่

ใช่ 

ใช ่ ไม่ใช ่

ไม่ใช่ 

เหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ (AE) เกิดขึ้นกับ
อาสาสมัคร ในสถาบัน 

เป็น เหตุการณ์ท่ีไม่คาดคิด หรือไม่ 
เป็น เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 

(SAE) หรือไม่ 
 

รวบรวมข้อมูล วิเคราะหแ์ละ
รายงานผล ตามรอบระยะเวลา

ทีก่ าหนด (SOP-10) 
หรือ  

การรายงานการเปลีย่นแปลง
ส าคัญที่มผีลต่อความเสี่ยงของ
อาสาสมัครและข้อแนะน าจาก

คณะกรรมการก ากับดูแล
ข้อมูลอิสระ (IDMC) 

รายงานเบื้องต้นโดย AP-017 
ภายใน 24 ชั่วโมง* 

 

รายงานรายละเอียดเหตุการณ ์
โดย CIOMS-1 (AP-023) 

ภายใน 7 (+8) วันปฏิทิน** 

 

ไม่ต้องรายงาน 

ความเสี่ยงและความปลอดภยัต่ออาสาสมัคร 
เปลี่ยนแปลงหรือไม ่

 

รายงานโดย CIOMS-1 (AP-023) 
ภายใน 15 วันปฏิทิน 

 

ใช่ 

อาสาสมัคร เสียชีวิตหรือคุกคามแก่ชีวิต 
หรือไม ่

 

รายงานเบื้องต้นโดย AP-017 
ภายใน 7 วันปฏิทิน* 

 

รายงานรายละเอียดเหตุการณ ์
โดย CIOMS-1 (AP-023) 
ภายใน 15 วันปฏิทิน** 

 

เป็น SUSAR หรือรายงานไม่สมบูรณ ์

ใช่ ใช่ 
เสร็จสิน้การรายงาน 

หมายเหตุ: 
* รายงานโดยผู้วิจัยในสถาบนั โดยนับเวลาจากผู้วิจัยทราบเหตุการณ์ หากเป็นโครงการวิจัยพหุสถาบันหรือมีผู้สนับสนนุการวิจัย ใหแ้นบส าเนาทีผู่ว้ิจัยรายงานแก่ผู้สนบัสนนุการวิจัย 
** กรณีโครงการวิจัยในสถาบัน รายงานโดยผู้วิจัยหลักของโครงการวิจัย โดยนับเวลาจากผู้วิจัยทราบเหตุการณ์, กรณีโครงการวิจัยพหุสถาบนัหรือมีผู้สนับสนุนการวิจัย รายงานโดย
ผู้วิจัยหลักของโครงการหรือผู้สนับสนนุการวิจัย โดยนักเวลาจากผู้วิจัยหลักหรือผู้สนับสนนุโครงการทราบเหตุการณ์ 
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5. ขั้นตอนการปฏิบัต ิ
5.1 การรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรง (SAE reporting)  

5.1.1 กรณีโครงการวิจัย ในสถาบัน (local SAE) 
5.1.1.1 ผู้ วิจัยหลักของโครงการวิจัยในสถาบันมีหน้าที่รับผิดชอบในการติดตาม

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดข้ึนแก่อาสาสมัครในโครงการวิจัย 
และรายงานแก่คณะกรรมการ 

5.1.1.2 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ที่ท าให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือคุกคาม
แก่ชีวิต  
5.1.1.2.1 ต้องรายงานเบื้องต้นแก่คณะกรรมการภายใน 24 ช่ัวโมง หลังจาก

ทราบเหตุการณ์โดยใช้แบบรายงานเบื้องต้น ส าหรับเหตุการณ์ไม่พงึ
ประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดในสถาบัน (AP-017)  

5.1.1.2.2 หากรายงานไม่สมบูรณ์ หรือเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ายแรงและไม่คาดคิด (SUSAR) ต้องรายงานเหตุการณ์ฉบับ
สมบูรณ์ภายใน 7 วันปฏิทิน จากวันที่ผู้วิจัยหลักทราบเหตุการณ์ 
โดยใช้แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่
คาดคิด ที่เกิดในสถาบัน (AP-023) และหากกรรมการพิจารณาแล้ว
ว่าข้อมูลยังคงไม่ครบถ้วนต้องรายงานให้ครบถ้วนภายใน 15 วัน
ปฏิทินจากวันที่ผู้วิจัยหลักทราบเหตุการณ์ โดยใช้แบบรายงาน
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด ที่เกิดในสถาบัน 
(AP-023) 

5.1.1.2.3 หากเหตุการณ์ ยังไม่สิ้นสุดหรือมีข้อมูลใหม่ที่เปลี่ยนแปลงความ
เสี่ยงต่ออาสาสมัคร ผู้วิจัยหลักต้องรายงานโดยเร็วที่สุดโดยใช้แบบ
รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด ที่เกิด
ในสถาบัน (AP-023) 

5.1.1.3 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ที่ไม่ได้ท าให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือ
คุกคามแก่ชีวิต  
5.1.1.3.1 ต้องรายงานเบื้องต้นแก่คณะกรรมการภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจาก

ทราบเหตุการณ์โดยใช้แบบรายงานเบื้องต้น ส าหรับเหตุการณ์ไมพ่งึ  
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ประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดในสถาบัน (AP-017) 
5.1.1.3.2 หากรายงานไม่สมบูรณ์หรือเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด

ร้ายแรงและไม่คาดคิด (SUSAR) ต้องรายงานเหตุการณ์ฉบับ
สมบูรณ์ภายใน 15 วันปฏิทิน จากวันที่ผู้วิจัยหลักทราบเหตุการณ์ 
โดยใช้แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่
คาดคิด ที่เกิดในสถาบัน (AP-023) 

5.1.1.3.3 หากเหตุการณ์ยังไม่สิ้นสุดหรือมีข้อมูลใหม่ทีเ่ปลีย่นแปลงความเสีย่ง
ต่ออาสาสมัครต้องรายงานโดยเร็วที่สุดโดยใช้แบบรายงาน
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด ที่เกิดในสถาบัน 
(AP-023) 

5.1.2 กรณีโครงการวิจัยพหุสถาบันหรือโครงการที่มีผู้สนับสนุนการวิจัย 
5.1.2.1 ผู้วิจัยในสถาบันมีหน้าที่รับผิดชอบในการติดตามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่

เกิดข้ึนแก่อาสาสมัครในโครงการวิจัย รายงานแก่ผู้วิจัยหลักของโครงการวิจัย
พหุสถาบันหรือผู้สนับสนุนการวิจัยและคณะกรรมการ 
5.1.2.1.1 กรณีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ที่ท าให้อาสาสมัคร

เสียชีวิตหรือคุกคามแก่ชีวิต ผู้วิจัยในสถาบันต้องรายงานเบื้องต้นแก่
คณะกรรมการ ภายใน 24 ช่ัวโมง หลังจากทราบเหตุการณ์ 

5.1.2.1.2 กรณีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ที่ไม่ท าให้อาสาสมัคร
เสียชีวิตหรือคุกคามแก่ชีวิต ผู้วิจัยในสถาบันต้องรายงานเบื้องต้นแก่
คณะกรรมการ ภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจากทราบเหตุการณ์ 

5.1.2.1.3 การรายงาน ให้ใช้แบบรายงานเบื้องต้น ส าหรับเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดในสถาบัน (AP-017) และแนบส าเนา
ของรายงานที่นักวิจัยส่งผู้สนับสนุนการวิจัย (หากมี)  

5.1.2.2 ผู้ วิจัยหลักของโครงการวิจัยพหุสถาบันหรือผู้ สนับสนุนการวิจัย มีหน้าที่
รับผิดชอบในการติดตามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (AE) ที่เกิดข้ึนแก่อาสาสมัคร
ในโครงการวิจัย และรายงานการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและ
ไม่คาดคิด (SUSAR) แก่คณะกรรมการ โดยด าเนินการผ่านทางนักวิจัยใน
สถาบันหรือผู้ประสานงานโครงการวิจัย  
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5.1.2.2.1 กรณีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด (SUSAR) 
ที่ท าให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือคุกคามแก่ชีวิต ต้องรายงาน
เหตุการณ์ฉบับสมบรูณ์ภายใน 7 วันปฏิทิน จากวันที่ผู้สนับสนุนการ
วิจัยทราบเหตุการณ์ โดยใช้แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด ที่เกิดในสถาบัน (AP-023) และหาก
ข้อมูลยังไม่ครบถ้วนต้องรายงานให้ครบถ้วนภายใน 15 วันปฏิทิน 
โดยใช้แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่
คาดคิด ที่เกิดในสถาบัน (AP-023) 

5.1.2.2.2 กรณีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด (SUSAR) 
ที่ไม่ท าให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือคุกคามแก่ชีวิต ต้องรายงาน
เหตุการณ์ฉบับสมบูรณ์ภายใน 15 วันปฏิทิน จากวันที่ผู้สนับสนุน
การวิจัยทราบเหตุการณ์ โดยใช้แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด ที่เกิดในสถาบัน (AP-023) 

5.1.2.2.3 หากเหตุการณ์ยังไม่สิ้นสุดหรือมีข้อมูลใหม่ทีเ่ปลีย่นแปลงความเสีย่ง
ต่ออาสาสมัครต้องรายงานโดยเร็วที่สุดโดยใช้แบบรายงาน
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด ที่เกิดในสถาบัน 
(AP-023) 

5.1.3 การรายงานการเปลี่ยนแปลงส าคัญที่มีผลต่อความเสี่ยงของอาสาสมัครและข้อแนะน า
จ ากคณะกรรมการก า กั บดู แล ข้อมู ลอิ ส ร ะ  ( Independent Data-Monitoring 
Committee; IDMC) หรือคณะกรรมการอาหารและยา (FDA) 
5.1.3.1 ผู้วิจัยหลักในสถาบัน/ผู้สนับสนุนการวิจัย/ผู้วิจัยหลักโครงการพหุสถาบัน ต้อง

รายงานการเปลี่ยนแปลงทีส่ าคัญใดๆ อันส่งผลให้เพิม่ความเสีย่งต่ออาสาสมคัร
และประเด็นใหม่ๆ ซึ่งส่งผลเสียต่อความปลอดภัยของอาสาสมัครหรือการ
ด าเนินการวิจัย ต่อคณะกรรมการโดยเร็วที่สุดและไม่เกิน 15 วันปฏิทิน หลัง
พบการเปลี่ยนแปลง 

5.1.3.2 ผู้สนับสนุนการวิจัย/ผูวิ้จัยหลกัโครงการพหุสถาบัน ต้องรายงานข้อแนะน าของ
คณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอสิระ ต่อคณะกรรมการโดยเร็วที่สดุและไมเ่กนิ 
15 วันปฏิทิน หลังได้รับข้อแนะน าจากคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระ  
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5.1.3.3 การรายงาน ให้ใช้แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง /
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์/รายงานความปลอดภัยของอาสาสมัครนอกสถาบัน 
(AP-018) พร้อมแนบรายงานจากผู้สนับสนุนการวิจัยหรือคณะกรรมการก ากบั
ดูแลข้อมูลอิสระ 

5.2 การทบทวนประเมินรายงานเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ 
5.2.1 ภายหลังได้รับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (AP-17 หรือ AP-023) ในรูปแบบ (1) 

เอกสาร หรือ (2) ซีดีหรือดีวีดี หรือ (3) pdf file ผ่านทางระบบอิเล็กทรอนิกส์ โดยปฏิบัติ
ตามข้อก าหนดของส านักงาน เจ้าหน้าที่ตรวจสอบและจัดเรียงเอกสารรายงาน พร้อม
แนบใบข้ันตอนการท างานโครงการต่อเนื่อง (AO-025) น าเสนอต่อเลขานุการเพื่อ
พิจารณาด าเนินการต่อไป 

5.2.2 เลขานุการมอบหมายให้อนุกรรมการทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ายแรง อย่างน้อย 1 คน เป็นผู้ทบทวนรายงาน 

5.2.3 เจ้าหน้าที่ส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ให้แก่อนกุรรมการที่ได้รับมอบหมาย ภายใน 
2 วันท าการ หลังได้รับรายงาน  

5.2.4 อนุกรรมการผู้ทบทวน มีแนวการพิจารณารายงานและข้อสรุปของผู้วิจัยในสถาบัน/
ผู้สนับสนุนการวิจัย/ผู้วิจัยหลักของโครงการพหุสถาบัน ในประเด็นต่อไปนี้ 
5.2.4.1 ระดับความรุนแรงของผลลัพธ์ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ เกิดข้ึนกับ

อาสาสมัคร 
5.2.4.2 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงเป็นเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดใช่หรือไม่ 
5.2.4.3 ความสัมพันธ์ระหว่างเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงกับกระบวนการทีใ่ช้ 

ในการวิจัย หรือยาวิจัย 
5.2.4.4 ข้อพิจารณาและการด าเนินการของผู้วิจัยและ/หรือผู้สนับสนุนทุนวิจัย เช่น

การปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย หรือการเพิ่มเติมข้อมูลในเอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่
อาสาสมัคร หรือ การขอความยินยอมซ้ า 

5.2.5 กรรมการผู้ทบทวน อาจสรุปผลการพิจารณาและข้อคิดเห็น ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
5.2.5.1 ไม่รับทราบ เนื่องจากไม่เข้าข่ายที่ต้องรายงาน 
5.2.5.2 รับทราบ (acknowledge) (วาระ 3.5) 
5.2.5.3 น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (วาระ 4.8) 
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5.2.6 กรรมการผู้ทบทวน ส่งผลการทบทวนในแบบประเมินรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ชนิดร้ายแรง กลับมายังส านักงานโดยปฏิบัติตามข้อก าหนดของส านักงาน ภายใน 14 วัน
ปฏิทินตามก าหนดวันส่งคืน หรือไม่น้อยกว่า 7 วัน ก่อนการประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

5.3 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 
5.3.1 กรณีกรรมการผู้ทบทวนพิจารณาให้น าเข้าประชุมคณะกรรมการเต็มชุด เลขานุการเป็นผู้

น าเสนอในวาระ 4.8 โดยสรุปผลการพิจารณาและข้อคิดเห็นเกี่ยวกับรายงานเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์ 

5.3.2 การพิจารณาและลงมติรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ในที่ประชุมคณะกรรมการเต็ม
ชุด จะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
5.3.2.1 รับทราบ (acknowledge) 
5.3.2.2 รับทราบ และมีข้อเสนอแนะ (โดยไม่มีการเปลี่ยนแปลงโครงร่างการวิจัย 

เอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่อาสาสมัคร หรือคู่มือนักวิจัย แต่อาจมีการเปลี่ยนแปลง
ความถ่ีของการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย) 

5.3.2.3 รับทราบ และต้องมีการปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย เช่น โครงร่างการวิจัย 
เอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่อาสาสมัคร หรือคู่มือนักวิจัย 

5.3.2.4 ขอค าช้ีแจงเพิ่มเติมจากผู้วิจัยเพื่อพิจารณาใหม่อีกครั้ง โดยผู้วิจัยอาจจะต้อง
ระงับการรับอาสาสมัครใหม่ช่ัวคราว ระงับการด าเนินการวิจัยช่ัวคราว  

5.3.2.5 ยุติการรับรอง 
5.3.2.6 ถอนการรับรอง 

5.4 การแจง้ผลการพิจารณา 
เจ้าหน้าที่ส่งผลการพิจารณาเป็นหนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ (AL-022) และ/หรือ Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/ 
Acknowledge (AL-032) ลงนามโดยประธานคณะกรรมการ ภายใน 7 วันปฏิทิน หลังการ
ประชุมหรือการตรวจสอบความถูกต้องของใบรับรองจากเลขานุการ โดยวิธีการดังนี้ 
5.4.1 ผ่านทางระบบอิเล็กทรอนิกส์ ให้แก่ผู้วิจัยหลัก หรือผู้ประสานงานโครงการวิจัย 
5.4.2 ในรูปเอกสารต้นฉบับ ให้แก่ผู้วิจัยหลัก หรือผู้ประสานงานโครงการวิจัย 

5.5 การเกบ็เอกสาร  
5.5.1 เจ้าหน้าที่จัดเก็บรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ และแบบประเมินเข้าแฟ้มโครงร่างการ
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วิจัย  
5.5.2 เจ้าหน้าที่จัดเก็บหลักฐานการส่งข้อมูลผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์ และการติดต่ออื่นๆ กับ

ผู้วิจัย ไว้ในแฟ้มโครงร่างการวิจัย 
5.5.3 เจ้าหน้าที่ลงบันทึกข้อมูลของโครงร่างการวิจัยในฐานข้อมูลของส านักงาน 

6. นิยามศัพท์ 
 

ค าศัพท์ ความหมาย 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์  
(Adverse Event; AE) 

หมายถึง เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ทางการแพทย์ใดๆ ที่เกิด
ข้ึนกับผูป้่วยหรอือาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย ซึ่งรวมถึงอาการ
แสดงทีผ่ิดปกติ (เช่น ผลการตรวจ ร่างกายหรอืผลตรวจทาง
ห้องปฏิบัติการผิดปกติ) อาการ เหตุการณ์ทางคลินิก หรือภาวะ
เจ็บป่วยที่เกิดข้ึน ขณะที่อาสาสมัครอยูร่ะหว่างเข้าร่วมการวิจัย 
ทั้งนี้ไม่ว่าเหตกุารณ์นั้นสัมพันธ์กระบวนการวิจัยที่อาสาสมัคร
ได้รับหรือไม่ก็ตาม  

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ชนิดร้ายแรง 
(Serious Adverse Event; SAE) 

หมายถึง เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ใดๆ ทางการแพทยท์ี่เกิดข้ึน 
และเกิดผลแก่อาสาสมัครอย่างใดอย่างหนึง่ดังต่อไปนี ้
- เสียชีวิต (Death)  
- เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต (Life threatening) 
- ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาลหรือต้องอยู่โรงพยาบาล

นานข้ึน (Hospitalization/Prolonged hospitalization)  
- เกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่ส าคัญอย่างถาวร (Persistent 

or significant disability/incapacity)  
- เกิดความพิการ/ความผิดปกติแต่ก าเนิด (Congenital 

anomaly/birth defect) 
-  ภาวะที่ท าให้อาสาสมัคร ต้องได้รับการรักษาโดยการใช้ยา

หรือการผ่าตัด เพื่อป้องกันมิให้เกิดผลอย่างใดอย่างหนึ่งใน
ข้อข้างต้นข้ึน (เช่น ภาวะหลอดลมตีบตัวอย่างรุนแรงที่
จ า เป็นต้องได้รับการพ่นยาขยายหลอดลมฉุก เ ฉินที่
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ค าศัพท์ ความหมาย 
โรงพยาบาลหรือที่บ้าน แต่ไม่จ าเป็นต้องเข้ารับการรักษาตัว
ในโรงพยาบาล)  

เหตุการณ์ที่ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรง
และไม่คาดคิด (Unexpected 
Serious Adverse Event) 

SAE ทีม่ีลกัษณะการเกิดข้ึน ความรุนแรง หรืออบุัติการณ์ของ
การเกิดที่ไมส่อดคล้องกับลักษณะดังต่อไปนี ้
- ความเสี่ยงที่ทราบหรือคาดการณ์ว่าเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 

ทั้งในแง่วิธีการวิจัยและประชากรที่ท าการศึกษา และไม่ได้ระบุ
ในโครงการวิจัย คู่มือนักวิจัย เอกสารช้ีแจงอาสาสมัคร ฉบับ
ปัจจุบันที่ ได้รับการรับรองโดยคณะกรรมการฯ รวมถึง
แหล่งข้อมูลส าคัญอื่น เช่น เอกสารก ากับยา ฉลากยา 

- การด าเนินโรคตามธรรมชาติ ความผิดปกติ สภาวะร่างกายของ
อาสาสมัคร และปัจจัยเสี่ยงที่อาสาสมัครมีอยู่เดิม  

 
SAE ที่มีลักษณะดังต่อไปนี้ มีแนวโน้มที่จะเป็น Unexpected 

serious adverse event  
- เหตุการณ์เดี่ยว (single occurrence) ของเหตุการณ์ไม่

พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ที่พบไมบ่่อยในประชากรทั่วไป 
หรือการด าเนินโรคตามธรรมชาติ และมกัมีความสมัพันธ์
กับการใช้ยา เช่น angioedema, agranulocytosis, 
hepatic injury, Stevens-Johnsons syndrome  

- เหตุการณ์เดี่ยว (single occurrence) ของเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ที่ไม่ได้มีความสัมพันธ์ชัดเจนกบั
การใช้ยา แต่พบไม่บ่อยในประชากรกลุม่ศึกษา เช่น 
tendon rupture, progressive multifocal 
leukoencephalopathy 

- การเกิดข้ึนของหลายเหตุการณ์ (multiple 
occurrence) ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ที่ทราบจาก
การวิเคราะห์ข้อมลูในภาพรวม เช่น พบว่ามีความชุกของ
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ค าศัพท์ ความหมาย 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่แตกต่างกันระหว่างกลุม่ศึกษา
และกลุ่มควบคุม (การทราบความสมัพันธ์ในลักษณะนี้ 
มักได้จากการทีผู่้สนบัสนุนการวิจัย ท าการทบทวน 
วิเคราะห์ และรายงานสรปุใหท้ราบ)  

- เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่มีระบุไว้ใน protocol, IB, ICF 
แต่มีระดับความรุนแรงของการเกิดเหตุการณ์ที่แตกต่าง
จากข้อมลูเดิม เช่น IB ระบุว่ายาวิจัยสามารถท าใหเ้กิด
ภาวะตับอักเสบได้ แต่อาสาสมัครเกิดภาวะ hepatic 
necrosis จึงถือว่ามรีะดบัความรุนแรงทีสู่งกว่า
คาดการณ์ไว้  

- เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ระบุไว้ใน protocol, IB, ICF 
แต่มีความถ่ีของการเกิดเหตุการณ์ทีเ่พิ่มสูงกว่าที่ทราบ
หรือคาดการณ์ไว้อย่างชัดเจน  

- เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อื่นๆ ที่ท าใหผู้้วิจัยหรอื
ผู้สนบัสนุนการวิจัย ปรับเปลี่ยน protocol, IB, ICF โดย
น าเสนอในรูปของรายงานสรปุระกอบค าช้ีแจงในการ
ปรับเปลี่ยน 

เหตุการณ์ที่ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรง
และไม่คาดคิด ที่อาจจะเกี่ยวข้องกับ
การวิจัย (Suspected Unexpected 
Serious Adverse Reactions 
(Events); SUSARs)  

การระบุว่า SUSARs ที่เกิดข้ึนกบัอาสาสมัครของโครงการวิจัย มี
ความเกี่ยวข้องกับวิธีการด าเนินการวิจัย เครื่องมือ และ
ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในโครงการวิจัยหรือไม่ อาจท าได้ยากและ
จ าเป็นต้องอาศัยการติดตาม (เช่น การหยุดการรักษาแล้วอาการ
ของผู้ป่วยทุเลาลง) หรือการตรวจทางหอ้งปฏิบัติ จึงแบง่ระดับ
ของความเช่ือมั่นถึงความสมัพันธ์ระหว่าง SUSARs และ
โครงการวิจัย เป็น 5 ระดบั คือ  
-  สัมพันธ์กันแน่นอน (Definitely related) 
-  น่าจะสัมพันธ์กัน (Probably related) 
-  เป็นไปได้ที่จะสัมพันธ์กัน (Possibly related)  
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ค าศัพท์ ความหมาย 
-  ไม่น่าจะสัมพันธ์กัน (Unlikely related) 
-  ไม่สัมพันธ์กันแน่นอน (Definitely unrelated)  

 
7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 International council for harmonization of technical requirements for 
pharmaceuticals for human use. ICH harmonized guideline; Integrated addendum 
to ICH E6(R1): guideline for good clinical practice ICH E6(R2), 2016. 

7.2 International council for harmonization of technical requirements for 
pharmaceuticals for human use. Clinical safety data management: Definitions and 
standards for expedited reporting (E2A), 1994. 

7.3 The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). 
International ethical guidelines for health-related research involving humans, 
2016. 

7.4 WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related 
Research with Human Participants, 2011. 

7.5 FERCIT. แนวทางปฏิบัตกิารรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ จากการประชุมสัมมนา "Achieving 
Guidance in Clinical Trial Safety Information among Stakeholder" June 2011 

7.6 World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki: 
ethical principles for medical research involving human subjects. JAMA. 
2013;310(20):2191-4. 

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-025 ใบข้ันตอนการท างานโครงการตอ่เนื่อง 
8.2 AO-028 แบบฟอร์มน าส่งค่าธรรมเนียมการยื่นพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
8.3 AO-029 แบบประเมินรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรง (นอกสถาบัน) 

(Assessment Form for External SAE/SUSAR (periodic report/DMC report)) 
8.4 AL-022 หนังสือแจง้ผลการพิจารณารายงานเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ 
8.5 AL-032 Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/Acknowledge  
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8.6 AP-017 แบบรายงานเบื้องต้น ส าหรบัเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดรา้ยแรงทีเ่กิดในสถาบัน 
(Local SAE-expedited report form) 

8.7 AP-018 แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรง/เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์/รายงาน
ความปลอดภัยของอาสาสมัครนอกสถาบัน (External SAE/SUSAR/Safety Report 
Form) 

8.8 AP-023 แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด ที่เกิดในสถาบัน 
(Local Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction/Event Report 
Form) 

9.  ภาคผนวก 

องค์ประกอบของการรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดรา้ยแรงส าหรบัโครงการวิจัยพหสุถาบันและ
โครงการที่มผีูส้นับสนุนการวิจัย 

อย่างน้อยต้องมีหัวข้อและรายละเอียดดังต่อไปนี้ (ICG GCP E2A) 
1. Patient details 

a. Initials 
b. Other relevant identifier (e.g., clinical investigation number) 
c. Gender 
d. Age and/or date of birth 
e. Weight 
f. Height 

2. Suspected Medical Product(s) 
a. Brand name as reported 
b. International Non-Proprietary Name (INN) 
c. Batch number 
d. Indication(s) for which suspected medical product was prescribed or 

tested 
e. Dosage form and strength 
f. Daily dose and regimen (specify units – e.g., mg, ml, mg/kg) 
g. Route of administration 
h. Starting date and time of day 
i. Stopping date and time, or duration of treatment 

3. Other Treatment(s)  
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For concomitant medicinal products (including non-prescription/OTC medicinal 
products) and non-medicinal product therapies, provide the same information 
as for the suspected product.  

4. Details of Suspected Adverse Drug Reaction(s) 
Full description of reaction(s) including body site and severity, as well as the 

criterion (or criteria) for regarding the report as serious should be given. In 
addition to a description of the reported signs and symptoms, whenever 
possible, attempts should be made to establish a specific diagnosis for the 
reaction.  
a. Start date (and time) of onset of reaction 
b. Stop date (and time) or duration of reaction 
c. Dechallenge and rechallenge information 
d. Setting (e.g., hospital, out-patient clinic, home, nursing home) 
e. Outcome: Information on recovery and any sequelae; what specific tests 

and/or treatment may have been required and their results; for a fatal 
outcome, cause of death and a comment on its possible relationship to 
the suspected reaction should be provided. Any autopsy or other post-
mortem findings (including a coroner’s report) should also be provided 
when available. Other information: anything relevant to facilitate 
assessment of the case, such as medical history including allergy, drug or 
alcohol abuse; family history; findings from special investigations.  

5. Details on Reporter of Event (Suspected ADR) 
a. Name 
b. Address 
c. Telephone number  
d. Profession (specialty) 

6. Administration and Sponsor/Company Details 
a. Source of report: was it spontaneous, from a clinical investigation (provide 

details), from the literature (provide copy), other?  
b. Date event report was first received by sponsor/manufacturer 
c. Country in which event occurred 
d. Type of report filed to authorities: initial or follow-up (first, second, etc.) 
e. Name and address of sponsor/manufacturer/company 
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f. Name, address, telephone number, and FAX number of contact person in 
reporting company or institution 

g. Identifying regulatory code or number for marketing authorization dossier 
or clinical investigation process for the suspected product (for example 
IND or CTX number, NDA number) 

h. Sponsor/manufacturer’s identification number for the case (this number 
must be the same for the initial and follow-up reports on the same case) 

 

10. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 

ผศ.พญ.อจัฉรีย์ อินทุโสมา 1.1 11 เมษายน 2557 ไม่มีรายละเอยีด 
ผศ.พญ.อจัฉรีย์ อินทุโสมา 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน์ 
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.0 9 ธันวาคม 2559 - เรียบเรียงใหม่ เพือ่ให้เข้าใจง่ายขึ้น 
- เพิ่มแบบประเมินรายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ชนิดร้ายแรง นอกสถาบัน (AO-029) 
- ปรับปรุงหนังสอืแจง้ผลการพจิารณา (AL-022, 

AL-032) 

ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
อ.นพ.วิศรุต ศรีสินทร 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อ.ดร.ณภัควรรต บัวทอง  
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรับแก้ไขช่ือคณะกรรมการในหัวกระดาษ ให้
เป็น คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั
ในมนุษย ์

- ปรับแก้ไขรายละเอียดในข้อ 3 
- ปรับเปลี่ยนแผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัติในข้อ 4 
- ปรับแก้ไขเนื้อหาข้ันตอนปฏิบัตใินข้อ 5 
- ปรับแก้ไขเพิ่มเติมเอกสารอ้างอิงในข้อ 7 
- เพิ่มหัวข้อ 9 ภาคผนวก  

คณะอนุกรรมการ
ปรับปรงุและพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 ทบทวนโดยไม่มกีารแก้ไข 
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1. วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางในการทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัยของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง

จริยธรรมการวิจัยจากคณะกรรมการ 

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมการทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย ซึ่งเป็นข้อก าหนด

ส าหรับผู้วิจัยหลัก/ผู้ประสานงานโครงการวิจัย ที่ต้องส่งให้คณะกรรมการเมื่อสิ้นสุดโครงการวิจัย 

3. ความรับผดิชอบ  
3.1 ผู้วิจัยหลัก/ผู้ประสานงานโครงการวิจัย มีหน้าที่ส่งรายงานสรุปผลการวิจัยให้คณะกรรมการใน

แบบรายงานสรุปผลการวิจัยเมื่อสิ้นสุดโครงการวิจัย 
3.2 เจ้าหน้าที่ มีหน้าที่ในการแจ้งเตือนผู้วิจัยหลักในการรายงานสรุปผลการวิจัย ก่อนครบก าหนด

วันหมดอายุการรับรอง แจ้งผลการพิจารณาและจัดเก็บเอกสาร 
3.3 กรรมการที่เคยเป็นผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย หรือเลขานุการ หรือกรรมการที่ได้รับมอบหมาย 

มีหน้าที่ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัยและน าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 
3.4 คณะกรรมการ มีหน้าที่พิจารณาและรับทราบรายงานสรุปผลการวิจัย 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

5. ขั้นตอนการปฏิบัติ  
5.1 การก าหนดวันหมดอายุการรบัรองของโครงร่างการวิจัย 

รายละเอียดดังระบุในวิธีด าเนินการมาตรฐาน การพิจารณารายงานความก้าวหน้าของ
การวิจัย (HREC 10/v.02.2) 

5.2 การแจง้เตือนผู้วิจัยใหส้่งรายงานสรปุผลการวิจัย 
เจ้าหน้าที่ ส่งบันทึกข้อความแจ้งเตือนการส่งสรุปผลการวิจัย (AL-013) ให้ผู้วิจัยหลัก

หรือผู้ประสานงานโครงการวิจัย ส่งแบบรายงานสรุปผลการวิจัย (กรณีปิดโครงการปกติ) (AP-
020) อย่างน้อย 60 วัน ก่อนวันหมดอายุของการรับรองโครงร่างการวิจัยครั้งล่าสุด  

5.3 การเตรียมงานก่อนการทบทวน 
5.3.1 เมื่อได้รับรายงานสรุปผลการวิจัย เจ้าหน้าที่รวบรวมเอกสารทั้งหมดของโครงการวิจัย 

ได้แก่ โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองครั้งล่าสุด รายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่าง

3 วันท าการ 

7 วันปฏิทิน 

5 วันปฏิทิน 

ขั้นตอนการด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

เจ้าหน้าที ่แจ้งเตือนให้สง่รายงานสรุปผลของการวิจัย 

เจ้าหน้าที ่
เลขานุการ 

เตรียมงานก่อนการทบทวน 

เลขานุการ หรือ 
กรรมการที่ได้รับมอบหมาย 

ทบทวนและประเมินรายงานสรปุผลการวิจัย 

คณะกรรมการ พิจารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการเต็มชุด 
วาระ 

เจ้าหน้าที ่แจ้งผลการพจิารณา 

เจ้าหน้าที ่จัดเกบ็เอกสาร 
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การวิจัย รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง รายงานความก้าวหน้าของการ
วิจัย รายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด หนังสือรับรองโครงร่างการวิจัยครั้งล่าสุด 
รายงานการประชุมครั้งแรก รวมทั้งแบบรายงานสรุปผลการวิจัย (กรณีปิดโครงการปกติ) 
(AP-020) และแบบประเมินรายงานสรุปผลการวิจัย (กรณีปิดโครงการปกติ) (AO-031) 
ส่งให้เลขานุการพรอ้มแนบใบข้ันตอนการท างาน โครงการต่อเนื่อง (AO-025) น าเสนอต่อ
เลขานุการเพื่อพิจารณาด าเนินการต่อไป 

5.3.2 เลขานุการ หรือกรรมการที่เคยเป็นผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย หรือกรรมการที่ได้รับ
มอบหมาย เป็นผู้ทบทวนและ สรุปความเห็นเบื้องต้นลง ในแบบประเมินรายงานสรุป
ผลการวิจัย (กรณีปิดโครงการปกติ) (AO-031) 

5.3.3 เจ้าหน้าที่รวบรวมเอกสารทั้งหมดของโครงการวิจัย รวมทั้งแบบรายงานสรุปผลการวิจัย 
(กรณีปิดโครงการปกติ) (AP-020) และแบบประเมินรายงานสรุปผลการวิจัย (กรณีปิด
โครงการปกติ) (AO-031) ส่งให้กรรมการผู้ทบทวนภายใน 5 วันปฏิทิน ภายหลังได้รับ
รายงานในรูปแบบ (1) เอกสาร หรือ (2) ซีดีหรือดีวีดีที่มีข้อมูลโครงร่างการวิจัยและ
เอกสารที่เกี่ยวข้อง หรือ (3) pdf file ข้อมูลโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องผ่าน
ทางระบบอิเล็กทรอนิกส์โดยปฏิบัติตามข้อก าหนดของส านักงาน 

5.4 การทบทวนและประเมินรายงานสรปุผลการวิจัย 
5.4.1 เลขานุการ หรือ กรรมการผู้ทบทวน จะพิจารณาประเด็นต่อไปนี้ 

5.4.1.1 จ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยเป็นไปตามที่วางแผนไว้หรือไม่ 
5.4.1.2 การด า เนินงานของผู้ วิจัยหลักปฏิบัติ เป็นไปตามโครงร่างการวิจัยที่

คณะกรรมการรับรองหรือไม่ 
5.4.1.3 ผลการศึกษาเบื้องต้นได้ข้อสรุปอย่างไร 
5.4.1.4 ประโยชน์และผลกระทบต่ออาสาสมัคร รวมทั้งการด าเนินการที่เกี่ยวข้องกับ

อาสาสมัครภายหลังสิ้นสุดการวิจัย 
5.4.1.5 ปัญหาและอปุสรรคของการวิจัย 

5.4.2 รายงานสรุปผลการวิจัย สามารถรับการพิจารณาแบบเร็ว ในกรณีที่เป็นการวิจัยมีความ
เสี่ยงไม่มากกว่าความเสี่ยงน้อย (not greater than minimal risk) และเป็นโครงการ 
วิจัยที่เคยผ่านการพิจารณาแบบเร็ว (HREC 06/v.02.2) โดยผลการพิจารณาแบบเร็ว 
อาจเป็น 
5.4.2.1 รับทราบ 
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5.4.2.2 รับทราบและขอข้อมลูเพิ่มเตมิ 
5.4.2.3 ขอความเห็นจากคณะกรรมการเตม็ชุด 
กรณีผลการพิจารณาเป็นรับทราบ ให้บรรจุในวาระ 3.1 

5.4.3 เลขานุการ หรือ กรรมการผู้ทบทวน ส่งผลการทบทวนในแบบประเมินรายงานสรุป
ผลการวิจัย (กรณีปิดโครงการปกติ)  (AO-031) กลับมายังส านักงาน โดยปฏิบัติตาม
ข้อก าหนดของส านักงาน ภายใน 7 วันปฏิทิน หรือไม่น้อยกว่า 7 วัน ก่อนการประชุม
คณะกรรมการเต็มชุด 

5.5 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 
5.5.1 เลขานุการ หรือ กรรมการผู้ทบทวน น าเสนอสรุปผลการพิจารณารายงานสรุปผลการ 

วิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด วาระ 4.1 
5.5.2 ที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด สรุปผลการพิจารณาข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

5.5.2.1 รับทราบ 
5.5.2.2 รับทราบ และขอข้อมลูเพิม่เติม 

5.6 การแจง้ผลการพิจารณา  
5.6.1 เจ้าหน้าที่ ส่งผลการพิจารณาเป็นหนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย  

(AL-02 3 ) แ ล ะ / ห รื อ  Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/ 
Acknowledge (AL-032) ลงนาม โดยประธานคณะกรรมการ ภายใน 3 วันท าการ หลัง
การประชุมหรือได้รับการตรวจสอบความถูกต้องของใบรับรองจากเลขานุการ ในรูป
เอกสารต้นฉบับ ให้แก่ผู้วิจัยหลักหรือผู้ประสานงานโครงการวิจัย 

5.6.2 หนังสือรับทราบรายงานสรุปผลการวิจัย ต้องประกอบด้วย 
5.6.2.1 วันที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุดรบัทราบ 
5.6.2.2 ข้อความระบุระยะเวลาในการเก็บเอกสารโครงการวิจัยของส านักงาน ก าหนด 3 

ปี นับจากวันที่คณะกรรมการรับทราบการสิ้นสุดโครงการวิจัย 
5.7 การจัดเก็บเอกสารรายงานสรปุผลการวิจัย 

5.7.1 เจ้าหน้าที่ จัดเก็บรายงานสรุปผลการวิจัย และแบบประเมิน เข้าแฟ้มโครงร่างการวิจัย 
5.7.2 เจ้าหน้าที่ จัดเก็บหลักฐานการส่งข้อมูลผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ และการติดต่ออื่นๆ กับผู้วิจัย

หลัก ผู้ประสานงานโครงการวิจัยไว้ในแฟ้มโครงร่างการวิจัย 
5.7.3 เจ้าหน้าที่ ลงบันทึกข้อมูลของโครงร่างการวิจัยในฐานข้อมูลของส านักงาน 
5.7.4 เก็บเอกสารโครงการวิจัยไว้ที่ส านักงาน เป็นเวลา 3 ปี นับจากวันที่คณะกรรมการ รับทราบ
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การสิ้นสุดโครงการวิจัย 

6. นิยามศัพท์ 
ไม่มี 

7. เอกสารอ้างอิง 
7.1 International council for harmonization of technical requirements for 

pharmaceuticals for human use. ICH harmonized guideline; Integrated addendum 
to ICH E6(R1): guideline for good clinical practice ICH E6(R2), 2016. 

7.2 The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). 
International ethical guidelines for health-related research involving humans, 
2016. 

7.3 WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related 
Research with Human Participants, 2011. 

7.4 Office of Human Research Protection, Department of Health and Human Service. 
Guidance on IRB Continuing Review of Research. November 10, 2010. 

7.5 World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki: 
ethical principles for medical research involving human subjects. JAMA.2013; 
310(20):2191-4. 

7.6 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศ
ไทย, 2550. 

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-025 ใบข้ันตอนการท างาน โครงการต่อเนื่อง 
8.2 AO-031 แบบประเมินรายงานสรุปผลการวิจัย (กรณีปิดโครงการปกต)ิ (Assessment Form 

for Final Report (Scheduled Closing)) 
8.3 AL-013 บันทึกข้อความแจง้เตือนการส่งรายงานความก้าวหน้าหรือสรุปผลการวิจัย 
8.4 AL-023 หนังสือแจง้ผลการพิจารณารายงานสรปุผลการวิจัย 
8.5 AL-032 Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/ Acknowledge 
8.6 AP-020 แบบรายงานสรุปผลการวิจัย (กรณีปิดโครงการปกติ) (Final Report Form 

(Scheduled Closing)) 
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9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 1.1 11 เมษายน 2557 ไม่มีรายละเอียด 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.0 9 ธันวาคม 2559 - เรียบเรียงใหม่ เพื่อให้เข้าใจง่ายข้ึน 
- เพิ่มรายละเอียดการพิจารณา 
- เพิ่มแบบประเมินรายงานสรุป

ผลการวิจัย (AO-031)  
- ปรับปรงุแบบรายงานสรุปผลการวิจัย 

(AP-020) 
- ปรับปรงุหนงัสอืแจ้งผลการพิจารณา

รายงานสรุปผลการวิจัย (AL-023, AL-
032) 

- เพิ่มเกณฑ์การพิจารณารายงานสรุป
ผลการวิจัย แบบเร็ว 

ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
อ.นพ.วิศรุต ศรีสินทร 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อ.ดร.ณภัควรรต บัวทอง  
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรับแก้ไขช่ือคณะกรรมการ ทีห่ัว
กระดาษ ให้เป็น คณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

- เพิ่มระยะเวลาด าเนินการใน แผนภูมิ
ข้ันตอนการปฏิบัติ ข้อ 4 

- แก้ไขรายละเอียดในข้อ 5.2 
- แก้ไขรายละเอียดในข้อ 5.4.3 
- แก้ไขรายละเอียดในข้อ 5.6.1 
- แก้ไขและเพิ่มเติมเอกสารอ้างอิงในข้อ 7 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 ทบทวนโดยไม่มกีารแก้ไข 
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1. วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางส าหรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ในการทบทวน

รายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมโครงการวิจัยที่ได้รับพิจารณาอนุมัติจากคณะกรรมการ แต่

คณะกรรมการหรือคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย หรือผู้สนับสนุนทุนวิจัย มีมติให้
ยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

3. ความรับผดิชอบ  
3.1 ผู้วิจัยหลักหรือผู้ประสานงานโครงการวิจัยมีหน้าที่รายงานให้คณะกรรมการทราบ เมื่อมีการยุติ

โครงการวิจัยก่อนก าหนด หรือการระงับโครงการวิจัย พร้อมทั้งค าอธิบายเป็นลายลักษณ์อักษร
โดยละเอียดถึงสาเหตุของการยุติหรือระงับโครงการวิจัย 

3.2 คณะกรรมการ มีหน้าที่ทบทวนรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด นอกจากนี้ยังมีอ านาจ
ในการยุติหรือถอนการรับรองโครงการวิจัยก่อนก าหนด เมื่อมีข้อมูลที่ระบุหรือสงสัยว่าการ
ด าเนินโครงการวิจัยนั้นต่อไป อาจก่อให้เกิดปัญหาในเรื่องความปลอดภัยหรือประโยชน์ของ
อาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

3.3 ผู้รับผิดชอบสถาบันวิจัยมีอ านาจยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด หรือการระงับโครงการวิจัยตาม
ค าแนะน าของคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย หรือผู้สนับสนุนทุนวิจัยหรือ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย  
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4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

5. ขั้นตอนการปฏิบัติ  
5.1 การสง่รายงานยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด  

5.1.1 เมื่อผู้วิจัยหลัก/ผู้ประสานงานโครงการวิจัยได้รับเอกสารค าแนะน าให้ยุติโครงการ วิจัย
ก่อนก าหนด หรือการระงับการวิจัย ผู้วิจัย/ผู้ประสานงานโครงการวิจัยมีหน้าที่ส่ง แบบ
รายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (AP-021) ให้คณะกรรมการรับ ทราบโดยเร็ว
ที่สุดนับจากวันที่รับแจ้ง 

5.2 การเตรียมงานก่อนการทบทวน 
5.2.1 เมื่อได้รับรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนดหรือการระงับการวิจัย เจ้าหน้าที่

รวบรวมเอกสารทั้งหมด (ใช้เอกสารทั้งแฟ้ม) ของโครงการวิจัย ได้แก่ โครงร่างการวิจัยที่
ได้รับการรับรองครั้งล่าสดุ รายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจยั รายงานเหตุการณ์ 
ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย รายงานการไม่ปฏิบัติตาม

ขั้นตอนการด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

10 วันปฏิทิน 

เจ้าหน้าที ่
เลขานุการ เตรียมงานก่อนการทบทวน 

5 วันปฏิทิน 
เลขานุการ 

หรือกรรมการทีเ่คยเป็นผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย 
หรือกรรมการที่ได้รบัมอบหมาย 

ทบทวนและประเมินรายงาน 
การยุติโครงการวิจัย 

คณะกรรมการ พิจารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

5 วันปฏิทิน 

เจ้าหน้าที ่

เจ้าหน้าที ่จัดเกบ็เอกสาร 

แจ้งผลการพจิารณา 
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ข้อก าหนด หนังสือรับรองโครงร่างการวิจัยครั้งล่าสุด รายงานการประชุม (ครั้งแรก)  
พร้อมแนบแบบรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (AP-021) และแบบประเมิน
รายงานการยุติโครงการก่อนก าหนด (AO-032) พร้อมแนบใบข้ันตอนการท างาน 
โครงการต่อเนื่อง (AO-025) น าเสนอต่อเลขานุการเพื่อพิจารณาด าเนินการต่อไป 

5.2.2 เลขานุการ หรือกรรมการที่เคยเป็นผูท้บทวนโครงรา่งการวิจัย หรือกรรมการที่ได้รับมอบ 
หมาย เป็นผู้ทบทวนและสรุปความเห็นในแบบประเมินรายงานการยุติ โครงการก่อน
ก าหนด (AO-032)  

5.2.3 เจ้าหน้าที่รวบรวมเอกสารทั้งหมด (ใช้เอกสารทั้งแฟ้ม) ของโครงการวิจัย ได้แก่ โครงร่าง
การวิจัยที่ได้รับการรับรองครั้งลา่สุด รายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย รายงาน
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย รายงานการไม่
ปฏิบัติตามข้อก าหนด หนังสือรับรองโครงร่างการวิจัยครั้งล่าสุด รายงานการประชุม 
(ครั้งแรก) พร้อมแนบแบบรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (AP-021) และแบบ
ประเมินรายงานการยุติโครงการก่อนก าหนด (AO-032) ส่งให้กรรมการ ผู้ทบทวนภายใน 
5 วันปฏิทิน ภายหลังได้รับรายงานในรูปแบบ (1) เอกสาร หรือ (2) ซีดีหรือดีวีดีที่มีข้อมลู
โครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง หรือ (3) pdf file ข้อมูลโครงร่างการวิจัยและ
เอกสารที่เกี่ยวข้อง ผ่านทางระบบอิเล็กทรอนิกส์โดยปฏิบัติตามข้อก าหนดของส านักงาน 

5.3 การทบทวนรายงานการยุติการวิจัยกอ่นก าหนด 
5.3.1 เลขานุการ หรือกรรมการที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อน

ก าหนด โดยทบทวนในประเด็นต่อไปนี้ 
5.3.1.1 สาเหตุของการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนดหรือการระงับโครงการวิจัย 
5.3.1.2 การรักษาหรือการติดตามอาสาสมัครอย่างเหมาะสม ภายหลังการยุติ

โครงการวิจัยหรือระงับการวิจัย 
5.3.1.3 แผนการแจ้งข้อมูลให้อาสาสมัครได้รับทราบ 

5.3.2 เลขานุการ หรือกรรมการที่ทบทวน บันทึกความเห็นในแบบประเมินรายงานการยุติ
โครงการก่อนก าหนด (AO-032) ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
5.3.2.1 รับทราบ 
5.3.2.2 รับทราบ และมีข้อแนะน า 

5.3.3 เลขานุการ หรือกรรมการที่ทบทวน ส่งแบบประเมินรายงานการยุติโครงการก่อนก าหนด 
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(AO-032) กลับมายังส านักงาน โดยปฏิบัติตามข้อก าหนดของส านักงาน ภายใน 10 วัน
ปฏิทิน และไม่น้อยกว่า 7 วัน ก่อนการประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

5.4 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 
5.4.1 เลขานุการ หรือกรรมการที่ทบทวน น าเสนอสรุปผลการพิจารณารายงานการยุติโครง 

การวิจัยก่อนก าหนดในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด วาระ 4.9 
5.4.2 ที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด สรุปผลการพิจารณาข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

5.4.2.1 รับทราบ (acknowledge) 
5.4.2.2 รับทราบ และขอข้อมูลเพิ่มเติม/มีข้อแนะน า 

5.5 การแจง้ผลการพิจารณา 
5.5.1 เจ้าหน้าที่ ส่งหนังสือแจ้งผลการพจิารณารายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (AL-

024) และ/หรอื Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/ 
Acknowledge (AL-032) ลงนามโดยประธานคณะกรรมการ ภายใน 5 วันปฏิทิน หลัง
การประชุมหรือได้รบัการตรวจสอบความถูกต้องของใบรบัรองจากเลขานุการ ในรูป
เอกสารต้นฉบบั ให้แกผู่้วิจัยหลักหรือผูป้ระสานงานโครงการวิจัย 

5.5.2 หนังสือรับทราบรายงานการยุติการวิจัยก่อนก าหนด  
5.5.2.1 ต้องประกอบด้วย วันที่คณะกรรมการรับทราบ 
5.5.2.2 การเก็บเอกสารโครงการวิจัยมีก าหนด 3 ปี นับจากวันที่คณะกรรมการ 

รับทราบการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
5.6 การจัดเก็บเอกสาร  
ให้เจ้าหน้าทีป่ฏิบัติ ดังนี้  

5.6.1 จัดเก็บรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนดและแบบประเมิน เข้าแฟ้มโครงร่างการ
วิจัย 

5.6.2 จัดเก็บหลักฐานการส่งข้อมูลผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์ และการติดต่ออื่นๆ กับผู้วิจัย ผู้
ประสานงานโครงการวิจัย ไว้ในแฟ้มโครงร่างการวิจัย 

5.6.3 ลงบันทึกข้อมูลของโครงร่างการวิจัยในฐานข้อมูลของส านักงาน 

6. นิยามศัพท์ 
ไม่มี  
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7. เอกสารอ้างอิง  
7.1 International council for harmonization of technical requirements for 

pharmaceuticals for human use. ICH harmonized guideline; Integrated addendum 
to ICH E6(R1): guideline for good clinical practice ICH E6(R2), 2016. 

7.2 The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). 
International ethical guidelines for health-related research involving humans, 
2016. 

7.3 WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related 
Research with Human Participants, 2011. 

7.4 World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki: 
ethical principles for medical research involving human subjects. JAMA. 2013; 310 
(20):2191-4. 

7.5 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศ
ไทย, 2550. 

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-025 ใบข้ันตอนการท างาน โครงการต่อเนื่อง 
8.2 AO-032 แบบประเมินรายงานการยุติโครงการกอ่นก าหนด (Assessment Form for 

Termination Report) 
8.3 AL-024 หนังสือแจง้ผลการพิจารณารายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
8.4 AL-032 Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/Acknowledge 
8.5 AP-021 แบบรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (Termination Report Form) 

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 1.1 11 เมษายน 2557 ไม่มีรายละเอียด 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.0 9 ธันวาคม 2559 - เรียบเรียงใหม่เพือ่ให้เข้าใจง่าย 
- เพิ่มแบบประเมินรายงานการยุติ

โครงการวิจัยก่อนก าหนด (AO-032) 
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
- ปรับปรงุแบบรายงานการยุติ 

โครงการวิจัยก่อนก าหนด (AP-021) 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
อ.นพ.วิศรุต ศรีสินทร 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อ.ดร.ณภัควรรต บัวทอง  
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรับแก้ไขช่ือคณะกรรมการ ให้เป็น 
คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย ์ทุกจุด 

- เพิ่มระยะเวลาด าเนินการใน แผนภูมิ
ข้ันตอนการปฏิบัติ ข้อ 4 

- แก้ไขรายละเอียดในข้อ 5.3.3 
- แก้ไขรายละเอียดในข้อ 5.4.2 
- แก้ไขรายละเอียดในข้อ 5.5.1 
- แก้ไขรายละเอียดในข้อ 5.6 
- แก้ไขและเพิ่มเติมเอกสารอ้างอิงในข้อ 7 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564  ทบทวนโดยไม่มีการแก้ไข 
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1. วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางในการด าเนินการ เมื่อผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนดของคณะกรรรมการ

หรือไม่ปฏิบัติตามขั้นตอนที่ก าหนดไว้ในโครงร่างการวิจัยฉบับที่ได้รับการรับรองของคณะกรรรมการ
หรือมีการกระท าที่ขัดต่อหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

2. ขอบเขต 
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมโครงการวิจัยในมนุษย์ที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรรม

การ 

3. ความรับผดิชอบ 
3.1 ผู้วิจัยหลักหรือผู้ประสานงานโครงการวิจัย มีหน้าที่ส่งรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนดให้

คณะกรรมการ ทันทีที่ตรวจพบหรือได้รับรายงานว่ามีการปฏิบัติที่ไม่ตรงกับข้ันตอนที่ระบุไว้ใน
โครงร่างการวิจัย หรือข้อก าหนดของคณะกรรรมการ 

3.2 เจ้าหน้าที่ มีหน้าที่รับรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด แจ้งผลการพิจารณา และจัดเก็บ
เอกสาร 

3.3 เลขานุการ หรือกรรรมการที่ได้รับมอบหมาย มีหน้าที่ทบทวนรายงานการไม่ปฏิบัติตาม
ข้อก าหนด และน าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

3.4 คณะกรรรมการ มีหน้าที่พิจารณารายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด และส่งผลการพิจารณา
ให้แก่นักวิจัยหรือผู้ประสานโครงการ 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

5. ขั้นตอนการปฏิบัติ  
5.1 การรายงานการไมป่ฏิบัติตามข้อก าหนด 

5.1.1 เมื่อผู้วิจัยตรวจพบหรือได้รับแจ้งจากผู้สนับสนุนทุนวิจัย หรือเจ้าหน้าที่ผู้มีอ านาจตรวจ
ประเมิน ว่ามีการด าเนินการวิจัยที่ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนดของคณะกรรรมการ หรือไม่
ปฏิบัติตามข้ันตอนที่ก าหนดไว้ในโครงร่างการวิจัยฉบับที่ได้รับการรับรองของคณะกรรรม
การ หรือมีการกระท าที่ขัดต่อหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  ผู้วิจัยต้องรายงานต่อ
คณะกรรมการโดยเร็ว หลังทราบเหตุการณ์ 

5.1.2 ผู้วิจัยหลักหรือผูป้ระสานงานโครงการวิจัย ส่งแบบรายงานการด าเนินงานวิจัยทีเ่บี่ยงเบน 
หรือ ไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด (AP-019) ให้แก่คณะกรรรมการ ภายใน 7 วันปฏิทิน 

7 วันปฏิทิน 

7 วันปฏิทิน 

7 วันปฏิทิน 

ขั้นตอนการด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

เลขานุการ 
เจ้าหน้าที ่เตรียมงานก่อนการทบทวน 

พิจารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการเต็มชุด 
 

คณะกรรรมการ 

แจ้งผลการพจิารณา 
 

เจ้าหน้าที ่

จัดเกบ็เอกสาร 
 

เจ้าหน้าที ่

เลขานุการหรือ 
กรรรมการทีเ่คยเป็นผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย 

หรือกรรรมการที่ได้รับมอบหมาย 
 

ทบทวนรายงานการไมป่ฏิบัติตามข้อก าหนด 

เจ้าหน้าที ่รับรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 
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ภายหลังได้รับแจ้งเหตุการณ์ในรูปเอกสาร หรือจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ หรือโทรสาร 
5.2  การเตรียมงานก่อนการทบทวน 

5.2.1 เมื่อได้รับรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด เจ้าหน้าที่ เตรียมเอกสาร รวบรวมเอกสาร
ทั้งหมดของโครงการวิจัย ได้แก่ โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองครั้งล่าสุด รายงานส่วน
แก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง รายงาน
ความก้าวหน้าของการวิจัย รายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด หนังสือรับรองโครงร่าง
การวิจัยครั้งล่าสุด รายงานการประชุมครั้งแรก พร้อมแนบแบบรายงานการด าเนินงาน
วิจัยที่เบี่ยงเบน หรือ ไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด (AP-019) และแบบประเมินการด าเนิน
งานวิจัยที่เบี่ยงเบน หรือ ไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด (AO-030) พร้อมแนบใบข้ันตอนการ
ท างาน โครงการต่อเนื่อง (AO-025) น าเสนอต่อเลขานุการเพื่อพิจารณาด าเนินการต่อไป 

5.2.2 เลขานุการหรือกรรรมการที่เคยเป็นผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย หรือกรรรมการที่ได้รับ
มอบหมาย เป็นผู้ทบทวนและสรุปความเห็นในแบบประเมินการด าเนินงานวิจัยที่
เบี่ยงเบน หรือ ไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด (AO-030) 

5.2.3 เจ้าหน้าที่ เตรียมเอกสาร โดยรวบรวมเอกสารทั้งหมดของโครงการวิจัย ได้แก่ โครงร่างการ
วิจัยที่ได้รับการรับรองครั้งล่าสุด รายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย รายงาน
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย รายงานการไม่
ปฏิบัติตามข้อก าหนด หนังสือรับรองโครงร่างการวิจัยครั้งล่าสุด รายงานการประชุมครั้ง
แรก พร้อมแนบแบบรายงานการด าเนินงานวิจัยที่ เบี่ยงเบน หรือ ไม่ปฎิบัติตาม
ข้อก าหนด (AP-019) และแบบประเมินการด าเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบน หรือ ไม่ปฎิบัติ
ตามข้อก าหนด (AO-030) ส่งให้กรรรมการที่ได้รับมอบหมาย ภายใน 7 วันปฏิทิน ภายหลัง
ได้รับรายงานในรูปแบบ (1) เอกสาร หรือ (2) ซีดีหรือดีวีดีที่มีข้อมูลโครงร่างการวิจัยและ
เอกสารที่เกี่ยวข้อง หรือ (3) pdf file ข้อมูลโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง ผ่าน
ทางระบบอิเล็กทรอนิกส์โดยปฏิบัติตามข้อก าหนดของส านักงาน  

5.3 การทบทวนรายงานการไมป่ฏิบัติตามข้อก าหนด 
5.3.1 เลขานุการหรือกรรรมการที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 

โดยมีหลักการทบทวนดังนี ้
5.3.1.1 ความรุนแรงของเหตุการณ์ ประเมินได้จาก 

5.3.1.1.1 ความเสี่ยงหรืออันตรายที่เกิดข้ึนแก่อาสาสมัคร 
5.3.1.1.2 ความเสียหายต่อข้อมูลการวิจัย 
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5.3.1.1.3 เหตุการณ์ที่เกิดข้ึนเป็นจากเหตุสุดวิสัย หรือเกิดจากความไม่เข้าใจ
ของอาสาสมัครต่อข้ันตอนที่ใช้ในการวิจัย หรือเกิดจากความไม่รู้
ในแนวปฏิบัติการวิจัยที่ดี ความประมาท หรือเจตนาของผู้วิจัย 

5.3.1.1.4 เหตุการณ์ที่เกิดข้ึนเป็นเพราะผู้วิจัยจงใจละเลยการปฏิบัติตาม
จริยธรรมการวิจัย หรือจริยธรรมวิชาชีพแพทย์ หรือจรรยาบรรณ
ของผู้วิจัยหรือไม่ 

5.3.1.2 มาตรการแก้ไขเหตุการณ์ มีความเหมาะสมหรือไม่ 
5.3.1.3 มีการวางแผนหรือมาตรการเพื่อป้องกันการเกิดเหตุการณ์ซ้ าหรือไม่ 

5.3.2 เลขานุการหรือกรรรมการที่ทบทวน บันทึกความเห็นในแบบประเมินการด าเนินงานวิจัย
ที่เบี่ยงเบน หรือ ไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด (AO-030) ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
5.3.2.1 รับทราบ (บรรจุวาระ 3.7) 
5.3.2.2 รับทราบ และมีข้อเสนอแนะ 
5.3.2.3 น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (บรรจุวาระ 4.7) 

5.3.3 เลขานุการหรือกรรรมการที่ทบทวน ส่งแบบประเมินการด าเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบน หรือ 
ไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด (AO-030) กลับมายังส านักงาน ในรูปเอกสาร หรือผ่านทาง
ระบบอิเล็กทรอนิกสโ์ดยปฏิบัติตามข้อก าหนดของส านักงาน ภายใน 7 วันปฏิทิน หรือไม่
น้อยกว่า 7 วัน ก่อนการประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

5.4 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด  
5.4.1 กรรรมการผู้ทบทวน น าเสนอสรุปผลการพิจารณารายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 

และข้อคิดเห็น ในที่ประชุมวาระ 4.7 
5.4.2 การพิจารณาและลงมติรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด ในที่ประชุมคณะกรรมการ

เต็มชุด จะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
5.4.2.1 รับทราบ 
5.4.2.2 รับทราบ แจ้งผู้ วิจัยและหัวหน้าหน่วยงาน เพื่อเตือนผู้ วิจัยให้เพิ่มความ

ระมัดระวังและป้องกันการเกิดเหตุการณ์ซ้ า 
5.4.2.3 รับทราบ และด าเนินการตรวจเยี่ยม (site visit) 
5.4.2.4 ระงบัโครงการวิจัยช่ัวคราว (suspension) หรือ ยุติโครงการวิจัย (termination) 

5.5 การแจง้ผลการพิจารณา 
เจ้าหน้าที่ จัดท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด (AL-
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025) ลงนามโดยประธานคณะกรรรมการ ภายใน 7 วันปฏิทิน หลังการประชุมหรือได้รับการ
ตรวจสอบความถูกต้องของใบรับรองจากเลขานุการ ในรูปเอกสารต้นฉบับหรือผ่านทางระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ ให้แก่ผู้วิจัยหลักหรือผู้ประสานงานโครงการวิจัย 

5.6 การจัดเก็บเอกสาร 
ให้เจ้าหน้าที่ ด าเนินการ ดังนี้ 

5.6.1 จัดเก็บรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนดและแบบประเมินเข้าแฟ้มโครงร่างการวิจัย 
5.6.2 จัดเก็บหลักฐานการส่งข้อมูลผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์และการติดต่ออื่นๆ กับผู้วิจัย และผู้

ประสานงานโครงการวิจัย ไว้ในแฟ้มโครงร่างการวิจัย 
5.6.3 ลงบันทึกข้อมูลของโครงร่างการวิจัยในฐานข้อมูลของส านักงาน 

6. นิยามศัพท์ 
 

ค าศัพท์ ความหมาย 
การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด  
(Non-compliance) 

การไม่ปฏิบัติตามแนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ  
International Conference on Harmonization (ICH) Good 
Clinical Practice หรือ ICH GCP หรือไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนดของ
คณะกรรรมการ 

การเบี่ยงเบนจากโครงร่างการ
วิจัย (Protocol deviation) 

การด าเนินการวิจัยที่ผิดพลาดจากข้ันตอนที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย 
และก่อให้เกิดความเสียหายต่ออาสาสมัครหรือข้อมูลผลการวิจัยเพียง
เล็กน้อย 

การฝ่าฝืนโครงร่างการวิจัย 
(Protocol violation) 

การด าเนินการวิจัยที่มีความผิดพลาดมาก หรือการจงใจฝ่าฝืน การ
บิดเบือน หรือละเลยไม่กระท าตามข้ันตอนที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย 
และก่อให้เกิดความเสียหายต่ออาสาสมัครหรือข้อมูลผลการวิจัยอย่าง
ร้ายแรง 

 
7. เอกสารอ้างอิง  

7.1 International council for harmonization of technical requirements for 
pharmaceuticals for human use. ICH harmonized guideline; Integrated addendum 
to ICH E6(R1): guideline for good clinical practice ICH E6(R2), 2016. 
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7.2 The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). 
International ethical guidelines for health-related research involving humans, 
2016. 

7.3 WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related 
Research with Human Participants, 2011. 

7.4 World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki: 
ethical principles for medical research involving human subjects. JAMA. 2013; 310 
(20):2191-4. 

7.5 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศ
ไทย, 2550 

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-025 ใบข้ันตอนการท างาน โครงการต่อเนื่อง 
8.2 AO-030 แบบประเมินการด าเนินงานวิจัยที่ เบี่ยงเบน หรือ ไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด 

(Assessment Form for Deviation/Non-compliance) 
8.3 AL-025 หนังสือแจง้ผลการพิจารณารายงานการไมป่ฏิบัติตามข้อก าหนด 
8.4 AP-019 แบบรายงานการด าเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบน หรือ ไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด 

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 1.1 11 เมษายน 2557 ไม่มีรายละเอียด 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.0 9 ธันวาคม 2559 - เรียบเรียงใหม่เพือ่ให้เข้าใจง่าย 
- เพิ่มลักษณะการเบี่ยงเบนทีส่ามารถ

พิจารณาแบบเร็ว 
- เพิ่มแบบประเมินการด าเนินงาน วิจัย

ที่เบี่ยงเบน หรอื ไม่ปฎิบัติตาม
ข้อก าหนด (AO-030)  
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
- ปรับปรงุแบบรายงานด าเนินงานวิจัยที่

เบี่ยงเบน หรือ ไม่ปฎิบัติตาม
ข้อก าหนด (AP-019) 

ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
อ.นพ.วิศรุต ศรีสินทร 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อ.ดร.ณภัควรรต บัวทอง  
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรับแก้ไขช่ือคณะกรรมการในหัว
กระดาษ ให้เป็น คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์

- เพิ่มระยะเวลาด าเนินการใน แผนภูมิ
ข้ันตอนการปฏิบัติ ข้อ 4 

- แก้ไขรายละเอียดในข้อ 5.3.3 
- แก้ไขรายละเอียดในข้อ 5.5 
- แก้ไขและเพิ่มเติมเอกสารอ้างอิงในข้อ 

7 
คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 ทบทวนโดยไม่มกีารแก้ไข 
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สารบญั 
ล าดับ เรื่อง หน้า 
1. วัตถุประสงค์ ..................................................................................................................................... 3 

2. ขอบเขต ........................................................................................................................................... 3 

3. ความรับผดิชอบ ............................................................................................................................... 3 

4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏบิัต ิ................................................................................................................. 3 

5. ขั้นตอนการปฏิบตั ิ............................................................................................................................. 4 

5.1 การรับเร่ืองร้องเรียน ................................................................................................................ 4 

5.2 การตรวจสอบขอ้มูล ................................................................................................................. 4 

5.3 การตอบสนองต่อเร่ืองร้องเรียนของคณะกรรมการ ...................................................................... 4 

5.4 การเก็บเอกสาร........................................................................................................................ 4 

6. นิยามศัพท์ ........................................................................................................................................ 4 

7. เอกสารอ้างอิง .................................................................................................................................. 5 

8. เอกสารที่เกี่ยวข้อง ............................................................................................................................ 5 

9. ประวัตกิารแกไ้ขเอกสาร ................................................................................................................... 5 
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1. วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางในการจัดการกับการร้องเรียนของอาสาสมัครหรือบุคคลอื่นเกี่ยวกับ

โครงการวิจัย ทั้งนี้เพื่อเป็นการให้ความมั่นใจว่า อาสาสมัครได้รับการพิทักษ์ซึ่งสิทธิ ความปลอดภัย 
และความเป็นอยู่ที่ดีตลอดการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 

2. ขอบเขต 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมการจัดการกับเรื่องร้องเรียนที่เกี่ยวข้องกับสิทธิ ความ

ปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยซึ่งได้รับการรับรองจาก
คณะกรรมการ 

3. ความรับผดิชอบ  
3.1 คณะกรรมการ มีหน้าที่รับเรื่องร้องเรียน ตรวจสอบ ตอบสนองต่อข้อร้องเรียนที่ได้รับ 
3.2 เจ้าหน้าที่ส านักงาน มีหน้าที่รับเอกสาร ประสานงานกับคณะกรรมการ ผู้วิจัย ผู้ประสานงาน

โครงการวิจัย และจัดเก็บข้อมูล 

4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

ขั้นตอนการด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

24 ช่ัวโมง 

เจ้าหน้าที ่รับเรื่องร้องเรียน 
 

เลขานุการ ตรวจสอบข้อมลู และตอบสนอง 
 

เลขานุการ น าเสนอในทีป่ระชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

แจ้งเรื่องร้องเรียน ผลการตรวจสอบและการ
ตอบสนองแกผู่้วิจัยหรือผู้ประสานงาน

โครงการวิจัย 

เจ้าหน้าที ่จัดเกบ็เอกสาร 
 

เจ้าหน้าที ่
เลขานุการ 
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5. ขั้นตอนการปฏิบัติ  
5.1 การรบัเรื่องร้องเรียน 

5.1.1 อาสาสมัครหรือบุคคลอื่น สามารถแจ้งเรื่องร้องเรียน เมื่อรู้สึกได้รับการกระท าที่ไม่
ถูกต้อง หรือไม่เป็นธรรมด้วยตนเอง ผ่านทางเอกสาร โทรศัพท์ โทรสาร ระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ หรือทางเว็บไซต์ มาที่คณะกรรมการ 

5.1.2 เจ้าหน้าที่ เตรียมเอกสารเรื่องร้องเรียน หรือบันทึกข้อมูลรายละเอียดเรื่องร้องเรียนลงใน
แบบรายงานเรื่องร้องเรียนที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย (AO-033) น าเสนอต่อเลขานุการ 
ภายใน 24 ช่ัวโมง หลังจากได้รับเรื่องร้องเรียนเพื่อด าเนินการต่อไป 

5.2 การตรวจสอบข้อมลู 
5.2.1 เมื่อได้รับเอกสารเรื่องร้องเรียน หรือบันทึกเรื่องร้องเรียน เจ้าหน้าที่ เตรียมเอกสาร

โครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง น าเสนอแก่เลขานุการ ภายใน 24 ช่ัวโมง หลังจาก
ที่ได้รับเรื่องร้องเรียน 

5.2.2 เลขานุการ ทบทวนเอกสารเรื่องร้องเรียน หรือแบบรายงานเรื่องร้องเรียนที่เกี่ยวกับ
โครงการวิจัย (AO-033) และตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล 

5.3 การตอบสนองต่อเรื่องร้องเรียนของคณะกรรมการ 
5.3.1 หากเกิดจากความเข้าใจที่คลาดเคลื่อนของอาสาสมัครหรือผู้ร้องเรียน เลขานุการ

น าเสนอต่อที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด เพื่อรับทราบ 
5.3.2 หากเกิดจากการปฏิบัติที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด หรือแนวปฏิบัติการวิจัยที่ดีของผู้วิจัย 

เลขานุการน าเสนอต่อที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุดพิจารณาและลงมติ เพื่อสื่อสารไป
ยังผู้วิจัย (ดูรายละเอียดใน HREC 14/v.02.2) 

5.3.3 เจ้าหน้าที่ ส่งจดหมายแจ้งเรือ่งรอ้งเรียน การตรวจสอบ และการตอบสนอง ให้แก่ผู้วิจัยที่
ถูกร้องเรียน ผู้วิจัยหลัก หรือ ผู้ประสานงานโครงการวิจัย 

5.4 การเกบ็เอกสาร 
เจ้าหน้าที่ จัดเก็บเอกสารเรื่องร้องเรียน หรือแบบรายงานเรื่องร้องเรียนและเอกสารแจ้ง

ผลการตรวจสอบและตอบสนอง เข้าแฟ้มโครงร่างการวิจัยและส าเนา 1 ชุด ในแฟ้มเอกสาร 
“เรื่องร้องเรียน” 

6. นิยามศัพท์ 
ไม่มี 
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7. เอกสารอ้างอิง  
7.1 International council for harmonization of technical requirements for 

pharmaceuticals for human use. ICH harmonized guideline; Integrated addendum 
to ICH E6(R1): guideline for good clinical practice ICH E6(R2), 2016. 

7.2 The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). 
International ethical guidelines for health-related research involving humans, 
2016. 

7.3 WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related 
Research with Human Participants, 2011. 

7.4 World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki: 
ethical principles for medical research involving human subjects. JAMA. 2013; 310 
(20):2191-4. 

7.5 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศ
ไทย, 2550 

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-033 แบบรายงานเรื่องร้องเรียนที่เกี่ยวกบัโครงการวิจัย 

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 1.1 11 เมษายน 2557 ไม่มีรายละเอียด 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.0 9 ธันวาคม 2559 เรียบเรียงใหม ่

ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
อ.นพ.วิศรุต ศรีสินทร 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อ.ดร.ณภัควรรต บัวทอง  
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.1 16 มกราคม 2563 -  ปรับแก้ ไข ช่ือคณะกรรมการในหัว
กระดาษ ให้ เ ป็ น  คณะกรรมกา ร
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

- เพิ่มระยะเวลาด าเนินการใน แผนภูมิ
ข้ันตอนการปฏิบัติ ข้อ 4 
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
- แก้ไขและเพิ่มเติมเอกสารอา้งอิงในข้อ 7 
- แก้ไข version ของเอกสารที่อ้างอิงถึง

ในข้อ 5.3.2 
คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 ทบทวนโดยไม่มกีารแก้ไข 
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7. เอกสารอ้างอิง ........................................................................................................................8 
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1. วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางในการเตรียมวาระการประชุม (meeting agenda) และรายงานการประชุม 

(meeting minutes) ของการประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมทุกขั้นตอนของการบริหารจดัการที่เกีย่วข้องกับการประชุม

คณะกรรมการ ซึ่งแบ่งออกเป็น 3 ส่วน คือ การเตรียมวาระการประชุม การด าเนินการประชุม และ
รายงานการประชุม 

3. ความรับผดิชอบ  
3.1 เจ้าหน้าที่มีหน้าที่ประสานงานกับกรรมการที่ได้รับเชิญเข้าร่วมประชุม เตรียมวาระการประชุม 

เตรียมเอกสารทั้งหมดที่จ าเป็นส าหรับการประชุม รวบรวมข้อเสนอแนะจากกรรมการ เตรียม
แบบร่างรายงานการประชุม พิมพ์ และจัดเก็บรายงานการประชุม 

3.2 เลขานุการมีหน้าที่จัดองค์ประชุม เตรียมการน าเสนอรายงานในที่ประชุม ตรวจสอบคุณภาพ
และความถูกต้องของรายงานการประชุม และน าเสนอเพื่อรับรองในที่ประชุมครั้งต่อมา 

3.3 กรรมการมีหน้าที่ทบทวนโครงร่างการวิจัยหรือรายงานต่างๆ และส่งผลการทบทวนกลับมายัง
ส านักงาน อภิปรายประเด็นจริยธรรม ลงมติตัดสิน และตรวจสอบการบันทึกข้อมูลในระหว่าง
การประชุม 

3.4 ประธานคณะกรรมการ มีหน้าที่ด าเนินการประชุม และควบคุมการประชุม และลงนามรับรอง
รายงานการประชุม 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

  

ขั้นตอนการด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

การเตรียมการประชุม 
- ประสานงาน เตรียมวาระการประชุมและเอกสาร 
- จัดองค์ประชุม เตรียมการน าเสนอรายงาน 

เจ้าหน้าที ่
เลขานุการ 

7 วันปฏิทิน 

เจ้าหน้าที ่ส่งเอกสารทีเ่กี่ยวข้องให้คณะกรรมการ 

2 วันท าการ 

ประธานคณะกรรมการ 
เลขานุการ 

คณะกรรมการ 
เจ้าหน้าที ่

การด าเนนิการประชมุ 
- ด าเนินและควบคุมการประชุม 
- รับรองรายงานการประชุมครัง้ทีผ่่านมา 
- อภิปรายและลงมต ิ
- บันทึกการประชุม 

 

2 วันท าการ 

รายงานการประชุม 
จัดท ารายงานการประชุม 

เจ้าหน้าที ่

7 วันท าการ 

ตรวจสอบรายงานการประชุม เลขานุการ 

ลงนามรับรองรายงานการประชุม ประธานคณะกรรมการ 

เก็บรายงานการประชุม เจ้าหน้าที ่
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5. ขั้นตอนการปฏิบัต ิ
5.1 การเตรียมการประชุม 

5.1.1 การเตรียมวาระการประชุม 
เจ้าหน้าที่ จัดท าวาระการประชุม หรือ meeting agenda (AL-007) 

5.1.2 การเตรียมอื่นๆ ก่อนการประชุมคณะกรรมการ 
5.1.2.1 เจ้าหน้าที่ ติดต่อประสานกับกรรมการ เพื่อยืนยันการเข้าร่วมการประชุม 
5.1.2.2 เจ้าหน้าที่ พิมพ์หนังสือเชิญประชุม (AL-006) ที่มีวาระการประชุม (AL-007) และ

เอกสารที่เกี่ยวข้อง (ดูรายละเอียดในวิธีด าเนินการมาตรฐานแต่ละบท) โดยให้
เลขานุการตรวจความถูกต้องก่อนจัดส่งให้กรรมการ ในกรณีที่กรรมการหลักไม่
สามารถเข้าร่วมประชุม เลขานุการอาจเชิญกรรมการสมทบทดแทน 

5.1.2.3 เจ้าหน้าที่ส่ง หนังสือเชิญประชุม วาระการประชุม และเอกสารที่จะพิจารณา
ในที่ประชุมคณะกรรมการ ให้กรรมการผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ ตาม
ข้อก าหนดของส านักงาน ไม่น้อยกว่า 7 วันปฏิทินก่อนวันประชุม 

5.1.2.4 เจ้าหน้าที่เตรียมเอกสารที่จะน าเสนอในที่ประชุม และจัดท าร่างรายงานการ
ประชุม (AO-023) เป็นอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ เพื่อน าเสนอและเพิ่มเติมแก้ไขในที่
ประชุม 

5.1.2.5 เจ้าหน้าที่เตรียมสถานที่ โสตทัศนูปกรณ์และอื่นๆ ให้พร้อมก่อนการประชุม 
5.2 การประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

5.2.1 องค์ประชุม (Quorum) 
คณะกรรมการจะด าเนินการประชุมได้ เมือ่มีองค์ประชุมดังต่อไปนี้ 
5.2.1.1 จ านวนกรรมการหลกัและ/หรอื กรรมการสมทบ ในที่ประชุมไม่น้อยกว่า 5 คน 

และไม่น้อยกว่ากึ่งหนึ่งของจ านวนกรรมการหลัก 
5.2.1.2 มีทั้งชายและหญิง 
5.2.1.3 อย่างน้อย 1 คน ที่เป็นแพทย์ (กรณีโครงการยาที่ขึ้นทะเบียนใหม่หรือใช้ในข้อ

บ่งช้ีใหม่ ต้องมีแพทย์อย่างน้อย 3 คน) 
5.2.1.4 อย่างน้อย 1 คน ที่ไม่อยู่ในสายวิชาชีพ/วิชาการสาขาวิทยาศาสตร์สุขภาพหรือ

วิทยาศาสตร์การแพทย์ (nonscientific) 
5.2.1.5 อย่างน้อย 1 คน เป็นบุคคลภายนอกหรือประชาชนทั่วไปที่ไม่สังกัดคณะ
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แพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ (non-affiliated member) 
5.2.1.6 กรณีโครงการวิจัยด้านพฤติกรรมศาสตร์และสังคมศาสตร์ ต้องมีกรรมการ

อย่างน้อย 1 คน ที่เป็นผู้เช่ียวชาญสาขาสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์/
มนุษยศาสตร์/นักจิตวิทยา/จิตแพทย์ 

ทั้งนี้ กรรมการคนหนึง่อาจมีคุณสมบัติมากกว่า 1 อยา่ง 
5.2 2 การด าเนินการประชุม 

5.2.2.1 กรรมการที่เข้าร่วมการประชุม ลงนามในเอกสารบันทึกผู้เข้าร่วมการประชุม 
5.2.2.2 ในกรณีที่มีผู้วิจัยหรือผู้สังเกตการณ์ ควรมีการแนะน าตัวต่อที่ประชุม และต้อง

ลงนามในเอกสารการรักษาความลับ (confidentiality agreement) (AO-
009) 

5.2.2.3 ประธานคณะกรรมการ ตรวจสอบองค์ประชุมว่าครบ ก่อนเปิดการประชุม 
5.2.2.4 ประธานคณะกรรมการ ถามในที่ประชุมว่ามีกรรมการท่านใดมีผลประโยชน์ทับซ้อน

กับโครงร่างการวิจัยและเรื่องอื่นๆ ที่จะพิจารณา เช่น กรรมการที่เป็นผู้วิจัย 
ผู้วิจัยร่วม ที่ปรึกษา หรือผู้มีผลประโยชน์ทับซ้อน ซึ่งอาจมีผลกับการพิจารณา 
จะต้องแจ้งให้ที่ประชุมทราบ และออกจากที่ประชุมในระหว่างการพิจารณา
โครงร่างการวิจัยหรือเรื่องนั้นๆ ทั้งนี้เมื่อกรรมการท่านนั้นออกไปแล้ว ประธาน
คณะกรรมการต้องตรวจสอบองค์ประชุมว่ายังครบองค์ประชุมหรือไม่ 

5.2.2.5 ประธานคณะกรรมการเป็นผู้ด าเนินการประชุมตามที่ก าหนดในวาระการ
ประชุม ในกรณีที่ประธานคณะกรรมการไม่สามารถด าเนินการประชุมได้ รอง
ประธาน/เลขานุการคณะกรรมการจะเป็นผู้ด าเนินการแทน 

5.2.2.6 การน าเสนอและการพิจารณาโครงร่างการวิจัยหรือรายงานต่างๆ (ดังที่ระบุ
รายละเอียดในวิธีด าเนินการมาตรฐานแต่ละบท)  

5.2.2.7 ภายหลังการอภิปราย ประธานคณะกรรมการสรุปและขอใหก้รรมการในที่ประชุม
ลงมติอย่างอิสระ (voting) ส าหรับการพิจารณา 
5.2.2.7.1 โครงร่างการวิจัย 
5.2.2.7.2 ส่วนแก้ไขโครงร่างการวิจัย 
5.2.2.7.3 รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย และ/หรือ การต่ออายุการ

รับรองโครงร่างการวิจัย 
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5.2.2.8 เจ้าหน้าที่ จดบันทึกการอภิปราย และผลการลงมติ ลงในร่างรายงานการ
ประชุม 

5.3 รายงานการประชุม 
5.3.1 เจ้าหน้าที่ พิมพ์รายงานการประชุม (AO-023) 
5.3.2 เลขานุการ ตรวจสอบคุณภาพและความถูกต้องของรายงานการประชุม ก่อนน าเสนอให้

ประธานคณะกรรมการลงนาม 
5.3.3 เลขานุการ น าเสนอในที่ประชุมครั้งต่อมา เพื่อขอการรับรองรายงานการประชุมจาก

คณะกรรมการ 
5.3.4 เจ้าหน้าที่ จัดเก็บแผนการประชุมและรายงานการประชุมในแฟ้มรายงานการประชุม  

ทั้งนี้รายงานการประชุมถือเป็นเอกสารที่ต้องรักษาความลับ และมีการจ ากัดผู้เข้าถึง
ข้อมูล 

5.4 การประชุมกรณีพิเศษ (Extra-meeting) 
5.4.1 การประชุมกรณีพิเศษจะกระท าในกรณีใดกรณีหนึ่งดังต่อไปนี้ ได้แก่ 

5.4.1.1 มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน (unexpected) 
ที่มีความจ าเป็นต้องมีมาตรการเร่งด่วนเพื่อปกป้องสิทธิ ความปลอดภัย และ
ความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมวิจัย 

5.4.1.2 เหตุการณ์ที่ก่อเกิดอันตรายร้ายแรงหรือคุกคามต่อชีวิตของผู้เข้าร่วมวิจัย 
5.4.1.3 เรื่องที่ต้องการการพิจารณาเร่งด่วน เนื่องจากมีผลกระทบร้ายแรงต่อชุมชน

หรือสถาบัน 
5.4.1.4 มีเรื่องร้องเรียนหรือรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนดที่ร้ายแรง 
5.4.1.5 เรื่องอื่นๆ ที่ประธานคณะกรรมการเห็นควรให้มีการประชุมกรณีพิเศษ 

5.4.2 องค์ประชุมและการปฏิบัติ 
การประชุมกรณีพิเศษให้ด าเนินการเช่นเดียวกับการประชุมคณะกรรมการเต็มชุดตามที่

ระบุในข้อ 5.1-5.3 
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6. นิยามศัพท์ 
 

ค าศัพท์ ความหมาย 
วาระการประชุม (Agenda) เอกสารบันทึกแผนการน าเรื่องและล าดับของเรื่องที่จะน าเสนอหรือ

พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 
รายงานการประชุม (Minutes) เอกสารบันทึกสิ่งต่างๆ ที่กระท าในการประชุมคณะกรรมการ 
การประชุมกรณีพิเศษ 
(Extra-meeting) 

การประชุมคณะกรรมการนอกเหนือจากการประชุมตามก าหนดปกติ 

 

7. เอกสารอ้างอิง 
7.1 International council for harmonization of technical requirements for 

pharmaceuticals for human use. ICH harmonized guideline; Integrated addendum 
to ICH E6(R1): guideline for good clinical practice ICH E6(R2), 2016. 

7.2 The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). 
International ethical guidelines for health-related research involving humans, 
2016. 

7.3 WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related 
Research with Human Participants, 2011. 

7.4 World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki: 
ethical principles for medical research involving human subjects. JAMA. 2013; 310 
(20):2191-4. 

7.5 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศ
ไทย, 2550 

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-009 หนังสือข้อตกลงรักษาความลับ ส าหรับแขกรับเชิญ ผู้สังเกตการณ์ หรือผู้ตรวจเยี่ยม 

(Confidentiality agreement: Observer/visitor) 
8.2 AO-023 รายงานการประชุมคณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์ (Meeting 

minutes)  
8.3 AL-006 หนังสือเชิญประชุม 
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8.4 AL-007 วาระการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Meeting 
agenda) 

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 1.1 11 เมษายน 2557 ไม่มีรายละเอียด 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.0 9 ธันวาคม 2559 เรียบเรียงใหม ่

ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
อ.นพ.วิศรุต ศรีสินทร 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อ.ดร.ณภัควรรต บัวทอง  
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรับแก้ไขช่ือคณะกรรมการ ให้เป็น 
คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ ทุกจุด 

- เพิ่มระยะเวลาด าเนินการใน แผนภูมิ
ข้ันตอนการปฏิบัติ ข้อ 4 

- แก้ไขและเพิ่มเติมเอกสารอ้างองิในข้อ 
7 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 ทบทวนโดยไม่มกีารแก้ไข 
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สารบญั 
ล าดับ เรื่อง หน้า 
1. วัตถุประสงค์ ..........................................................................................................................3 

2. ขอบเขต ................................................................................................................................3 

3. ความรับผดิชอบ .....................................................................................................................3 

4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏบิัต ิ........................................................................................................4 

5. ขั้นตอนการปฏิบตั ิ...................................................................................................................5 

5.1 การรวบรวมและจัดเก็บเอกสาร ................................................................................................. 5 

5.2 การค้นและการท าส าเนาเอกสาร ............................................................................................... 7 

5.3 การท าลายเอกสาร ................................................................................................................... 7 

6. มาตรฐานความปลอดภัยของขอ้มูลในระบบสารสนเทศดจิิทัล ........................................................8 

7. นิยามศัพท์ .............................................................................................................................9 

8. เอกสารอ้างอิง ........................................................................................................................9 

9. เอกสารที่เกี่ยวข้อง ..................................................................................................................9 

10. ประวตัิการแกไ้ขเอกสาร ......................................................................................................... 10 
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1. วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางในการรวบรวม จัดเก็บ สืบค้น และท าลายเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย

ที่ได้รับการพิจารณาจากคณะกรรมการ ทั้งนี้เพื่อความสะดวกในการค้นหา และเพื่อคงไว้ซึ่งการรักษา
ความลับของข้อมูลทั้งชนิดฉบับพิมพ์และดิจิทัล (Digital) 

2. ขอบเขต 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมการจัดการเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับการ

พิจารณาจากคณะกรรมการทั้งที่ก าลังด าเนินการและที่สิ้นสุดโครงการวิจัยแล้ว 

3. ความรับผดิชอบ 
3.1 เจ้าหน้าที่ มีหน้าที่รวบรวม จัดเก็บ สืบค้น และท าลายเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับ

การพิจารณาจากคณะกรรมการ  

3.2 เลขานุการ มีหน้าที่ก ากับดูแลการจัดการเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณา
จากคณะกรรมการ ให้เป็นไปตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
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4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

ผู้รับผิดชอบ ขั้นตอนการด าเนินการ 

เจ้าหน้าที ่
รวบรวมและจัดเกบ็เอกสารที่เกี่ยวข้องกบัโครงการวิจัย

ต้นฉบับเข้าแฟ้มตามประเภทของเอกสาร 

เจ้าหน้าที ่
ท าส าเนาเอกสาร 1 ชุด เก็บในแฟ้มโครงร่างการวิจัย 

จัดเรียงเอกสารต่างๆ เป็นหมวดหมู่ตาม index 

เจ้าหน้าที ่
จัดเกบ็แฟ้มโครงร่างการวิจัยในหอ้งทีม่ีการจ ากัด 

ผู้เข้าถึงข้อมลู 

เจ้าหน้าที ่
ลงบันทึกข้อมลูทีเ่กี่ยวข้องกบัโครงการวิจัยใน
ฐานข้อมูล และในระบบส ารองข้อมลู (Back up) 

เจ้าหน้าที ่
จัดกลุม่โครงร่างการวิจัย  

จัดเกบ็ตามระยะเวลาที่ก าหนด 
 

เจ้าหน้าที ่

คัดเลือกเอกสารโครงการวิจัยที่ inactive file  
ซึ่งครบก าหนดการจัดเกบ็  

เพื่อด าเนินการขออนมุัติท าลายเอกสารรวบรวม
และจัดเก็บเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย

ต้นฉบับเข้าแฟ้มตามประเภทของเอกสาร 
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5. ขั้นตอนการปฏิบัต ิ
5.1 การรวบรวมและจัดเก็บเอกสาร 

5.1.1 เจ้าหน้าที่ รวบรวมและจัดเก็บเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยต้นฉบับเข้าแฟ้มตาม
ประเภทของเอกสาร 

5.1.2 เจ้าหน้าที่ ท าส าเนาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 1 ชุด เก็บในแฟ้มโครงร่างการ
วิจัย โดยจัดเรียงเอกสารต่างๆ เป็นหมวดหมู่ตามสารบัญ (index) 

5.1.3 เจ้าหน้าที่ จัดเก็บแฟ้มโครงร่างการวิจัยในห้องที่มีการจ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล 
5.1.4 เจ้าหน้าที่ ลงบันทึกข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยในฐานข้อมูล ซึ่งมีระบบการรักษา

ความลับ จ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล และมีระบบส ารองข้อมูล (back up) เก็บไว้ในที่ปลอดภัย 
5.1.5 การจัดกลุ่มโครงร่างการวิจัยเป็น active หรือ inactive file และก าหนดระยะเวลาการ

เก็บเอกสาร มีรายละเอียดดังนี้ 
5.1.5.1 โครงร่างการวิจัยที่ก าลังด าเนินการ หรือ active file คือ โครงร่างการวิจัยที่

ได้รับการรับรอง และผู้วิจัยก าลังด าเนินการอยู่   
5.1.5.2 โครงร่ างการ วิจัยที่ ไม่มีการด า เนินงาน หรือ  inactive file หมายถึง

โครงการวิจัยที่มีลักษณะดังต่อไปนี้  
5.1.5.2.1 โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรบัรอง และการวิจัยสิ้นสุดแล้ว ผู้วิจัยสง่

ร ายงานสรุปผลการ วิจัย (final report) หรื อส่ ง รายงานยุติ
โครงการวิจัยก่อนก าหนด (premature termination)  

5.1.5.2.2 โครงร่างการวิจัยที่ ได้รับการรับรอง แต่ผู้ วิจัยไม่ส่งรายงาน
ความก้าวหน้าหรือรายงานใดๆ เป็นระยะเวลา 1 ปี เจ้าหน้าที่จะ
ติดต่อผู้วิจัยหรือหน่วยงานต้นสังกัดเพื่อให้ช้ีแจงสถานะของการวิจัย 
ถ้าสถานะของการวิจัย คือ การวิจัยสิ้นสุดแล้ว หรือไม่มีการช้ีแจง 
เลขานุการ จะน าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด เพื่อลงมติให้
โครงร่างการวิจัยถูกจัดเป็นกลุ่ม inactive file 

หมายเหตุ ถ้าสถานะของการวิจัย คือ อยู่ในระหว่างด าเนินการ เจ้าหน้าที่ 
จะแจ้งเตือนให้ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้า และต่ออายุการรับรองโครงร่าง
การวิจัย หากต่ออายุแล้ว โครงการจะยังคงจัดเป็น active file  
5.1.5.2.3 โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง แต่มีรายงานความปลอดภัย 

หรือรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ไดร้บั
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การรับรอง หรือรายงานการไม่ปฏิบัติตามหลักของการปฏิบัติการ
วิจัยทางคลินิกที่ดี และคณะกรรมการพิจารณาแล้ว มีมติให้ “ระงับ
การรับรองโครงร่างการวิจัยช่ัวคราว (suspension of protocol 
approval)” และถ้าคณะกรรมการไม่ยกเลิกการระงับการรับรอง
ช่ัวคราวภายในเวลา 1 ปี เลขานุการจะน าเข้าที่ประชุมคณะ 
กรรมการเต็มชุด เพื่อลงมติให้โครงร่างการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่ม 
inactive file 

5.1.5.2.4 โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรอง แต่มีรายงานความปลอดภัย 
หรือรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงร่างการวิจัยที่ไดร้บั
การรับรอง หรือรายงานการไม่ปฏิบัติตามหลักการปฏิบัติการวิจัย
ทางคลินิกที่ดี และคณะกรรมการพิจารณาแล้วมีมติให้ “ถอนการ
รับรองโครงร่างการวิจัย (withdrawal of protocol approval)” 
หลังจากนั้น 1 ปี ถ้าไม่มีการเปลี่ยนแปลงมติ เลขานุการจะน าเข้าที่
ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด เพื่อลงมติให้โครงร่างการวิจัยถูก
จัดเป็นกลุ่ม inactive file 

5.1.5.2.5 โครงร่างการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาว่า “ไม่รับรอง” หลังจากนั้น 1 
ปี ถ้าไม่มีการเปลี่ยนแปลงมติ เลขานุการจะน าเข้าที่ประชุม
คณะกรรมการเต็มชุดเพื่อลงมติให้โครงร่างการวิจัยถูกจัดเป็นกลุ่ม 
inactive file 

5.1.5.2.6 โครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการหรือ
พิจารณาแบบเร่งด่วน คณะกรรมการมีมติให้แก้ไขเพื่อรับรอง หรือ
แก้ไขเพื่อน าเข้าพิจารณาใหม่ แต่ผู้วิจัยไม่ส่งโครงร่างการวิจัยใหม่
เข้ามาเพื่อพิจารณาภายในระยะเวลา 6 เดือน นับจากวันที่ส่ง
หนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย เลขานุการจะน าเข้าที่
ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด เพื่อลงมติให้โครงร่างการวิจัยถูก
จัดเป็นกลุ่ม inactive file 

หมายเหตุ ในกรณีที่ผู้วิจัยส่งโครงร่างการวิจัยใหม่ภายหลัง 6 เดือน นับจาก
วันที่ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย การพิจารณาโครงร่างการวิจัย
ใหม่จะด าเนินการเช่นเดียวกับการส่งโครงร่างการวิจัยเพื่อการพิจารณาครั้ง
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แรก 
5.1.6 เอกสารโครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน (inactive file) จะถูกจัดเก็บแยกจากโครงร่าง

การวิจัยที่ก าลังด าเนินการ (active file) และเก็บไว้อย่างน้อย 3 ปี ก่อนพิจารณาท าลาย
เอกสาร 

5.1.7 โครงร่างการวิจัยที่ผู้วิจัยขอถอนคืน (withdraw) ก่อนการพิจารณาของคณะกรรมการจะสิ้นสุด 
จะถูกส่งคืนผู้วิจัยทั้งหมด แต่จะยังคงมีบันทึกในฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ของส านักงาน 

5.2 การค้นและการท าส าเนาเอกสาร 
5.2.1 การค้นเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัยให้กรรมการเพื่อพิจารณา 

เจ้าหน้าที่ เป็นผู้ค้นเอกสารให้กรรมการพิจารณาโครงการวิจัยและน าเอกสารกลับคืนที่
เดิมในแฟ้มโครงร่างการวิจัย  

5.2.2 การขอค้นเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยโดยผู้วิจัยหรือผู้อื่น 
5.2.2.1 ในกรณีที่ผู้วิจัยต้องการขอค้น และ/หรือ ท าส าเนาเอกสารโครงการวิจัยของ

ตนเอง ผู้วิจัยต้องส่งบันทึกข้อความขอข้อมูล/ท าส าเนาเอกสารโครงการวิจัย/
ใบรับรอง (AP-024) ให้แก่หัวหน้าส านักงาน เพื่อด าเนินการให้เจ้าหน้าที่ ค้น
เอกสาร และ/หรือ ท าส าเนาเอกสาร 

5.2.2.2 ในกรณีที่ผู้อื่นต้องการขอค้น และ/หรือ ท าส าเนาเอกสารโครงการวิจัย ต้องมี
จดหมายยืนยันหรือจดหมายอนุญาตจากผู้วิจัย และส่งบันทึกข้อความขอ
ข้อมูล/ท าส าเนาเอกสารโครงการวิจัย/ใบรับรอง (AP-024) เพื่อขอการอนุมัติ
จากประธานคณะกรรมการหรือเลขานุการ ให้ค้นเอกสารได้ 

5.2.2.3 เจ้าหน้าที่ เป็นผู้ค้นเอกสาร ท าส าเนา และบันทึกหลักฐานในตารางบันทึกการ
ยืม คืนเอกสารโครงการวิจัย (AO-039) 

5.2.2.4 เจ้าหน้าที่ น าเอกสารกลับคืนที่เดิมในแฟ้มโครงร่างการวิจัย พร้อมทั้งบันทึกช่ือ
ผู้คืน ช่ือผู้เก็บเอกสาร และวันที่เก็บเอกสาร  ในตารางบันทึกการยืม คืน
เอกสารโครงการวิจัย (AO-039) 

5.3 การท าลายเอกสาร 
5.3.1 เจ้าหน้าที่ จัดท ารายการโครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน (inactive file) ที่เก็บไว้ตั้งแต่ 

3 ปี ข้ึนไป (AO-040) และท ารายการเอกสารโครงการวิจัยที่ขอท าลาย และแบบรายงาน
ขอท าลายเอกสารโครงการวิจัย (AO-036) เพื่อน าเสนอเลขานุการ 
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5.3.2 เลขานุการ น าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด เพื่อขอการอนุมัติให้ท าลาย
เอกสารโครงการวิจัย 

5.3.3 เมื่อที่ประชุมคณะกรรมการ ลงมติให้ท าลายเอกสารโครงการวิจัย ประธานคณะกรรมการ
ลงนามเพื่ออนุมัติในแบบรายงานขอท าลายเอกสารโครงการวิจัย (AO-036) 

5.3.4 เจ้าหน้าที่ ด าเนินการท าลายเอกสารโครงการวิจัยให้ไม่สามารถทวนสอบกลับได้ ด้วยวิธี
ที่เหมาะสม เช่น ใช้เครื่องท าลายเอกสาร หรือว่าจ้างบริษัทจัดการ โดยมีการติดตาม
ตรวจสอบว่าท าได้ถูกต้อง และเก็บแบบรายงานขอท าลายเอกสารโครงการวิจัย (AO-
036) ในแฟ้มการท าลายเอกสารของส านักงาน  

6. มาตรฐานความปลอดภัยของข้อมลูในระบบสารสนเทศดจิิทัล 
ส านักงานฯ ก าหนดให้นักวิจัยลงทะเบียนโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับพิจารณาครั้งแรกผ่านระบบ 

RMIS  ตั้งแต่วันที่ 5 มกราคม 2561 และเริ่มใช้ RMIS เพื่อบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่ยื่นขอรับ
พิจารณาครั้งแรกแบบเต็มรูปแบบตั้งแต่วันที่ 1 พฤษภาคม 2561 จนถึงปัจจุบัน โครงการที่ยื่นขอรับ
พิจารณาครั้งแรกหลังจากวันที่ 1 พฤษภาคม 2561 จึงจะถูกเก็บในระบบสารสนเทศดิจิทัล ส าหรับร่าง
โครงการวิจัยที่ยื่นครั้งแรกก่อนวันที่ดังกล่าว และการรายงานต่อเนื่อง ยังคงบริหารจัดการด้วยระบบ
เอกสาร ตามข้อ 1-5.3 ทั้งนี้ มีการจัดมาตรฐานความปลอดภัยของข้อมูล ดังต่อไปนี้ 

6.1 มาตรฐานด้านความปลอดภัยฐานข้อมูลของระบบสารสนเทศดิจิทัล จะด าเนินการใหเ้ป็นไปตาม
ข้อก าหนดของคณะแพทยศาสตร์ และมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  

6.2 มีการก าหนดระดับช้ันการเข้าถึงข้อมลูอย่างน้อยตามประเภทของการใช้งาน อย่างน้อย 6 
ประเภทได้แก่ ผู้ดูแลระบบ ประธานคณะกรรมการ เลขานุการ เจ้าหน้าที่ส านักงาน นักวิจัย 
และผูเ้ช่ียวชาญอิสระ 

6.3 มีระบบจัดการการเข้าถึงข้อมูลระบบสารสนเทศเพื่อป้องกันการเข้าถึงโดยไม่ได้รับอนญุาต โดย
ครอบคลมุการลงทะเบียน การจัดการสทิธิผู้ใช้งาน รหสัผ่าน การทบทวนสิทธิการใช้งาน  

6.4 มีระบบการส ารองข้อมูลทั้งโปรแกรมระบบสารสนเทศดิจิทลัและข้อมลูโครงการวิจัยอย่างน้อย
ทุก 24 ช่ัวโมง 
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7. นิยามศัพท์ 
 

ค าศัพท์ ความหมาย 
ส านักงานฯ ส านักงานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
โครงร่างการวิจัยที่ก าลังด าเนินการ 
(Active file) 

โครงร่างการวิจัยที่ก าลังด าเนินการวิจัยตามที่ระบุในโครงร่างการ
วิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ 

โครงร่างการวิจัยที่ไม่ได้ด าเนินงาน 
(Inactive file) 

โคร งร่ า งการ วิจัยที่ เ สร็ จสิ้ นแล้ ว  หรื อ  ยุ ติ โ คร งการ  หรือ 
คณะกรรมการยุติการด าเนินการใดๆ กับโครงการวิจัยน้ันๆ 

Research Management 
Information System (RMIS) 

ระบบสารสนเทศเพื่อการจัดการการวิจัย ที่พัฒนาโดยคณะ
แพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ใช้เพื่อด าเนินการการ
จัดการโครงร่างการวิจัยที่ยื่นขอรับพิจารณาจากคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ 

 

8. เอกสารอ้างอิง  
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8.2 The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). 
International ethical guidelines for health-related research involving humans, 
2016. 

8.3 WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related 
Research with Human Participants, 2011. 

8.4 World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki: 
ethical principles for medical research involving human subjects. JAMA. 2013; 310 
(20):2191-4. 

8.5 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศ
ไทย, 2550 

9. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
9.1 AO-036 แบบรายงานขอท าลายเอกสารโครงการวิจัย 
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9.2 AO-039 ตารางบันทึกการยืม คืนเอกสารโครงการวิจัย 
9.3 AO-040 ตารางบันทึกเลขที่โครงการทีส่ิ้นสุดหรอืยุติโครงการวิจัย 
9.4 AP-024 บันทึกข้อความขอข้อมลู/ท าส าเนาเอกสารโครงการวิจัย/ใบรับรอง 

10. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

ผู้จัดท า ฉบับ
ท่ี 

วันท่ี
ประกาศใช ้

รายละเอียดการแก้ไขหลัก 

ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 1.1 11 เมษายน 2557 จัดท าครั้งแรก เนื้อหาในบทที่ 7 การ
จัดการเอกสารโครงการวิจัย 
(Management of Study Files 

ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.0 9 ธันวาคม 2559 - เรียบเรียงใหม่เพือ่ให้อ่านเข้าใจง่าย 
- เขียนเกณฑ์ของ inactive file ให้

ชัดเจนเพือ่ให้ปฏิบัติได้ 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
อ.นพ.วิศรุต ศรีสินทร 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อ.ดร.ณภัควรรต บัวทอง  
ดร.อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรับแก้ไขช่ือคณะกรรมการ ให้เป็น 
คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย ์ทุกจุด 

- เพิ่มรายละเอียดในข้อ 5.3.4 
- เพิ่มหัวข้อ 6 ระบบสารสนเทศดิจิทัล 
- ในหัวข้อ 7 เพิ่มค าศัพท์ 
- แก้ไขและเพิ่มเติมเอกสารอ้างอิงในข้อ 8 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 ทบทวนโดยไม่มกีารแก้ไข 
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7. เอกสารอ้างอิง ................................................................................................................................... 9 

8. เอกสารที่เกี่ยวข้อง .......................................................................................................................... 10 

9. ประวัตกิารแกไ้ขเอกสาร ................................................................................................................. 10 
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1. วัตถุประสงค ์
1.1 เพื่อพิทักษ์ซึ่งสิทธิความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร และชุมชนที่เข้าร่วมใน

โครงการวิจัย 
1.2 เพื่อให้การท าวิจัยเป็นไปตามแผนการวิจัยที่วางไว้ และเป็นไปตามแนวปฏิบัติการวิจัย ทาง

คลินิกที่ดี (Good Clinical Practice หรือ ICH GCP) 
1.3 เพื่อให้ได้ผลการวิจัยที่มีความถูกต้องน่าเช่ือถือ 

2. ขอบเขต 
วิธีการด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมถึงการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลสถานที่ที่ด าเนินการ

วิจัยตามที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ 

3. ความรับผดิชอบ 
3.1 ประธานคณะกรรมการ แต่งตั้งคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมก ากับดูแลการวิจัย 
3.2 คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ที่ได้รับมอบหมาย มีหน้าที่ในการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแล

สถานที่ด าเนินการวิจัยตามที่ระบุไว้ในโครงร่างการวิจัย ที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 
5. ขั้นตอนการปฏิบัต ิ

5.1 การคัดเลือกโครงการวิจัยทีจ่ะตรวจเยี่ยม 
การเลือกโครงการวิจัยที่จะด าเนินการตรวจเยี่ยม คณะอนุกรรมการได้พิจารณาจัดแบ่ง

ลักษณะของโครงการวิจัยที่จะด าเนินการก ากับ ติดตามการด าเนินงานดังนี้ 
5.1.1 โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วม เช่น 

5.1.1.1 โครงการวิจัยทางคลินิกระยะที่ 1 (Clinical trial Phase 1)  

ขั้นตอนการด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

คณะกรรมการ คัดเลือกโครงการวิจัยที่จะตรวจเยี่ยม 

14 วันปฏิทิน 

เจ้าหน้าที ่จัดเตรียมเอกสารและติดต่อผู้วิจัย 

2 วันท าการ 

คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม ตรวจเยี่ยม 
 

เจ้าหน้าที ่รายงานผลการตรวจเยี่ยมให้ผู้วิจยั 
 

ประธานกรรมการ 
เลขานุการ 

แต่งตั้งคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม 
เพื่อก ากบัดูแลการวิจัย 

ประธานกรรมการ 
เลขานุการ 

แจ้งผลการพจิารณาการตรวจเยี่ยม 
 

เลขานุการ เสนอรายงานการตรวจเยี่ยมในที่ประชุม
คณะกรรมการ 7 วันท าการ 
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5.1.1.2 โครงการวิจัยที่กระท าในอาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง (Research involving 
vulnerable subjects) 

5.1.1.3 โครงการวิจัยที่มีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรือไม่คาดคิด (SAE, 
SUSARs) ที่เกิดข้ึนในสถาบันบ่อยครั้ง 

5.1.1.4 โครงการวิจัยที่มีรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัย (Protocol 
deviation) หรือผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตามข้อบังคับของคณะกรรมการ (Non-
compliance) บ่อยครั้ง 

5.1.1.5 โครงการวิจัยที่ผู้วิจัยมีโครงการวิจัยก าลังด าเนินโครงการอยู่ ( active 
protocol) หรือจ านวนอาสาสมัครที่ก าลังอยู่ในโครงการวิจัย (active 
subjects) เป็นจ านวนมาก 

5.1.1.6 โครงการวิจัยที่เป็นที่สนใจต่อสาธารณชนหรืออาจมีผลกระทบต่อชุมชน
อย่างกว้างขวาง 

5.1.2 โครงการวิจัยที่ถูกร้องเรียนหรอืมรีายงานเกี่ยวกับการกระท าผิดแนวทาง จริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์  

5.2 การแต่งตั้งคณะอนกุรรมการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย 
5.2.1 เลขานุการเสนอรายช่ือคณะอนุกรรมการแก่ประธานคณะกรรมการ เพื่อแต่งตั้งเป็น

คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม 
5.2.2 การพิจารณาเลือกคณะอนุกรรมการให้พิจารณาจากความเช่ียวชาญและประสบการณ์ 

ของคณะอนุกรรมการตามความเหมาะสมกับลักษณะโครงการวิจัย 
5.2.3 คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม ประกอบด้วยกรรมการอย่างน้อย 3 ท่าน โดยมีประธาน

อนุกรรมการ และเลขานุการ ตามล าดับ โดยคณะอนุกรรมการที่แต่งตั้งข้ึนอาจมี
มากกว่าหนึ่งชุดก็ได้ ส าหรับชุดที่ท าหน้าที่ตรวจสอบโครงการวิจัยทางชีวการแพทย์
ต้องประกอบด้วยแพทย์อย่างน้อย 1 ท่าน และเภสัชกรอย่างน้อย 1 ท่าน 

5.2.4 เจ้าหน้าที่สอบถามความสมัครใจของอนุกรรมการตามรายช่ือที่ได้รับ หากไม่สะดวกให้
แจ้งเลขานุการเพื่อเปลี่ยนแปลงอนุกรรมการ 

5.2.5 เลขานุการส่งรายช่ือคณะอนุกรรมการทั้งหมด ให้ประธานคณะกรรมการรับทราบ 
5.2.6 หากไม่มีข้อโต้แย้งให้เลขานุการจัดท าร่างบันทึกข้อความถึงประธานคณะกรรมการ 

พร้อมค าสั่งแต่งตั้งอนุกรรมการตรวจเยี่ยม 
5.2.7 เมื่อประธานคณะกรรมการ ลงนามในค าสั่งแต่งตั้งอนุกรรมการตรวจเยี่ยม ให้ส าเนา
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ค าสั่งส่งให้คณะอนุกรรมการ ทุกท่านรับทราบ 
5.2.8 กรณีมีข้อโต้แย้งในรายช่ือ ให้ประธานคณะอนุกรรมการแจ้งแก่เลขานุการพร้อมระบุ

เหตุผล เลขานุการด าเนินการเสนอช่ืออนุกรรมการท่านใหม่ทดแทน 
5.3 การจัดเตรียมเอกสารและการติดต่อผู้วิจัย 

5.3.1 เจ้าหน้าที่ประสานกับผู้วิจัย เพื่อนัดหมายวันและเวลาที่จะตรวจเยี่ยม 
5.3.2 ท าจดหมายแจ้งผู้วิจัย (AO-041) และผู้บังคับบัญชาของผู้วิจัย (AO-042) ให้ทราบว่า

จะมีการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย พร้อมทั้งระบุวันที่ และเวลาที่จะตรวจเยีย่ม 
ก่อนวันตรวจเยี่ยมอย่างน้อย 14 วันปฏิทิน 

5.3.3 ประชุมคณะอนุกรรมการฯ เพื่อทบทวนโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องของ
โครงการวิจัยน้ันๆ วางแผนการตรวจเยี่ยมและมอบหมายผู้รับผิดชอบ 

5.3.4 เตรียมเอกสารที่จะใช้ในการประเมินในระหว่างการตรวจเยี่ยม (AO-043 และ AO-
044) และรายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย (AO-037) 

5.4 การตรวจเยี่ยม 
5.4.1 วิธีการตรวจเยี่ยม ประกอบด้วย 

5.4.1.1 การตรวจสอบเอกสาร 
5.4.1.2 การเยี่ยมชมสถานที ่
5.4.1.3 การสมัภาษณ์ 

5.4.2 การตรวจสอบเอกสาร ใช้แบบประเมินระหว่างการตรวจเยี่ยม (AO-043) ดังต่อไปนี้ 
5.4.2.1 ข้อมูลเอกสารโครงการ  

1) โครงร่างการวิจัยฉบับแรก และโครงร่างการวิจัยที่มีการแก้ไขเพิ่มเติม ซึ่ง
ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการ 

2) เอกสารรับรองจากคณะกรรมการ 
3) เอกสารการแสดงการยินยอมของอาสาสมัคร 
4) แบบบันทึกข้อมลูมีความถูกต้อง สมบูรณ์ 
5) ข้อมูลที่บันทึกในแบบบันทึกข้อมูล ตรงกับในเอกสารต้นฉบับ (source 

data) 
6) คู่มือผู้วิจัยฉบับล่าสุด (Investigator’s Brochure) (ถ้ามี)  
7) เอกสารแสดงการขนส่งผลิตภัณฑ์และสารที่ใช้ในการวิจัย (ถ้ามี) 
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8) เอกสารแสดงการควบคุมปริมาณการรับจ่ายผลิตภัณฑ์และสารที่ใช้ใน
การวิจัย (ถ้ามี) 

9) บันทึกการเก็บตัวอย่างของเหลวหรือเนื้อเยือ่ร่างกาย (ถ้ามี) 
10) ส าเนารายงานความก้าวหน้าของการวิจัยที่ส่งให้คณะกรรมการที่เคย

ทบทวนพิจารณา (ถ้ามี) 
11) รายงานการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลและความ

ปลอดภัย (Data Safety Monitoring Board; DSMB) (ถ้ามี) 
12) รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (ถ้ามี) โดยเปรียบเทียบกับรายงานที่ส่ง

ให้คณะกรรมการ 
13) รายช่ือผู้วิจัยและผู้ช่วยผู้วิจัย พร้อมทั้งงานที่รบัผิดชอบ 

5.4.2.2 เอกสารเกี่ยวกับผู้วิจัยและผู้ช่วยวิจัย 
1) ประวัติความรู้ความเช่ียวชาญ 
2) ประวัติอบรมการวิจัยและจริยธรรมการวิจัย 
3) งานที่ได้รับมอบหมายในงานวิจัย (job description) (ถ้ามี) 
4) วิธีการด าเนินงานหรือคู่มือการปฏิบัติ (ถ้ามี) 

5.4.3 การเยี่ยมชมสถานที่ ใช้แบบประเมินระหว่างการตรวจเยี่ยม (AO-043) 
5.4.3.1 สถาบันที่ท าการวิจัย 

5.4.3.1.1 มีการสนับสนุนการท าโครงการวิจัยน้ันๆ อย่างเหมาะสม 
5.4.3.1.2 สถานที่ มีความเหมาะสมและเอื้ออ านวยต่อการท าโครงการวิจัย

นั้นๆ 
5.4.3.2 ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย 

มีการใช้และการควบคุมดูแลผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยตามที่ระบุไว้ในโครง
ร่างการวิจัย ที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ 

5.4.3.3 ห้องปฏิบัติการที่ใช้ในการวิจัย (laboratory)  
5.4.3.3.1 ห้องปฏิบัติการที่ใช้ในการวิจัยได้รับมาตรฐานทางห้องปฏิบัติการ 
5.4.3.3.2 มีการตรวจทางห้องปฏิบัติการ ด้วยวิธีที่ระบุไว้ในโครงร่างการ

วิจัยที่ได้รับการรับรอง จากคณะกรรมการ 
5.4.3.4 สถานที่ด าเนินการวิจัย เช่น สถานที่ขอความยินยอมอาสาสมัคร สถานที่

ส าหรับการสัมภาษณ์ ตรวจร่างกาย หรือการเก็บข้อมูลภาคสนาม  
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5.4.3.5 สถานที่ส าหรับการจัดเก็บ การใช้และการควบคุมดูแลผลิตภัณฑ์ อุปกรณ์ที่
ใช้ในการวิจัย 

5.4.3.6 สถานที่จัดเก็บตัวอย่างชีวภาพ 
5.4.3.7 สถานที่จัดเก็บเอกสารข้อมูลของอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจั ย

เหมาะสม และจ ากัดผู้ที่สามารถเข้าถึงข้อมูล 
5.4.4 การสัมภาษณ์ (AO-044) และการสังเกต 

5.4.4.1 สัมภาษณ์ผู้วิจัย และผู้ช่วยวิจัย 
1) ผู้วิจัยและผู้ช่วยวิจัย มีความรู้ ความเข้าใจ และปฏิบัติตามข้ันตอนวิธี 

ด าเนินการวิจัย ที่ระบุในโครงการวิจัยอย่างเคร่งครัด 
2) ภาระงานในโครงการวิจัยที่เหมาะสม เมื่อพิจารณาถึงจ านวนผู้วิจัยและ

ผู้ช่วยผู้วิจัย 
5.4.4.2 สังเกตกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

โดยอาจ 
1) สุ่มตรวจเอกสารการใหค้วามยินยอมว่าอาสาสมัครลงนามในเอกสารฉบบั

ที่ได้รับการรับรองล่าสุดจากคณะกรรมการ 
2) สัมภาษณ์อาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

5.5 การรายงานผลการตรวจเยี่ยม 
5.5.1 เลขานุการคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม สรุปผลการตรวจเยี่ยมในรายงานสรุปผลการ

ตรวจเยี่ยม (AO-037) ลงนามโดยประธานคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม ให้แล้วเสร็จ
ภายใน 7 วันท าการหลังจากการตรวจเยี่ยม 

5.5.2 เจ้าหน้าที่ส่งสรุปผลการตรวจเยี่ยมให้ผู้วิจัยภายใน 2 วันท าการ 
5.5.3 ผู้วิจัยตรวจสอบและสามารถท้วงติงผลการตรวจเยี่ยมเป็นลายลักษณ์อักษร ภายใน 2 

วันท าการ หากไม่ได้รับการท้วงติงหรือตอบกลับจากผู้วิจัยให้ถือว่า ผู้วิจัยยอมรับผล
การตรวจเยี่ยม 

5.5.4 ประธานคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม หรือเลขานุการคณะกรรมการที่ได้รับมอบหมาย 
ท าหน้าที่น าเสนอรายงานการตรวจเยี่ยมพร้อมข้อท้วงติงจากผู้วิจัย ในที่ประชุม
คณะกรรมการเต็มชุดที่เกี่ยวข้อง ในครั้งถัดไป (วาระ 4.7) 

5.5.5 บันทึกมติการพิจารณารายงานการตรวจเยี่ยมในบันทึกการประชุม วาระ 4.7 
5.5.6 แจ้งผลการพิจารณาพร้อมสง่ส าเนารายงาน 1 ฉบับ ให้ผู้วิจัยและอาจารย์ที่ปรึกษา (ใน
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กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา) รวมถึงผู้บังคับบัญชาของหัวหน้าโครงการวิจยั 
และผู้สนับสนุนทุนวิจัย ภายใน 7 วันท าการ หลังจากการประชุมพิจารณา 

5.5.7 ในกรณีที่มีการระงับโครงการช่ัวคราว (suspension) หรือยกเลิกการรับรองจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ (termination) ให้ประธานคณะกรรมการแจง้ผลแก่นักวิจัยหลกัและ
ผู้บังคับบัญชาของนักวิจัยด้วยวาจาโดยเร็ว ก่อนจะส่ง หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการ
รายงานความก้าวหน้า/ต่ออายุ : เมื่อผลการพิจารณาเป็นหยุดการรับรองช่ัวคราว 
(suspension) หรื อยุ ติ ก าร รั บ รอง  (termination) (AL-016) ลงนาม โดยประธาน
คณะกรรมการให้แก่นักวิจัยหลักและผู้บังคับบัญชา ก่อนที่จะส่งผลการพิจารณาเป็น
ลายลักษณ์อักษร  

5.5.8 ต้นฉบับรายงานการตรวจเยี่ยมให้ เก็บไ ว้ เป็นส่วนหนึ่งของเอกสารต้นฉบับ 
โครงการวิจัยหนึ่งชุดเก็บไว้เป็นส่วนหนึ่งของโครงร่างการวิจัยน้ัน 

5.5.9 ส าเนารายงานการตรวจเยี่ยมให้เก็บในแฟ้มของคณะอนุกรรมตรวจเยี่ยม รวมทั้งลง
ข้อมูลในระบบฐานข้อมูลที่ส านักงานก าหนด 

6. นิยามศัพท์ 
 

ค าศัพท์ ความหมาย 
คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม
ก ากับดูแลการวิจัย 

คณะอนุกรรมการที่ได้รับการแต่งตั้วและมอบหมายจากประธาน
คณะกรรมการให้เป็นตัวแทนในการตรวจเยี่ยม เพื่อก ากับดูแลการวิจัย 

การตรวจเยี่ยมเพื่อควบคุมดูแล
การวิจัย 

การปฏิบัติงานของคณะอนุกรรมการก ากับดูแลการวิจัย เพื่อประเมิน
ผู้วิจัยหรือสถาบันวิจัย ว่ามีการพิทักษ์ซึ่งสิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีของ
อาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย โดยตรวจสอบเอกสารที่เกี่ยวข้อง
หรือสังเกตข้ันตอนในการท าวิจัย 

 

7. เอกสารอ้างอิง 
7.1 International council for harmonization of technical requirements for 

pharmaceuticals for human use. ICH harmonized guideline; Integrated addendum 
to ICH E6(R1): guideline for good clinical practice ICH E6(R2), 2016. 

7.2 The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). 
International ethical guidelines for health-related research involving humans, 
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2016. 
7.3 WHO. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related 

Research with Human Participants, 2011. 
7.4 World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki: 

ethical principles for medical research involving human subjects. JAMA. 2013; 310 
(20):2191-4. 

7.5 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศ
ไทย, 2550 

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-037 รายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย 
8.2 AO-041 จดหมายแจ้งนักวิจัยหลักเรื่องขอตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย (site visit) 
8.3 AO-042 จดหมายแจ้งผู้บงัคับบญัชาเรือ่งขอตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยในสังกัด 
8.4 AO-043 แบบประเมินระหว่างการตรวจเยี่ยม 
8.5 AO-044 แบบสมัภาษณ์ผู้วิจัย ส าหรับการตรวจเยี่ยม 
8.6 AL-016 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการรายงานความก้าวหน้า/ต่ออายุ: เมื่อผลการพิจารณา 

เป็นหยุดการรับรองช่ัวคราว (suspension) หรือยุติการรับรอง (termination) 

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
ผู้จัดท า ฉบับที ่ วันที่ประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลกั 

ผศ.พญ.อจัฉรีย์ อินทุโสมา 1.1 11 เมษายน 2557 จดัท าคร้ังแรก เน้ือหาในบทที่ 8 การ
ก ากับติดตามการด าเนินงานของ
โครงการวจิยั 

ผศ.พญ.อจัฉรีย์ อินทุโสมา 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน์ 
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.0 9 ธันวาคม 2559 - เรียบเรียงใหม่เพือ่ให้เข้าใจง่าย 
- ปรับปรุงเอกสารที่เก่ียวขอ้ง 

ผศ.พญ.อจัฉรีย์ อินทุโสมา 
อ.นพ.วิศรุต ศรีสินทร 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน์ 
อ.ดร.ณภัควรรต บัวทอง  
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรับแก้ไขช่ือคณะกรรมการ ให้เป็น 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจยัในมนุษย ์ทุกจุด 

- เพิ่มระยะเวลาด าเนินการใน แผนภูมิ
ขั้นตอนการปฏิบัติ ข้อ 4 

- แก้ไขตัวเลข 5 วันเป็น 7 วันในข้อ 5.5.6 
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ผู้จัดท า ฉบับที ่ วันที่ประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลกั 

- แก้ไขและเพิ่มเติมเอกสารอ้างอิงในข้อ 7 
คณะอนุกรรมการ
ปรับปรงุและพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 ทบทวนโดยไม่มีการแก้ไข 
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บทท่ี 19 การพิจารณาโครงการวิจัยภายใต้ข้อตกลงร่วมระหว่าง 
มหาวิทยาลัยขอนแก่น คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่  

และคณะแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
Review of Protocols Under Inter-institutional Agreement 
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1. วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางให้คณะกรรมการจัดการและด าเนินการกับโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการรับ

พิจารณาตามบันทึกข้อตกลงร่วมของ 3 สถาบัน อย่างมีประสิทธิภาพ 

2. ขอบเขต 
การด าเนินการตามข้อตกลงร่วม ใช้กับโครงการวิจัยที่  

2.1 ไม่เข้าข่ายรับพิจารณาโดยคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (Central 
Research Ethics Committee: CREC)  

2.2 เป็นประเภท multi-center หรือ multi-site ที่มีนักวิจัยจากสถาบันที่มีความร่วมมือ 2 แห่ง 
ข้ึนไป 

3. ความรับผดิชอบ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสถาบันหลักมีหน้าที่พิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรก (initial 

review) และต่อเนื่อง (continuing review) และจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัยตามมาตรฐานจริยธรรม
การวิจัย  

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจ าสถาบันคู่ความร่วมมือ (1) ส่งกรรมการเข้าร่วม
พิจารณาโดยเฉพาะ local issues ได้แก่ ความเหมาะสมของนักวิจัยและสถานที่วิจัย ระเบียบ
มหาวิทยาลัย วัฒนธรรมประเพณีท้องถ่ิน (2) พิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง หรือไม่
คาดคิด ที่เกิดในสถาบันของคู่ความร่วมมือและรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหลัก 

หลังจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยหลักให้ความเห็นชอบแล้ว คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยประจ าสถาบันคู่ความร่วมมือควรอนุมัติและออกเอกสารรับรองให้กับนักวิจัยในสังกัดโดยเร็ว
(expedited approval) ต่อไป 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ผู้รับผิดชอบ ขั้นตอนการด าเนินการ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสถาบันหลกั การพิจารณาต่อเนือ่ง 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสถาบันหลกั เก็บเอกสาร 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสถาบันหลกั 
และกรรมการผู้ทบทวนที่เป็นตัวแทนจาก

สถาบันคู่ความร่วมมือ 
พิจารณาด้านจริยธรรมในทีป่ระชุม 

ออก CoA ให้หัวหน้าโครงการและส่งส าเนา 
CoA พร้อมเอกสารโครงการให้ส านักงาน

ของสถาบันคูค่วามร่วมมือและน าขึ้นเผยแพร่
บน website 

ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
สถาบันหลัก 

ส านักงานจริยธรรมการวิจัยของ 
สถาบันคู่ความร่วมมือ 

ออก CoA ให้นกัวิจัยในสงักัดของสถาบัน
คู่ความร่วมมือ ภายใน 5 วันท าการ

หลงัจากไดร้ับเอกสาร 

เจ้าหน้าที่ส านักงาน รับโครงการวิจัยมาตรฐาน 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสถาบันหลกั ยกเว้นจากการพจิารณาด้านจริยธรรม 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสถาบันหลกั พิจารณาด้านจริยธรรมแบบเร่งด่วน/เร่งรัด 

การพิจารณา เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิด
ร้ายแรงในสถาบัน และการเบี่ยงเบนโครงการ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบัน
คู่ความร่วมมือ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสถาบันหลกั การยุติโครงการวิจัย/เสรจ็สิ้นการวิจัย 
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5. รายละเอียดการปฏิบัต ิ
5.1 การรบัโครงการวิจัย 

5.1.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัยของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสถาบันหลัก
ตรวจสอบว่าโครงการวิจัยเข้าข่ายการขอรับการพิจารณาตามบันทึกข้อตกลง 

5.1.2 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการวิจัย โดยด าเนินการตามวิธีการ
ด าเนินการมาตรฐานของแต่ละสถาบันหลัก หากเอกสารครบถ้วนให้เจ้าหน้าที่ออกเลขที่
โครงการวิจัยและเสนอเลขานุการ 

5.2 การยกเว้นจากการพิจารณาด้านจริยธรรม (exemption) 
5.2.1 ให้ตรวจสอบกับเกณฑ์การยกเว้นตาม 45 CFR §46.104 Exempt research หาก

เข้าเกณฑ์ ให้ด าเนินการต่อไปตามวิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยสถาบันหลัก 

5.2.2 ออก Certificate of Exemption (CoE) ให้หัวหน้าโครงการวิจัย 
5.2.3 ส่งส าเนาเอกสารโครงการวิจัยและ CoE ให้คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย

ของสถาบันคู่ความร่วมมือในรูปไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ 
5.2.4 ส านักงานจริยธรรมการวิจัยของสถาบันคู่ความร่วมมือเสนอเลขานุการพิจารณาเสนอ

ประธานกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยลงนามใน CoE ให้นักวิจัยในสังกัดภายใน 5 
วันท าการ หลังจากได้รับเอกสาร โดยให้มีผลตั้งแต่วันที่ประธาน ลงนาม 

5.3 การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเรง่ด่วน/เรง่รัด (expedited review) 
5.3.1 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยสถาบันหลักจัดโครงการวิจั ยเข้ารับการ

พิจารณาแบบเร่งด่วน/เร่งรัดโดยอิงเกณฑ์ US DHHS Categories of Research That 
May Be Reviewed by the Institutional Review Board (IRB) Through an 
Expedited Review Procedure 

5.3.2 จัดส่งเอกสารโครงการวิจัยไปยังคณะกรรมการของสถาบันคู่ความร่วมมือเพื่อขอให้
ประเมิน local issues ตามแบบ AO-045 เมื่อสถาบันคู่ความร่วมมือได้รับแล้วให้
เลขานุการหรือกรรมการที่เลขานุการมอบหมายเป็นผู้ประเมินและส่งผลประเมินไปยัง
สถาบันหลักภายใน 5 วันท าการ หลังจากได้รับเอกสารโครงการวิจัย 

5.3.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสถาบันหลักทบทวนพิ จารณาโครงการวิจัยตาม
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วิธีด าเนินการมาตรฐานของสถาบันวิจัยหลัก 
5.3.4 ประธาน ตัดสินตามผลการพิจารณาของกรรมการผู้ทบทวนของสถาบันวิจัยหลัก และ 

local issue จากเลขานุการของคณะกรรมการ สถาบันคู่ความร่วมมือ 
5.3.5 ส านักงานออก Certificate of Approval (CoA) ให้หัวหน้าโครงการวิจัย และส่งส าเนา 

CoA พร้อมทั้งเอกสารโครงการวิจัยในรูปไฟล์อิเลก็ทรอนิกส์ ให้ส านักงานจริยธรรมการ
วิจัยของสถาบันคู่ความร่วมมือ 

5.3.6 ส านักงานจริยธรรมการวิจัยของสถาบันคู่ความร่วมมือเสนอเลขานุการพิจารณาเสนอ
ประธานลงนามใน CoA ให้นักวิจัยในสังกัดภายใน 5 วันท าการ หลังจากได้รับเอกสาร 
โดยให้มีผลตั้งแต่วันที่ประธาน ลงนาม 

5.4 การพิจารณาโครงการวิจัยแบบคณะกรรมการเต็มชุด (full board) 
5.4.1 หากโครงการวิจัยเข้าข่ายการพิจารณาแบบ full board ให้ติดต่อประสานงานกับผู้

ประสานงานของแต่ละสถาบันในการประสานเลขานุการ ประจ าสถาบันเพื่อตรวจสอบ
ความเช่ียวชาญ และเสนอช่ือกรรมการทบทวนหลัก (primary reviewer) ที่เหมาะสม
ตามสาขาวิชาของโครงการวิจัย โดยเป็นตัวแทนมาจากสถาบันละ 1 ท่าน (รวม 3 ท่าน) 
รวมทั้งประสานงานกับผู้ประสานงานของแต่ละสถาบัน เกี่ยวกับความสะดวกในการ
ประเมินโครงการวิจัยและวันที่สะดวกในการเข้าร่วมประชุมโดยระบบการประชุม
ทางไกล (Teleconference) ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย โดยด าเนินการ
ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด ณ สถาบันที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสถาบันหลัก
สังกัด 

5.4.2 เจ้าหน้าที่ส่งเอกสารโครงการวิจัยและแบบประเมินตามรูปแบบของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยสถาบันหลักที่ผู้วิจัยหลักสังกัด ให้กรรมการที่ได้รับมอบหมายจากแต่
ละสถาบัน 

5.4.3 เจ้าหน้าที่ติดต่อประสานงานเรื่องวันจัดการประชุม รวมถึงตรวจสอบเครื่องมือและ
อุปกรณ์ในการประชุมทางไกล (Teleconference) 

5.4.4 ส านักงานจริยธรรมการวิจัยของสถาบันหลักจัดประชุมคณะกรรมการตามวิธีด าเนินการ
มาตรฐานของสถาบันหลักและประสานงานกับของสถาบันคู่ความร่วมมือก าหนดวัน
ประชุมและเตรียมความพร้อมของระบบ teleconference 
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5.4.5 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของสถาบันคู่ความร่วมมือมอบหมายกรรมการ
ทบทวนหลัก 1 คน ร่วมการประชุมพิจารณาผ่านระบบ teleconference 

5.4.6 หากผลการตัดสิน เป็น  ปรับปรุ งแก้ ไขและน า เข้ า พิจารณาใหม่  (ma jor 
modification) การประชุมครั้งต่อไปให้กรรมการท่านเดิมของสถาบันคู่ความร่วมมือ
เป็นผู้พิจารณาเว้นแต่ไม่สามารถเข้าร่วมประชุมได้ ให้ประธาน มอบหมายกรรมการท่าน
อื่นที่มีคุณวุฒิและประสบการณ์ใกล้เคียงกัน 

5.4.7 เมื่อโครงการวิจัยได้รับการอนุมัติ ให้ส านักงานจริยธรรมการวิจัยสถาบันหลักออก 
Certificate of Approval (CoA) ให้หัวหน้าโครงการวิจัย และส่งส าเนา CoA พร้อมทั้ง
เอกสารโครงการวิจัยในรูปไฟล์อิเล็กทรอนิกส ์ให้ส านักงานจริยธรรมการวิจัยของสถาบัน
คู่ความร่วมมือ 

5.4.8 ส านักงานจริยธรรมการวิจัยของสถาบันคู่ความร่วมมือเสนอเลขานุการพิจารณาเสนอ
ประธาน ลงนามใน CoA ให้นักวิจัยในสังกัดภายใน 5 วันท าการ หลังจากได้รับเอกสาร 
โดยให้มีผลตั้งแต่วันที่ประธาน ลงนาม 

5.5 การพิจารณาโครงการวิจัยต่อเนื่อง 
5.5.1 ให้ด าเนินการตามวิธีการด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

สถาบันหลัก 
5.5.2 ส านักงานจริยธรรมการวิจัยสถาบันหลักแจ้งผลการพิจารณาให้สถาบันคู่ความร่วมมือ

ทราบ 
5.5.3 ส านักงานจริยธรรมการวิจัยสถาบันคู่ความร่วมมือเสนอประธาน ลงนามในเอกสารอนมุตัิ

และขยายระยะเวลา ผ่านเลขานุการ ภายใน 5 วันท าการหลังจากได้รับเอกสาร โดยให้มี
ผลในวันที่ประธาน ลงนาม 

5.6 การพิจารณาเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบัน และการเบี่ยงเบนโครงการ 
5.6.1 ให้นักวิจัยด าเนินการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบัน และการ

เบี่ยงเบนโครงการตามแนวทางปฏิบัตินักวิจัยของสถาบันที่เกิดเหตุการณ์ 
5.6.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสถาบันคู่ความร่วมมือพิจารณาและด าเนินการเบื้องต้น

ตามวิธีด าเนินการมาตรฐานของของสถาบัน 
5.6.3 แจ้งผลการพิจารณาให้คณะกรรมการจริยธรรมสถาบันหลักภายใน 10 วัน ท าการ 
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5.7 การยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด/เสรจ็สิ้นการวิจัย 
5.7.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสถาบันหลักด าเนินการตามวิธีด าเนินการมาตรฐานของ

สถาบัน 
5.7.2 ส านักงานจริยธรรมการวิจัยสถาบันหลักแจ้งส านักงาน สถาบันคู่ความร่วมมือ 
5.7.3 ส านักงานจริยธรรมการวิจัยสถาบันคู่ความร่วมมือแจ้งนักวิจัยในสังกัด 

5.8 การเกบ็เอกสาร 
5.8.1 เอกสารต้นฉบับเก็บที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสถาบันหลัก 
5.8.2 ระยะเวลาการเก็บและการท าลายเอกสารให้เป็นไปตามวิธีด าเนินการมาตรฐานของแต่

ละสถาบัน 
6. นิยามศัพท์ 

 

ค าศัพท์ ความหมาย 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสถาบันหลกั กรรมการจริยธรรมการวิจัยที่หัวหน้าโครงการวิจัยสังกัด หรือ

คณะนักวิจัยตกลงกันให้ยื่นขอรับการพิจารณาโครงการวิจัย
กรณีที่เป็น multi-center, multi-site  

คณะกรรมการกลางพิจารณาจรยิธรรมการ
วิจัยในคน (Central Research Ethics 
Committee: CREC)  

คณะบุคคลที่แต่งตั้งโดยมูลนิธัส่งเสริมการศึกษาวิจัยในคนใน
ประเทศไทย (มสจท.) เพื่อพิจารณาจริยธรรมการวิจัยที่เป็น
การทดลองทางคลินิกพหุสถาบันของผู้ผลิตเภสัชภัณฑ์หรือ
โครงการวิจัยพหุสถาบันของนักวิจัยที่วางแผน/ยื่นขอ/ได้รับ
ทุนสนับสนุนจากภาครัฐ หรือโครงการอื่นๆที่อยู่ในขอบเขต
ความรับผิดชอบ 

Multi-center, multi-site โครงการวิจัยที่มีนักวิจัยแต่ละสถาบันเป็นหัวหน้าโครงการ 
วิจัยในสถาบันของตนโดยด าเนินการตามโครงการวิจัยอย่าง
ครบถ้วนและมีการรับผู้ เข้าร่วมโครงการวิจัยที่สถาบันที่
ตนเองสังกัด 

การประเมิน local issue การพิจารณาบริบทของนักวิจัยในสถาบัน ได้แก่ คุณวุฒิและ
ประสบการณ์ ความพร้อมของสถานที่และอุปกรณ์ ประเด็น
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ค าศัพท์ ความหมาย 
ที่อาจขัดต่อวัฒนธรรมประเพณีท้องถ่ิน รวมถึงการพิจารณา
เอกสารที่ยื่นเสนอขอรับการพิจารณา ซึ่ งมี ข้อมูล site 
specific (เช่น ช่ือสถาบัน ช่ือคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัย แหล่งทุน ช่ือนักวิจัยและสังกัด เบอร์โทรศัพท์ ที่อยู่และ
เบอร์ติดต่อส านักงานจริยธรรมการวิจัยประจ าสถาบัน) 

 
7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 SACHRP Attachment A: Consideration of Local Context with Respect to Increasing 
Use of Single IRB Review 

7.2 US DHHS/FDA/OC/CIDER/CBER/ORA. Guidance for Industry. Using a Centralized IRB 
Review Process in Multicenter Clinical Trials. Procedural. March 2006. 

7.3 Title 45: Public Welfare Part 46—Protection of Human Subjects. Subpart A—Basic 
HHS Policy for Protection of Human Research Subjects (2018 requirements) 

7.4 Department of Health and Human Services. Food and Drug Administration 
Protection of Human Subjects: Categories of Research That May Be Reviewed by 
the Institutional Review Board (IRB) Through an Expedited Review Procedure. 
Federal Register Vol. 63, No. 216 Monday, November 9, 1998. 

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-034 หนังสือน าส่งโครงการวิจัยเข้าข่าย MOU มข มช มอ ระหว่างสถาบัน 
8.2 AO-045 แบบประเมิน local issue ส าหรับสถาบันคู่ความร่วมมือ 

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
อ.นพ.วิศรุต ศรีสินทร 

2.1 16 มกราคม 2563 เขียนข้ึนใหม่โดยผ่านการพิจารณาร่วมกัน
ระหว่างสถาบันคู่ความร่วมมือ 
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
อ.ดร.ณภัควรรต บัวทอง  
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 
คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 ทบทวนโดยไม่มีการแก้ไข 

 

244 



 
บทท่ี 20 การพิจารณาโครงการวิจัยเกี่ยวกับการระบาด 

และโรคติดเชื้ออุบัติใหม ่
Review of Protocols on Disease Outbreak  

and Emerging Infectious Diseases 

HREC 20/v.02.2 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 17 หน้า 
 

 
 

 

 

บทท่ี 20 การพิจารณาโครงการวิจัยเก่ียวกับการระบาด 
และโรคติดเช้ืออุบัติใหม่  

Review of Protocols on Disease Outbreaks and Emerging 
Infectious Diseases 

 

  

245 



 
บทท่ี 20 การพิจารณาโครงการวิจัยเกี่ยวกับการระบาด 

และโรคติดเชื้ออุบัติใหม ่
Review of Protocols on Disease Outbreak  

and Emerging Infectious Diseases 

HREC 20/v.02.2 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 17 หน้า 
 

 
 

 

สารบญั 
ล าดับ เรื่อง หน้า 
1. วัตถุประสงค์ ..........................................................................................................................4 

2. ขอบเขต ................................................................................................................................4 

3. ความรับผดิชอบ .....................................................................................................................4 

4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏบิัต ิ........................................................................................................5 

5. ขั้นตอนการปฏิบตั ิ...................................................................................................................6 

5.1 การตรวจสอบโครงการวจิยัว่าเป็นไปตามลักษณะที่ก าหนด .......................................................... 6 

5.2 การรับโครงร่างการวจิยัและเอกสารที่เก่ียวขอ้ง........................................................................... 6 

5.3 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร ................................................................................... 6 

5.4 การคืนเอกสารกลับให้แก่ผู้วจิัย กรณีที่เอกสารไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วน ...................................... 6 

5.5 กรณีเอกสารถูกตอ้งครบถ้วน ..................................................................................................... 7 

5.6 การก าหนดรหัสโครงร่างการวจิยั ............................................................................................... 7 

5.7 การคัดแยกประเภทการพจิารณาโครงร่างการวจิยั  ..................................................................... 7 

5.8 การก าหนดกรรมการผู้ทบทวนโครงร่างการวจิยั .......................................................................... 7 

5.9 การส่งเอกสารโครงร่างวจิยัให้กรรมการ ..................................................................................... 7 

5.10 การพิจารณาให้บรรจุในวาระการประชุมคณะกรรมการชุดที่ 4 .................................................... 8 
5.11 การทบทวนโครงร่างการวจิยัโดยกรรมการ ................................................................................. 8 

5.12 การพิจารณาโครงร่างการวจิัยในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (Full Board) ............................. 9 

5.13 การแจ้งผลการพจิารณา ........................................................................................................... 9 

5.14 ขั้นตอนการออกหนังสอืแจง้ผลการทบทวนก่อนสง่ให้นักวิจัยแก้ไข ............................................ 11 

5.15 การด าเนินการเม่ือผู้วจิยัสง่โครงร่างการวจิัยทีแ่ก้ไขเพือ่รับรอง (กรณี minor modification) ... 11 

5.16 การด าเนินการเม่ือผู้วจิยัสง่โครงร่างการวจิัยทีแ่ก้ไขและน าเข้าพจิารณาใหม่ (กรณี major 
modification) .................................................................................................................... 12 

5.17 การพิจารณาให้ออกหนังสอืรับรอง (Certificate of approval) ............................................. 12 

5.18 การจดัเก็บโครงร่างการวจิยั ................................................................................................... 13 

6. ขั้นตอนปฏิบตัิ เปรียบเทียบกบัขั้นตอนปกต ิ............................................................................. 13 

246 



 
บทท่ี 20 การพิจารณาโครงการวิจัยเกี่ยวกับการระบาด 

และโรคติดเชื้ออุบัติใหม ่
Review of Protocols on Disease Outbreak  

and Emerging Infectious Diseases 

HREC 20/v.02.2 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 17 หน้า 
 

 
 

 

7. นิยามศัพท์ ........................................................................................................................... 16 

8. เอกสารอ้างอิง ...................................................................................................................... 17 

9. เอกสารที่เกี่ยวข้อง ................................................................................................................ 17 

10. ประวัตกิารแกไ้ขเอกสาร ........................................................................................................ 17 

 
 
 
  

247 



 
บทท่ี 20 การพิจารณาโครงการวิจัยเกี่ยวกับการระบาด 

และโรคติดเชื้ออุบัติใหม ่
Review of Protocols on Disease Outbreak  

and Emerging Infectious Diseases 

HREC 20/v.02.2 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 4 จาก 17 หน้า 
 

 
 

 

1. วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของโครงการที่เกี่ยวข้องกับการระบาดและ

โรคติดเช้ืออุบัติใหม่ เนื่องจากโครงการวิจัยดังกล่าวมีข้อจ ากัดเรื่องระยะเวลาที่ต้องการการพิจารณา
จริยธรรมที่เร่งด่วนกว่าปกติ และมีประเด็นความเสี่ยงที่ต้องพิจารณามากกว่าการวิจัยทั่วไป เช่น ความ
เสี่ยงเกี่ยวกับเช้ือโรคและการแพร่ระบาด ความเปราะบางของอาสาสมัคร และประเด็นที่เป็นที่สนใจ
ของสังคม  

2. ขอบเขต 
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องของ

โครงการวิจัยเกี่ยวข้องกับการระบาดและโรคติดเช้ืออุบัติใหม่ที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก (submission 
for initial review) ซึ่งเข้าเกณฑ์ ดังนี ้

 เป็นโครงการวิจัยทีเ่กี่ยวข้องกบั การระบาด (outbreak) หรอืโรคติดเช้ืออบุัติใหม่ 

(Emerging infectious diseases) ) (ตามนิยามศัพทท์้ายบท) 

 มีเหตผุลทางวิชาการที่ท าใหม้ีความจ าเป็นต้องเริม่ด าเนินการวิจัยอย่างเรง่ด่วน 

 เป็นโครงการที่ไม่มกีารทดลองด้วยยา หรือการรกัษาแนวใหม่ 

3. ความรับผดิชอบ  
ข้ันตอนต่างๆ ของการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณา เป็นความรับผิดชอบของ

คณะกรรมการชุดที่ 4 และเจ้าหน้าที่ โดยแบ่งความรับผิดชอบ ดังนี้ 

3.1 เจ้าหน้าที่ รับเอกสารโครงร่างการวิจัย ก าหนดรหัสโครงร่างการวิจัย เตรียมเอกสารเพื่อ
พิจารณา ท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณา และจัดเก็บเอกสารโครงร่างการวิจัยและข้อมูลทาง
อิเล็กทรอนิกส์ 

3.2 เลขานุการ คัดเลือกประเภทการพิจารณาโครงร่างการวิจัย ก าหนดกรรมการผู้ท าหน้าที่ทบทวน
โครงร่างวิจัย 

3.3 กรรมการทบทวนโครงร่างการวิจัย และส่งผลการทบทวนคืนส านักงานภายในเวลาที่ก าหนด 
3.4 ประธานคณะกรรมการ ด าเนินการประชุมคณะกรรมการเต็มชุด และลงนามในเอกสารแจ้งผล

การพิจารณาและหนังสือรับรอง   
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4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

1 วันปฏิทิน 

5 วันปฏิทิน 

1 วันปฏิทิน 

1 วันปฏิทิน 

ผู้รับผิดชอบ ขั้นตอนการด าเนินการ 

เจ้าหน้าที่และเลขานุการ ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 

เจ้าหน้าที ่รับโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
(ถ้าเอกสารครบ) 

เลขานุการ คัดเลือกประเภทการพิจารณา 

เจ้าหน้าที ่
เลขานุการ และประธาน 

คณะกรรมการ 

แจ้งผลการพจิารณาแก่ผู้วิจัย 
หรือผู้ประสานงานวิจัย 

เลขานุการ เลือกกรรมการ ผูท้บทวนโครงร่างการวิจัย 

เจ้าหน้าที ่ส่งโครงร่างการวิจัยให้กรรมการทบทวน 

กรรมการ ทบทวนโครงร่างการวิจัย 
และสง่ผลการทบทวนคืนส านักงานฯ 

ประธานคณะกรรมการ และ  
คณะกรรมการชุดที่ 4 

ด าเนินการประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

เจ้าหน้าที่ เลขานุการ และประธาน การตรวจสอบโครงการวิจัย 
ว่าเป็นไปตามลักษณะที่ก าหนด 
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5. ขั้นตอนการปฏิบัติ  
5.1 การตรวจสอบโครงการวิจัยว่าเป็นไปตามลักษณะที่ก าหนด 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบว่าโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณามีลักษณะตามที่ก าหนด
ตามที่ระบุไว้ในข้อ 5.1.1 และ 5.1.2 ของ HREC 04/v.02.2 และแจ้งเลขานุการเพื่อตรวจสอบ
ว่าโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณามีลักษณะตามที่ก าหนดเพิ่มเติม ดังต่อไปนี้  
5.1.1 เป็นโครงการวิจัยที่ เกี่ยวข้องกับ การระบาด (outbreak) หรือโรคติดเช้ืออุบัติใหม่ 

(Emerging infectious diseases) (ตามนิยามศัพท์ท้ายบท) 
5.1.2 มีเหตุผลทางวิชาการที่ท าให้มีความจ าเป็นต้องเริ่มด าเนินการวิจัยอย่างเร่งด่วน 
5.1.3 เป็นโครงการที่ไม่มีการทดลองด้วยยา หรือการรักษาแนวใหม่ 

เลขานุการอาจขอข้อมูลเพิ่มเติมจากนักวิจัย หากเลขานุการตัดสินใจไม่ได้ ให้แจ้ง
ประธานเพื่อขอค าปรึกษาว่าโครงการมีลักษณะเป็นไปตามที่ก าหนดข้างต้นหรือไม่ 

5.2 การรบัโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
5.2.1 ผู้วิจัยหลักหรือผู้ประสานงานโครงการวิจัย ยื่นโครงร่างการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณา

จริยธรรมครั้งแรก หรือยื่นโครงร่างการวิจัยที่ผา่นการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ
เต็มชุด (full board) แต่ที่ประชุมฯ มีมติให้น ากลับไปแก้ไขแล้วส่งกลับเข้ามาพิจารณา
ใหม่  ( re-submitted protocol)  ผ่านระบบสารสนเทศเพื่อ การจัดการงานวิจัย 
(Research Management Information System หรือ RMIS) โดยผู้วิจัยต้องโทรศัพท์
แจ้งเจ้าหน้าท่ีด้วยว่า ได้ยื่นโครงร่างการวิจัยเกี่ยวกับการระบาดและโรคติดเชื้ออุบัติ
ใหม่ท่ีต้องด าเนินการอย่างเร่งด่วน เข้ามาในระบบ RMIS แล้ว เพ่ือท่ีเจ้าหน้าท่ี
ส านักงานจะได้แจ้งแก่เลขานุการและประธานรับทราบโดยเร็วท่ีสุด 

5.2.2 เอกสารโครงร่างการวิจัย ประกอบด้วย เอกสารตามที่ระบุไว้ในข้อ 5.2.2 ของ HREC 
04/v.02.2 

5.3 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร ด าเนินการตามข้อ 5.3 ของ HREC 04/v.02.2 โดยใช้
เวลาด าเนินการในข้อ 5.1-5.3 ไม่เกนิ 1 วันปฏิทิน 

5.4 การคืนเอกสารกลบัให้แกผู่้วิจัย กรณีที่เอกสารไม่ถูกต้องหรอืไม่ครบถ้วน 
เจ้าหน้าที่ระบุรายละเอียดที่ต้องแก้ไขส่งให้ผู้วิจัยหลัก/ผู้ประสานงานโครงการวิจัยผ่าน

ระบบ RMIS เพื่อให้เตรียมเอกสารให้ครบถ้วน ถูกต้อง โดยเจ้าหน้าท่ีจะต้องโทรศัพท์เพ่ือแจ้ง
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นักวิจัยด้วยว่ามีการคืนเอกสารกลับเพ่ือให้แก้ไขให้ถูกต้อง และแจ้งนักวิจัยว่าต้อง
ด าเนินการแก้ไขและยื่นกลับมาในระบบภายในเวลา 2 วันปฏิทิน 

5.5 กรณีเอกสารถูกต้องครบถ้วน 
เจ้าหน้าที่พิมพ์หลักฐานการรับโครงการให้นักวิจัยหลัก/ผู้ประสานงานโครงการ  

5.6 การก าหนดรหัสโครงร่างการวิจัย ด าเนินการตามข้อ 5.6 ของ HREC 04/v.02.2 
5.7 การคัดแยกประเภทการพจิารณาโครงร่างการวิจัย ด าเนินการตามข้อ 5.7 ของ HREC 

04/v.02.2 
5.8 การก าหนดกรรมการผูท้บทวนโครงร่างการวิจัย 

5.8.1 เลขานุการคัดเลือกกรรมการ เพื่อทบทวนโครงร่างการวิจัย โดยพิจารณาจากรายช่ือ
กรรมการหลักก่อน ในกรณีที่ไม่สามารถหาได้ ให้คัดเลือกจากบัญชีรายช่ือผู้เช่ียวชาญ 

5.8.2 จ านวนกรรมการผู้ทบทวนข้ึนกับประเภทของการพิจารณาโครงการวิจัย เช่น โครงการที่
ต้องการการพิจารณาจากคณะกรรมการเต็มชุด มีกรรมการทบทวนจ านวน 3 ท่าน 
โครงการพิจารณาแบบเร็วจ านวน 2 ท่าน (รายละเอียดเพิ่มเติมระบุใน วิธีด าเนินการ
มาตรฐาน HREC 05/v.02.2 และ HREC 06/v.02.2) 

5.8.3 กรรมการที่ท าหน้าที่ทบทวนเอกสารช้ีแจงข้อมูลอาสาสมัคร ต้องเป็นบคุคลที่ไม่ใช่วิชาชีพ
แพทย์หรือไม่เกี่ยวข้องกับวิชาชีพแพทย์ อาจเป็นกรรมการหรือผู้เช่ียวชาญอิสระที่ได้รับ
การแต่งตั้ง 

5.8.4 กรรมการที่ได้รับมอบหมายจะต้องไม่เป็นผู้วิจัย ผู้วิจัยร่วม หรือที่ปรึกษา และไม่มี
ผลประโยชน์ทับซ้อนกับโครงการวิจัยน้ันๆ 

5.9 การสง่เอกสารโครงร่างวิจัยให้กรรมการ 
เจ้าหน้าที่ส่งโครงร่างวิจัยให้กรรมการที่ ได้รับมอบหมายผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ และ

อาจส่งในรูปแบบเอกสารหากกรรมการร้องขอ โดยให้เวลาการทบทวน 5 วันปฏิทิน 
เอกสารที่ส่งให้กรรมการ ประกอบด้วย 
5.9.1 โครงร่างการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
5.9.2 แบบประเมินโครงการวิจัย (AO-014 หรือ AO-015) 
5.9.3 แบบประเมินกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร (ส าหรับ ICF reviewer)  

(AO-016)  
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5.9.4 ข้ันตอนการน าเสนอของ primary reviewer ในที่ประชุมคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมฯ (AL-005) 

5.9.5 แบบประเมินเอกสารการให้ความยินยอมทีเ่กี่ยวข้องกบัการวิจัยทางพันธุกรรม (AO-017) 
5.9.6 กรณีโครงการเข้าพิจารณาโดยคณะกรรมการเต็มชุด เจ้าหน้าที่จะต้องรีบท าการนัดหมาย

คณะกรรมการจริยธรรมชุดที่ 4 โดยเร่งด่วนและส่งหนังสือเชิญประชุม (AL-006)  เพื่อ
พิจารณาโครงร่างการวิจัย พร้อมทั้งวาระการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ (AL-007) ก่อนเข้าประชุมอย่างน้อย 1 วันปฏิทิน 

5.10 การพิจารณาใหบ้รรจุในวาระการประชุมคณะกรรมการชุดที ่4 
เลขานุการพิจารณาประเภทของโครงการ แล้วให้บรรจุในวาระการประชุม ดังนี้ 

5.10.1 โครงการที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรม (exempt determination) 
ให้บรรจุในวาระ 3.3 

5.10.2 โครงการวิจัยที่เข้าข่ายพิจารณาแบบเร็ว ให้บรรจุในวาระ 3.4 
5.10.3 โครงการวิจัยที่เข้าข่ายพิจารณาแบบเร็วแต่ประธานไม่เห็นชอบตามที่กรรมการ

พิจารณา ให้บรรจุในวาระ 4.1 
5.10.4 โครงการวิจัยแบบพหุสถาบันที่ผา่นการพจิารณาเบื้องต้นจากคณะกรรมการของสถาบนั

ที่มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ได้ท าบันทึกข้อตกลงการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยไว้ 
ให้บรรจุในวาระ 3.4 

5.10.5 โครงการวิจัยทางด้านคลินิกที่ต้องการการพิจารณาโดยคณะกรรมการเต็มชุด ให้บรรจุ
ในวาระ 4.2 

5.10.6 โครงการวิจัยทางด้านสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ที่ต้องการการพิจารณาโดย
คณะกรรมการเต็มชุด ให้บรรจุในวาระ 4.3 

5.11 การทบทวนโครงร่างการวิจัยโดยกรรมการ 
5.11.1 กรรมการทบทวนโครงร่างการวิจัย บันทึกความเห็นและข้อเสนอแนะในแบบประเมิน

โครงการวิจัย (AO-014 หรือ AO-015 หรือ AO-016 และ AO-017) โดยใช้แนวทางการ
ทบทวนและประเมินโครงร่างการวิจัย ในวิธีด าเนินการมาตรฐาน HREC 08/v.02.2 

5.11.2 กรรมการส่งผลการทบทวนกลับยังส านักงานภายใน 5 วันปฏิทิน 
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5.11.3 กรณีโครงการต้องพิจารณาโดยคณะกรรมการเต็ม ชุด กรรมการส่งผลการทบทวน
กลับมายังส านักงานผ่านระบบ RMIS ไม่น้อยกว่า 1 วันปฏิทิน ก่อนการประชุม
คณะกรรมการเต็มชุด พร้อมทั้งส่งคืนเอกสารที่ได้รับ 

5.12 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (Full Board) 
5.12.1 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด จะกระท าเมื่อเอกสาร

โครงร่างการวิจัยครบถ้วน 
5.12.2 รายละเอียดการพิจารณาโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุดระบุ ใน

วิธีด าเนินการมาตรฐาน HREC 05/v.02.2 และการเตรียมวาระการประชุมและรายงาน
การประชุมในบท HREC 16/v.02.2 

5.13 การแจง้ผลการพิจารณา  
5.13.1 เอกสารแจ้งผล 

5.13.1.1 เมื่อผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยเป็น รับรอง (approval) 
5.13.1.1.1 เจ้าหน้าที่  ประทับตรายางที่มีข้อความว่า คณะกรรมการ

พิ จ ารณาจริ ยธรรม  และ วันที่ ที่ รั บ รอง  ( วันที่ ป ระ ชุม
คณะกรรมการเต็มชุดลงมติรับรอง) ลงบนเอกสารดังนี้  
- เอกสารขอความยินยอมโดยได้รับข้อมูล (information 

sheet และ consent form) ประทับตรายาง ทุกหน้า 
- เอกสารสื่อประชาสัมพันธ์ ประทับตรายาง ทุกหน้า 

5.13.1.1.2 เจ้าหน้าที่ เตรียมหนังสือรับรอง (AL-011) ส่งให้เลขานุการ
ตรวจสอบความถูกต้องและท าการแก้ไข ก่อนส่งเสนอประธาน
คณะกรรมการเพื่อลงนาม  

5.13.1.2 เมื่อผลการพิจารณาเปน็ ได้รับการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรม (exempt 
determination) 
5.13.1.2.1 เจ้าหน้าที่ เตรียมหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย: 

โครงการเข้าข่ายยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์  (exempt determination) (AL-001) ที่ ล งนามโดย
ประธานคณะกรรมการ 
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5.13.1.2.2 ด าเนินการส่งเอกสารให้ผู้วิจัยผ่านระบบ RMIS 
5.13.1.2.3 การปฏิบัติตามข้ันตอนทั้งหมดข้างต้นต้องไม่เกิน 3 วันปฏิทิน 

นับจากวันที่ตรวจสอบเอกสารครบถ้วน 
5.13.1.3 เมื่อผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยเป็น ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง 

(minor modification) 
เจ้าหน้าที่ จัดท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณา (AL-002 กรณีพิจารณาโดย
คณะกรรมการเต็มชุด หรือ AL-029 กรณีพิจารณาแบบเร็ว) ซึ่งประกอบด้วย
ผลการพิจารณา วันที่พิจารณา และแบบช้ีแจงต่อข้อค าถามหรือข้อเสนอแนะ
ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม (AL-009) และวันที่ครบก าหนดให้
ส่งกลับ (ภายใน 7 วันปฏิทิน)  

5.13.1.4 เมื่อผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร็วเป็น น าเข้าพิจารณาในท่ี
ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (need full board review) เจ้าหน้าที่  
จัดท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (แบบ
เร็ว): เมื่อผลการพิจารณาเป็นน าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็ม
ชุด (AL-030) ซึ่งประกอบด้วย วันที่และวาระที่จะน าโครงร่างการวิจัยเข้า
พิจารณา  

5.13.1.5 เมื่อผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยโดยคณะกรรมการเต็มชุดเป็น ปรับปรุง
แก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ (major modification)  
เจ้าหน้าที่ จัดท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย (เต็มชุด): เมื่อ
ผลการพิจารณาเป็นปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ (AL-003) ซึ่ง
ประกอบด้วยผลการพิจารณา วันที่พิจารณา แบบช้ีแจงต่อข้อค าถามหรือ
ข้อเสนอแนะของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม (AL-009) และวันที่ครบ
ก าหนดให้ส่งเอกสารกลับ (ภายใน 7 วันปฏิทิน)  

5.13.1.6 เมื่อผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย เป็น ไม่รับรอง (disapproval)  
เจ้าหน้าที่ จัดท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย (เต็มชุด): เมื่อ
ผลการพิจารณาเป็นไม่รับรอง (AL-004) ซึ่งประกอบด้วยผลการพิจารณา 
วันที่พิจารณา เหตุผลที่ไม่รับรอง และต้องมีข้อความ “ท่านสามารถอุทธรณ์
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ผลการพิจารณาของคณะกรรมการ โดยแจ้งความจ านง และเหตุผล
โต้แย้งต่อประธานคณะกรรมการ เป็นลายลักษณ์อักษร” ลงนามโดย
ประธานคณะกรรมการ 

5.13.2 การแจ้งเตือน 
5.13.2.1 กรณีที่ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย คือ ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง หรือ 

ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ หากครบก าหนดวันที่แจ้งในหนังสือ
แจ้งผล และเจ้าหน้าที่ยังไม่ได้รับการติดต่อจากผู้วิจัย ให้เจ้าหน้าที่โทรศัพท์
สอบถามผู้วิจัยหรือทมีผูวิ้จัย และรายงานเลขานุการ เพื่อออกบันทึกข้อความ
แจ้งเตือนผู้วิจัยเรื่องการปรับปรุงโครงร่างวิจัยตามมติกรรมการพิจารณา
จริยธรรม (AL-010) โดยก าหนดวันส่งกลับมาภายใน 3 วันปฏิทิน นับจาก
วันได้รับหนังสือแจ้งเตือน  

5.13.2.2 หากครบก าหนดครั้งที่สอง โดยไม่ได้รับการติดต่อกลับจากผู้ วิจัย ให้ท า 
บันทึกข้อความแจ้งถอนโครงการออกจากการพิจารณาจริยธรรม (AL-008) 
ต่อไป ไม่อนุญาตให้มีการขอขยายเวลาการส่งเอกสาร  

 หากนักวิจัยต้องการจะยื่นโครงการเพื่อขอพิจารณาอีกครั้ง  จะต้อง
ด าเนินการตามขั้นตอนปกติตามที่ระบุไว้ใน HREC 04/v.02.2 

5.14 ข้ันตอนการออกหนังสือแจ้งผลการทบทวนก่อนส่งให้นักวิจยัแก้ไข 
5.14.1 เจ้าหน้าที่พิมพ์ข้อแนะน าจากกรรมการหรือมติจากที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

เสนอเลขานุการภายใน 1 วันปฏิทินหลังได้รับผลการทบทวนจากกรรมการครบถ้วน 
5.14.2 เลขานุการตรวจสอบและแก้ไขเนื้อความให้เหมาะสม และส่งผลการทบทวนแก่นักวิจัย 

ภายใน 1 วันปฎิทิน 
5.14.3 ข้ันตอนนี้ใช้เวลาไม่เกิน 2 วันปฏิทินหลังได้รับผลการทบทวนจากกรรมการหรือ

คณะกรรมการครบถ้วน 
5.15 การด าเนินการเมื่อผู้วิจัยสง่โครงร่างการวิจัยที่แก้ไขเพื่อรับรอง (กรณี minor modification) 

5.15.1 เจ้าหน้าที่จัดท า แบบช้ีแจงต่อข้อค าถามหรือข้อเสนอแนะของคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรม (AL-009) และเอกสารโครงร่างวิจัยที่ท าการแก้ไขแล้ว เพื่อให้เลขานุการเป็น
ผู้พิจารณา 
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5.15.2  เลขานุการ พิจารณาการแก้ไขว่าครบถ้วนทุกประเด็นแล้วหรือไม่ หากไม่มีประเด็นที่
สงสัยสามารถลงความเห็น รับรอง และให้เจ้าหน้าที่เตรียมใบรับรองได้ 

5.15.3 หากเลขานุการไม่สามารถตัดสินใจได้ เจ้าหน้าที่จะส่งโครงร่างการวิจัยพร้อมทั้งแนบ
เอกสารแบบประเมินโครงการวิจัย (AO-014 ถึง AO-017) ให้กรรมการท่านเดิมที่เคย
ทบทวน ภายใน 1 วันปฏิทิน หลังจากรับเรื่องต่อจากเลขานุการ 

5.15.4 ส่งโครงร่างวิจัยให้กรรมการ เพื่อทบทวนผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์หรือรูปแบบเอกสาร  
5.15.5 กรรมการที่ทบทวน บันทึกความเห็นและข้อเสนอแนะใน แบบประเมินโครงการวิจัย 

(AO-014 ถึง AO-017) และส่งผลการทบทวนกลับมายังส านักงานฯ  ผ่านทางระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ หรือในรูปแบบเอกสาร ภายใน 3 วันปฏิทิน ภายหลังจากได้รับโครงร่าง
การวิจัย 

5.15.6 เจ้าหน้าที่ ส่งโครงร่างการวิจัยและข้อเสนอแนะของกรรมการ ให้แก่เลขานุการ เพื่อ
ด าเนินการต่อไป 

5.15.7 ในกรณีที่ผลการพิจารณาของกรรมการผู้ทบทวน เป็น รับรอง การแจ้งผลการพิจารณา 
ด าเนินการตามขั้นตอนที่ระบุข้างต้น  

5.16 การด าเนินการเมื่อผู้วิจัยสง่โครงร่างการวิจัยที่แก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ (กรณี major 
modification) 
ด าเนินการตามที่ระบุในข้อ 5.2-5.5 และ 5.8-5.14 

5.17 การพิจารณาให้ออกหนงัสอืรบัรอง (Certificate of approval) 
เมื่อเลขานุการพิจารณาให้ออกหนังสือรับรองได้ (AL-011) ให้ด าเนินการดังนี้ 
5.17.1 เจ้าหน้าที่จัดท าหนังสือรับรอง ภายใน 1 วันปฏิทินท าการหลังจากที่เลขานุการให้

ด าเนินการ 
5.17.2 เลขานุการตรวจสอบความถูกต้องตามแบบตรวจสอบความถูกต้องของการออกหนังสือ

รับรอง (COA for full board initial review) (AO-021) หรือ แบบตรวจสอบความถูก
ต้องของการออกหนังสือรับรอง (ส าหรับโครงการที่พิจารณาแบบเร็ว) (AO-020) ตาม
ชนิดของหนังสือรับรอง 

5.17.3 เลขานุการเสนอหนังสือรับรองที่ตรวจสอบถูกต้องแล้ว ให้ประธานพิจารณาลงนาม
ภายใน 1 วันปฏิทินหลังจากได้รับร่างหนังสือรับรองจากเจ้าหน้าที่ 
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5.17.4 ประธานลงนามภายใน 1 วันปฏิทินหลังได้รับหนังสือรับรองจากเลขานุการ 
5.17.5 ประทับตรายาง คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  คณะ

แพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  พร้อมตราสัญลักษณ์ของคณะ
แพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ในทุกหน้าของเอกสารช้ีแจงอาสาสมัครและ
แบบยินยอมอาสาสมัคร และแผ่นป้ายประชาสัมพันธ์ฉบับที่คณะกรรมการให้การ
รับรอง และวันที่ที่รับรอง (วันที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุดลงมติรับรอง) 

5.17.6 ส าเนาหนังสือรับรอง 2 ชุด (เก็บไว้ในแฟ้มโครงการวิจัยที่เป็นต้นฉบับ 1 ชุด และแฟ้ม
หนังสือรับรอง 1 ชุด) 

5.17.7 จัดส่งหนังสือรับรองและเอกสารค าช้ีแจงอาสาสมัคร แบบยินยอมอาสาสมัคร และแผ่น
ป้ายประชาสัมพันธ์ที่ประทับตรารบัรองแล้ว พร้อมแนบเอกสาร ข้อปฏิบัติส าหรับผู้วิจยั
ในโครงการที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (AL-012) ให้นักวิจัย 

5.18 การจัดเก็บโครงร่างการวิจัย 
เจ้าหน้าที่สแกนเอกสารค าช้ีแจงอาสาสมัคร แบบยินยอมอาสาสมัคร และแผ่นป้าย

ประชาสัมพันธ์ที่ประทับตรารับรองแล้วเก็บไว้ในฐานข้อมูลของส านักงานฯ ส่วนเอกสารที่เหลือ
ส่งท าลาย 

6. ขั้นตอนปฏิบัติ เปรียบเทียบกบัขั้นตอนปกต ิ
แสดงดังในแผนภูมิที่ 1 ในหน้าถัดไป 
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ขั้นตอนปฏิบัติในการพิจารณา EC โครงการวิจัยเกีย่วกับการระบาดและโรคติดเชื้ออุบัติใหม่ เปรียบเทียบกับขัน้ตอนปกติ 

ผู้รับผิดชอบ ขั้นตอนการปฏิบัติปกติ ตาม SOP บทท่ี 4 Day ขั้นตอนการปฏิบัติ ตาม SOP บทท่ี 20 Day 

1 นักวิจัย ยื่นเอกสารในระบบ RMIS  1-2 ยื่นเอกสารในระบบ RMIS พร้อมโทรแจ้งเจ้าหน้าท่ี 1 

2 เจ้าหน้าที่ ตรวจสอบเอกสาร 2-3 ตรวจสอบเอกสาร พร้อมแจ้งเลขา 1 

3 เลขานุการ ตรวจสอบข้อมูลว่าเพียงพอ และแยกประเภท (exempt, 
expedited, full board) 

3-4 เลขา ตรวจสอบว่า โครงการเข้าเกณฑ์ ** มีข้อมูลพอ และแยกประเภท 
(exempt, expedited, full board) (ไม่ม่ันใจ ปรึกษาประธาน) 

1 

4 เจ้าหน้าที่ ข้อมูลไม่เพียงพอ 

- ตีกลับ (ไม่จ ากัด
เวลาแก้ไข)  

ข้อมูลเพียงพอ  

- ถ้า exempt  ออก COA 
- ถ้าไม่ exempt  ทาบทาม

ผู้เชี่ยวชาญ 

- กรณี full board (1-2 เดือนตาม
รอบประชุม) 

5-7 ข้อมูลไม่เพียงพอ 

- ตีกลับ (แก้ไข
ภายใน 3 วัน)  

 

 ข้อมูลเพียงพอ  

- ถ้า exempt ออก COA 
- ถ้าไม่ exempt ทาบทามผู้เชี่ยวชาญ 
- กรณี full board นัด panel 4 เพื่อประชุม

โดยเร็ว หลังวันคาดว่าได้ผลประเมิน 
(ประมาณ 1 สัปดาห์) 

1 

5 นักวิจัย ไม่ได้จ ากัดเวลา 
(สมมุติแก้มาใน 3 วัน) 

- 8-10 แก้ไขภายใน 3 วัน - 2-4 

6 ผู้เชี่ยวชาญ ทบทวนโครงการ ส่งกลับภายในเวลา 14 วัน 11-24 ทบทวนโครงการ ส่งกลับภายในเวลา 5 วัน 5-9 
7 คณะกรรมการ พิจารณาโครงการในที่ประชุม panel 1-3  30-60 พิจารณาโครงการในที่ประชุม panel 4  6-10 

8 เจ้าหน้าที่ ไม่มีการแจ้งมติทางวาจา 
ส่งมติกรรมการในรูปแบบเอกสาร ภายใน 7 วัน  
- หากมติ คือ รบัรอง ลงวันที่ใบรับรองเป็นวันประชุม 

- หากมติ คือ แก้ไขเพื่อรับรอง นักวิจัยแก้ใน 60 วัน 

37-67 โทรศัพท์แจ้งมติของกรรมการทางวาจา ภายในวันประชุม  
ส่งมติกรรมการในรูปแบบเอกสาร ภายใน 2 วัน 
- หากมติ คือ รบัรอง ลงวันที่ใบรับรองเป็นวันประชุม 

- หากมติ คือ แก้ไขเพื่อรับรอง นักวิจัยแก้ใน 7 วัน 

6-10 
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ผู้รับผิดชอบ ขั้นตอนการปฏิบัติปกติ ตาม SOP บทท่ี 4 Day ขั้นตอนการปฏิบัติ ตาม SOP บทท่ี 20 Day 

- หากมติ คือ แก้ไขและน าเข้าประชุมใหม่ นักวิจัยแก้ใน 60 
วันและ รอเข้าประชุมรอบถัดไป 

- หากมติ คือ แก้ไขและน าเข้าประชุมใหม่ นักวิจัยแก้ใน 7 วัน และนัด
ประชุมโดยเร็วหลังวันท่ีคาดว่าได้ข้อมูลท่ีนักวิจัยแก้ไข 

9 นักวิจัย กรณีนักวิจัยต้องแก้ไข ให้เวลา 60 วัน (ขยายได้ รวมแล้วไม่เกิน 
90 วัน) 

38-127 กรณีนักวิจัยต้องแก้ไข ให้เวลา 7 วัน (ขยายได้ไม่เกิน 3 วัน ถ้าเกินจากนี้จะ 
withdraw จาก fast track ไปเข้ากระบวนการปกติ) 

11-20 

10 เจ้าหน้าที่ เลขา 
ประธาน 

หากแก้ไขครบถ้วน ออกใบรับรอง (6 วัน) 39-132 หากแก้ไขครบถ้วน ออกใบรับรอง (1 วัน) 
 

21 

11 เจ้าหน้าที่ หากแก้ไขไม่ครบถ้วน หรือต้องเข้า full board อีกครั้ง ต้องรอวัน
ประชุมรอบถดัไป (1-2 เดือน) 

39-132 
บวก 1-
2 เดือน 

หากแก้ไขไม่ครบถ้วน หรือต้องเข้า full board อีกครั้ง (นัดประชุมครั้งที่ 2 ให้
ได้ภายใน 7 วัน) 

21-27 

หมายเหตุ ตัวเลขในตาราง เป็นระยะเวลาสูงสูด ทั้งน้ี ขึ้นอยู่กับระยะที่นักวิจัยใช้แก้ไขโครงการ และวันที่สามารถนัดคณะกรรมการเพื่อประชุม 

** โครงการที่สามารถยื่นรับพิจารณา ต้องมีลักษณะครบตามเกณฑ์ ต่อไปน้ี 

1. เป็นโครงการวิจัยที่เก่ียวข้องกับ การระบาด (outbreak) หรือโรคติดเชื้ออุบัติใหม่ (Emerging infectious diseases) ) (ตามนิยามศัพท์ท้ายบท) 

2. มีเหตุผลทางวิชาการที่ท าให้มีความจ าเป็นต้องเริ่มด าเนินการวิจัยอย่างเร่งด่วน 

3. เป็นโครงการที่ไม่มีการทดลองด้วยยา หรือการรักษาแนวใหม  ่ 

 

แผนภูมิท่ี 1 ขั้นตอนปฏิบัติในการพิจารณา EC โครงการวิจัยเกี่ยวกับการระบาดและโรคติดเชื้ออุบัติใหม่ เปรยีบเทียบกับขั้นตอนปกติ 
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7. นิยามศัพท์ 
 

ค าศัพท์ ความหมาย 
การระบาด (outbreak) เหตุการณ์ที่มีจ านวนผู้ป่วยที่เป็นโรคเพิ่มข้ึนผิดปกติอย่างรวดเร็ว

มากก ว่าที่ ค าดการณ์ ในพื้นที่หนึ่ งๆ  (An increase, often 
sudden, in the number of cases of a disease above 
what is normally expected in that population in that 
area.) 

โรคติดเช้ืออุบัติใหม่ (Emerging infectious 
diseases) 

หมายถึง โรคติดเช้ือที่เพิ่งค้นพบในใหม่ประชากร หรืออาจเป็น
โรคติดเช้ือที่เคยพบมาก่อนแต่มีอุบัติการณ์ของโรคสูงข้ึนอย่าง
รวดเร็ว หรือการติดเช้ือขยายวงกว้างไปพื้นที่ใหม่หรือประชากร
กลุ่มใหม่ 

ยา (1) วัตถุที่รับรองไว้ในต ารายาที่รฐัมนตรปีระกาศ 
(2) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรบัใช้ในการวินิจฉัย บ าบัด บรรเทา รกัษา 

หรือป้องกันโรคหรือความเจบ็ป่วย ของมนุษยห์รือสัตว์ 
(3) วัตถุที่เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ หรอืเภสัชเคมีภัณฑ์ที่กึ่งส าเร็จรูป 

หรือ 
(4) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรบัให้เกิดผลแกสุ่ขภาพ โครงสร้าง หรือ

การกระท าหน้าที่ใด ๆ ของร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ 
วัตถุตาม (1) (2) หรือไม่หมายความรวมถึง 
(ก) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรบัใช้ในการเกษตร หรือการอุตสาหกรรม 

ตามที่รัฐมนตรปีระกาศ 
(ข) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้เป็นอาหาร ส าหรบัมนุษย์ เครือ่ง

กีฬา เครื่องมอื เครื่องใช้ในการสง่เสรมิสุขภาพ เครื่องส าอาง 
หรือเครื่องมือ และส่วนประกอบของเครื่องมือ ที่ใช้ในการ
ประกอบโรคศิลปะ หรอืวิชาชีพเวชกรรม 
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ค าศัพท์ ความหมาย 
(ค) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ในหอ้งวิทยาศาสตร์ส าหรบัการวิจัย 

การวิเคราะห์ หรือการชันสูตรโรค ซึ่งมิได้กระท าโดยตรงต่อ
ร่างกายของมนุษย ์

 
8. เอกสารอ้างอิง 

7.1 มาตรา 4 พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 
7.2 Petersen E., Petrosillo N., Koopmans M., ESCMID Emerging Infections Task Force 

Expert Panel Emerging infections-an increasingly important topic: review by the 
Emerging Infections Task Force. Clin Microbiol Infect. 2018;24:369–375 

7.3 CDC website https://www.cdc.gov/csels/dsepd/ss1978/lesson1/section11.html 
7.4 WHO. Guidance for research ethics committees for rapid review of research during 

public health emergencies. 2020 

9. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
เอกสารเดียวกับที่ระบุในวิธีด าเนินการมาตรฐานที่เกี่ยวข้อง 

10. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

2.2  29 มกราคม 2564 เขียนข้ึนใหม่โดยใช้เกณฑ์ขององค์การ
อนามัยโลกเป็นหลัก 
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 รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
List of Standard Operating Procedures (SOPs) 

AO-001 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

รหัส ชื่อบท (SOP Title) จ านวนหน้า 
HREC 01 บทที่ 1 การจัดท าและการปรบัปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

Preparation and Revision of Standard Operating Procedures (SOPs) 
10 

HREC 02 บทที่ 2 องค์ประกอบของคณะกรรมการ 
Composition of Ethics Committee 

21 

HREC 03 บทที่ 3 ข้อตกลงรักษาความลบั และการมผีลประโยชน์ทับซอ้น 
Confidentiality Agreement and Conflict of Interest 

6 

HREC 04 บทที่ 4 การบรหิารจัดการโครงร่างการวิจัยที่ยื่นขอรับพิจารณาครั้งแรก 
Management of Protocol Submission 

26 

HREC 05 บทที่ 5 การพจิารณาโครงร่างการวิจัยโดยคณะกรรมการเตม็ชุด 
Full Board Review  

18 

HREC 06 บทที่ 6 การพจิารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร็ว 
Expedited Review 

10 

HREC 07 บทที่ 7 การพจิารณาโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย ์
Review of Medical Device Study 

18 

HREC 08 บทที่ 8 แนวทางการทบทวนและประเมินโครงร่างการวิจัย 
Review and Assessment Guideline 

16 

HREC 09 บทที่ 9 การพจิารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเตมิโครงร่างการวิจัย 
Review of Protocol Amendment 

12 

HREC 10 บทที่ 10 การพจิารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
Continuing Review of Study Protocol 

16 

HREC 11 บทที่ 11 การพจิารณารายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรง 
Review of Serious Adverse Event Report 

16 

HREC 12 บทที่ 12 การพจิารณารายงานสรุปผลการวิจัย 
Review of Final Report 

8 

HREC 13 บทที่ 13 การพจิารณารายงานการยุติโครงการวิจัยกอ่นก าหนด 
Management of Study Termination 

8 
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รหัส ชื่อบท (SOP Title) จ านวนหน้า 
HREC 14 บทที่ 14 การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 

Non-Compliance/Protocol Deviation/Violation 
9 

HREC 15 บทที่ 15 การตอบสนองต่อเรื่องร้องเรียน 
Response to Subject Complaint 

6 

HREC 16 บทที่ 16 การเตรียมวาระการประชุมและรายงานการประชุม 
Preparation of Meeting Agenda and Minutes 

9 

HREC 17 บทที่ 17 การจัดการเอกสารโครงการวิจัย  
Management of Study Files 

10 

HREC 18 บทที่ 18 การตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย 
Site Monitoring Visit 

11 

HREC 19 บทที่ 19 การพจิารณาโครงการวิจัยภายใต้ข้อตกลงร่วมระหว่าง 
มหาวิทยาลัยขอนแก่น คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ และคณะ
แพทยศาสตรม์หาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
Review of Protocols Under Inter-institutional Agreement 

10 

HREC 20 บทที่ 20 การพจิารณาโครงการวิจัยเกี่ยวกบัการระบาดและโรคติดเช้ืออุบัติใหม ่
Review of Protocols on Disease Outbreaks and Emerging Infectious 
Diseases 

17 
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หน้า 1 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 

รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร บทท่ี 

AO-001 รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน (List of Standard Operating Procedure; SOPs)  1 

AO-002 รายการเอกสารที่เก่ียวข้อง (List of associated documents)  1 
AO-003 บันทึกการแจกจ่ายเอกสารวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Record of SOP distribution)  1 

AO-004 แบบค าร้องขอปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOP revision request form) 1 

AO-005 แบบประวัติคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (EC member CV form)  2 
AO-006 การจัดแฟ้มทะเบียนประวัติของคณะกรรมการ ที่ปรึกษาอิสระ และเจ้าหน้าที่ส านักงาน 2 

AO-007 ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสารราชการ/แบบแสดงผลประโยชน์ทับ
ซ้อน ส าหรับกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ (Confidentiality Agreement/ Declaration of 
conflict of interest: Board member) 

2, 3 

AO-008 ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสารราชการ ส าหรับเจ้าหน้าที่ส านักงาน 
(Confidentiality Agreement: Administrative staff) 

2, 3 

AO-009 ข้อตกลงการรักษาความลับ ส าหรับผู้สังเกตการณ์ ผู้เข้าเยี่ยมชม หรือผู้ตรวจเยี่ยม 
(Confidentiality agreement: Observer/visitor) 

2, 3,5,16 

AO-010 ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสารราชการ ส าหรับผู้เชี่ยวชาญอิสระ 
(Confidentiality Agreement: Independent reviewer) 

2, 5 

AO-011 แบบตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร โครงการใหม่ (Document checklist) 4 

AO-012 เกณฑ์พิจารณาโครงการวิจัยที่ไม่เข้าข่ายต้องขอรับการรับรองทางด้านจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ (Criteria for Exemption) 

4 

AO-013 เกณฑ์พิจารณาโครงการที่เข้าข่ายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเร็ว  
(Criteria for Expedited Review) 

4 

AO-014 แบบประเมินโครงการวิจัยทางชีวการแพทย์ (ทบทวนครั้งแรก)  
(Assessment Form for Biomedical Protocol (Initial Review)) 

4, 5, 8 

AO-015 แบบประเมินโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ (ทบทวนครั้งแรก)  
(Assessment Form for Social/Behavioral Protocol (Initial Review)) 

4, 5, 8 

AO-016 แบบประเมินกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร (ส าหรับ ICF reviewer) 
(Assessment form for ICF) 

4, 5, 8 

AO-017 แบบประเมินเอกสารการให้ความยินยอมที่เก่ียวข้องกับการวิจัยทางพันธุกรรม  
(Issues to be Addressed in Obtaining Informed Consent Involving DNA Banking 
and Genetic Research) 

4, 5, 8 

AO-018 แบบประเมินโครงการวิจัยที่เก่ียวข้องกับเครื่องมือแพทย์  
(Assessment Form for Medical Device Study) 

7 

AO-019 แบบประเมินการวิจัยที่ใช้ยาหลอกหรือการรักษาหลอก  
(Assessment Form for Placebo/Sham Treatment) 

8 

AO-020 แบบตรวจสอบความถูกต้องของการออกหนังสือรับรอง (ส าหรับโครงการที่พิจารณาแบบเร็ว) 4 
AO-021 แบบตรวจสอบความถูกต้องของการออกหนังสือรับรอง (COA for Initial review) 4, 5 

AO-022 เกณฑ์การพิจารณารับรองโครงการวิจัย (Criteria for approval) 5, 8 
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AO-023 รายงานการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Meeting minutes) 5, 16 

AO-024 ใบขั้นตอนการท างาน โครงการใหม่ – ยกเลิกใน HREC V2.1  
AO-025 ใบขั้นตอนการท างาน โครงการต่อเน่ือง 9-14 

AO-026 แบบประเมินรายงานโครงการต่อเน่ือง (ความก้าวหน้า/ต่ออายุ)  
(Assessment Form for Continuing Report (Progress/Renewal)) 

10 

AO-027 แบบประเมินส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (Assessment Form for Amendment) 9 

AO-028 แบบฟอร์มน าส่งค่าธรรมเนียมการยื่นพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 4, 11 

AO-029 แบบประเมินรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (นอกสถาบัน) 
(Assessment Form for External SAE/SUSAR (periodic report/DMC report)) 

11 

AO-030 แบบประเมินการด าเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบน หรือ ไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด  
(Assessment Form for Deviation/Non-compliance) 

14 

AO-031 แบบประเมิน รายงานสรุปผลการวิจัย (กรณีปิดโครงการปกติ)  
(Assessment Form for Final Report (Scheduled Closing)) 

12 

AO-032 แบบประเมิน รายงานการยุติโครงการก่อนก าหนด  
(Assessment Form for Termination Report) 

13 

AO-033 แบบรายงานเรื่องร้องเรียนที่เก่ียวกับโครงการวิจัย (Complaint Form) 15 

AO-034 หนังสือน าส่งโครงการวิจัยเข้าข่าย MOU มข มช มอ ระหว่างสถาบัน  4, 19 
AO-035 ตารางสารบัญจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย 4 

AO-036 แบบรายงานขอท าลายเอกสารโครงการวิจัย 17 

AO-037 รายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย 18 
AO-038 การก าหนดรหัสโครงการวิจัย (REC Coding) 4 

AO-039 ตารางบันทึกการยืม คืนเอกสารโครงการวิจัย 17 

AO-040 ตารางบันทึกเลขที่โครงการที่สิ้นสุดหรือยุติโครงการวิจัย 17 

AO-041 จดหมายแจ้งนักวิจัยหลักเรื่องขอตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย (site visit) 18 
AO-042 จดหมายแจ้งผู้บังคับบัญชาเรื่องขอตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยในสังกัด 18 

AO-043 แบบประเมินระหว่างการตรวจเยี่ยม 18 

AO-044 แบบสัมภาษณ์ผู้วิจัย ส าหรับการตรวจเยี่ยม 18 

AO-045 แบบประเมิน local issue ส าหรับสถาบันคู่ความร่วมมือ 19 
AO-046 แบบประเมินเอกสารด้านกฎหมายโครงการวิจัย 4, 5 

AO-047 แบบประเมินโครงการวิจัยทางชีวการแพทย์ (ประเมินครั้งที่ 2 ฉบับแก้ไข)  
(Assessment Form for Biomedical Protocol (2nd Assessment of Initial Review) 

4 

AL-001 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย: โครงการเข้าข่ายยกเว้นการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ (Exempt determination) 

4 
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รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร บทท่ี 

AL-002 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย (เต็มชุด): เม่ือผลการพิจารณาเป็นปรับปรุงแก้ไข
เพื่อรับรอง 

4 

AL-003 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย (เต็มชุด): เม่ือผลการพิจารณาเป็นปรับปรุงแก้ไข
และน าเข้าพิจารณาใหม่ 

4 

AL-004 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย (เต็มชุด): เม่ือผลการพิจารณาเป็นไม่รับรอง 4 

AL-005 ขั้นตอนการน าเสนอของ primary reviewer ในที่ประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ 
(Guideline for Primary Reviewer) 

2, 4, 5 

AL-006 หนังสือเชิญประชุม 4, 5, 16 

AL-007 วาระการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Meeting agenda) 4, 5, 16 
AL-008 บันทึกข้อความแจ้งถอนโครงการออกจากการพิจารณาจริยธรรม 4 

AL-009 แบบชี้แจงต่อข้อค าถามหรือข้อเสนอแนะของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม  
(Response to EC comments) 

4 

AL-010 บันทึกข้อความแจ้งเตือนผู้วิจัยเรื่องการปรับปรุงโครงร่างวิจัยตามมติกรรมการพิจารณา
จริยธรรม 

4 

AL-011 หนังสือรับรอง (Certificate of approval หรือ COA) (TH, Eng) 4, 5 

AL-012 ข้อปฏิบัติส าหรับผู้วิจัยในโครงการที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 4, 5 

AL-013 บันทึกข้อความแจ้งเตือนการส่งรายงานความก้าวหน้าหรือสรุปผลการวิจัย 10, 12 
AL-014 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการรายงานความก้าวหน้า/ต่ออายุ: เม่ือผลการพิจารณาเป็นรับรอง 10 

AL-015 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการรายงานความก้าวหน้า/ต่ออายุ: เม่ือผลการพิจารณาเป็น
ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง 

10 

AL-016 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการรายงานความก้าวหน้า/ต่ออายุ: เม่ือผลการพิจารณาเป็นหยุด
การรับรองชั่วคราว (suspension) หรือยุติการรับรอง (termination) 

10, 18 

AL-017 หนังสือแจ้งสิ้นสุดอายุการรับรองโครงการวิจัย 10 

AL-018 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (amendment) 9 

AL-019 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย: เม่ือผลการพิจารณาเป็น
ปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง 

9 

AL-020 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย: เม่ือผลการพิจารณาเป็น
ปรับปรุงแก้ไขเพื่อน าเข้าพิจารณาใหม่ 

9 

AL-021 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย: เม่ือผลการพิจารณาเป็นไม่
รับรอง 

9 

AL-022 หนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 11 

AL-023 หนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 12 
AL-024 หนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 13 

AL-025 หนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 14 
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AL-026 รายชื่อคณะกรรมการที่ร่วมประชุม (Human Research Ethics Committee Panel 1: 
Pharmaceutical Trial) 

5 

AL-027 ขั้นตอนการพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัยของนักศึกษาแพทย์เวชศาสตร์ชุมชน 4 

AL-028 หนังสือเชิญผู้เชี่ยวชาญอิสระ เพื่อประเมินโครงการวิจัย 4 
AL-029 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (แบบเร็ว): เม่ือผลการพิจารณา

เป็นปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง 
4 

AL-030 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (แบบเร็ว): เม่ือผลการพิจารณา
เป็นน าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

4 

AL-031 Memorandum: Progress Report-Approval 10 
AL-032 Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/Acknowledge 9, 11-13 

AP-001 โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ์ (Protocol/Full proposal) (ไทย): template 4 

AP-002 โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ์ (Research Protocol) (ENG): template 4 
AP-003 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยทาง

คลินิก ภาษาไทย (Submission Form for Biomedical Study-TH) 
4 

AP-004 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยด้าน
สังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ ภาษาไทย  
(Submission Form for Social/Behavioral Study-TH) 

4 

AP-005 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยด้านชีว
การแพทย์ ภาษาอังกฤษ (Research Proposal Submission Form for Ethical Approval in 
Biomedical Study: ENG) 

4 

AP-006 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยด้าน
สังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ ภาษาอังกฤษ (Research Proposal Submission Form for 
Ethical Approval in Social/Behavioral Study: ENG) 

4 

AP-007 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ส าหรับโครงการที่ใช้วิธี
รวบรวมข้อมูลที่มีอยู่เดิม 
(Submission Form for Retrospective Study/Medical Record Review/Case Report) 

4 

AP-008 แบบเสนอเพื่อขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัยส าหรับโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ 
(Submission Form for Medical Device Study) 

4, 7 

AP-009 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยศึกษา
จากตัวอย่างชีวภาพที่เหลือจากงานบริการหรือจากโครงการวิจัยอ่ืน 
(Submission Form for Leftover Specimen Study) 

4 

AP-010 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัย แบบ 
ลงทะเบียนข้อมูลอาสาสมัคร (Submission Form for Data Registry) 

4 

AP-011 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยวิเคราะห์
ข้อมูล (Submission Form for Secondary Data Analysis) 

4 

AP-012 แบบเสนอเพื่อขอยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
(Submission Form for Exempt Determination) 

4 
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 รายการเอกสารท่ีเกีย่วข้อง 
List of associated documents 

AO-002 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 5 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 

รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร บทท่ี 

AP-013 แบบเสนอ ขอรับพิจารณายกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร (Waiver of Consent) 8 

AP-014 แบบรายงานความก้าวหน้าการด าเนินงานวิจัยต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ (Submission Form for Progress Report to EC) 

10 

AP-015 แบบรายงานความก้าวหน้าการด าเนินงานวิจัยเพื่อเสนอต่อคณะกรรมการทุนวิจัยคณะ
แพทยศาสตร์ (Submission Form for Progress Report to Grant Committee) – ยกเลิก
ใน HREC V2.2 

 

AP-016 แบบเสนอขอแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (Submission Form for Amendment) 9 

AP-017 แบบรายงานเบื้องต้น ส าหรับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดในสถาบัน 
(Local SAE-expedited report form)  

11 

AP-018 แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง/เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์/รายงานความ
ปลอดภัยของอาสาสมัครนอกสถาบัน (External SAE/SUSAR/Safety Report Form) 

11 

AP-019 แบบรายงานการด าเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบน หรือ ไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด  
(Deviation/Non-compliance Report Form) 

10, 14 

AP-020 แบบรายงานสรุปผลการวิจัย (กรณีปิดโครงการปกติ)  
(Final Report Form (Scheduled Closing)) 

12 

AP-021 แบบรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (Termination Report Form) 13 

AP-022 คู่มือตรวจสอบเอกสาร (ส าหรับนักวิจัย) 4 

AP-023 แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด ที่เกิดในสถาบัน  
(Local Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction/Event Report Form) 

11 

AP-024 บันทึกข้อความขอข้อมูล/ท าส าเนาเอกสารโครงการวิจัย/ใบรับรอง 17 

AP-025 Template เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย 4 
AP-026 Template Participant Information Sheet and Informed Consent Form 4 

AP-027 Template หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย-– ยกเลิกใน HREC V2.1 (รวมอยู่ใน 
AP-025) 

 

AP-028 Template Informed Consent Form (ENG) -– ยกเลิกใน HREC V2.1 (รวมอยู่ใน AP-026)  

AP-029 Template ใบตกลงใจเข้าร่วมการวิจัย (ส าหรับอาสาสมัครอายุ 7 ขวบ - 13 ปี)  
(Assent form) 

4 

AP-030 Template Informed Assent Form (ENG) 4 

AP-031 Template Material Transfer Agreement 4 
AP-032 ใบขอความยินยอมถ่ายภาพเพื่อการตีพิมพ์เผยแพร่/การเรียนการสอน 4 
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 บันทึกการแจกจ่ายเอกสารวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
Record of SOP distribution 

AO-003 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

ล าดับ ชื่อผู้รับ SOP No. จ านวนชุด ลายเซ็นผู้รบั* วันท่ี 
paper electronic 

1       
2       
3       
4       
5       
6       
7       
8       
9       
10       
11       
12       
13       
14       
15       
16       
17       
18       
19       

*สามารถใช้ e-mail ตอบรับหรอืหลักฐานอื่นได้ตามความเหมาะสม 
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 แบบค าร้องขอปรบัปรุงวิธีด าเนนิการมาตรฐาน  
SOP revision request form 

AO-004 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

แบบค าร้องขอปรบัปรุงวิธีด าเนนิการมาตรฐาน 
โปรดกรอกแบบค าขอนี้เมื่อพบว่าวิธีด าเนินการมาตรฐานมีปญัหาหรือมีขอ้ไม่สอดคล้อง และสง่ไปยัง

ส านักงานฯ เพือ่ให้เจ้าหน้าที่เกบ็ไว้กับต้นฉบบัวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบบัที่มีข้อไมส่อดคล้อง  
HREC……/...... 
ช่ือบท:  
ข้อปัญหาหรอืข้อไม่สอดคล้องและข้อเสนอแนะ: 
 
 
เสนอโดย: 
 

วันที่ (วันเดือนปี): 

ส าหรับประธานอนุกรรมการปรับปรุงและพฒันาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
ปรึกษาหารือกับ: 
 
จ าเป็นต้องปรับปรงุวิธีด าเนินการมาตรฐาน: □ จ าเป็น □ ไม่จ าเป็น 
เร่งด่วนหรือไม:่ □ เร่งด่วน □ ไม่เร่งด่วน 
ถ้าจ าเป็นจะมอบหมายให้ใครด าเนินการ 
 
ถ้าไม่จ าเป็น โปรดอธิบายเหตผุล 
 
ลงนาม:  
ประธาน:  
วันที่:  
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 แบบประวัติคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
EC member CV form 

AO-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
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 แบบประวัติคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
EC member CV form 

AO-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
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 การจัดแฟ้มทะเบียนประวัติของคณะกรรมการ  
ท่ีปรึกษาอิสระ และเจา้หน้าท่ีส านักงาน 

AO-006 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
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ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสาร
ราชการ/แบบแสดงผลประโยชน์ทับซ้อน 

ส าหรับกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ 

Confidentiality Agreement: Board member 

AO-007 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
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ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสาร
ราชการ/แบบแสดงผลประโยชน์ทับซ้อน 

ส าหรับกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ 

Confidentiality Agreement: Board member 

AO-007 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
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ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย 

และเอกสารราชการ ส าหรับเจา้หน้าท่ีส านักงาน 

Confidentiality Agreement: Administrative staff 
AO-008 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
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ข้อตกลงการรักษาความลับ ส าหรับผู้สังเกตการณ์ ผู้เขา้

เยี่ยมชม หรือผู้ตรวจเยี่ยม 

Confidentiality Agreement: Observer/visitor 
AO-009 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
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ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย 
และเอกสารราชการ ส าหรับผูเ้ชี่ยวชาญอิสระ 

Confidentiality Agreement: Independent reviewer 
AO-010 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
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 แบบตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร โครงการใหม ่
Document checklist 

AO-011 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
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เกณฑ์พิจารณาโครงการวิจัยท่ีไม่เขา้ขา่ยต้องขอรับ 

การรับรองทางด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Criteria for Exemption 

AO-012 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
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เกณฑ์พิจารณาโครงการวิจัยท่ีไม่เขา้ขา่ยต้องขอรับ 

การรับรองทางด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Criteria for Exemption 

AO-012 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
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เกณฑ์พิจารณาโครงการท่ีเข้าข่าย 

การพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนษุย์แบบเร็ว 
Criteria for Expedited Review 

AO-013 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
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เกณฑ์พิจารณาโครงการท่ีเข้าข่าย 

การพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนษุย์แบบเร็ว 
Criteria for Expedited Review 

AO-013 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 3 หน้า 
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เกณฑ์พิจารณาโครงการท่ีเข้าข่าย 

การพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนษุย์แบบเร็ว 
Criteria for Expedited Review 

AO-013 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 3 หน้า 
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แบบประเมนิโครงการวิจัยทางชีวการแพทย์  
(ทบทวนครั้งแรก) 

Assessment Form for Biomedical Protocol  
(Initial Review) 

AO-014 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
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แบบประเมนิโครงการวิจัยทางชีวการแพทย์  
(ทบทวนครั้งแรก) 

Assessment Form for Biomedical Protocol  
(Initial Review) 

AO-014 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 3 หน้า 
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แบบประเมนิโครงการวิจัยทางชีวการแพทย์  
(ทบทวนครั้งแรก) 

Assessment Form for Biomedical Protocol  
(Initial Review) 

AO-014 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 3 หน้า 
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แบบประเมนิโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์/ 
พฤติกรรมศาสตร์ (ทบทวนครั้งแรก) 

Assessment Form for Social/Behavioral Protocol  
(Initial Review) 

AO-015 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

  

299 



 

แบบประเมนิโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์/ 
พฤติกรรมศาสตร์ (ทบทวนครั้งแรก) 

Assessment Form for Social/Behavioral Protocol  
(Initial Review) 

AO-015 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

 
 

300 



 
แบบประเมนิกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 

(ส าหรับ ICF reviewer) 
Assessment form for ICF 

AO-016 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

  

301 



 
แบบประเมนิกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 

(ส าหรับ ICF reviewer) 
Assessment form for ICF 

AO-016 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

 
 

302 



 

แบบประเมนิเอกสารการให้ความยินยอมท่ีเกี่ยวข้องกับ 
การวิจัยทางพันธุกรรม 

Issues to be Addressed in Obtaining Informed Consent 
Involving DNA Banking and Genetic Research 

AO-017 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

  

303 



 

แบบประเมนิเอกสารการให้ความยินยอมท่ีเกี่ยวข้องกับ 
การวิจัยทางพันธุกรรม 

Issues to be Addressed in Obtaining Informed Consent 
Involving DNA Banking and Genetic Research 

AO-017 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

  

304 



 

แบบประเมนิเอกสารการให้ความยินยอมท่ีเกี่ยวข้องกับ 
การวิจัยทางพันธุกรรม 

Issues to be Addressed in Obtaining Informed Consent 
Involving DNA Banking and Genetic Research 

AO-017 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

 

305 





 แบบประเมนิโครงการวิจัยท่ีเกีย่วข้องกับเครื่องมือแพทย์ 
Assessment Form for Medical Device Study 

AO-018 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 6 หน้า 
 

 
 

 

  

307 



 แบบประเมนิโครงการวิจัยท่ีเกีย่วข้องกับเครื่องมือแพทย์ 
Assessment Form for Medical Device Study 

AO-018 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 6 หน้า 
 

 
 

 

  

308 



 แบบประเมนิโครงการวิจัยท่ีเกีย่วข้องกับเครื่องมือแพทย์ 
Assessment Form for Medical Device Study 

AO-018 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 6 หน้า 
 

 
 

 

  

309 



 แบบประเมนิโครงการวิจัยท่ีเกีย่วข้องกับเครื่องมือแพทย์ 
Assessment Form for Medical Device Study 

AO-018 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 4 จาก 6 หน้า 
 

 
 

 

 
  

310 



 แบบประเมนิโครงการวิจัยท่ีเกีย่วข้องกับเครื่องมือแพทย์ 
Assessment Form for Medical Device Study 

AO-018 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 5 จาก 6 หน้า 
 

 
 

 

  

311 



 แบบประเมนิโครงการวิจัยท่ีเกีย่วข้องกับเครื่องมือแพทย์ 
Assessment Form for Medical Device Study 

AO-018 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 6 จาก 6 หน้า 
 

 
 

 

 

312 



 แบบประเมนิการวิจัยท่ีใชย้าหลอกหรือการรักษาหลอก 
Assessment Form for Placebo/Sham Treatment 

AO-019 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

  

313 



 แบบประเมนิการวิจัยท่ีใชย้าหลอกหรือการรักษาหลอก 
Assessment Form for Placebo/Sham Treatment 

AO-019 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

 
 

314 



 แบบตรวจสอบความถูกต้องของการออกหนังสือรับรอง 
(ส าหรับโครงการท่ีพิจารณาแบบเร็ว) 

AO-020 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

315 





 แบบตรวจสอบความถูกต้องของการออกหนังสือรับรอง  
(COA for Initial review) 

AO-021 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

317 





 เกณฑ์การพิจารณารบัรองโครงการวิจัย  
Criteria for approval 

AO-022 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 

319 





 
รายงานการประชุม 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Meeting minutes 

AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 16 หน้า 
 

 
 

 

  

321 



 
รายงานการประชุม 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Meeting minutes 

AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 16 หน้า 
 

 
 

 

 
  

322 



 
รายงานการประชุม 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Meeting minutes 

AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 16 หน้า 
 

 
 

 

 
  

323 



 
รายงานการประชุม 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Meeting minutes 

AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 4 จาก 16 หน้า 
 

 
 

 

 
  

324 



 
รายงานการประชุม 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Meeting minutes 

AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 5 จาก 16 หน้า 
 

 
 

 

 
  

325 



 
รายงานการประชุม 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Meeting minutes 

AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 6 จาก 16 หน้า 
 

 
 

 

 
  

326 



 
รายงานการประชุม 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Meeting minutes 

AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 7 จาก 16 หน้า 
 

 
 

 

 
  

327 



 
รายงานการประชุม 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Meeting minutes 

AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 8 จาก 16 หน้า 
 

 
 

 

 
  

328 



 
รายงานการประชุม 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Meeting minutes 

AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 9 จาก 16 หน้า 
 

 
 

 

 
  

329 



 
รายงานการประชุม 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Meeting minutes 

AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 10 จาก 16 หน้า 
 

 
 

 

 
  

330 



 
รายงานการประชุม 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Meeting minutes 

AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 11 จาก 16 หน้า 
 

 
 

 

 
  

331 



 
รายงานการประชุม 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Meeting minutes 

AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 12 จาก 16 หน้า 
 

 
 

 

 
  

332 



 
รายงานการประชุม 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Meeting minutes 

AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 13 จาก 16 หน้า 
 

 
 

 

 
  

333 



 
รายงานการประชุม 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Meeting minutes 

AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 14 จาก 16 หน้า 
 

 
 

 

 
  

334 



 
รายงานการประชุม 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Meeting minutes 

AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 15 จาก 16 หน้า 
 

 
 

 

 
  

335 



 
รายงานการประชุม 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Meeting minutes 

AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 16 จาก 16 หน้า 
 

 
 

 

 
 

336 



 ใบขั้นตอนการท างาน โครงการต่อเนื่อง AO-025 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 

337 





 

แบบประเมนิรายงานโครงการต่อเนื่อง  
(ความก้าวหน้า/ต่ออายุ) 

Assessment Form for Continuing Report 
(Progress/Renewal) 

AO-026 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

 
  

339 



 

แบบประเมนิรายงานโครงการต่อเนื่อง  
(ความก้าวหน้า/ต่ออายุ) 

Assessment Form for Continuing Report 
(Progress/Renewal) 

AO-026 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

 

340 



 แบบประเมนิส่วนแก้ไขเพิ่มเตมิโครงร่างการวิจัย 
Assessment Form for Amendment 

AO-027 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

 
  

341 



 แบบประเมนิส่วนแก้ไขเพิ่มเตมิโครงร่างการวิจัย 
Assessment Form for Amendment 

AO-027 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

 

 

342 



 แบบฟอร์มน าส่งคา่ธรรมเนียม 
การยื่นพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

AO-028 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 

343 





 

แบบประเมนิรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรง 
(นอกสถาบัน) 

Assessment Form for External SAE/SUSAR  
(periodic report/DMC report) 

AO-029 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

345 





 
แบบประเมนิการด าเนินงานวิจัยท่ีเบี่ยงเบน  

หรือ ไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด 
Assessment Form for Deviation/Non-compliance 

AO-030 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 

347 





 
แบบประเมนิ รายงานสรปุผลการวิจัย (กรณีปิดโครงการปกต)ิ 

Assessment Form for Final Report  
(Scheduled Closing) 

AO-031 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 

349 





 แบบประเมนิ รายงานการยุติโครงการก่อนก าหนด 
Assessment Form for Termination Report 

AO-032 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

351 





 แบบรายงานเรื่องร้องเรียนท่ีเกี่ยวกับโครงการวิจัย 
Complaint Form 

AO-033 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

353 





 หนังสือน าส่งโครงการวิจัยเขา้ขา่ย MOU มข มช มอ  
ระหว่างสถาบัน 

AO-034 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

355 





 ตารางสารบัญจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย AO-035 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

357 





 แบบรายงานขอท าลายเอกสารโครงการวิจัย AO-036 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

359 





 รายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย AO-037 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 
 

361 





 การก าหนดรหัสโครงการวิจัย 
REC Coding 

AO-038 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

 
  

363 



 การก าหนดรหัสโครงการวิจัย 
REC Coding 

AO-038 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

 
 

364 



 ตารางบนัทึกการยืม คนืเอกสารโครงการวิจัย AO-039 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 

365 





 ตารางบนัทึกเลขท่ีโครงการท่ีสิ้นสุดหรือยุติโครงการวิจัย AO-040 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

367 





 จดหมายแจ้งนักวิจัยหลัก 
เรื่องขอตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย (site visit) 

AO-041 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

  

369 



 จดหมายแจ้งนักวิจัยหลัก 
เรื่องขอตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย (site visit) 

AO-041 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

 
 
 

370 



 จดหมายแจ้งผู้บังคับบัญชา 
เรื่องขอตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยในสังกัด 

AO-042 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

371 





 แบบประเมนิระหว่างการตรวจเยี่ยม AO-043 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

 
  

373 



 แบบประเมนิระหว่างการตรวจเยี่ยม AO-043 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

 
 
 

374 



 แบบสัมภาษณผ์ู้วิจัย ส าหรบัการตรวจเยี่ยม AO-044 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

375 





 แบบประเมนิ local issue ส าหรับสถาบันคูค่วามร่วมมือ AO-045 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 

377 





 แบบประเมนิเอกสารดา้นกฎหมายโครงการวิจัย AO-046 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

379 





 

แบบประเมนิโครงการวิจัยทางชีวการแพทย์  
(ประเมินครั้งท่ี 2 ฉบับแก้ไข) 

Assessment Form for Biomedical Protocol  
(2nd Assessment of Initial Review) 

AO-047 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

381 





 
หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย:  

โครงการเขา้ขา่ยยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ (Exempt determination) 

AL-001-EN 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

383 





 
หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย:  

โครงการเขา้ขา่ยยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ (Exempt determination) 

AL-001-TH 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

385 





 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย (เต็มชุด):  
เมื่อผลการพิจารณาเป็นปรบัปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง 

AL-002 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

387 





 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย (เต็มชุด):  
เมื่อผลการพิจารณาเป็นปรบัปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม ่

AL-003 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

389 





 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย (เต็มชุด):  
เมื่อผลการพิจารณาเป็นไม่รบัรอง 

AL-004 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

391 





 
ขั้นตอนการน าเสนอของ primary reviewer  
ในท่ีประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมฯ 

Guideline for Primary Reviewer 
AL-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 

393 





 หนังสือเชิญประชุม AL-006 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

395 





 
วาระการประชมุ 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Meeting agenda 

AL-007 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 4 หน้า 
 

 
 

 

 
   

397 



 
วาระการประชมุ 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Meeting agenda 

AL-007 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 4 หน้า 
 

 
 

 

 
   

398 



 
วาระการประชมุ 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Meeting agenda 

AL-007 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 4 หน้า 
 

 
 

 

 
  

399 



 
วาระการประชมุ 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Meeting agenda 

AL-007 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 4 จาก 4 หน้า 
 

 
 

 

 
 

400 



 บันทึกข้อความแจ้งถอนโครงการ 
ออกจากการพิจารณาจรยิธรรม 

AL-008 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

401 





 
แบบชี้แจงต่อข้อค าถามหรือข้อเสนอแนะ 
ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 

Response to EC comments 
AL-009-TH 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

 
   

403 



 
แบบชี้แจงต่อข้อค าถามหรือข้อเสนอแนะ 
ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 

Response to EC comments 
AL-009-TH 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

 
   

404 



 
แบบชี้แจงต่อข้อค าถามหรือข้อเสนอแนะ 
ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 

Response to EC comments 
AL-009-TH 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

 
 

405 





 
แบบชี้แจงต่อข้อค าถามหรือข้อเสนอแนะ 
ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 

Response to EC comments 
AL-009-EN 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

 
  

407 



 
แบบชี้แจงต่อข้อค าถามหรือข้อเสนอแนะ 
ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 

Response to EC comments 
AL-009-EN 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

 
  

408 



 
แบบชี้แจงต่อข้อค าถามหรือข้อเสนอแนะ 
ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 

Response to EC comments 
AL-009-EN 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

 
 

409 





 บันทึกข้อความแจ้งเตือนผู้วิจัยเรื่องการปรับปรุงโครงร่างวิจัย
ตามมติกรรมการพิจารณาจริยธรรม 

AL-010 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

411 





 หนังสือรับรอง 
Certificate of approval (COA) 

AL-011-TH 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

413 





 หนังสือรับรอง 
Certificate of approval (COA) 

AL-011-EN 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

415 





 ข้อปฏิบัติส าหรบัผู้วิจัยในโครงการ 
ท่ีผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์

AL-012 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

 
   

417 



 ข้อปฏิบัติส าหรบัผู้วิจัยในโครงการ 
ท่ีผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์

AL-012 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

 
 

418 



 บันทึกข้อความแจ้งเตือน 
การส่งรายงานความกา้วหน้าหรือสรุปผลการวิจัย 

AL-013 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 

419 





 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการรายงานความกา้วหน้า/ตอ่อายุ: 
เมื่อผลการพิจารณาเป็นรับรอง 

AL-014 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

421 





 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการรายงานความกา้วหน้า/ตอ่อายุ: 
เมื่อผลการพิจารณาเป็นปรบัปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง 

AL-015 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

423 





 
หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการรายงานความกา้วหน้า/ตอ่อายุ: 

เมื่อผลการพิจารณาเป็นหยุดการรับรองชั่วคราว 
(suspension) หรือยุติการรบัรอง (termination) 

AL-016 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

425 





 หนังสือแจ้งสิ้นสุดอายุการรับรองโครงการวิจัย AL-017 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

427 





 หนังสือแจ้งผลการพิจารณา 
การแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (amendment) 

AL-018 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 

429 





 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิม่เติมโครงร่างการวิจัย: 
เมื่อผลการพิจารณาเป็นปรบัปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง 

AL-019 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

431 





 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิม่เติมโครงร่างการวิจัย: 
เมื่อผลการพิจารณาเป็นปรบัปรุงแก้ไขเพื่อน าเขา้พิจารณาใหม ่

AL-020 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

 
   

433 



 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิม่เติมโครงร่างการวิจัย: 
เมื่อผลการพิจารณาเป็นปรบัปรุงแก้ไขเพื่อน าเขา้พิจารณาใหม ่

AL-020 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

 
 

434 



 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิม่เติมโครงร่างการวิจัย: 
เมื่อผลการพิจารณาเป็นไม่รบัรอง 

AL-021 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

435 





 หนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ AL-022 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 

437 





 หนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย AL-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 

439 





 หนังสือแจ้งผลการพิจารณา 
รายงานการยุตโิครงการวิจัยก่อนก าหนด 

AL-024 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 

441 





 หนังสือแจ้งผลการพิจารณา 
รายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 

AL-025 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

443 





 
รายชื่อคณะกรรมการท่ีร่วมประชุม 

Human Research Ethics Committee Panel 1: 
Pharmaceutical Trial 

AL-026 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

 
   

445 



 
รายชื่อคณะกรรมการท่ีร่วมประชุม 

Human Research Ethics Committee Panel 1: 
Pharmaceutical Trial 

AL-026 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

 
 

446 



 ขั้นตอนการพิจารณาจริยธรรม 
โครงการวิจัยของนักศึกษาแพทย์เวชศาสตร์ชุมชน 

AL-027 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 

447 





 หนังสือเชิญผู้เชี่ยวชาญอิสระ เพ่ือประเมินโครงการวิจัย AL-028 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 

449 





 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิม่เติมโครงร่างการวิจัย 
(แบบเร็ว): เมื่อผลการพิจารณาเป็นปรับปรุงแก้ไขเพื่อรับรอง 

AL-029 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

451 





 
หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิม่เติมโครงร่างการวิจัย 
(แบบเร็ว): เมื่อผลการพิจารณาเป็นน าเขา้พิจารณาในท่ีประชุม

คณะกรรมการเต็มชุด 
AL-030 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

453 





 Memorandum: Progress Report-Approval AL-031 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

455 





 Memorandum: Other Continuing Reports-
Approval/Acknowledge 

AL-032 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

 
 

457 





 โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ ์
Protocol/Full proposal (ไทย): template 

AP-001 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 

  

459 



 โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ ์
Protocol/Full proposal (ไทย): template 

AP-001 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 

  

460 



 โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ ์
Protocol/Full proposal (ไทย): template 

AP-001 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 

  

461 



 โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ ์
Protocol/Full proposal (ไทย): template 

AP-001 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 4 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 

  

462 



 โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ ์
Protocol/Full proposal (ไทย): template 

AP-001 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 5 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 

 
 

463 





 โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ ์
Research Protocol ENG): template 

AP-002 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 

  

465 



 โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ ์
Research Protocol ENG): template 

AP-002 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 

 
  

466 



 โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ ์
Research Protocol ENG): template 

AP-002 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 

 
  

467 



 โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ ์
Research Protocol ENG): template 

AP-002 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 4 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 

  

468 



 โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ ์
Research Protocol ENG): template 

AP-002 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 5 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 

 
  

469 



 โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ ์
Research Protocol ENG): template 

AP-002 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 6 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 

  

470 



 โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ ์
Research Protocol ENG): template 

AP-002 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 7 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 

 
 

471 





 
แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยทางคลินิก ภาษาไทย 
Submission Form for Biomedical Study-TH 

AP-003 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 8 หน้า 
 

 
 

 

  

473 



 
แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยทางคลินิก ภาษาไทย 
Submission Form for Biomedical Study-TH 

AP-003 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 8 หน้า 
 

 
 

 

  

474 



 
แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยทางคลินิก ภาษาไทย 
Submission Form for Biomedical Study-TH 

AP-003 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 8 หน้า 
 

 
 

 

 
  

475 



 
แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยทางคลินิก ภาษาไทย 
Submission Form for Biomedical Study-TH 

AP-003 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 4 จาก 8 หน้า 
 

 
 

 

 
 
  

476 



 
แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยทางคลินิก ภาษาไทย 
Submission Form for Biomedical Study-TH 

AP-003 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 5 จาก 8 หน้า 
 

 
 

 

  

477 



 
แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยทางคลินิก ภาษาไทย 
Submission Form for Biomedical Study-TH 

AP-003 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 6 จาก 8 หน้า 
 

 
 

 

 
  

478 



 
แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยทางคลินิก ภาษาไทย 
Submission Form for Biomedical Study-TH 

AP-003 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 7 จาก 8 หน้า 
 

 
 

 

 
  

479 



 
แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยทางคลินิก ภาษาไทย 
Submission Form for Biomedical Study-TH 

AP-003 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 8 จาก 8 หน้า 
 

 
 

 

 
 

480 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัย 

ด้านสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ ภาษาไทย 
Submission Form for Social/Behavioral Study-TH 

AP-004 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 

  

481 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัย 

ด้านสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ ภาษาไทย 
Submission Form for Social/Behavioral Study-TH 

AP-004 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 

 
 
  

482 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัย 

ด้านสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ ภาษาไทย 
Submission Form for Social/Behavioral Study-TH 

AP-004 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 

 
  

483 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัย 

ด้านสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ ภาษาไทย 
Submission Form for Social/Behavioral Study-TH 

AP-004 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 4 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 

  

484 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัย 

ด้านสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ ภาษาไทย 
Submission Form for Social/Behavioral Study-TH 

AP-004 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 5 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 

 
 

485 





 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยดา้นชีวการแพทย์ ภาษาอังกฤษ 

Research Proposal Submission Form  
for Ethical Approval in Biomedical Study: ENG 

AP-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 13 หน้า 
 

 
 

 

 
  

487 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยดา้นชีวการแพทย์ ภาษาอังกฤษ 

Research Proposal Submission Form  
for Ethical Approval in Biomedical Study: ENG 

AP-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 13 หน้า 
 

 
 

 

 
  

488 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยดา้นชีวการแพทย์ ภาษาอังกฤษ 

Research Proposal Submission Form  
for Ethical Approval in Biomedical Study: ENG 

AP-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 13 หน้า 
 

 
 

 

 
  

489 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยดา้นชีวการแพทย์ ภาษาอังกฤษ 

Research Proposal Submission Form  
for Ethical Approval in Biomedical Study: ENG 

AP-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 4 จาก 13 หน้า 
 

 
 

 

 
  

490 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยดา้นชีวการแพทย์ ภาษาอังกฤษ 

Research Proposal Submission Form  
for Ethical Approval in Biomedical Study: ENG 

AP-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 5 จาก 13 หน้า 
 

 
 

 

 
  

491 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยดา้นชีวการแพทย์ ภาษาอังกฤษ 

Research Proposal Submission Form  
for Ethical Approval in Biomedical Study: ENG 

AP-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 6 จาก 13 หน้า 
 

 
 

 

 
  

492 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยดา้นชีวการแพทย์ ภาษาอังกฤษ 

Research Proposal Submission Form  
for Ethical Approval in Biomedical Study: ENG 

AP-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 7 จาก 13 หน้า 
 

 
 

 

 
  

493 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยดา้นชีวการแพทย์ ภาษาอังกฤษ 

Research Proposal Submission Form  
for Ethical Approval in Biomedical Study: ENG 

AP-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 8 จาก 13 หน้า 
 

 
 

 

 
  

494 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยดา้นชีวการแพทย์ ภาษาอังกฤษ 

Research Proposal Submission Form  
for Ethical Approval in Biomedical Study: ENG 

AP-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 9 จาก 13 หน้า 
 

 
 

 

 
  

495 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยดา้นชีวการแพทย์ ภาษาอังกฤษ 

Research Proposal Submission Form  
for Ethical Approval in Biomedical Study: ENG 

AP-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 10 จาก 13 หน้า 
 

 
 

 

 
  

496 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยดา้นชีวการแพทย์ ภาษาอังกฤษ 

Research Proposal Submission Form  
for Ethical Approval in Biomedical Study: ENG 

AP-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 11 จาก 13 หน้า 
 

 
 

 

 
  

497 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยดา้นชีวการแพทย์ ภาษาอังกฤษ 

Research Proposal Submission Form  
for Ethical Approval in Biomedical Study: ENG 

AP-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 12 จาก 13 หน้า 
 

 
 

 

 
  

499 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยดา้นชีวการแพทย์ ภาษาอังกฤษ 

Research Proposal Submission Form  
for Ethical Approval in Biomedical Study: ENG 

AP-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 13 จาก 13 หน้า 
 

 
 

 

 
 

500 





 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยดา้นสังคมศาสตร์/ 

พฤติกรรมศาสตร์ ภาษาอังกฤษ 
Research Proposal Submission Form  

for Ethical Approval in Social/Behavioral Study: ENG 

AP-006 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 8 หน้า 
 

 
 

 

 
  

501 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยดา้นสังคมศาสตร์/ 

พฤติกรรมศาสตร์ ภาษาอังกฤษ 
Research Proposal Submission Form  

for Ethical Approval in Social/Behavioral Study: ENG 

AP-006 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 8 หน้า 
 

 
 

 

 
  

502 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยดา้นสังคมศาสตร์/ 

พฤติกรรมศาสตร์ ภาษาอังกฤษ 
Research Proposal Submission Form  

for Ethical Approval in Social/Behavioral Study: ENG 

AP-006 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 8 หน้า 
 

 
 

 

 
  

503 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยดา้นสังคมศาสตร์/ 

พฤติกรรมศาสตร์ ภาษาอังกฤษ 
Research Proposal Submission Form  

for Ethical Approval in Social/Behavioral Study: ENG 

AP-006 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 4 จาก 8 หน้า 
 

 
 

 

 
  

504 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยดา้นสังคมศาสตร์/ 

พฤติกรรมศาสตร์ ภาษาอังกฤษ 
Research Proposal Submission Form  

for Ethical Approval in Social/Behavioral Study: ENG 

AP-006 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 5 จาก 8 หน้า 
 

 
 

 

 
  

505 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยดา้นสังคมศาสตร์/ 

พฤติกรรมศาสตร์ ภาษาอังกฤษ 
Research Proposal Submission Form  

for Ethical Approval in Social/Behavioral Study: ENG 

AP-006 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 6 จาก 8 หน้า 
 

 
 

 

 
  

506 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยดา้นสังคมศาสตร์/ 

พฤติกรรมศาสตร์ ภาษาอังกฤษ 
Research Proposal Submission Form  

for Ethical Approval in Social/Behavioral Study: ENG 

AP-006 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 7 จาก 8 หน้า 
 

 
 

 

 
  

507 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยดา้นสังคมศาสตร์/ 

พฤติกรรมศาสตร์ ภาษาอังกฤษ 
Research Proposal Submission Form  

for Ethical Approval in Social/Behavioral Study: ENG 

AP-006 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 8 จาก 8 หน้า 
 

 
 

 

 
 

508 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการท่ีใช้วิธีรวบรวมข้อมูลท่ีมีอยู่เดมิ 

Submission Form for Retrospective Study/Medical 
Record Review/Case Report 

AP-007 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

  

509 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการท่ีใช้วิธีรวบรวมข้อมูลท่ีมีอยู่เดมิ 

Submission Form for Retrospective Study/Medical 
Record Review/Case Report 

AP-007 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

 
  

510 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการท่ีใช้วิธีรวบรวมข้อมูลท่ีมีอยู่เดมิ 

Submission Form for Retrospective Study/Medical 
Record Review/Case Report 

AP-007 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

 
 

511 





 
แบบเสนอเพ่ือขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย  

ส าหรับโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย ์
Submission Form for Medical Device Study 

AP-008 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 6 หน้า 
 

 
 

 

 
  

513 



 
แบบเสนอเพ่ือขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย  

ส าหรับโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย ์
Submission Form for Medical Device Study 

AP-008 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 6 หน้า 
 

 
 

 

  

514 



 
แบบเสนอเพ่ือขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย  

ส าหรับโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย ์
Submission Form for Medical Device Study 

AP-008 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 6 หน้า 
 

 
 

 

 
   

515 



 
แบบเสนอเพ่ือขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย  

ส าหรับโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย ์
Submission Form for Medical Device Study 

AP-008 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 4 จาก 6 หน้า 
 

 
 

 

 
   

516 



 
แบบเสนอเพ่ือขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย  

ส าหรับโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย ์
Submission Form for Medical Device Study 

AP-008 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 5 จาก 6 หน้า 
 

 
 

 

 
   

517 



 
แบบเสนอเพ่ือขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย  

ส าหรับโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย ์
Submission Form for Medical Device Study 

AP-008 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 6 จาก 6 หน้า 
 

 
 

 

 
 

518 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยศึกษาจากตัวอย่างชีวภาพ 

ท่ีเหลือจากงานบริการหรือจากโครงการวิจัยอ่ืน 
Submission Form for Leftover Specimen Study 

AP-009 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 

   

519 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยศึกษาจากตัวอย่างชีวภาพ 

ท่ีเหลือจากงานบริการหรือจากโครงการวิจัยอ่ืน 
Submission Form for Leftover Specimen Study 

AP-009 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 

 
   

520 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยศึกษาจากตัวอย่างชีวภาพ 

ท่ีเหลือจากงานบริการหรือจากโครงการวิจัยอ่ืน 
Submission Form for Leftover Specimen Study 

AP-009 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 

 
   

521 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยศึกษาจากตัวอย่างชีวภาพ 

ท่ีเหลือจากงานบริการหรือจากโครงการวิจัยอ่ืน 
Submission Form for Leftover Specimen Study 

AP-009 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 4 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 

 
   

522 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยศึกษาจากตัวอย่างชีวภาพ 

ท่ีเหลือจากงานบริการหรือจากโครงการวิจัยอ่ืน 
Submission Form for Leftover Specimen Study 

AP-009 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 5 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 

500 

 
  

523 





 
แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัย แบบ ลงทะเบียนข้อมูลอาสาสมัคร 
Submission Form for Data Registry 

AP-010 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

   

525 



 
แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัย แบบ ลงทะเบียนข้อมูลอาสาสมัคร 
Submission Form for Data Registry 

AP-010 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

   

526 



 
แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัย แบบ ลงทะเบียนข้อมูลอาสาสมัคร 
Submission Form for Data Registry 

AP-010 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

 
 

527 





 
แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยวิเคราะห์ข้อมลู 
Submission Form for Secondary Data Analysis 

AP-011 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

   

529 



 
แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยวิเคราะห์ข้อมลู 
Submission Form for Secondary Data Analysis 

AP-011 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

 
   

530 



 
แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาดา้นจริยธรรมการวิจัย 

ในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยวิเคราะห์ข้อมลู 
Submission Form for Secondary Data Analysis 

AP-011 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

 

531 





 
แบบเสนอเพ่ือขอยกเว้น 

การพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนษุย ์
Submission Form for Exempt Determination 

AP-012 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 

  

533 



 
แบบเสนอเพ่ือขอยกเว้น 

การพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนษุย ์
Submission Form for Exempt Determination 

AP-012 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 

 
   

534 



 
แบบเสนอเพ่ือขอยกเว้น 

การพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนษุย ์
Submission Form for Exempt Determination 

AP-012 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 

 
   

535 



 
แบบเสนอเพ่ือขอยกเว้น 

การพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนษุย ์
Submission Form for Exempt Determination 

AP-012 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 4 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 

 
  

536 



 
แบบเสนอเพ่ือขอยกเว้น 

การพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนษุย ์
Submission Form for Exempt Determination 

AP-012 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 5 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 

 
 

537 





 
แบบเสนอ ขอรับพิจารณายกเว้น 

การขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 
Waiver of Consent 

AP-013 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

 
   

539 



 
แบบเสนอ ขอรับพิจารณายกเว้น 

การขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 
Waiver of Consent 

AP-013 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

 
 

540 



 
แบบรายงานความก้าวหน้าการด าเนินงานวิจัยต่อ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Submission Form for Progress Report to EC 

AP-014 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 4 หน้า 
 

 
 

 

  

541 



 
แบบรายงานความก้าวหน้าการด าเนินงานวิจัยต่อ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Submission Form for Progress Report to EC 

AP-014 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 4 หน้า 
 

 
 

 

   

542 



 
แบบรายงานความก้าวหน้าการด าเนินงานวิจัยต่อ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Submission Form for Progress Report to EC 

AP-014 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 4 หน้า 
 

 
 

 

   

543 



 
แบบรายงานความก้าวหน้าการด าเนินงานวิจัยต่อ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Submission Form for Progress Report to EC 

AP-014 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 4 จาก 4 หน้า 
 

 
 

 

 
 

544 



 แบบเสนอขอแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวิจัย 
Submission Form for Amendment 

AP-016 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

  

545 



 แบบเสนอขอแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวิจัย 
Submission Form for Amendment 

AP-016 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

 
   

546 



 แบบเสนอขอแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวิจัย 
Submission Form for Amendment 

AP-016 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

 
 

547 





 
แบบรายงานเบื้องต้น ส าหรับเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ 

ชนิดร้ายแรงท่ีเกิดในสถาบัน 
Local SAE-expedited report form 

AP-017 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

  

549 



 
แบบรายงานเบื้องต้น ส าหรับเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ 

ชนิดร้ายแรงท่ีเกิดในสถาบัน 
Local SAE-expedited report form 

AP-017 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

 
  

550 



 
แบบรายงานเบื้องต้น ส าหรับเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ 

ชนิดร้ายแรงท่ีเกิดในสถาบัน 
Local SAE-expedited report form 

AP-017 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

 

551 





 
แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง/เหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์/รายงานความปลอดภัยของอาสาสมัครนอกสถาบัน 

External SAE/SUSAR/Safety Report Form 
AP-018 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

  

553 



 
แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดร้ายแรง/เหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์/รายงานความปลอดภัยของอาสาสมัครนอกสถาบัน 

External SAE/SUSAR/Safety Report Form 
AP-018 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

 

554 



 
แบบรายงานการด าเนินงานวิจัยท่ีเบีย่งเบน  

หรือ ไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด 
Deviation/Non-compliance Report Form 

AP-019 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 4 หน้า 
 

 
 

 

 
  

555 



 
แบบรายงานการด าเนินงานวิจัยท่ีเบีย่งเบน  

หรือ ไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด 
Deviation/Non-compliance Report Form 

AP-019 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 4 หน้า 
 

 
 

 

 
  

556 



 
แบบรายงานการด าเนินงานวิจัยท่ีเบีย่งเบน  

หรือ ไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด 
Deviation/Non-compliance Report Form 

AP-019 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 4 หน้า 
 

 
 

 

 
  

557 



 
แบบรายงานการด าเนินงานวิจัยท่ีเบีย่งเบน  

หรือ ไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด 
Deviation/Non-compliance Report Form 

AP-019 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 4 จาก 4 หน้า 
 

 
 

 

 

558 



 แบบรายงานสรปุผลการวิจัย (กรณปีิดโครงการปกติ) 
Final Report Form (Scheduled Closing) 

AP-020 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

  

559 



 แบบรายงานสรปุผลการวิจัย (กรณปีิดโครงการปกติ) 
Final Report Form (Scheduled Closing) 

AP-020 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

  

560 



 แบบรายงานสรปุผลการวิจัย (กรณปีิดโครงการปกติ) 
Final Report Form (Scheduled Closing) 

AP-020 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

 
 

561 





 แบบรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
Termination Report Form 

AP-021 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

  

563 



 แบบรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
Termination Report Form 

AP-021 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

 
  

564 



 แบบรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
Termination Report Form 

AP-021 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

 
 

565 





 คู่มือตรวจสอบเอกสาร (ส าหรับนักวิจัย) AP-022 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 4 หน้า 
 

 
 

 

  

567 



 คู่มือตรวจสอบเอกสาร (ส าหรับนักวิจัย) AP-022 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 4 หน้า 
 

 
 

 

  

568 



 คู่มือตรวจสอบเอกสาร (ส าหรับนักวิจัย) AP-022 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 4 หน้า 
 

 
 

 

  

569 



 คู่มือตรวจสอบเอกสาร (ส าหรับนักวิจัย) AP-022 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 4 จาก 4 หน้า 
 

 
 

 

 

570 



 

แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด ท่ีเกิดในสถาบัน 

Local Suspected Unexpected Serious Adverse 
Reaction/Event Report Form 

AP-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

 
  

571 



 

แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด ท่ีเกิดในสถาบัน 

Local Suspected Unexpected Serious Adverse 
Reaction/Event Report Form 

AP-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

 
 

572 



 บันทึกข้อความขอข้อมลู/ท าส าเนาเอกสารโครงการวิจัย/
ใบรับรอง 

AP-024 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

  

573 



 บันทึกข้อความขอข้อมลู/ท าส าเนาเอกสารโครงการวิจัย/
ใบรับรอง 

AP-024 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

 
 

574 



 เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและ 
หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมวิจัย 

AP-025 

รหัสโครงการวิจัย: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 13 หน้า 

 

 
 

 

  

575 



 เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและ 
หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมวิจัย 

AP-025 

รหัสโครงการวิจัย: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 13 หน้า 

 

 
 

 

  

576 



 เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและ 
หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมวิจัย 

AP-025 

รหัสโครงการวิจัย: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 13 หน้า 

 

 
 

 

  

577 



 เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและ 
หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมวิจัย 

AP-025 

รหัสโครงการวิจัย: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 4 จาก 13 หน้า 

 

 
 

 

  

578 



 เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและ 
หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมวิจัย 

AP-025 

รหัสโครงการวิจัย: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 5 จาก 13 หน้า 

 

 
 

 

  

579 



 เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและ 
หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมวิจัย 

AP-025 

รหัสโครงการวิจัย: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 6 จาก 13 หน้า 

 

 
 

 

  

580 



 เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและ 
หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมวิจัย 

AP-025 

รหัสโครงการวิจัย: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 7 จาก 13 หน้า 

 

 
 

 

  

581 



 เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและ 
หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมวิจัย 

AP-025 

รหัสโครงการวิจัย: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 8 จาก 13 หน้า 

 

 
 

 

  

582 



 เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและ 
หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมวิจัย 

AP-025 

รหัสโครงการวิจัย: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 9 จาก 13 หน้า 

 

 
 

 

  

583 



 เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและ 
หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมวิจัย 

AP-025 

รหัสโครงการวิจัย: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 10 จาก 13 หน้า 

 

 
 

 

  

584 



 เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและ 
หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมวิจัย 

AP-025 

รหัสโครงการวิจัย: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 11 จาก 13 หน้า 

 

 
 

 

  

585 



 เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและ 
หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมวิจัย 

AP-025 

รหัสโครงการวิจัย: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 12 จาก 13 หน้า 

 

 
 

 

  

586 



 เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและ 
หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมวิจัย 

AP-025 

รหัสโครงการวิจัย: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 13 จาก 13 หน้า 
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 Participant Information Sheet and 
Informed Consent Form 

AP-026 

Research Project No: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

Effective date:  29/01/2021 

Page 1 of 6 
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 Participant Information Sheet and 
Informed Consent Form 

AP-026 

Research Project No: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

Effective date:  29/01/2021 

Page 2 of 6 

 

 
 

 

 

590 



 Participant Information Sheet and 
Informed Consent Form 

AP-026 

Research Project No: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

Effective date:  29/01/2021 

Page 3 of 6 
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 Participant Information Sheet and 
Informed Consent Form 

AP-026 

Research Project No: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

Effective date:  29/01/2021 

Page 4 of 6 
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 Participant Information Sheet and 
Informed Consent Form 

AP-026 

Research Project No: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

Effective date:  29/01/2021 

Page 5 of 6 
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 Participant Information Sheet and 
Informed Consent Form 

AP-026 

Research Project No: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

Effective date:  29/01/2021 

Page 6 of 6 
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 ใบตกลงใจเขา้ร่วมการวิจัย  
(ส าหรับอาสาสมัครอายุ 7 ขวบ - 13 ปี) 

AP-029 

รหัสโครงการวิจัย: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 2 หนา้ 

 

 
 

 

  

595 



 ใบตกลงใจเขา้ร่วมการวิจัย  
(ส าหรับอาสาสมัครอายุ 7 ขวบ - 13 ปี) 

AP-029 

รหัสโครงการวิจัย: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 2 หนา้ 
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Informed Assent Form  
(Children aged 7-13 years) 

AP-030 

Research Project No: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

Effective date: 29/01/2021 

Page 1 of 2 
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Informed Assent Form  
(Children aged 7-13 years) 

AP-030 

Research Project No: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

Effective date: 29/01/2021 

Page 2 of 2 
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 Template Material Transfer Agreement AP-031 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 

  

599 



 Template Material Transfer Agreement AP-031 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 2 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 

  

600 



 Template Material Transfer Agreement AP-031 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 3 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 

  
601 



 Template Material Transfer Agreement AP-031 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 4 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 

  

602 



 Template Material Transfer Agreement AP-031 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 5 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 

  

603 



 Template Material Transfer Agreement AP-031 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 6 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 

  

604 



 Template Material Transfer Agreement AP-031 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 7 จาก 7 หน้า 
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 ใบขอความยนิยอมถ่ายภาพ 
เพ่ือการตีพิมพ์เผยแพร่/การเรียนการสอน  

AP-032 

รหัสโครงการวิจัย: (For office use only) 
Version 1.0, Date dd/mm/yyyy 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 1 หนา้ 

 

 
 

 
607 





 ภาคผนวก 
Glossary 

HREC v.02.2 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 1 จาก 13 หน้า 
 

 
 

 

 

ค าศัพท์ ความหมาย บทท่ีอ้างอิง 

คณบด ี ผู้บริหารสงูสุดของคณะ เป็นผู้อนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน HREC 01 
ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร /ค ณ ะ
กรรมการฯ 

คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ HREC 01 

คณะอนุกรรมการปรับปรุง
และพัฒนาฯ 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุงและพฒันาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
แต่งตั้งโดยประธานคณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจยัใน
มนุษย ์

HREC 01 

คณบด ี คณบดคีณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ HREC 02 
รองคณบดฝี่ายวิจัย รองคณบดฝี่ายวิจัยที่ได้รบัมอบหมายใหท้ าหน้าที่ดูแลงานด้าน

วิจัยคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
HREC 02 

การวิจัยในมนุษย ์ กระบวนการศึกษาวิจัยอย่างเป็นระบบเพื่อให้ได้มาซึง่ความรู้ที่เกิดจาก
การกระท าต่อบุคคล ทั้งโดยตรงและโดยอ้อม จากการศึกษาเวชระเบียน 
ฐานข้อมูล วัสดุสิ่งตรวจ น้ าคัดหลั่ง เนื้อเยื่อหรอืสารพันธุกรรมใดที่ได้
จากร่างกายของบุคคลที่อาจระบุถึงได้ และการศึกษาวิจัยต่อเซลลห์รือ
ส่วนประกอบของเซลล์มนุษย์ และตัวอ่อนที่มเีซลล์หรือส่วนประกอบ
ของเซลล์ของมนุษยร์วมอยู่ด้วย และให้หมายความรวมถึง การสอบถาม 
การสัมภาษณ์ทางสงัคมศาสตร์ การทดลองเภสัชภัณฑ์ เครื่องมือแพทย์ 
การศึกษาธรรมชาติของโรค การสง่เสริมสุขภาพ การป้องกันโรค 
การศึกษาทางสรีรวิทยา ชีวเคมี พยาธิวิทยา การตอบสนองต่อการรักษา
ทางด้านกายเคมี จิตวิทยาที่กระท าต่อบุคคล 

HREC 02 

การระบาด (outbreak) เหตุการณ์ที่มจี านวนผู้ป่วยทีเ่ป็นโรคเพิ่มข้ึนผิดปกติอย่างรวดเร็ว
มากกว่าที่คาดการณ์ในพื้นทีห่นึ่งๆ (An increase, often 
sudden, in the number of cases of a disease above 
what is normally expected in that population in that 
area.) 

HREC 02 
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โ ร ค ติ ด เ ช้ื อ อุ บั ติ ใ ห ม่  
(Emerging infectious 
diseases) 

หมายถึง โรคติดเช้ือทีเ่พิง่ค้นพบในใหม่ประชากร หรืออาจเปน็
โรคติดเช้ือทีเ่คยพบมาก่อนแต่มีอบุัติการณ์ของโรคสูงข้ึนอยา่ง
รวดเร็ว หรือการติดเช้ือขยายวงกว้างไปพื้นที่ใหมห่รอืประชากร
กลุ่มใหม ่

HREC 02 

ยา (1) วัตถุที่รับรองไว้ในต ารายาที่รัฐมนตรปีระกาศ 
(2) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ในการวินิจฉัย บ าบัด บรรเทา รักษา 

หรือป้องกันโรคหรือความเจ็บป่วย ของมนุษย์หรือสัตว์ 
(3) วัตถุที่เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ที่กึ่งส าเร็จรูป 

หรือ 
(4) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับให้เกิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้าง หรือ

การกระท าหน้าที่ใด ๆ ของร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ 
วัตถุตาม (1) (2) หรือไม่ หมายความรวมถึง 
(ก) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ในการเกษตร หรือการอุตสาหกรรม 

ตามที่รัฐมนตรปีระกาศ 
(ข) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้เป็นอาหาร ส าหรบัมนุษย์ เครือ่ง

กีฬา เครื่องมอื เครื่องใช้ในการสง่เสรมิสุขภาพ เครื่องส าอาง 
หรือเครื่องมือ และส่วนประกอบของเครื่องมือ ที่ใช้ในการ
ประกอบโรคศิลปะ หรอืวิชาชีพเวชกรรม 

(ค) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ในหอ้งวิทยาศาสตร์ส าหรบัการวิจัย 
การวิเคราะห์ หรือการชันสูตรโรค ซึ่งมิได้กระท าโดยตรงต่อ
ร่างกายของมนุษย ์

HREC 02 

คณะกรรมการ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ HREC 02 
บุ ค ค ล ที่ เ กี่ ย ว ข้ องท า ง
การแพทย์ 

แพทย์หรอืบุคลากรทางการแพทย์ที่มีความรู้ ความเข้าใจใน
สาขาวิชาที่เกี่ยวข้องกับการแพทย์และสังกัดคณะแพทยศาสตร์
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์

HREC 02 

บุคคลที่ไม่เกี่ยวข้องทางการ
แพทย์ 

บุคคลที่ไม่ใช่วิชาชีพแพทย์ หรือไม่เกี่ยวข้องทางการแพทย์ หรือ
นักกฎหมายและสงักัดคณะแพทยศาสตร์
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์

HREC 02 
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บุคลากรคณะแพทยศาสตร์ บุคคลที่ท างานอยู่ในสงักัดของคณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์

HREC 02 

บุ ค ล า ก ร ภายนอกค ณ ะ
แพทยศาสตร์ 

บุคลากรที่ท างานอยู่นอกสงักัดของคณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์

HREC 02 

ผู้เช่ียวชาญอิสระ ผู้ทรงคุณวุฒิที่มีความรู้ ความช านาญ ด าเนินการวิจัย หรือ
ประเด็นที่เกี่ยวข้องในสาขาวิชาน้ันๆ โดยประธานคณะ 
กรรมการเสนอช่ือผูท้รงคุณวุฒทิี่มีความรู้ ความช านาญ
เหมาะสมเพื่อให้คณบดีลงนามแต่งตัง้ 

HREC 02 

โครงร่างการวิจัย โครงการวิจัยที่ยื่นเสนอขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมจาก
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

HREC 02 

ผู้วิจัย บุคคลผูม้ีหน้าทีร่ับผิดชอบด าเนินโครงการวิจัยในมนุษย์ ที่สงักัด
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ หรือนกัวิจยั
จากภายนอกทีม่ีความประสงค์จะด าเนินการวิจัยใน คณะ
แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัย สงขลานครินทร์ ในกรณีที่มผีู้วิจยั
หลายคนหรือโครงการวิจัยในมนุษย์ที่ไดห้รือจะได้ด าเนินการใน
สถานที่วิจัยหลายแหง่ ให้หมายความถึงหัวหน้าคณะผู้วิจัยทีม่ี
อ านาจควบคุมและก ากับโครงการวิจัยในมนุษย์น้ัน 

HREC 02 

ต้ นฉบั บ วิ ธี ด า เ นิ น ก า ร
มาตรฐาน 
 

วิธีด าเนินการมาตรฐานซึง่เป็นเอกสารทางการและเอกสาร
ควบคุม ที่ลงลายมือช่ือโดยผู้จัดท า ผู้อนุมัติ และวันทีป่ระกาศใช้ 
เพื่อเป็นต้นฉบบัของเอกสารส าเนา และสามารถให้บุคลากรใน
คณะแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ กรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัย ผู้ตรวจสอบ และ เจ้าหน้าที่รฐับาล
เข้าดูได ้
เอกสารส าเนาจากต้นฉบับที่ไม่มีตราระบุ “เอกสารส าเนาชุด
ที่….” ไม่ถือว่าเป็นเอกสารทางการหรือเอกสารควบคุม 

HREC 02 

วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับ
เก่า 

เอกสารทางการวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบบัเก่าที่รวบรวมไว้
สารบัญ ข้อมลูแสดงเหตผุลการแก้ไขและการเปลี่ยนแปลง 

HREC 02 

ผู้ที่เกี่ยวข้อง ผู้เยี่ยมชม แขกรับเชิญ ผู้สังเกตการณ์ ผู้ตรวจเยี่ยม  HREC 03 
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การรกัษาความลับ การไม่เปิดเผยข้อมูลอันเกี่ยวข้องกับข้อมลูในโครงร่างการวิจยั 
การพิจารณาของทีป่ระชุมคณะกรรมการ และข้อมูลอื่นๆ ที่
เกี่ยวข้อง 

HREC 03 

การมผีลประโยชน์ทับซ้อน -  สถานการณ์ทีบุ่คคลหนึง่ เช่น กรรมการ หรอืเจ้าหน้าที่ มี
ผลประโยชน์ส่วนตัวมากจนโนม้น้าวให้การปฏิบัตหิน้าที่
เบี่ยงเบนไปจากวัตถุประสงค์เดิม ผลประโยชน์ดังกล่าวอาจ
อยู่ในรูปของเงิน ต าแหนง่หน้าที่ หรือวิชาชีพ  

- การมผีลประโยชน์ทับซ้อนปรากฏเมื่อผลประโยชนส์่วนตัว
ต่างไปจากที่ก าหนดในกรอบหน้าที่ หรือการกระท าหรอืการ
ตัดสินใจเป็นที่น่าสงสัยของผู้สงัเกตการณ์อสิระ  

- ข้อขัดแย้งขึ้นกับสถานการณ์และไม่ใช่ลกัษณะจ าเพาะหรือ
การกระท าเฉพาะของบุคคล  

- การมผีลประโยชน์ทับซ้อนที่อาจเกิดข้ึน ต้องเปิดเผยและ
จัดการตามระเบียบ ข้อบังคับ ของกรรมการ  

HREC 03 

เอกสารแสดงความยินยอม 
(Informed Consent 
Form) 

เป็นเอกสารที่คู่กับเอกสารช้ีแจงผูเ้ข้าร่วมการวิจัย อาสาสมัคร
จะต้องลงนามเมือ่ตัดสินใจเข้าร่วมโครงการวิจัย หลังจากไดร้ับรู้
ข้อมูลโครงการวิจัยอย่างครบถ้วน ด้วยความเข้าใจและตัดสนิใจ
โดยอิสระ 

HREC 04 

แบบบันทึกข้อมลู  
(Case Record Form; 
CRF) 

แบบฟอร์มที่ใช้ในการเก็บข้อมูลของโครงการวิจัย HREC 04 

ข้อตกลงการเกบ็ตัวอย่าง
ชีวภาพ 

หนังสือบันทึกข้อตกลงทีเ่กี่ยวข้องกับการบริหารจัดการตัวอย่าง
ชีวภาพซึ่งใช้ในโครงการวิจัย 

HREC 04 

ข้อตกลงการเก็บและใช้
ข้อมูล 

หนังสือบันทึกข้อตกลงทีเ่กี่ยวข้องกับการบริหารจัดการข้อมลูที่
เกี่ยวข้องในโครงการวิจัย 

HREC 04 

ระเบียบวาระการประชุม 
(Agenda) 

เอกสารบนัทึกรายการของเรื่องที่จะน าเสนอในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ 

HREC 05 
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บันทึกรายงานการประชุม  
(Minutes of Meeting) 

เอกสารการบันทึกข้อมลูของเรื่องราวทีอ่ภิปรายหรือข้อตกลงใน
การประชุมคณะกรรมการฯ 

HREC 05 

องค์ประชุม (Quorum) จ านวนและองค์ประกอบของคณะกรรมการฯ ที่ก าหนดไว้
ส าหรับการประชุมและการพิจารณาตัดสินโครงการวิจัยอย่าง 
เป็นทางการ 

HREC 05 

ความเสี่ยงน้อย  
(Minimal risk) 

ความเสี่ยงที่ไม่มากกว่าทีเ่กิดข้ึนในชีวิตประจ าวันของอาสาสมัคร
ที่มีสุขภาพปกติ หรือการตรวจสุขภาพประจ าปี 

HREC 06 

เครื่องมอืแพทย์  
(ตามพระราชบญัญัติ
เครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) 
พ.ศ. 2562) 

1. เครื่องมือ เครือ่งใช้ เครื่องกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้าไปในร่างกาย 
น้ ายาที่ใช้ตรวจในหรอืนอกห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ 
ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอื่นใด ที่ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่ง
หมายเฉพาะส าหรบัใช้อย่างหนึง่อย่างใดกบัมนุษย์หรือสัตว์
ดังต่อไปนี้ ไม่ว่าจะใช้โดยล าพงั ใช้ร่วมกัน หรือใช้ประกอบกบั
สิ่งอื่นใด 
(ก) วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษาโรค 
(ข) วินิจฉัย ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บ 
(ค) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค้ า หรอืจุนด้าน

กายวิภาคหรือกระบวนการทางสรรีะของร่างกาย 
(ง) ประคับประคองหรือช่วยชีวิต 
(จ) คุมก าเนิดหรือช่วยการเจรญิพันธ์ุ 
(ฉ) ช่วยเหลือหรอืช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการ 
(ช) ให้ข้อมูลจากการตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกาย เพือ่

วัตถุประสงค์ทางการแพทยห์รอืการวินจิฉัย 
(ซ) ท าลายหรือฆ่าเช้ือส าหรบัเครื่องมือแพทย ์

2.  อุปกรณ์เสริมส าหรบัใช้ร่วมกบัเครื่องมือแพทย์ตาม 1 
3 เครื่องมือ เครือ่งใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอื่นที่

รัฐมนตรปีระกาศก าหนดว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ 

HREC 07 

เครื่องมือแพทยส์ าหรับการ
วินิจฉัยภายนอกร่างกาย (In 

น้ ายา (reagent) ชุดตรวจ (reagent product) ตัวสอบเทียบ 
(calibrator) สารควบคุม (control material) เครื่องมือหรอื

HREC 07 
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vitro diagnostic (IVD) 
medical devices) 

อุปกรณ์ (kit, instrument, apparatus or equipment) ระบบ
การตรวจวิเคราะห์ (system) หรือวัตถุอื่นใด ไม่ว่าจะใช้โดย
ล าพัง ใช้ร่วมกันหรือใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์อื่นทีเ่จ้าของ
ผลิตภัณฑ์มุง่หมายส าหรบัตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกายมนุษย ์

เครื่องมอืแพทยท์ี่ไม่ใช่
เครื่องมือแพทยส์ าหรับการ
วินิจฉัยภายนอกร่างกาย 
(Medical devices other 
than IVD medical 
devices) 

1. เครื่องมือแพทยท์ี่ไม่ได้รุกล้ าเข้าไปในร่างกาย (Non-invasive 
medical devices)  

2. เครื่องมือแพทยท์ี่รกุล้ าเข้าไปในร่างกาย (Invasive medical 
devices) 

3. เครื่องมือแพทยท์ี่มีก าลัง (Active medical devices) 
4. หลักเกณฑเ์พิ่มเติม (Additional rules) (รายละเอียด

เพิ่มเตมิในภาคผนวก) 

HREC 07 

เครื่องมอืแพทยท์ี่ใช้ศึกษา 
(Investigational Medical 
Device) 

เครื่องมือแพทยท์ี่น ามาศึกษาทางคลินิกเพื่อประเมินความ
ปลอดภัยและประสทิธิภาพ 

HREC 07 

Certificate of free sale หนังสือรบัรองการจ าหน่าย HREC 07 
ความเสี่ยง (Risk) โอกาสทีจ่ะท าอันตราย หรอืความไม่สบายต่อผูเ้ข้าร่วมการวิจัย 

หรืออาสาสมัคร ความเสี่ยงที่ยอมรับได้แตกต่างกันตามสภาวะที่
ผลิตภัณฑ์นั้นจะน าไปทดสอบ  ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ที่ใช้ส าหรบั
บรรเทาอาการเจบ็คอ (sore throat) คาดหมายว่ามีอบุัติการณ์
ความเสี่ยงน้อย อย่างไรก็ตามอาการข้างเคียงทีท่ าให้ไมส่บาย
อาจเป็นความเสี่ยงที่ยอมรบัได้เมื่อน าไปทดสอบกบัสภาวะการ
เจ็บป่วยที่คุกคามต่อชีวิต 

HREC 07 

อาสาสมัครกลุม่เปราะบาง 
(Vulnerable subjects) 

บุคคลซึ่งอาจถูกชักจงูใหเ้ข้าร่วมการวิจัย (ทางคลินิก) ได้โดยง่าย
ด้วยความหวังว่าจะได้รับประโยชนจ์ากการเข้าร่วมการวิจัย ไม่
ว่าจะสมเหตสุมผลหรอืไม่ก็ตาม หรือเป็นผู้ที่ตอบตกลงเข้ารว่ม
การวิจัยเพราะเกรงกลัวว่าจะถูกกลั่นแกล้งจากผูม้ีอ านาจ
เหนือกว่าหากปฏิเสธ ตัวอย่างเช่น ผู้ที่อยู่ในองค์กรที่มีการบงัคับ
บัญชาตามล าดับช้ัน (เช่น นักศึกษา บุคลากรระดับล่างของ

HREC 08 
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โรงพยาบาล และเจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัตกิาร ลกูจ้างบริษัทยา ทหาร 
ผู้ต้องขัง) เผ่าพันธ์ุชนกลุ่มน้อย ผู้ไม่มีที่อยูอ่าศัย ผู้เร่ร่อน ผู้
อพยพ ผู้เยาว์ ผูป้่วยในสถานคนชรา คนตกงาน ผู้ป่วยซึง่เปน็โรค
ที่ไม่สามารถรักษาให้หายขาดได้ หรือคนยากจน ผู้ที่ไมส่ามารถ
ให้ความยินยอมด้วยตนเอง รวมถงึ ผู้ป่วยในสภาวะฉุกเฉิน (ICH 
1.61) 

ระดับความเสี่ยง  
(Risk categories) 

ระดับความเสี่ยงแบ่งเป็น 4 ระดับ ได้แก่ 
(1) มีความเสี่ยงไม่ เกินความเสี่ยงเล็กน้อย (research not 

involving greater than minimal risk) 
(2) มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย แต่มีประโยชน์ต่อตัว

อาสาสมัครโดยตรง  (research involving greater than 
minimal risk but presenting the prospect of direct 
benefit to the individual subjects) 

(3) มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย และไม่มีประโยชน์
ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง แต่มีความเป็นไปได้ที่จะได้รับ
ความรู้ เ กี่ ยวกับโรคหรือสภาวะที่ อาสาสมัครเป็นอยู่  
(research involving greater than minimal risk and no 
prospect of direct benefit to individual subjects, but 
likely to yield generalizable knowledge about the 
subject’s disorder or condition)  

(4) มีความเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับทีก่ล่าวมาแล้วทั้งสามข้อ 
แต่อาจมีโอกาสที่จะเข้าใจ หรือป้องกัน หรือบรรเทาปัญหา
ร้ายแรงที่กระทบสุขภาพและความเปน็อยู่ที่ดีของอาสาสมคัร 
(research not otherwise approvable which presents 
an opportunity to understand, prevent, or alleviate 
a serious problem affecting the health or welfare of 
subjects) 

HREC 08 

การแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่าง
การวิจัย 

โครงร่างการวิจัยที่มีการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจากโครงรา่ง
การวิจัยเดมิ (protocol amendment) 

HREC 09 

615 



 ภาคผนวก 
Glossary 

HREC v.02.2 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 29 มกราคม 2564 

หน้า 8 จาก 13 หน้า 
 

 
 

 

เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์  
(Adverse Event; AE) 

หมายถึง เหตุการณ์ไมพ่ึงประสงค์ทางการแพทย์ใดๆ ที่เกิดข้ึนกับ
ผู้ป่วยหรืออาสาสมัครทีเ่ข้าร่วมการวิจัย ซึ่งรวมถึงอาการแสดงที่
ผิดปกติ (เช่น ผลการตรวจ ร่างกายหรอืผลตรวจทาง
ห้องปฏิบัติการผิดปกติ) อาการ เหตุการณ์ทางคลินิก หรือภาวะ
เจ็บป่วยที่เกิดข้ึน ขณะที่อาสาสมัครอยูร่ะหว่างเข้าร่วมการวิจัย 
ทั้งนี้ไม่ว่าเหตกุารณ์นั้นสัมพันธ์กระบวนการวิจัยที่อาสาสมัคร
ได้รับหรือไม่ก็ตาม  

HREC 11 

เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ 
ชนิดร้ายแรง (Serious 
Adverse Event; SAE) 

หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใดๆ ทางการแพทย์ทีเ่กิดข้ึน 
และเกิดผลแก่อาสาสมัครอย่างใดอย่างหนึง่ดังต่อไปนี ้
- เสียชีวิต (Death)  
- เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต (Life threatening) 
- ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาลหรือต้องอยู่โรงพยาบาล

นานข้ึน (Hospitalization/Prolonged hospitalization)  
- เกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่ส าคัญอย่างถาวร (Persistent 

or significant disability/incapacity)  
- เกิดความพิการ/ความผิดปกติแต่ก า เนิด (Congenital 

anomaly/birth defect) 
-  ภาวะที่ท าให้อาสาสมัคร ต้องได้รับการรักษาโดยการใช้ยา

หรือการผ่าตัด เพื่อป้องกันมิให้เกิดผลอย่างใดอย่างหนึ่งในข้อ
ข้างต้น ข้ึน ( เ ช่น ภาวะหลอดลมตีบตัวอย่างรุนแรงที่
จ า เป็ นต้อ งได้ รับการพ่นยาขยายหลอดลมฉุกเ ฉินที่
โรงพยาบาลหรือที่บ้าน แต่ไม่จ าเป็นต้องเข้ารับการรักษาตัว
ในโรงพยาบาล)  

HREC 11 

เหตุการณ์ที่ไมพ่ึงประสงค์
ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด 
(Unexpected Serious 
Adverse Event)  

SAE ทีม่ีลกัษณะการเกิดข้ึน ความรุนแรง หรืออบุัติการณ์ของการ
เกิดที่ไมส่อดคล้องกับลักษณะดังตอ่ไปนี ้
- ความเสี่ยงที่ทราบหรือคาดการณ์ว่าเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 

ทั้งในแง่วิธีการวิจัยและประชากรที่ท าการศึกษา และไม่ได้ระบุ
ในโครงการวิจัย คู่มือนักวิจัย เอกสารช้ีแจงอาสาสมัคร ฉบับ

HREC 11 
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ปัจจุบันที่ ได้รับการรับรองโดยคณะกรรมการฯ รวมถึง
แหล่งข้อมูลส าคัญอื่น เช่น เอกสารก ากับยา ฉลากยา 

- การด าเนินโรคตามธรรมชาติ ความผิดปกติ สภาวะร่างกายของ
อาสาสมัคร และปัจจัยเสี่ยงที่อาสาสมัครมีอยู่เดิม  

 
SAE ทีม่ีลกัษณะดังต่อไปนี ้มีแนวโน้มทีจ่ะเป็น Unexpected 
serious adverse event  

- เหตุการณ์เดี่ยว (single occurrence) ของเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ที่พบไมบ่่อยในประชากรทั่วไป 
หรือการด าเนินโรคตามธรรมชาติ และมกัมีความสมัพันธ์
กับการใช้ยา เช่น angioedema, agranulocytosis, 
hepatic injury, Stevens-Johnsons syndrome  

- เหตุการณ์เดี่ยว (single occurrence) ของเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ที่ไม่ได้มีความสัมพันธ์ชัดเจนกบั
การใช้ยา แต่พบไม่บ่อยในประชากรกลุม่ศึกษา เช่น 
tendon rupture, progressive multifocal 
leukoencephalopathy 

- การเกิดข้ึนของหลายเหตุการณ์ (multiple occurrence) 
ของเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ ที่ทราบจากการวิเคราะห์
ข้อมูลในภาพรวม เช่น พบว่ามีความชุกของเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์ที่แตกต่างกันระหว่างกลุ่มศึกษาและกลุม่
ควบคุม (การทราบความสมัพันธ์ในลักษณะนี้ มักไดจ้าก
การทีผู่้สนบัสนุนการวิจัย ท าการทบทวน วิเคราะห์ และ
รายงานสรุปให้ทราบ)  

- เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่มีระบุไว้ใน protocol, IB, ICF 
แต่มีระดับความรุนแรงของการเกิดเหตุการณ์ที่แตกต่าง
จากข้อมลูเดิม เช่น IB ระบุว่ายาวิจัยสามารถท าใหเ้กิด
ภาวะตับอักเสบได้ แต่อาสาสมัครเกิดภาวะ hepatic 
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necrosis จึงถือว่ามรีะดบัความรุนแรงทีสู่งกว่าคาดการณ์
ไว้  

- เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ระบุไว้ใน protocol, IB, ICF 
แต่มีความถ่ีของการเกิดเหตุการณ์ทีเ่พิ่มสูงกว่าที่ทราบ
หรือคาดการณ์ไว้อย่างชัดเจน  

- เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อื่นๆ ที่ท าใหผู้้วิจัยหรอื
ผู้สนบัสนุนการวิจัย ปรับเปลี่ยน protocol, IB, ICF โดย
น าเสนอในรูปของรายงานสรปุระกอบค าช้ีแจงในการ
ปรับเปลี่ยน 

เหตุการณ์ที่ไม่พงึประสงค์
ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด 
ที่อาจจะเกี่ยวข้องกับการ
วิจัย (Suspected 
Unexpected Serious 
Adverse Reactions 
(Events); SUSARs)  

การระบวุ่า SUSARs ที่เกิดข้ึนกบัอาสาสมัครของโครงการวิจยั มี
ความเกี่ยวข้องกับวิธีการด าเนินการวิจัย เครื่องมือ และ
ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในโครงการวิจัยหรือไม่ อาจท าได้ยากและ
จ าเป็นต้องอาศัยการติดตาม (เช่น การหยุดการรักษาแล้วอาการ
ของผู้ป่วยทุเลาลง) หรือการตรวจทางหอ้งปฏิบัติ จึงแบง่ระดับ
ของความเช่ือมั่นถึงความสมัพันธ์ระหว่าง SUSARs และ
โครงการวิจัย เป็น 5 ระดบั คือ  
-  สัมพันธ์กันแน่นอน (Definitely related) 
-  น่าจะสัมพันธ์กัน (Probably related) 
-  เป็นไปได้ที่จะสัมพันธ์กัน (Possibly related) 
-  ไม่น่าจะสัมพันธ์กัน (Unlikely related) 
-  ไม่สัมพันธ์กันแน่นอน (Definitely unrelated)  

HREC 11 

การไม่ปฏิบัตติามข้อก าหนด  
(Non-compliance) 

การไม่ปฏิบัตติามแนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ 
International Conference on Harmonization (ICH) 
Good Clinical Practice หรือ ICH GCP หรือไม่ปฏิบัติตาม
ข้อก าหนดของคณะกรรรมการ 

HREC 14 

การเบี่ยงเบนจากโครงร่าง
การวิจัย (Protocol 
deviation) 

การด าเนินการวิจัยทีผ่ิดพลาดจากข้ันตอนที่ระบุไว้ในโครงร่างการ
วิจัย และก่อให้เกิดความเสียหายต่ออาสาสมัครหรือข้อมลู
ผลการวิจัยเพียงเล็กน้อย 

HREC 14 
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การฝ่าฝืนโครงร่างการวิจัย 
(Protocol violation) 

การด าเนินการวิจัยทีม่ีความผิดพลาดมาก หรือการจงใจฝ่าฝืน การ
บิดเบือน หรือละเลยไม่กระท าตามข้ันตอนที่ระบุไว้ในโครงร่างการ
วิจัย และก่อให้เกิดความเสียหายต่ออาสาสมัครหรือข้อมลู
ผลการวิจัยอย่างร้ายแรง 

HREC 14 

วาระการประชุม (Agenda) เอกสารบันทกึแผนการน าเรื่องและล าดับของเรือ่งทีจ่ะน าเสนอ
หรือพจิารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการเตม็ชุด 

HREC 16 

รายงานการประชุม 
(Minutes) 

เอกสารบันทกึสิง่ต่างๆ ทีก่ระท าในการประชุมคณะกรรมการ HREC 16 

การประชุมกรณีพเิศษ 
(Extra-meeting) 

การประชุมคณะกรรมการนอกเหนอืจากการประชุมตามก าหนด
ปกต ิ

HREC 16 

ส านักงานฯ ส านักงานคณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ HREC 17 
โครงร่างการวิจัยที่ก าลัง
ด าเนินการ (Active file) 

โครงร่างการวิจัยที่ก าลงัด าเนินการวิจัยตามที่ระบุในโครงร่างการ
วิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ 

HREC 17 

โครงร่างการวิจัยที่ไม่ได้
ด าเนินงาน (Inactive file) 

โครงร่างการวิจัยที่เสรจ็สิ้นแล้ว หรอื ยุติโครงการ หรือ 
คณะกรรมการยุติการด าเนินการใดๆ กบัโครงการวิจัยนั้นๆ 

HREC 17 

Research Management 
Information System 
(RMIS) 

ระบบสารสนเทศเพื่อการจัดการการวิจัย ที่พฒันาโดยคณะ
แพทยศาสตรม์หาวิทยาลัยลงขลานครินทร์ ใช้เพื่อด าเนินการ
การจัดการโครงร่างการวิจัยที่ยื่นขอรับพจิารณาจาก
คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

HREC 17 

คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม
ก ากับดูแลการวิจัย 

คณะอนุกรรมการที่ได้รบัมอบหมายจากประธานคณะกรรมการให้
เป็นตัวแทนในการตรวจเยี่ยม เพื่อก ากับดูแลการวิจัย 

HREC 18 

การตรวจเยี่ยมเพื่อ
ควบคุมดูแลการวิจัย 

การปฏิบัตงิานของคณะอนุกรรมการก ากับดูแลการวิจัย เพื่อ
ประเมินผู้วิจัยหรือสถาบันวิจัย ว่ามีการพิทักษ์ซึง่สทิธิและความ
เป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครทีเ่ข้าร่วมในโครงการวิจัย โดย
ตรวจสอบเอกสารทีเ่กี่ยวข้องหรือสังเกตข้ันตอนในการท าวิจยั 

HREC 18 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยสถาบันหลัก 

กรรมการจริยธรรมการวิจัยทีห่ัวหน้าโครงการวิจัยสังกัด หรือคณะ
นักวิจัยตกลงกันให้ยื่นขอรับการพจิารณาโครงการวิจัยกรณีที่
เป็น multi-center, multi-site  

HREC 19 
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คณะกรรมการกลางพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคน 
(Central Research 
Ethics Committee: 
CREC)  

คณะบุคคลที่แต่งตั้งโดยมูลนิธัส่งเสริมการศึกษาวิจัยในคนใน
ประเทศไทย (มสจท.) เพือ่พิจารณาจริยธรรมการวิจัยทีเ่ป็นการ
ทดลองทางคลินิกพหุสถาบันของผูผ้ลิตเภสัชภัณฑ์หรือ
โครงการวิจัยพหุสถาบันของนักวิจัยที่วางแผน/ยื่นขอ/ได้รับทุน
สนับสนุนจากภาครฐั หรือโครงการอื่นๆที่อยู่ในขอบเขตความ
รับผิดชอบ 

HREC 19 

Multi-center, multi-site โครงการวิจัยที่มีนักวิจัยแตล่ะสถาบันเป็นหัวหน้าโครงการวิจยัใน
สถาบันของตนโดยด าเนินการตามโครงการวิจัยอย่างครบถ้วน
และมีการรบัผูเ้ข้าร่วมโครงการวิจัยทีส่ถาบันที่ตนเองสงักัด 

HREC 19 

การประเมิน local issue การพิจารณาบรบิทของนักวิจัยในสถาบัน ได้แก่ คุณวุฒิและ
ประสบการณ์ ความพร้อมของสถานที่และอปุกรณ์ ประเด็นที่
อาจขัดต่อวัฒนธรรมประเพณีท้องถ่ิน รวมถึงการพิจารณา
เอกสารที่ยื่นเสนอขอรับการพจิารณา ซึ่งมีข้อมลู site specific 
(เช่น ช่ือสถาบัน ช่ือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย แหลง่ทุน 
ช่ือนักวิจัยและสังกัด เบอร์โทรศัพท์ ที่อยู่และเบอร์ติดตอ่
ส านักงานจริยธรรมการวิจัยประจ าสถาบัน) 

HREC 19 

การระบาด (outbreak) เหตุการณ์ทีม่ีจ านวนผู้ป่วยที่เป็นโรคเพิม่ขึ้นผิดปกติอย่างรวดเร็ว
มากกว่าที่คาดการณ์ในพื้นทีห่นึ่งๆ (An increase, often 
sudden, in the number of cases of a disease above 
what is normally expected in that population in that 
area.) 

HREC 20 

โรคติดเช้ืออุบัติใหม่ 
(Emerging infectious 
diseases) 

หมายถึง โรคติดเช้ือทีเ่พิ่งค้นพบในใหมป่ระชากร หรืออาจเปน็โรค
ติดเช้ือที่เคยพบมาก่อนแต่มอีุบัติการณ์ของโรคสงูข้ึนอย่าง
รวดเร็ว หรือการติดเช้ือขยายวงกว้างไปพื้นที่ใหมห่รอืประชากร
กลุ่มใหม ่

HREC 20 

ยา (1) วัตถุที่รับรองไว้ในต ารายาที่รัฐมนตรปีระกาศ 
(2) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ในการวินิจฉัย บ าบัด บรรเทา รักษา 

หรือป้องกันโรคหรือความเจ็บป่วย ของมนุษย์หรือสัตว์ 

HREC 20 
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(3) วัตถุที่เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ที่กึ่งส าเร็จรูป 
หรือ 

(4) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับให้เกิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้าง หรือ
การกระท าหน้าที่ใด ๆ ของร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ 

วัตถุตาม (1) (2) หรือไม่ หมายความรวมถึง 
(ก) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ในการเกษตร หรือการอุตสาหกรรม 

ตามที่รัฐมนตรปีระกาศ 
(ข) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้เป็นอาหาร ส าหรบัมนุษย์ เครือ่ง

กีฬา เครื่องมอื เครื่องใช้ในการสง่เสรมิสุขภาพ เครื่องส าอาง 
หรือเครื่องมือ และส่วนประกอบของเครื่องมือ ที่ใช้ในการ
ประกอบโรคศิลปะ หรอืวิชาชีพเวชกรรม 

(ค) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ในหอ้งวิทยาศาสตร์ส าหรบัการวิจัย 
การวิเคราะห์ หรือการชันสูตรโรค ซึ่งมิได้กระท าโดยตรงต่อ
ร่างกายของมนุษย ์
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