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1. วัตถุประสงค์  
1)   เพื่อแสดงกระบวนการบริหารจัดการสําหรับการประชุมนัดพิเศษ  

2)   เพื่อให้แนวทางการทบทวน พิจารณา และเห็นชอบ ในเร่ืองต่างๆ โดยการประชุมนัดพิเศษ  

 

2. นยิามศัพท์ 

การประชุมนัดพเิศษ (Emergency meeting) การประชุมคณะกรรมการ นอกเหนือจากกําหนดการ

ประชุมตามปกติ ขั้นตอนและหลักการปฏิบัติจะเป็นไปตามแนวทางที่วางไว้ในวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

3. ขอบเขต  
วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการประชุมนัดพิเศษ  

การประชุมนัดพิเศษ จัดขึ้นเพื่อพิจารณาเรื่องตา่งๆ ที่ตอ้งการการพิจารณาโดยคณะกรรมการ 

นอกเหนือจากการประชุมตามกําหนดปกติ เช่น เร่ืองเกี่ยวกับความปลอดภัย ประเด็นเกี่ยวกับการ

คุกคามชีวิต เป็นต้น 
  

4. ความรับผิดชอบ  

ประธานคณะกรรมการ อาจเรียกประชุมนัดพิเศษตามความเหมาะสม  
  

5. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ 
 

ขั้นตอน กิจกรรม ผู้รับผิดชอบ 
1  ก่อนการประชุมคณะกรรมการ

 

เลขานุการคณะกรรมการ และ

เจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัย 

2  ระหว่างการประชุมคณะกรรมการ

 

คณะกรรมการ 

ประธานคณะกรรมการ 

3  ภายหลังการประชุมคณะกรรมการ

 

เลขานุการคณะกรรมการ และ

เจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัย 
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 6. รายละเอยีดการปฏิบัติ  

6.1  ก่อนการประชุมคณะกรรมการ  
6.1.1 การประชุมนัดพิเศษ จะกระทําในกรณีใดกรณีหนึ่งดังต่อไปน้ี ได้แก ่

ก) มีประเด็นเร่งด่วน (ถ้าปล่อยไว้มีผลกระทบตอ่ประโยชน์ของชุมชนหรือ

เศรษฐกิจของชาติ ฯลฯ) 

ข) มีเหตุการณไ์มพ่ึงประสงคช์นิดรา้ยแรง และไมค่าดคิดมากอ่น (unexpected 

serious adverse reactions)  

ค) เรื่องเป็นเร่ืองตาย  

ง) เรื่องอื่นๆ ที่ประธานเห็นควร  

6.1.2 แจ้งให้กรรมการ และผูรั้บเชิญเข้าประชุมทราบถึงการเรียกประชุมนัดพิเศษ 

6.1.3 จํานวนกรรมการ และองค์ประกอบขัน้ต่ํา เป็นไปเหมือนการประชุมนัดปกติ 

6.1.4 เจ้าหน้าที่ของสํานักงานคณะกรรมการ จัดสง่สําเนาเอกสารที่จะนําเขา้พิจารณาให้

กรรมการ ที่จะเข้าร่วมประชุม 

6.1.5 แนบเอกสารระเบียบวาระการประชุมที่ระบุครั้งที่ วัน เวลา แบบตอบรับไปด้วย  

6.1.6 ดู SOPs ที่เก่ียวข้อง 

6.2 ระหว่างการประชุมคณะกรรมการ  
6.2.1 นับองค์ประชุม  

6.2.2 ปฏิบัติตามวิธีดําเนินการมาตรฐานในเร่ืองต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง  

6.3 ภายหลังการประชุมคณะกรรมการ   
 การประชุมกรณพิีเศษ ปฏิบัติตามวิธีดําเนินการมาตรฐานในเร่ืองต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง  

- AMSEC 003  โครงสร้างและหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  

- AMSEC 007 การจัดการโครงการวจัิยที่ย่ืนขอรับการพิจารณา 

- AMSEC 009 การทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วน

- AMSEC 010 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยที่ย่ืนเสนอครัง้แรก 

- AMSEC 011  การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยเก่ียวกับเคร่ืองมือแพทย์

- AMSEC 012 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยที่แก้ไขแล้วส่งกลับเข้ามา

- AMSEC 013  การทบทวนพิจารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย  

- AMSEC 014 การทบทวนพิจารณาต่อเนื่องของโครงการวิจัย 
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- AMSEC 021 การเตรียมระเบียบวาระการประชุมและรายงานการประชุม

 

7. ภาคผนวก 
 - 

8. เอกสารอ้างองิ 
8.1 WHO Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with 

Human Participants. Geneva: WHO Press, 2011. 

8.2 ICH HARMONISED GUIDELINE INTEGRATED ADDENDUM TO ICH E6(R1): GUIDELINE FOR GOOD 

CLINICAL PRACTICE E6(R2) Current Step 4 version, dated 9 November 2016. 
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บันทึกประวัต ิAMSEC 022 
 

ผู้จัดทํา ฉบับที่ วันที่ ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการร่าง/

ปรับปรุงวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์

คณะกรรมการร่าง/

ปรับปรุงวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไข format ให้เข้าใจง่ายและตรวจสอบ
การใช้ภาษาและคําใหเ้หมาะสม 

คณะกรรมการร่าง/

ปรับปรุงวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

03.0 28 พฤศจิกายน 2557 - แก้ไขตามข้อแนะนําของคณะกรรมการ

ตรวจเยี่ยม SIDCER-NECAST เม่ือคราว

ตรวจเยี่ยม วันที่ 8-10 กันยายน 2557  

- แก้ไข format โดยเฉพาะการเปลี่ยน bullet 

เป็น number หรือ letter list ให้ง่ายต่อการ

อ้างอิง 

- เพิ่มบันทึกประวัติการแก้ไข SOP  

- เปลี่ยน Ref WHO 

คณะกรรมการร่าง/

ปรับปรุงวิธีดําเนินการ

มาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไข format ใหเ้ขา้ใจงา่ย ตรวจสอบการ

ใช้ภาษาและคําให้เหมาะสม 

- เพิ่มเติมเอกสารอ้าง 

- เพิ่มบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 

 

 

 


