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วันท่ีเริ่มใช้   วันท่ี 1 พฤษภาคม 2567 
แทนท่ีฉบับ  AMSEC 021/04.0 
 
 
ผู้จัดท า............................................................ ..  วันท่ี 25 เมษายน 2567               
          (รองศาสตราจารย์ ดร.นิมิตร มรกต)  
 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
        ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 
 
ผู้อนุมัติ ..............................................................   วันท่ี 26 เมษายน 2567 
      (ศาสตราจารย์ ดร.สาคร  พรประเสริฐ) 
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1. วัตถุประสงค  
  เพ่ือแสดงกระบวนการการบริหารจัดการ และแนวทางการเตรียม ตรวจสอบ อนุมัติ และแจ้ง เวียน
ระเบียบวาระการประชุม (Meeting agenda) รายงานการประชุม (Minutes) หนังสือเชิญประชุม และหนังสือ
แจ้ งผลการตั ดสิ น ของการป ระชุ ม คณ ะกรรมการจริ ยธรรมการวิ จั ย ฯ  คณ ะเทคนิ คการแพท ย์ 
มหาวิทยาลัยเชียงใหม่  

2. นิยามศัพท ์

ระเบียบวาระการประชุม 
(Meeting Agenda) 

j  เอกสารบันทึกรายการของเรื่องที่จะน าเสนอในที่ประชุม
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

รายงานการประชุม (Minute) เอกสารบันทึกสิ่งต่างๆ ที่อภิปรายหรือกระท าในการประชุม
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

องค์ประชุม (Quorum) จ านวนและองค์ประกอบของคณะกรรมการฯ ที่ก าหนดไว้
ส าหรับการพิจารณาตดัสินโครงการวิจัยอย่างเป็นทางการ 

3. ขอบเขต  
 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกขั้นตอนของการบริหารจัดการเอกสารที่เกี่ยวของกับการเตรียม

ระเบียบวาระการประชุมคณะกรรมการฯ ส าหรับการประชุมที่ก าหนดให้มีขึ้นตามปกติ ซึ่งแบงออกเปน 3 
ขั้นตอน คือ กอนการประชุม ระหวางการประชุม และหลังการประชุม  

  

4. ความรับผิดชอบ  
 เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ และเลขานุการฯ มีหน้าที่จัดเตรียมระเบียบวาระการประชุม และมั่นใจในคุณภาพ

และความถูกตองของรายงานการประชุมหลังการประชุมคณะกรรมการฯ เสร็จสิ้น     
 เลขานุการฯ เป็นผู้อนุมัติเตรียมระเบียบวาระการประชุมและตรวจทานรายงานการประชุม 

 
5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินงาน 
  

ขั้นตอน การด าเนินการ ความรับผิดชอบ 

1  กอนการประชุม 
 

เลขานุการฯ และ 
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

2  ระหวางการประชุม 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
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3 พิจารณาตัดสิน 
 

ประธานกรรมการฯ / 
กรรมการที่ไม่มีความขัดแย้งทาง

ผลประโยชน ์
4  

 
ภายหลังการประชุม 

 
เลขานุการฯ/ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

6. รายละเอียดการด าเนินการ 
6.1 ก่อนการประชุม 

6.1.1 นัดหมายวันประชุม 
1) ส ารวจและก าหนดวันที่คณะกรรมการการจริยธรรมการวิจัยฯ สามารถเข้าร่วมประชุม

ได้มากที่สุดและครบองค์ประชุม โดยจัดให้มีการทบทวนพิจารณาให้เร็วที่สุดเท่าที่จะ
ท าได ้

2) บรรจุโครงการวิจัยเข้าประชุมตามล าดับวันที่ได้รับเรื่อง ยกเว้นโครงการที่อุทธรณ์และ
โครงการวิจัยที่แก้ไขแล้วยื่นเข้ามาอีกครั้ง ให้บรรจุไว้ก่อนโครงการอื่นๆ 

6.1.2 เตรียมระเบียบวาระการประชุม 
1) เตรียมระเบียบวาระการประชุมโดยใช้รูปแบบตามระเบียบวาระการประชุม

คณ ะกรรมการจริยธรรมการวิจั ยฯ  (AF 01-021) หากมีการประชุมผ่ านสื่ อ
อิเล็กทรอนิกส์ ให้เตรียมเอกสารในรูปแบบอิเล็คทรอนิกส์ด้วย (ไฟล์ PDF) 

2) เตรียมหนังสือเชิญคณะกรรมการฯ และผู้เชี่ยวชาญอิสระหรือผู้รับเชิญ (ถ้ามี)  
3) กรณีที่มีการประชุมผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์ ในหนังสือเชิญประชุมควรแจ้งให้ผู้เข้าร่วม

ประชุมทราบล่วงหน้าว่าการประชุมครั้งนั้น  จะด าเนินการผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์ 
พร้อมทั้งแจ้งข้อมูลวิธีด าเนินการประชุมและวิธีแสดงตน เ พ่ือให้ผู้ร่วมประชุม
เตรียมพร้อมก่อนการประชุม 

4) จัดเรียงหนังสือเชิญประชุม วาระการประชุม และเอกสารการประชุม ใส่ซองและปิด
ผนึก เพ่ือจัดส่งให้คณะกรรมการฯ ล่วงหน้าอย่างน้อย 7 วันท าการ ก่อนการประชุม 
พร้อมทั้งจัดส่งเอกสารทางอีเมล์ ในรูปแบบไฟล์ PDF ทั้งนี้ ในการจัดส่งเอกสารต้อง
ค านึงถึงวิธีการรักษาความลับของเอกสาร (ดู SOP 026) 

5) จัดเก็บจดหมายเชิญประชุมไว้ในแฟ้ม “การประชุม” 
6.1.3 เตรียมการประชุม 

1) เตรียมห้องประชุมในวันและเวลาที่ก าหนดไว้ 
2) เตรียมระบบต่างๆ ที่เกี่ยวข้องให้พร้อมใช้งานในวันประชุม เช่น ระบบเครือข่าย

คอมพิวเตอร์ อุปกรณ์สื่อสารอิเล็กทรอนิกส์ เทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร ที่
สามารถรองรับการสื่อสารไดท้ั้งภาพและเสียง  
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3) ก่อนการประชุม 1 วันท าการ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เตรียมเอกสารบันทึกรายงานการ
ประชุมตามแม่แบบในภาคผนวก (AF 02-021) โดยกรอกความเห็นที่ได้รับจากผู้
ทบทวนหลักลงในแม่แบบบันทึกรายงานการประชุมให้เรียบร้อย  

4) เตรียมเอกสารสรุปผลการประชุมตามแม่แบบในภาคผนวก (AF 03-010) 

6.2 ระหว่างการประชุม 
6.2.1 เลขานุการฯ เป็นผู้ตรวจสอบและแจ้งประธานฯ ว่าองค์ประชุมครบ ต่อเมื่อ (ก) มีทั้งหญิง

และชาย, (ข) มีจ านวนกรรมการฯ ที่เข้าประชุมเกินกึ่งหนึ่งของจ านวนกรรมการฯ ทั้งหมด 
และรวมแล้วไม่น้อยกว่า 5 คน, (ค) มีผู้เชี่ยวชาญในสาขาที่ไม่ใช่วิทยาศาสตร์/ทางการแพทย์ 
อย่างน้อย 1 คน และ (ง) มีผู้ที่ไม่สังกัดคณะเทคนิคการแพทย์อย่างน้อย 1 คน ข้อ (ค) และ 
(ง) อาจเป็นบุคคลเดียวกันก็ได้ หากมีกรรมการฯ ออกจากที่ประชุมในระหว่างการประชุม
และไม่กลับมาเป็นเหตุให้องค์ประชุมไม่ครบ ให้ถือว่าที่ประชุมไม่สามารถพิจารณาโครงการ
ต่อไปได ้ 

 ในกรณีที่กรรมการฯ ที่เป็นแพทย์ไม่สามารถเข้าร่วมการประชุมได้ ให้เลขานุการฯ ขอ
ความเห็นของแพทย์ล่วงหน้า เพ่ือใช้ประกอบการพิจารณาในที่ประชุม 

6.2.2. กรณีประชุมผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์ กรรมการฯ ต้องแสดงตนก่อนการประชุมเพ่ือยืนยัน
ตัวตน โดยประธานฯ จะขานชื่อผู้เข้าร่วมประชุม  

6.2.2 ประธานฯ แจ้งกติกาในการประชุมแก่กรรมการฯ และผู้เข้าร่วมประชุม โดยก่อนเริ่มการ
ประชุมทุกครั้ง ประธานฯ จะสอบถามคณะกรรมการฯ ที่ร่วมประชุมว่ามีท่านใดมี
ผลประโยชน์ทับซ้อน (conflict of Interest) กับโครงการวิจัยที่น าเข้าพิจารณาหรือไม่ 
กรรมการฯ ที่อาจมีผลประโยชน์ทับซ้อน เช่น มีชื่ออยู่ในโครงการวิจัยที่จะพิจารณา ไม่ว่าจะ
เป็นหัวหน้าโครงการหรือผู้ร่วมวิจัย หรือมีความเกี่ยวพันอ่ืนๆ ที่ส าคัญกับโครงการวิจัยหรือ
ผู้ให้ทุนวิจัยอย่างส าคัญ ไม่ว่าจะเป็นทั้งทางตรงและทางอ้อม อาจอยู่ในที่ประชุมเพ่ืออธิบาย
หรือชี้แจงโครงการวิจัยได้ หลังจากนั้นต้องออกจากที่ประชุมในขณะที่คณะกรรมการฯ 
อภิปรายและพิจารณาตัดสินโครงการนั้น โดยไม่สามารถร่วมพิจารณาตัดสินได้ 

6.2.3 ประธานฯ เสนอพิจารณาวาระการประชุม (approved agenda) กรรมการและเลขานุการ
สามารถขอสลับวาระหรือเพ่ิมวาระ ที่ประชุมรับรองวาระการประชุมหลังแก้ไขแล้ว 
ประธานฯ จึงเริ่มด าเนินการประชุม ตามล าดับวาระการประชุมที่อนุมัติ 

6.2.4 วาระการพิจารณาโครงการใหม่ เริ่มโดยให้ผู้ทบทวนหลักคนแรกเสนอต่อที่ประชุมด้วยวาจา
อิงแบบประเมินอย่างเป็นล าดับ ดังนี้ (ก) สรุปโครงการวิจัยโดยย่ อ (ข) ข้อคิดเห็นทาง
วิทยาศาสตร์ (scientific) (ค) จริยธรรม (ethics) (ง) เอกสารข้อมูลและขอความยินยอม 
(informed consent) โดยเฉพาะในหัวข้อความเสี่ยงและประโยชน์ในแต่ละตอน ประธานฯ 
ให้กรรมการผู้ทบทวนหลักคนที่ 2 ให้ข้อคิดเห็นเพ่ิมเติม จากนั้นจึงขอให้กรรรมการนอก
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สาขาการแพทย์/วิทยาศาสตร์ให้ข้อคิดเห็นเกี่ยวกับกระบวนการ/เอกสารขอความยินยอม
และเอกสารอื่นๆ เช่น เอกสารประชาสัมพันธ์ แผ่นพับ เป็นต้น 

6.2.5 ประธานฯ น าอภิปรายในคณะกรรมการฯ ทั้งประเด็น scientific, ethics และ informed 
consent และสรุปข้อคิดเห็น 

6.2.6 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ บันทึกผลการอภิปรายประเด็นที่กรรมการผู้ทบทวนหลักปรึกษาหารือ 
หรือประเด็นที่กรรมการเห็นแย้งและมติที่ประชุม ไว้ในแบบบันทึกรายงานการประชุม (AF 
02-021) 

6.2.7 การพิจารณาวาระอ่ืน ๆ ให้ผู้ทบทวนหลักหรือกรรมการที่ได้รับมอบหมาย น าเสนอตามแบบ
ประเมินที่เกี่ยวข้อง  

6.2.8 ประธานฯ หรือกรรมการที่ประธานฯ มอบหมาย อาจโทรศัพท์ติดต่อผู้วิจัยในระหว่างการ
ประชุมเพ่ือขอข้อมูลประกอบการตัดสินใจ หรือเชิญมาให้ข้อมูล 

6.2.9 คณะกรรมการฯ อาจอนุญาตให้ผู้วิจัย ผู้จัดการโครงการวิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัย หรือผู้ที่
เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย เข้าให้ข้อมูลในวาระท่ีเกี่ยวข้อง ในกรณีดังต่อไปนี้ 
1) คณะกรรมการฯ มีข้อสงสัยเพ่ิมเติม ซึ่งคณะกรรมการฯ ไม่สามารถอภิปราย จนได้

ความกระจ่าง 
2) คณะกรรมการฯ ต้องการข้อมูลเพ่ิมเติมเพ่ือประกอบการตัดสินใจเมื่อผู้ที่เกี่ยวข้องกับ

โครงการวิจัยให้ข้อมูลเรียบร้อยแล้ว จะถูกขอให้ ออกจากห้องประชุม เพ่ือให้
คณะกรรมการฯ ได้อภิปรายและพิจารณาตัดสิน โดยในรายงานการประชุมต้องมีการ
บันทึกการเข้าให้ข้อมูลไว้ด้วย 

6.2.10 ประธานฯ อาจใช้ดุลพินิจในการอนุญาตแขกรับเชิญเข้าสังเกตการณ์ประชุม เช่น ผู้ขอเข้า       
 ศึกษาดูงาน นักศึกษาฯลฯ หรือในบางกรณี อาจเชิญผู้เสนอโครงการวิจัยมาชี้แจง 

6.2.11 แขกรับเชิญต้องลงนามข้อตกลงรักษาความลับ (AF 02-004) ตาม SOP 004 
6.2.12. เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ บันทึกการประชุม โดยบันทึกเสียงและภาพผู้ร่วมประชุมตลอด    

ระยะเวลาที่ประชุม (กรณีประชุมผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์)  

6.3 พิจารณาตัดสิน 
 6.3.1 ประธานฯ เสนอผลการพิจารณาตัดสิน กรรมการฯ ที่ เป็นอิสระจากคณะผู้วิจัยและ

ผู้สนับสนุนการวิจัยเท่านั้น ที่สามารถร่วมพิจารณาตัดสิน ทั้งนี้ เพ่ือหลีกเลี่ยงความขัดแย้ง
ทางผลประโยชน์ 

 6.3.2 การตัดสินกระท าได้ต่อเมื่อกรรมการฯ/ผู้เสนอโครงการ/ผู้สังเกตการณ์ ที่มีความขัดแย้งทาง
ผลประโยชน์ ออกห้องประชุมไปแล้ว 

 6.3.3 ประธานฯ นับจ านวนกรรมการฯ และองค์ประกอบว่าครบองค์ประชุมหรือไม่ จึงสามารถ
ด าเนินการต่อ 
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 6.3.4 ผลการตัดสินโครงการวิจัยใหม่ อาจเป็นข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้ 
1) เห็นชอบ หมายถึง โครงการวิจัยผ่านเกณฑ์ตาม 6.3.1 ครบถ้วน (ดู SOP 010) ผู้วิจัย

สามารถเริ่มการวิจัยไดโ้ดยไม่ต้องมีการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย    
2) เห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัยตามทีค่ณะกรรมการเสนอแนะ หมายถึง 

โครงการวิจัยผ่านเกณฑ์ 6.3.1 (ดู SOP 010) แต่ต้องแก้ไขเพ่ิมเติมในรายละเอียดหรือ
ให้ค าชี้แจงข้อสงสัย ผู้วิจัยต้องด าเนินการแก้ไขเอกสารตามข้อแนะน าของที่ประชุม
คณะกรรมการฯ และให้น าเสนอโครงการวิจัยที่แก้ไขแล้วต่อประธานฯ ทั้งนี้ประธานฯ 
ควรก าหนดในที่ประชุมว่าจะมอบหมายให้ผู้ใดเป็นผู้พิจารณา จ านวนกรรมการไม่ควร
เกิน 2 คน  

3) ปรับปรุงแก้ไขอย่างมากแล้วส่งเข้ามาให้พิจารณาใหม่ หมายถึง โครงการวิจัยยังมี
ความเสี่ยงต่อประโยชน์ไม่เหมาะสม หรือมีส่วนที่ต้องแก้ไขทางวิชาการมาก ผู้วิจัยต้อง
แก้ไขปรับปรุงโครงการอย่างมากและน าเสนอเข้าที่ประชุมเพ่ือพิจารณาอีกครั้ง ทั้งนี้ 
ประธานฯ ควรก าหนดในที่ประชุมว่าจะมอบหมายให้ผู้ใดเป็นผู้พิจารณา โดยหลักการ
แล้วควรให้กรรมการผู้ทบทวนหลักคนเดิม 2 หรือ 3 คน แล้วแต่กรณี เป็นผู้พิจารณา 

4) ไม่เห็นชอบ หมายถึง ผู้วิจัยไม่ได้รับอนุญาตให้ท าการวิจัยในเรื่องที่น าเสนอ ตาม
เหตุผลที่ที่ประชุมระบ ุ

6.3.5 ผลการตัดสินโครงการวิจัยประเภทอ่ืน ให้เป็นไปตามวิธีด าเนินการมาตรฐานบทที่เก่ียวข้อง  
6.3.6 ประธานฯ ขอที่ประชุมสรุปประเภทความเสี่ยงของโครงการวิจัย (risk categories) ตาม

ระบุในแบบบันทึกความเห็นของกรรมการฯ (ดู SOP 010 ภาคผนวก AF 02-010) 
6.3.7 กรณีเป็นการวิจัยในเด็ก ให้ระบุประเภทการวิจัยตาม 45 CFR 46 Subpart D ดังนี้ 

- §46.404  Research not involving greater than minimal risk. 
- §46.405  Research involving greater than minimal risk but  

  presenting the prospect of direct benefit to the individual 
  subjects. 

- §46.406  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. 

- §46.407  Research not otherwise approvable which presents an 
  opportunity to understand, prevent, or alleviate a serious 
  problem affecting the health or welfare of children. 

6.3.8 ประธานฯ ขอที่ประชุมก าหนดความถ่ีให้นักวิจัยส่งรายงานความก้าวหน้า ไม่ต่ ากว่าปีละครั้ง 
หรืออาจถี่กว่านั้น หรือ เมื่อรับอาสาสมัครเข้าโครงการวิจัยครบ...คน 
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6.3.9 ผลการตัดสินยอมรับ เมื่อประธานฯ เสนอแล้ว ไม่มีกรรมการฯ คนใดเห็นแย้ง (consensus) 
หากมีการเห็นแย้งและไม่สามารถหาข้อยุติได้ประธานฯ อาจให้มีการลงมติ (vote) 

6.3.10 กรณีที่ประธานฯ ให้ลงมติโดยใช้เสียงข้างมาก ให้เลขานุการฯ แจกใบลงมติที่ไม่ระบุชื่อ 
รวบรวม และขานผลการลงคะแนนต่อที่ประชุม และในการบันทึกผลการลงคะแนนให้ลง
รายละเอียดจ านวนผู้ลงคะแนนทั้งหมด (total), จ านวนผู้เห็นด้วย (vote for), จ านวนผู้ไม่
เห็นด้วย (opposed) และจ านวนผู้ไม่ออกเสียง (abstained) ผลการตัดสินเป็นที่ยอมรับ
เมื่อจ านวนผู้เห็นด้วยมีเกินกึ่งหนึ่งของจ านวนกรรมการในที่ประชุมขณะนั้น 

6.3.11 เลขานุการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ บันทึกการอภิปรายและผลการตัดสินของ
คณะกรรมการฯ ในแต่ละวาระลงในแบบบันทึกรายงานการประชุม (AF 02-021) และแบบ
สรุปผลการประชุมคณะกรรมการฯ (AF 03-010)    

 6.4  ภายหลังการประชุม  
  6.4.1 การเตรียมหนังสือแจ้งผลการพิจารณา  
   ให้ด าเนินการตามวิธีด าเนินการมาตรฐานบทที่เกี่ยวข้อง 
  6.4.2 การเตรียมรายงานการประชุม 

1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ร่างรายงานการประชุม โดยเขียนสรุปการอภิปรายและผล
การพิจารณาให้กระชับและอ่านง่าย ครอบคุลมหัวข้อครบถ้วนในแต่ละส่วน โดยใช้
แม่แบบบันทึกรายงานการประชุมในภาคผนวก (AF 02-021)  

2) ควรท าให้เสร็จสิ้นใน 2 สัปดาห์หลังการประชุมเสร็จสิ้น 
3) เสนอร่างรายงานการประชุมให้แก่เลขานุการฯ เพ่ือตรวจทานความถูกต้อง 
4) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แก้ไขรายงานแล้วเสนอเลขานุการฯ ตรวจทานอีกครั้ง พร้อม

ลงนามและลงวันที่ 
5) รายงานการประชุมควรประกอบด้วยหัวข้อต่อไปนี้ 

 5.1) ชื่อรายงานการประชุม 
5.2) ครั้งที่ประชุม 
5.3) วันที่ เวลา สถานที่ประชุม 
5.4) รายชื่อผู้เข้าร่วมประชุม และต าแหน่งในคณะกรรมการฯ พร้อมระบุ 
 หากเป็น กรรมการสมทบ รวมทั้งวิธีแสดงตนของผู้เข้าร่วมประชุมผ่านสื่อ
 อิเล็กทรอนิกส์ 
5.5) รายชื่อผู้ไม่เข้าร่วมประชุม 
5.6) เวลาเริ่มประชุม 
5.7) ประธานฯ กล่าวเปิดประชุม 
5.8) การตรวจองค์ประชุมว่ามีองค์ประกอบครบก่อนด าเนินการประชุม 
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5.9) การตรวจสอบผู้มีความขัดแย้งทางผลประโยชน์ 
5.10) การรับรองวาระการประชุม 
5.11) หัวข้อตามวาระการประชุม 
5.12) วิธีลงมติ 
5.13) เวลาปิดประชุม 
5.14) ผู้บันทึกรายงานการประชุมและพิมพ์รายงานการประชุม วันที่ เดือน ปี 
5.15) ผู้ตรวจรายงานการประชุม วันที่ เดือน ปี 

   6) รายละเอียดของแต่ละโครงการวิจัยที่พิจารณาเป็นครั้งแรก 
    6.1) ชื่อโครงการวิจัย 
    6.2) รหัสโครงการวิจัย 
    6.3) ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย /สังกัด 
    6.4) ชื่อผู้ทบทวนหลักและต าแหน่งในคณะกรรมการฯ (กรรมการประจ า/ 
     กรรมการสมทบ) ในกรณีที่เป็นโครงการวิจัยในเด็ก ให้ระบุคุณวุฒิ/ความ
     เชี่ยวชาญของผู้ทบทวนหลัก เช่น กุมารแพทย์ 
    6.5) ผลการทบทวนของผู้ทบทวนหลัก 
    6.6) ประเด็นที่อภิปรายและข้อสรุป 
    6.7) ค าตัดสินของคณะกรรมการฯ 
    6.8) เหตุผลคณะกรรมการฯ ในการอนุมัติเรื่องต่อไปนี้ 

ก. การยกเว้นกระบวนการขอความยินยอม หรือการเซ็นใบยินยอม 
ข. การวิจัยในหญิงมีครรภ์ ทารกในครรภ์ หรือทารกแรกเกิด 
ค. การวิจัยในนักโทษ 
ง. การวิจัยในเด็ก 

    6.9) ระดับความเสี่ยงและก าหนดระยะเวลา/ความถี่ท่ีต้องทบทวนพิจารณา 
     ต่อเนื่อง (continuing review) 
   7) รายละเอียดของส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
    7.1) ชื่อโครงการวิจัย 
    7.2) รหัสโครงการวิจัย 
    7.3) ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย/สังกัด 
    7.4) ชื่อผู้ทบทวนหลักและต าแหน่งในคณะกรรมการฯ (กรรมการประจ า/ 
     กรรมการสมทบ) 
    7.5) ประเด็นอภิปราย (ถ้ามี) และข้อสรุป 
    7.6) ค าตัดสินของคณะกรรมการฯ 
   8) รายละเอียดของรายงานความก้าวหน้า 
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    8.1) ชื่อโครงการวิจัย 
    8.2) รหัสโครงการวิจัย 
    8.3) ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย/สังกัด 
    8.4) ชื่อผู้ทบทวนหลักและต าแหน่งในคณะกรรมการฯ (กรรมการประจ า/ 
     กรรมการสมทบ) 
    8.5) ประเด็นอภิปราย (ถ้ามี) และข้อสรุป 
    8.6) ค าตัดสินของคณะกรรมการฯ 
   9) รายละเอียดของการแจ้งเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และการสิ้นสุดโครงการ 
    9.1) ชื่อโครงการวิจัย 
    9.2) รหัสโครงการวิจัย 
    9.3) ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย/สังกัด 
    9.4) ชื่อผู้ทบทวนหลักและต าแหน่งในคณะกรรมการฯ (กรรมการประจ า/ 
     กรรมการสมทบ) 
    9.5) ประเด็นอภิปราย (ถ้ามี) และข้อสรุป 
    9.6) ค าตัดสินของคณะกรรมการฯ 
   10) รายละเอียดของการขอยุติโครงการวิจัย 
    10.1) ชื่อโครงการวิจัย 
    10.2) รหัสโครงการวิจัย 
    10.3) ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย/สังกัด 
    10.4) เหตุผลการยุติโครงการวิจัย 
    10.5) ชื่อผู้ทบทวนหลักและต าแหน่งในคณะกรรมการฯ (กรรมการประจ า/ 
     กรรมการสมทบ 
    10.5) ประเด็นอภิปราย (ถ้ามี) และข้อสรุป 
    10.6) ค าตัดสินของคณะกรรมการฯ 
   11) รายละเอียดของการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนโครงการวิจัยหรือไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 
    11.1) ชื่อโครงการวิจัย 
    11.2) รหัสโครงการวิจัย 
    11.3) ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย/สังกัด 
    11.4) ชื่อผู้ทบทวนหลักและต าแหน่งในคณะกรรมการฯ (กรรมการประจ า/ 
     กรรมการสมทบ 
    11.5) รายละเอียดการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนโครงการวิจัยหรือไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด
    11.6) ประเด็นอภิปราย (ถ้ามี) และข้อสรุป 
    11.7) ค าตัดสินของคณะกรรมการฯ 
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  6.4.3 การอนุมัติรายงานการประชุมและหนังสือแจ้งผลการพิจารณา 
1) เลขานุการฯ ตรวจสอบความสมบูรณ์และอนุมัติรายงานการประชุม พร้อมลง
 นามและลงวันที ่
2) หนังสือแจ้งผลการพิจารณา กรณีที่ผลการตัดสินเป็น “เห็นชอบหลังปรับปรุง
 แก้ไขโครงการวิจัยตามที่คณะกรรมการเสนอแนะ” เสนอเลขานุการฯ ลงนาม
 และลงวันที ่
3) หนังสือแจ้งผลการพิจารณาและใบรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ กรณีที่
 ผลการตัดสินเป็น “เห็นชอบ” หรือ “ไม่เห็นชอบ” เสนอประธานฯ ลงนาม
 และลงวันที่  

  6.4.4 การส่งรายงานการประชุม ใบรับรองและหนังสือแจ้งผลการพิจารณา 
1) ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาตัดสินต่อผู้วิจัย ในกรณีเห็นชอบโครงการวิจัย

โดยไม่มีการแก้ไขเพ่ิมเติม ให้แนบใบรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (AF 
04-010) พร้อมกับแบบเอกสารแสดงรายชื่อกรรมการที่เข้าร่วมประชุม (AF 
05-010) ไปด้วย 

2) หนังสือแจ้งผลการพิจารณาควรออกภายใน 10 วันท าการ หลังการประชุม
เสร็จสิ้น 

3) ส่งส าเนารายงานการประชุมให้กรรมการฯ ไปพร้อมกับเอกสารอ่ืนๆ ในการ
ประชุมครั้งต่อไป 

  6.4.5 การจัดเก็บรายงานการประชุม ใบรับรองและหนังสือแจ้งผลการพิจารณา 
1)  เก็บรายงานการประชุมต้นฉบับและแบบสรุปผลการตัดสินเข้าแฟ้ม “การ
 ประชุม” 
2) จัดเก็บหนังสือโต้ตอบ ส าเนาหนังสือแจ้งผลการพิจารณา ใบรับรอง และแบบ
 ประเมินของกรรมการทบทวนหลัก ไว้ในแฟ้มโครงการวิจัย  

7. ภาคผนวก 

 AF 01-021 รูปแบบระเบียบวาระการประชุม  
 AF 02-021 แบบบันทึกรายงานการประชุม 
 
8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 WHO Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related 
 Research with Human Participants. Geneva: WHO Press, 2011.  
8.2 International Council for Harmonisation of Technical Requirements for 
 Pharmaceuticals for Human Use (ICH). ICH Harmonised Guideline Integrated 
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 Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical Practice E6(R2). Current 
 Step 4 version, dated 9 November 2016. 
 
8.3 Office for Human Research Protections (OHRP). Guidance on Written IRB 
 Procedures, Date: July 1, 2011 
8.4 พระราชก าหนดว่าด้วยการประชุมผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์ พ.ศ. 2563 
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บันทึกประวัติ SOP 021 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไขปรับปรุงแผนภูมิข้ันตอน ใน
ขั้นตอนที่ 6 อนุมัติรายงานการประชุม 
เอกสารรับรองและหนังสือแจ้งผลการ
พิจารณาและ 7 ส่งรายงานการประชุม 
เอกสารรับรอง และหนังสือแจ้งผลการ
พิจารณา 

- แก้ไขปรับปรุง เพ่ิมเติมรายละเอียดและ
จัดเรียงล าดับขั้นตอนก่อนการประชุม 
(ข้อ 6) ให้สอดคล้องกับการปฏิบัติ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

03.0 28 พฤศจิกายน 2557 - แก้ไขตามข้อแนะน าของคณะกรรมการ
ตรวจเยี่ยม SIDCER-NECAST เมื่อคราว
ตรวจเยี่ยม วันที่ 8-10 กันยายน 2557  

- แก้ไข format โดยเฉพาะการเปลี่ยน 
bullet เป็น number หรือ letter list 
ให้ง่ายต่อการอ้างอิง 

- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP  
-  เปลี่ยน Ref WHO 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - ปรับปรุงรายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติ
ให้สอดคล้องกับการปฏิบัติจริงและ
เพ่ิมเติมการด าเนินการของประธานฯ 
โดยเฉพาะการสรุป risk category และ 
ความถี่ของ continuing review ตาม
ข้อแนะน าของ NECAST 

- ปรับปรุง AF 01-021 (รูปแบบระเบียบ
วาระการประชุม) และ AF 02-021 
(แบบบันทึกรายงานการประชุม)  

- เพ่ิม Ref OHRP Guidance 
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

05.0 1 พฤษภาคม 2567 - แก้ไขการให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จาก AMSEC เป็น SOP เพ่ือง่ายต่อความ
เข้าใจ 

- ปรับปรุงเนื้อหาและรายละเอียดการ
ด าเนินการ ข้อ 6.1-6.4 ให้สอดคล้องกับ
ขั้นตอนการปฏิบัติงานจริง  

- เพ่ิมเติมการด าเนินการตามแนวปฏิบัติของ
การประชุมผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์ 

- เพ่ิม categories ของการวิจัยในเด็กตาม 
45 CFR 46 Subpart D 

- แก้ไข “อาสาสมัคร” เป็น “ผู้เข้าร่วมการ
วิจัย” ตลอดทัง้เอกสาร 

- ปรับปรุง AF 01-021 และ AF 02-021 ให้
มีรายละเอียดชัดเจน เหมาะสม 

- ปรับเอกสารอ้างอิงให้เป็นปัจจุบัน 
- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติเป็น ศ.ดร.สาคร พร

ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
 

 


