


 

 
 

วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
STANDARD OF OPERATING 

PROCEDURES 
 

 

ส ำหรับ 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 

คณะเทคนิคกำรแพทย์ มหำวิทยำลัยเชียงใหม่ 
Research Ethics Committee 

Faculty of Associated Medical Sciences 
Chiang Mai University 

 
 
 

 
 
 
 

ฉบับที่ 05.0 (Version 05.0) 
1 พฤษภำคม 2567 

 



 

จ ำนวนพิมพ์ : ...........เล่ม 
 
วัน เดือน ปีท่ีพิมพ์ :   เมษายน 2567 
 
ไฟล์บันทึกในคอมพิวเตอร์ : SOPs_V.05.0.docx 
 
ติดต่อขอรับได้ที่ : งานบริหารงานวิจัยและวิเทศสัมพันธ์ (หน่วยจริยธรรมการวิจัย) 
   ชั้น 2 อาคาร 3 คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

     โทรศัพท์ 0 5393 6026  
 โทรสาร 0 5393 6024 
  

วันที่เริ่มใช้งำน :   1 พฤษภาคม 2567 
 
รำยช่ือผู้จัดเตรียม :   คณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
   คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
     
 

 



   หน่วยจริยธรรมการวจิัย หน้า 1 ของ 5 หน้า 
    คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ โทร. 36026  
 

 

สารบัญ 

บทที่ เรื่อง/ชื่อ วิธีด าเนินการมาตรฐาน รหัส 
1 การเขียน การทบทวน การแจกจ่ายและการแก้ไขเพ่ิมเติมวิธีด าเนินการ

มาตรฐาน ส าหรับกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
Writing, Reviewing, Distributing and Amending Standard Operating 
Procedures for Research Ethics Committee 
เอกสารภาคผนวก 
รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
ต้นแบบวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
แบบบันทึกการได้รับวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
ค าร้องขอปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

SOP 001/05.0 
 
 
 
 

AF 01-001 
AF 02-001 
AF 03-001 
AF 04-001 

2 การจัดท าแนวปฏิบัติ 
Preparation of Guidelines 
เอกสารภาคผนวก 
ปกแนวปฏิบัติ 

SOP 002/05.0 
 
 

AF 01-002 
3 โครงสร้างและหน้าที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

Constituting Research Ethics Committee 
SOP 003/05.0 

4 ข้อตกลงรักษาความลับ/ผลประโยชน์ทับซ้อน 
Confidentiality/Conflict of Interest Agreements 
เอกสารภาคผนวก 
ข้อตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย/ผลประโยชน์ทับซ้อน 
ข้อตกลงรักษาความลับส าหรับผู้เข้าเยี่ยมสังเกตการณ์การประชุมของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ข้อตกลงรักษาความลับส าหรับผู้เข้าศึกษาดูงาน/กรรมการตรวจเยี่ยมหรือตรวจ
ตราและผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง 
ข้อตกลงรักษาความลับส าหรับเจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัย/
เจ้าหน้าที่ระบบข้อมูลสารสนเทศท่ีดูแลระบบของส านักงานจริยธรรมการวิจัย 

SOP 004/05.0 
 
 

AF 01-004 
AF 02-004 

 
AF 03-004 

 
AF 04-004 

5 การฝึกอบรมกรรมการจริยธรรมการวิจัย และเจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรม
การวิจัย 
Training Research Ethics Committee Members and Office 
Personnel  
เอกสารภาคผนวก 
แบบบันทึกการเข้าฝึกอบรม 

SOP 005/05.0 
 
 
 
 

AF 01-005 
6 การเลือกผู้เชี่ยวชาญอิสระ 

Selection of Independent Consultants 
เอกสารภาคผนวก 

SOP 006/05.0 
 
 



   หน่วยจริยธรรมการวจิัย หน้า 2 ของ 5 หน้า 
    คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ โทร. 36026  
 

 

บทที่ เรื่อง/ชื่อ วิธีด าเนินการมาตรฐาน รหัส 
แบบรายงานความคิดเห็นของผู้เชี่ยวชาญอิสระ 
ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและการขัดแย้งทางผลประโยชน์
ของผู้เชี่ยวชาญอิสระ 

AF 01-006 
AF 02-006 

7 การจัดการโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณาเป็นครั้งแรก 
Management of Initial Protocol Submissions 
เอกสารภาคผนวก 
รายการตรวจสอบความครบถ้วนเอกสารโครงการวิจัย  
(กระบวนการปกติและเร่งด่วน) 
แบบเสนอชื่อกรรมการผู้อ่านทบทวนโครงการวิจัย 
ระยะเวลาด าเนินการ 
ค าตัดสินของกรรมการ 

SOP 007/05.0 
 
 

AF 01-007 
 

AF 02-007 
AF 03-007 
AF 04-007 

8 การพิจารณาโครงการวิจัยแบบขอยกเว้น  
Exemption Review 
เอกสารภาคผนวก 
แบบค าขอยกเว้นการพิจารณาโครงการ 

SOP 008/05.0 
 
 

AF 01-008 
9 การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน  

Expedited Review 
เอกสารภาคผนวก 
แบบค าขอการรับรองเชิงจริยธรรมการวิจัย แบบเร่งด่วน 
แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัย แบบเร่งด่วน 

SOP 009/05.0 
 
 

AF 01-009 
AF 02-009 

10 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุม 
Full Board Review  
เอกสารภาคผนวก 
แบบค าขอการรับรองเชิงจริยธรรมการวิจัยฯ 
แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัย 
แบบสรุปผลการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ต้นแบบเอกสารรับรองโครงการวิจัยในมนุษย์ 
แบบเอกสารแสดงรายชื่อคณะกรรมการที่เข้าร่วมประชุม 

SOP 010/05.0 
 
 

AF 01-010 
AF 02-010 
AF 03-010 
AF 04-010 
AF 05-010 

11 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ 
Review of Medical Device Studies 
เอกสารภาคผนวก 
รายการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร ในการขอรับการพิจารณด้าน
จริยธรรมส าหรับโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ 
แบบประเมินโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ 
ตัวอย่างการวิจัยเครื่องมือแพทย์ที่จะศึกษาอย่างไม่มีนัยส าคัญ 
ตัวอย่างการวิจัยเครื่องมือแพทย์ที่จะศึกษาอย่างมีนัยส าคัญ 

SOP 011/05.0 
 
 

AF 01-011 
 

AF 02-011 
AF 03-011 
AF 04-011 



   หน่วยจริยธรรมการวจิัย หน้า 3 ของ 5 หน้า 
    คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ โทร. 36026  
 

 

บทที่ เรื่อง/ชื่อ วิธีด าเนินการมาตรฐาน รหัส 
12 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยทีแ่ก้ไขแล้วส่งกลับเข้ามาอีกครั้ง 

Review of Resubmitted Protocol 
เอกสารภาคผนวก 
แบบประเมินโครงการที่ยื่นขอเสนอเข้ามาพิจารณาซ้ า (resubmission) 

SOP 012/05.0 
 
 

AF 01-012 
13 การทบทวนพิจารณาส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 

Review of Protocol Amendments 
เอกสารภาคผนวก 
แบบการขอรับการพิจารณาการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ปรับปรุงเอกสาร
คู่มือนักวิจัย ข้อมูลส าหรับผู้ป่วย/ใบยินยอม หรือเอกสารอ่ืนๆ 
ตารางเปรียบเทียบการแก้ไขระหว่างโครงการวิจัย/เอกสารเดิม กับ
โครงการวิจัย/เอกสารที่แก้ไขเพ่ิมเติม  
แบบประเมินการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
ตัวอย่างการแก้ไขเพ่ิมเติมมาก/น้อย 

SOP 013/05.0 
 
 

AF 01-013 
 

AF 02-013 
 

AF 03-013 
AF 04-013 

14 การทบทวนพิจารณารายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 
Review of Progress Report 
เอกสารภาคผนวก 
แบบรายงานความกาวหนาของการวิจัย 
แบบบันทึกผลการทบทวนพิจารณาต่อเนื่อง 

SOP 014/05.0 
 
 

AF 01-014 
AF 02-014 

15 การทบทวนพิจารณารายงานสิ้นสุดการวิจัย 
Review of Close Out Study Reports 
เอกสารภาคผนวก 
แบบรายงานสิ้นสุดโครงการวิจัย 
แบบบันทึกความเห็นรายงานสิ้นสุดโครงการวิจัย 

SOP 015/05.0 
 
 

AF 01-015 
AF 02-015 

16 มาตรการกับการเบี่ยงเบน ฝ่าฝืนโครงการวิจัย หรือไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 
Intervention in Protocol Deviation / Violation /Non-Compliance 
เอกสารภาคผนวก 
แบบสรุปรายงานการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 
แบบประเมินการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 

SOP 016/05.0 
 
 

AF 01-016 
AF 02-016 

17 การตอบสนองข้อร้องเรียนของผู้เข้าร่วมการวิจัย 
Response to Participants’ Request 
เอกสารภาคผนวก 
แบบบันทึกข้อร้องเรียน 

SOP 017/05.0 
 
 

AF 01-017 
18 การจัดการรายงานยุติการวิจัยก่อนก าหนด/การระงับการวิจัย 

Management of Premature Study Termination/Suspension of Trial 
เอกสารภาคผนวก 
แบบค าขอยุติการวิจัยก่อนก าหนด/การระงับการวิจัยชั่วคราว 

SOP 018/05.0 
 
 

AF 01-018 



   หน่วยจริยธรรมการวจิัย หน้า 4 ของ 5 หน้า 
    คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ โทร. 36026  
 

 

บทที่ เรื่อง/ชื่อ วิธีด าเนินการมาตรฐาน รหัส 
19 การทบทวนรายงานความปลอดภัย 

Review of Safety Report 
เอกสารภาคผนวก 
แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ซูซาร์หรือเหตุการณ์ท่ีไม่
คาดคิดที่เกิดภายในคณะ 
แบบสรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทั้งชนิดไมร่้ายแรงและร้ายแรงที่มี
มากกว่า 1 รายงานและแสดงจ านวนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในรอบระยะเวลา
ที่รายงาน 
แบบประเมินรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ซูซาร์หรือเหตุการณ์
ไม่คาดคิด 

SOP 019/05.0 
 
 
 

AF 01-019 
 

AF 02-019 
 

AF 03-019 
 

20 การตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัย 
Site Monitoring Visits 
เอกสารภาคผนวก 
Checklist of a Monitoring Visit 

SOP 020/05.0 
 
 

AF 01-020 
21 การเตรียมระเบียบวาระการประชุม การด าเนินการประชุม และบันทึกรายงาน

การประชุม 
Agenda Preparation, Meeting Procedures and Minutes 
เอกสารภาคผนวก 
รูปแบบระเบียบวาระการประชุม 
แบบบันทึกรายงานการประชุม 

SOP 021/05.0 
 
 
 

AF 01-021 
AF 02-021 

22 การประชุมนัดพิเศษ 
Extra Meeting 

SOP 022/05.0 
 

23 บันทึกการติดต่อสื่อสาร 
Communication Record 
เอกสารภาคผนวก 
แบบบันทึกการติดต่อสื่อสาร 

SOP 023/05.0 
 
 

AF 01-023 
24 การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการอยู่ 

Maintenance of Active Study Files 
SOP 024/05.0 

25 การเก็บและการค้นเอกสารโครงการวิจัย 
Archive and Retrieval of Document 
เอกสารภาคผนวก 
แบบค าขอค้นแฟ้มเอกสาร 
แบบบันทึกขอค้นเอกสารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

SOP 025/05.0 
 
 

AF 01-025 
AF 02-025 

26 การธ ารงไว้ซึ่งการรักษาความลับ  
Maintaining Confidentiality of REC’s Document 
เอกสารภาคผนวก 

SOP 026/05.0 
 
 



  หน่วยจริยธรรมการวจิัย หน้า 5 ของ 5 หน้า 
  คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ โทร. 36026 

บทที่ เรื่อง/ชื่อ วิธีด าเนินการมาตรฐาน รหัส 
แบบบันทึกค าขอส าเนาเอกสารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
แบบบันทึกการท าส าเนาจากเอกสารต้นฉบับ 

AF 01-026 
AF 02-026 

27 การตรวจสอบ/ตรวจตราการท างานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
Audit and Inspection of the AMSEC 
เอกสารภาคผนวก 
แบบรายการส าหรับเตรียมรับการตรวจสอบ/ตรวจตรา 

SOP 027/05.0 

AF 01-027 
28 การบริหารจัดการโครงการวิจัยของ AMS-PHPT 

(Administration of PHPT Research Protocols) 
SOP 028/05.0 



 

หน่วยจริยธรรมการวิจัย 
คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

SOP 001/05.0 

บทที่ 1 การเขียน การทบทวน การแจกจ่ายและการแก้ไขเพิ่มเติม 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน ส าหรับกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

Writing, Reviewing, Distributing and Amending Standard 
Operating Procedures for Research Ethics Committee 

หน้า 1 ของ 10 หน้า 

 

 

  

 การเขียน การทบทวน การแจกจ่ายและการแก้ไขเพิ่มเตมิ วิธดี าเนนิการมาตรฐาน 
ส าหรับกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

Writing, Reviewing, Distributing and Amending Standard Operating 
Procedures for Research Ethics Committee 

 

 
วันท่ีเริ่มใช้  วันท่ี 1 พฤษภาคม 2567 
แทนท่ีฉบับ  AMSEC 001/04.0 
 
 
ผู้จัดท า............................................................ ..  วันท่ี  25 เมษายน 2567 
         (รองศาสตราจารย์ ดร.นิมิตร มรกต)  
 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
        ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 
 
ผู้อนุมัติ ..............................................................   วันท่ี 26 เมษายน 2567 
      (ศาสตราจารย์ ดร.สาคร  พรประเสริฐ) 
          คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
 
 

 

 

 

 



 

หน่วยจริยธรรมการวิจัย 
คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

SOP 001/05.0 

บทที่ 1 การเขียน การทบทวน การแจกจ่ายและการแก้ไขเพิ่มเติม 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน ส าหรับกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

Writing, Reviewing, Distributing and Amending Standard 
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สารบัญ 
 

หัวข้อ เรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 4 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 4 

 6.1  การแต่งตั้งคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 5 

 6.2  การจัดท ารายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน 5 

 6.3  การจัดรูปแบบ รูปหน้าและการเขียน 6 

 6.4  การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน 7 

 6.5  การน าวิธีด าเนินการมาตรฐานไปปฏิบัติ แจกจ่ายและเก็บเข้าแฟ้ม 7 

 6.6  การทบทวนและร้องขอให้แก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ใช้อยู่ 7 

 6.7  การจัดการและจัดเก็บวิธีด าเนินการมาตรฐาน 8 

7 ภาคผนวก 8 

8 เอกสารอางอิง 8 

9 บันทึกประวัติ SOP 001 9 
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1.วัตถุประสงค ์

 เพ่ือแสดงกระบวนการเขียน ทบทวน แจกจ่ายและแก้ไขเพ่ิมเติมวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard 
Operating Procedures, SOPs) ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ วิธีด าเนินการมาตรฐานนี้อธิบาย
ขั้นตอนการท างานให้แก่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เจ้าหน้าที่ในส านักงานฯ และผู้วิจัยเกี่ยวกับ
กระบวนการที่เก่ียวข้องในการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของคณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่  

2. นิยามศัพท ์

วิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard 
Operating Procedures; SOP) 

รายละเอียดวิธีปฏิบัติเป็นลายลักษณ์อักษรที่แสดงถึง
กิจกรรมและการปฏิบัติตามหน้าที่ที่ได้จัดตั้งขึ้น มีการ
สร้างการทบทวนและการปรับปรุง 

กรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ผู้ที่ได้รับการแต่งตั้งให้เป็นกรรมการประจ าหรือ
กรรมการสมทบในคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยฯฯของคณะเทคนิคการแพทย์ ซึ่งมีองค์ประกอบ
ตามข้อก าหนดใน ICH GCP 

คณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการที่ประกอบด้วย กรรมการจริยธรรม
การวิจัยฯ เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยฯ เจ้าหน้าที่และรองคณบดีที่รับผิดชอบด้าน
งานวิจัยหรือผู้ที่คณบดีมอบหมาย เพ่ือปรับปรุงแก้ไข
วิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะเทคนิคการแพทย์ 

 
3. ขอบเขต 

 วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับนี้ ครอบคลุมวิธีการเขียน ทบทวน อนุมัติ แก้ไขเพ่ิมเติม และแจกจ่าย
วิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่  

4. ความรับผิดชอบ 
  คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ เป็นผู้แต่งตั้ งกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน เพ่ือจัดท า ทบทวน ปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานโดยก าหนดวิธีการ รูปแบบและรหัส
เหมือนกันทุกบท โดยคณบดีเป็นผู้อนุมัติการใช้วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับใหม่และฉบับปรับปรุงแก้ไข 
เจ้าหน้าที่ส านักงานเป็นผู้แจกจ่ายส าเนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 4.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัย 
4.1.1 ประสานงานเพ่ือด าเนินการเขียน ทบทวน แจกจ่าย และแก้ไขปรับปรุงวิธีด าเนินการ
 มาตรฐาน (SOP) 
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4.1.2 เก็บรักษาแฟ้มวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับที่ใช้อยู่ และรายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
4.1.3 แจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานโดยแจ้ง link ที่สามารถดาวน์โหลดได้ทางอีเมล์ และให้ผู้รับ
 วิธีด าเนินการมาตรฐานตอบกลับทางอีเมล์ 
4.1.4 มั่นใจว่า กรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานทุกคนได้รับวิธีด าเนินการ
 มาตรฐาน 
4.1.5 มั่น ใจว่า กรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  และเจ้าหน้าที่ ส านักงานทุกคนปฏิบัติตาม
 วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

4.2 คณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
4.2.1 เสนอรายการวิธีด าเนินการมาตรฐานที่จ าเป็น 
4.2.2 เลือกรูปแบบและระบบในการก าหนดรหัส 
4.2.3 ร่างวิธีด าเนินการมาตรฐานโดยปรึกษาร่วมกันระหว่างกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และ 

  เจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัย 
4.2.4 ประเมินค าขอปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานโดยปรึกษากับประธาน เลขานุการและ 

  เจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัย 
4.2.5 จัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐานหัวข้อใหม่ โดยปรึกษากับประธาน เลขานุการ และเจ้าหน้าที่

  ส านักงานจริยธรรมการวิจัย 

4.3 ประธาน เลขานุการ และกรรมการ 
4.3.1 ตอบรับทางอีเมล์ เมื่อได้รับวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับที่อนุมัติแล้ว 
4.3.2 เก็บรักษาวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ได้รับ เพ่ือใช้ปฏิบัติหน้าที่เกี่ยวกับการพิจารณาจริยธรรม
 การวิจัย 
4.3.3 ท าบันทึกขอแก้ไขปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับที่มีข้อบกพร่อง 

5. แผนภูมิการด าเนินการ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 แต่งตั้งคณะกรรมการพัฒนา 

วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

คณบดี 

2 จัดท ารายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  

คณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

3 จัดรูปแบบ รูปหน้าและการเขียน 
 

คณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 
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4 อนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  

คณบดี 

5 น าไปใช้ แจกจ่าย และเก็บเข้าแฟ้ม 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

6 ทบทวน ขอปรับปรุงแก้ไข 
 

คณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

7 จัดการแทนที่ฉบับเดิม และจัดเก็บเอกสาร 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

6. รายละเอียดการด าเนินการ 
6.1 การแต่งตั้งคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

รองคณบดีสรรหาบุคคลที่เหมาะสมซึ่งเข้าใจกระบวนการพิจารณาเชิงจริยธรรมการวิจัย เพ่ือเป็น
คณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน เช่น เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ
กรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และเจ้าหน้าที่ที่ท างานด้านจริยธรรมการวิจัย เป็นต้น และเสนอรายชื่อ
ต่อคณบดี เพ่ือแต่งตั้งคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐานอย่างเป็นทางการต่อไป 

6.2 การจัดท ารายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
6.2.1 แบ่งบทและตั้งชื่อบทต่างๆ ของรายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน สร้างตารางบทต่างๆ 
 รายการเอกสารประกอบของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ระบรุหัสของบท และวันเริ่มใช้ 
6.2.2 เขียนกระบวนการด าเนินงานด้านจริยธรรมการวิจัยทุกข้ันตอน 

 
6.3  การจัดรูปแบบ รูปหน้าและการเขียน 

6.3.1 รูปแบบของวิธีด าเนินการมาตรฐาน แบ่งออกเป็น 3 ส่วน ได้แก่ 
1) ปกวิธีด าเนินการมาตรฐานแต่ละบท ประกอบด้วย ตราของคณะเทคนิคการแพทย์ 

ชื่อส านักงาน รหัสและฉบับที่ บทที่ วันที่เริ่มใช้ แทนฉบับที่ (หากเป็นฉบับที่
ปรับปรุงใหม่) ผู้จัดท า วันที่จัดท า ผู้อนุมัตแิละวันที่อนุมัติ 

2) สารบัญ ประกอบด้วยหัวข้อต่างๆ ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ทั้งหัวข้อหลัก 
หัวข้อย่อย และเลขหน้า 

3) หัวข้อหลักในวิธีด าเนินการมาตรฐาน ประกอบด้วย วัตถุประสงค์ นิยาม ขอบเขต 
ผู้รับผิดชอบ แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ ภาคผนวก เอกสารอ้างอิง และบันทึก
ประวัติการแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
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6.3.2 การให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOP Codes) 
1) ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ คือ SOP ซึ่งเป็นอักษรย่อส าหรับ Standard Operating 

Procedure ใช้ตัวเลข 3 ตัว ส าหรับแสดงหมายเลขบทที่ของ SOP เช่น บทที่ 1 ใช้
รหัส SOP 001 

2) ใช้ตัวเลข 2 หลัก ส าหรับแสดงฉบับ (Version) ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน โดยเริ่ม
จาก 01 

3) ใช้ตัวเลข 1 หลัก ส าหรับแสดงครั้ งที่ มีการแก้ ไขเล็กน้อยในแต่ละบทของ
วิธีด าเนินการ โดยเริ่มจาก 0 

4) ตัวอย่างเช่น SOP 001/01.1 หมายถึง วิธีด าเนินการมาตรฐานบทที่ 001 ฉบับที่ 01 
ที่มีการแก้ไขเล็กน้อยครั้งที่ 1 

6.3.3 การให้รหัสแบบเอกสารในภาคผนวก (Form Codes) 
1) ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ 2 หลัก คือ AF ซึ่งเป็นอักษรย่อส าหรับภาคผนวก (Annex 

Form) 
2) ใช้ตัวเลข 2 หลัก ส าหรับแสดงล าดับที่ของเอกสาร ตามด้วยเครื่องหมายยัตติภังค์  

(–) และหมายเลขบทที่ของ SOP เช่น รหัส AF 01-001 คือ แบบเอกสารล าดับที่ 1 
ของ SOP บทที่ 1  

3) ระบุ ฉบับ (Version) ของแบบเอกสารภาคผนวกไว้ที่ footer โดยเริ่มจากฉบับ 01.0 
และตามด้วยวันที่เริ่มใช้ dd/mm/yy 

 6.3.4 การเขียน 
1) ระบุฉบับท่ี (version) ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน โดยเริ่มจาก 01.0 
2) บรรยายหัวข้อหลักของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ได้แก่ วัตถุประสงค์ นิยามศัพท์ 

ขอบเขต ผู้รับผิดชอบ แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ รายละเอียดการด าเนินการ 
ภาคผนวก เอกสารอ้างอิงและบันทึกประวัติ SOP โดยใช้ภาษาท่ีกระชับ เข้าใจง่าย 

3) ตรวจสอบความสอดคล้องระหว่างแผนภูมิข้ันตอน และรายละเอียดการด าเนินการ 
4) ท าสารบัญ ทั้งหัวข้อหลักและหัวข้อย่อย ใส่เลขหน้า ตรวจสอบความถูกต้องของ

รายละเอียดวิธีด าเนินการมาตรฐาน ภาษา ตัวสะกดและไวยกรณ์ 
5) ตรวจสอบความถูกต้องของหมายเลขบทและฉบับที่ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

6.4 การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
  น าวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับที่มีการแก้ไขโดยคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
เสนอต่อคณบดี (ผ่านรองคณบดีฝ่ายวิจัยฯ) เพ่ือลงนามอนุมัติและประกาศใช้วิธีด าเนินการมาตรฐาน
ฉบับใหม่เพ่ิมเติม หรือฉบับปรับปรุง  
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6.5  การน าวิธีด าเนินการมาตรฐานไปปฏิบัติ แจกจ่ายและเก็บเข้าแฟ้ม  
6.5.1 เริ่มใช้วิธีด าเนินการมาตรฐานวันที่อนุมัติ และให้ถือว่าฉบับก่อนหน้าถูกแทนที่ (supersede) 

และเลิกใช้โดยอัตโนมัติ 
6.5.2 แจกจ่ายส าเนาวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับอิเล็กทรอนิกส์ (pdf files) ให้กับกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยฯและเจ้าหน้าที่ส านักงานผู้เกี่ยวข้องตามบัญชีรายชื่อที่เตรียมไว้ล่วงหน้า 
(AF 03-001) 

6.5.3 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งแจ้ง link ที่สามารถดาวน์โหลดวิธีด าเนินการมาตรฐานให้กรรมการ
แต่ละคน และขอให้ตอบกลับทางอีเมล์หากได้รับแล้ว เจ้าหน้าที่ส านักงานลงรายการใน AF 
03-001 หลังได้รับอีเมล์ตอบกลับ 

6.5.4 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บแฟ้มต้นฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับสมบูรณ์ไว้ที่ส านักงาน
จริยธรรมการวิจัยพร้อมทั้งระบุที่แฟ้มว่า “ต้นฉบับ SOP ฉบับที่...ปี พ.ศ.......”  

6.5.5 ในกรณีที่เป็นฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม ให้เก็บแผ่น CD ที่บันทึก SOP ฉบับเดิม ฉบับที่แสดงการ
แก้ไขเพ่ิมเติม และฉบับจริงที่ใช้ไว้ด้านหลังแฟ้ม 

6.5.6 น าวิธีด าเนินการมาตรฐาน และแบบฟอร์มภาคผนวกฉบับใหม่ ขึ้นประกาศบน web site 
ของส านักงานฯ เพ่ือให้ผู้เกี่ยวข้องและผู้สนใจสามารถเปิดดูได้ 

6.6  การทบทวนและร้องขอให้แก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ใช้อยู ่
6.6.1 การทบทวนเพ่ือปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน สามารถกระท าได้ตามความจ าเป็น

และเหมาะสม เพ่ือให้สอดคล้องกับหลักเกณฑ์สากลที่เปลี่ยนไปหรือมีขึ้นใหม่ ซึ่งกรรมการ 
เจ้าหน้าที่ สามารถเสนอให้แก้ไข โดยใช้แบบค าร้องขอปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
(แบบฟอร์ม AF 04-001) เสนอต่อประธานกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

6.6.2 หากประธานกรรมการฯ เห็นชอบการแก้ไขปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน จะมอบหมายให้
คณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐานด าเนินการแก้ไขปรับปรุง หากไม่เห็นชอบ 
ประธานกรรมการฯ จะท าบันทึกแจ้งผู้เสนอการแก้ไขปรับปรุงต่อไป 

6.6.3 ฉบับที่แก้ไขระหว่างการใช้งาน ให้ใช้รหัสตัวเลขสูงขึ้นตามระดับการแก้ไขว่ามากหรือน้อย 
เช่น สูงขึ้นที่ละ 0.1 หากแก้ไขน้อย และสูงขึ้นที่ละ 0.5 หากแก้ไขมาก  

6.6.4 ฉบับที่แก้ไขรวมกัน แก้ไขประจ าปี หรือสองปี ให้สูงขึ้นที่ละ 1 เช่น จากรหัส 01.0 เป็น 02.0  
6.6.5 ประธานกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐานเป็นผู้ เสนอวิธีด าเนินการมาตรฐานที่

ปรับปรุงแก้ไขให้คณบดีพิจารณาอนุมัติ 
6.6.6 คณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน ควรทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐานอย่างน้อย

ทุก 2 ปี และปรับปรุงตามความเหมาะสม  
6.6.7 การปรับปรุงแบบฟอร์ม AF ต่างๆ สามารถท าได้ตามความเหมาะสมและความจ าเป็นโดย

เลขานุการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ปรึกษากับประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
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6.7 การจัดการและจัดเก็บวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
6.7.1 เก็บต้นฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับไว้ที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัย 
6.7.2 เอกสารวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับเก่าให้ประทับตรา ยกเลิก และรวมถึงให้ยกเลิกไฟล์

อิเล็กทรอนิกส์ฉบับเก่า เพ่ือป้องการน าเอกสารเก่ากลับมาใช้ 
6.7.3 บันทึกวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับในรูปแบบไฟล์ในคอมพิวเตอร์ 

7. ภาคผนวก 
 AF 01-001  รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 AF 02-001  ต้นแบบวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 AF 03-001  แบบบันทึกการได้รับวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 AF 04-001  ค าร้องขอปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 
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 Harmonization of Technical Requirements for 
Pharmaceuticals for Human Use (ICH). ICH Harmonized Guideline Integrated 
Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical Practice E6(R2). Current Step 
4 version, dated 9 November 2016. 

8.3 มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ พ.ศ. 2560. ส านักงานคณะกรรมการวิจัย
แห่งชาติ (วช.)  
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บันทึกประวัติ SOP 001 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันทีเ่ริ่มใช้  ส่วนส าคัญที่แก้ไข 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 - ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไขนิยามศัพท์ให้สอดคล้องกับบริบทที่
เปลี่ยนไป 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

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

- แก้ไข format โดยเฉพาะการเปลี่ยน 
bullet เป็น number หรือ letter list ให้
ง่ายต่อการอ้างอิง 

- เปลี่ยน Ref WHO 
- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไขการให้รหัส และเพ่ิมข้ันตอนการเก็บ
ต้นฉบับ SOP 

- ปรับปรุงการเขียนแผนภูมิและหลักการ
ปฏิบัติให้สอดคล้องกันในทุกขั้นตอน 

- ปรับเปลี่ยนเอกสารอ้างอิง 
- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

05.0  - แก้ไขการให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จาก AMSEC เป็น SOP เพ่ือง่ายต่อความ
เข้าใจ 

- ปรับสาระและจัดหมวดหมู่ให้สอดคล้องกับ
การด าเนินการ 

- แก้ไขวิธีการแจกจ่าย SOP โดยแจ้ง link ที่
สามารถดาวน์โหลดได้ทางอีเมล และขอให้
ผู้ที่ได้รับตอบกลับทางอีเมล 

- ปรับ/เพ่ิมเอกสารอ้างอิงให้เป็นปัจจุบัน
และทันสมัย 

- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติ เป็น ศ.ดร. สาคร พร
ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันทีเ่ริ่มใช้  ส่วนส าคัญที่แก้ไข 
- แก้ไข AF ให้สอดคล้องกับวิธีปฏิบัติงาน

และแก้ไขรายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน
ให้เป็นปัจจุบัน  
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การจัดท าแนวปฏิบัติ 

Preparation of Guidelines 

วันท่ีเริ่มใช้     วันท่ี 1 พฤษภาคม 2567 
แทนท่ีฉบับท่ี  AMSEC 002/04.0 

ผู้จัดท า............................................................ ..  วันท่ี  25 เมษายน 2567 
       (รองศาสตราจารย์ ดร.นิมิตร มรกต)  

 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

ผู้อนุมัติ   ...........................................................   วันท่ี 26 เมษายน 2567 
  (ศาสตราจารย์ ดร.สาคร  พรประเสริฐ) 

    คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 



หน่วยจริยธรรมการวิจัย 
คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

SOP 002/05.0 

บทที่ 2 การจัดท าแนวปฏิบัติ 
Preparation of Guidelines 

หน้า 2 ของ 5 หน้า 

สารบัญ 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมขิั้นตอนการด าเนินการ 3 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 4 

6.1  ก าหนดหัวข้อ หมายเลขและฉบับที่ของแนวปฏิบัติ 4 

6.2  ก าหนดเนื้อหาของแนวปฏิบัติ 4 

6.3  จัดพิมพ์และเผยแพร่แนวปฏิบัติ 4 

6.4  การปรับปรุงแนวปฏิบัติ 4 

6.5  การสิ้นสุดการจัดท าแนวปฏิบัติ 4 

7 ภาคผนวก 4 

8 เอกสารอางอิง 4 

9 บันทึกประวัติ SOP 002 5 
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1. วัตถุประสงค์  
 เพ่ือเป็นแนวทางในการจัดท าแนวปฏิบัติฉบับใหม่หรือการปรับปรุงแนวปฏิบัติจากฉบับเดิม  

2. นิยามศัพท ์
 แนวปฏิบัติ  ข้อแนะน า กฏ เกณฑ์ ฯลฯ ที่เป็นรายละเอียดการปฏิบัติในเรื่องใดๆ ที่เกี่ยวข้องกับ

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

3. ขอบเขต  

 เป็นการจัดท าแนวปฏิบัติส าหรับนักวิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ โดยมีความสอดคล้อง
กับวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOP) ครอบคลุมวิธีการเขียน การทบทวน การแจกจ่ายและการปรับปรุงแก้ไขแนว
ปฏิบัติส าหรับผู้วิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และผู้เกีย่วข้อง  

4. หน้าที่ความรับผิดชอบ 
  คณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน  เป็นผู้ จัดท าแนวปฏิบัติส าหรับนักวิจัยและ
คณะกรรมการฯ เลขานุการฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เป็นผู้จัดพิมพ์และเผยแพร่แนว
ปฏิบัติ โดยนักวิจัยและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จะตอ้งด าเนินการตามแนวปฏิบัติที่ได้จัดท าขึ้น 

5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 ก าหนดหัวข้อ หมายเลขและฉบับที่ของแนวปฏิบัติ 

 

คณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

2 ก าหนดเนื้อหาของแนวปฏิบัติ 

 

คณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

3 
 

จัดพิมพ์และเผยแพร่แนวปฏิบัติ 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมวิจัย 

4 ปรับปรุงแนวปฏิบัติ 

 

คณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

5 สิ้นสุดการจัดท าแนวปฏิบัติ คณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน / ประธานกรรมการฯ 

6. รายละเอียดการด าเนินการ 
6.1 ก าหนดหัวข้อ หมายเลขและฉบับที่ของแนวปฏิบัติ 

1) หัวข้อของแนวปฏิบัติต้องสอดคล้องกับวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
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2) ฉบับแรก ก าหนดหมายเลขเป็น AMSEC GL 01 เมื่อจะท าแนวปฏิบัติฉบับใหม่ให้ก าหนด
หมายเลขต่อจากแนวปฏิบัติฉบับที่มีอยู่ คือ 02, 03, 04  

3) เมื่อเผยแพร่แนวปฏิบัติฉบับใดแล้ว ให้เลิกใช้แนวปฏิบัติฉบับเดิมโดยอัตโนมัติ 

 6.2 ก าหนดเนื้อหาของแนวปฏิบัติ 
  แนวปฏิบัติฉบับใหม่และฉบับแก้ไข ประกอบด้วย ปก ภาคผนวก สารบัญ ค าอธิบาย 
ประกาศของคณะ และเอกสารอ้างอิง/บรรณานุกรม 

6.3 จัดพิมพ์และเผยแพร่แนวปฏิบัติ 
 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เป็นผู้จัดพิมพ์และเผยแพร่แนวปฏิบัติโดยน าขึ้นเว็บไซต์ของส านักงาน
จริยธรรมวิจัย และแจ้งกรรมการจริยธรรมวิจัยทางอีเมล์และในที่ประชุม 

6.4  การปรับปรุงแนวปฏิบัติ 
 ประธานกรรมการฯ หรือผู้ที่ประธานกรรมการฯ มอบหมาย ปรับปรุงแนวปฏิบัติเมื่อมีความ
จ าเป็น 

6.5  การสิ้นสุดการจัดท าแนวปฏิบัติ 
 ประธานกรรมการฯ เป็นผู้ยกเลิกแนวปฏิบัติ เมื่อยกเลิกแล้วให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าออก
จากเว็บไซต์ 

7. ภาคผนวก 
      AF 01-002 ปกแนวปฏิบัติ 

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 Harmonization of Technical Requirements for 

Pharmaceuticals for Human Use (ICH). ICH Harmonized 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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บันทึกประวัติ SOP 002 

 

ผู้จัดท า ฉบับที ่ วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 - ฉบับสมบูรณ ์

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไขนิยามศัพท์ให้สอดคล้องกบับริบทที่
เปลี่ยนไป 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

03.0 28 พฤศจิกายน 2557 - แก้ไขตามข้อแนะน าของคณะกรรมการตรวจ
เยี่ยม SIDCER-NECAST เมื่อคราวตรวจเยี่ยม 
วันที่ 8-10 กันยายน 2557  

- เปลี่ยน Ref WHO 
- เพิ่มประวัติการแก้ไข SOP  

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - เปลี่ยน bullet เป็น numerical list ให้ง่าย
ต่อการอ้างอิง 

- ปรับปรุงแผนภูมิและแนวปฏบิัตใิห้สอดคล้อง
กันทุกข้ันตอน 

- แก้ไขเพิ่มเติมเอกสารอ้างอิง 
- เพิ่มประวัติการแก้ไข SOP 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

05.0  - แก้ไขการให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จาก AMSEC เป็น SOP เพ่ือง่ายต่อความ
เข้าใจ 

- ปรับสาระและจัดหมวดหมู่ให้สอดคล้องกับ
การด าเนินการ 

- ปรับเอกสารอ้างอิงให้เป็นปัจจุบัน  
- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติ เป็น ศ.ดร. สาคร พร

ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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โครงสร้างและหน้าทีค่ณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

Constituting Research Ethics Committee 
 

 

 
วันท่ีเริ่มใช้  วันท่ี  1  พฤษภาคม 2567 
แทนท่ีฉบับ  AMSEC 003/04.0 
 
 
ผู้จัดท า............................................................ ..  วันท่ี  25 เมษายน 2567                
         (รองศาสตราจารย์ ดร.นิมิตร มรกต)  
 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
        ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 
 
ผู้อนุมัติ  .............................................................   วันท่ี  26 เมษายน 2567 
      (ศาสตราจารย์ ดร.สาคร  พรประเสริฐ) 
          คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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สารบัญ 
 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 4 

4 ความรับผิดชอบ 4 

5 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 5 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 6 

 6.1  หลักจริยธรรม 6 

 6.2  วิสัยทัศน์และพันธกิจ 8 

 6.3  กรอบหน้าที่ 8 

 6.4  อ านาจของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 9 

 6.5  กรอบการพิจารณาโครงการวิจัย 10 

 6.6  องค์ประกอบและคุณสมบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 11 

 6.7  การสรรหาและแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 11 

 6.8  วาระด ารงต าแหน่ง 12 

 6.9  การพ้นจากต าแหน่ง 12 

 6.10 บทบาทและความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
       และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

13 

 6.11 การขอค าปรึกษา 15 

 6.12 การสิ้นสุดคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯของคณะเทคนิคการแพทย์ 16 

7 ภาคผนวก 16 

8 เอกสารอางอิง 16 

9 บันทึกประวัติ SOP 003 17 
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1. วัตถุประสงค์ 
 วิธีด าเนินการมาตรฐานนี้ แสดงการแต่งตั้ง โครงสร้าง หน้าที่ กรอบหน้าที่ ความรับผิดชอบและ

กิจกรรมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ คณะเทคนิคการแพทย์ เพ่ือปกป้องสิทธิ ความปลอดภัยและ
ความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย ของคณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

2. นิยามศัพท์ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ คณะท างานอิสระผู้มีหน้าที่ปกป้องสิทธิ ความปลอดภัยและ
ความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย แต่งตั้งโดยคณบดี 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ประกอบด้วยกรรมการ
ทั้งที่เป็นนักวิทยาศาสตร์และไม่ใช่นักวิทยาศาสตร์ มีหน้าที่
พิจารณาโครงการวิจัย มีอิสระที่จะแสดงความคิดเห็น 
ค าแนะน า และพิจารณาตัดสิน 

กรรมการในสาขาการแพทย์/
วิทยาศาสตร์ 
(Medical/scientific 
members) 

บุคคลที่มีคุณวุฒิ การฝึกอบรม ต าแหน่ง การงาน อาชีพ 
เอ้ือให้มุ่งพิจารณาโครงการวิจัยในแง่มุมทางวิทยาศาสตร์ใน
สาขาชีวเวชศาสตร์หรือสังคมศาสตร์ บุคคลกลุ่มนี้ได้แก่ (1) 
ผู้ประกอบวิชาชีพแพทย์ และสาขาอ่ืนในวิทยาศาสตร์
สุขภาพ แสดงโดยใบประกอบวิชาชีพ (เช่น แพทย์ เภสัชกร 
ทั น ต แ พ ท ย์  นั ก เท ค นิ ค ก ารแ พ ท ย์  พ ย าบ าล  นั ก
กายภาพบ าบัด นักโภชนาการ) (2) ผู้ส าเร็จการศึกษาระดับ
ปริญญาโทขึ้นไปในสาขาวิทยาศาสตร์สุขภาพ ระบาดวิทยา 
ศึกษาศาสตร์ สังคมศาสตร์ จิตวิทยา (3) นักสถิติ  

กรรมการนอกสาขาการแพทย์/
วิทยาศาสตร์ (non-medical 
/non-scientific members) 

ผู้ที่มีคุณวุฒิ การฝึกอบรม ต าแหน่ง การงาน อาชีพ เอ้ือให้
มุ่งพิจารณาโครงการวิจัยในแง่มุมนอกวิทยาศาสตร์เป็นหลัก 
กล่าวคือ ให้แง่มุมด้านผู้เข้าร่วมการวิจัย และ/หรือชุมชน 
สังคม บุคคลกลุ่มนี้ เช่น (1) บุคคลที่ส าเร็จการศึกษาทาง
ภาษาศาสตร์ วรรณคดี บริหารธุรกิจ สื่อสารมวลชน ดนตรี 
(2) ผู้มีคุณวุฒิการศึกษาต่ ากว่าปริญญาตรี (3) บุคคลที่ท า
หน้าที่เป็นผู้แทนชุมชนหรือกลุ่มผู้เข้าร่วมการวิจัย ทั้งนี้ ไม่
รวมผู้มีความรู้ด้านกฎหมายและจริยศาสตร์ 

กรรมการที่ไม่สังกัดคณะเทคนิค
การแพทย์ (non-affiliated 
members) 

บุคคลที่ไม่ใช่ข้าราชการ พนักงาน ลูกจ้างของคณะเทคนิค
การแพทย์ ในปัจจุบัน และผู้ที่ไม่ใช่อดีตบุคลากรของคณะ
เทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
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กรรมการสมทบ (Alternate 
members) 

บุคคลที่ท าหน้าที่ (ก) เข้าประชุมแทนกรรมการหลัก กรณีที่
กรรมการหลักไม่สามารถเข้าร่วมประชุมได้ ในกรณีนี้
กรรมการสมทบต้องมีคุณสมบัติและประสบการณ์ใกล้เคียง
กับกรรมการหลักและให้มีอ านาจหน้าที่ เหมือนกันทุก
ประการ หรือ (ข) รับเชิญเข้าร่วมประชุม เพ่ือให้ความเห็น
เพ่ิมเติม กรณีนี้จะไม่นับเป็นองค์ประชุมและไม่สามารถร่วม
ตัดสินหรือลงคะแนนเสียงได้ 

3. ขอบเขต 

  วิธีด าเนินการมาตรฐานนี้ ใช้กับการแต่งตั้งและการด าเนินการของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
 
4. ความรับผิดชอบ 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่ท าความเข้าใจและปฏิบัติตาม
กฎเกณฑ ์ระเบียบหรือหลักปฏิบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ปฏิบัติหน้าที่ภายใต้การสนับสนุนของหน่วยจริยธรรมการวิจัย งาน
บริหารงานวิจัยและวิเทศสัมพันธ์ คณะเทคนิคการแพทย์  
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5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 หลักจริยธรรม  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
   
2 วิสัยทัศน์และพันธกิจ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
   
3 กรอบหน้าที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
   
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4 อ านาจและหน้าทีข่องคณะกรรมการฯ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
   
5 กรอบการพิจารณาโครงการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
   
6 องค์ประกอบและคุณสมบัติของ 

คณะกรรมการฯ 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

   
7 การสรรหาและแต่งตั้งคณะกรรมการฯ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
   
8 วาระการด ารงต าแหน่ง ประธานกรรมการฯ และ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
   
9 การพ้นจากต าแหน่ง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
   

10 บทบาทและความรับผิดชอบของ
คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ของ 

ส านักงานฯ 

ประธานกรรมการฯ  
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯและ

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
   

11 การขอค าปรึกษา คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
   

12 การสิ้นสุดคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 
6. รายละเอียดการด าเนินการ 

6.1 หลักจริยธรรม 
6.1.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

ตระหนักว่าโครงการวิจัยที่ให้ความเห็นชอบแล้วอาจต้องได้รับความเห็นชอบจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ระดับชาติ หรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ
แห่งอ่ืนก่อนจะด าเนินการวิจัยได้     

6.1.2 การประเมินโครงการวิจัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ตระหนักถึงความแตกต่าง
ทางกฎหมาย ประเพณีวัฒนธรรม และเวชปฏิบัติในประเทศต่างๆ   

6.1.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ รับทราบถึงข้อก าหนดและเงื่อนไขของสถาบันอื่นๆ ที่
พิจารณาโครงการวิจัยของคณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่     
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6.1.4 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จะแสวงหาข้อมูลที่จ าเป็นจากคณะกรรมการสถาบัน
อ่ืนหรือกรรมการแห่งชาติและนักวิจัย เกี่ยวกับผลกระทบของการวิจัย 

6.1.5 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จะทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมของโครงการวิจัย
โดยอาศัยหลักจริยธรรมพ้ืนฐานที่แสดงใน Belmont Report กล่าวคือ หลักการเคารพ
ในบุคคล หลักการให้คุณประโยชน์ และหลักความยุติธรรม 

6.1.6 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ใช้หลักจริยธรรม กฎหมายและระเบียบข้อบังคับของ
ประเทศท่ีเกี่ยวข้อง เป็นแนวทางการพิจารณาโครงการวิจัย ดังนี้ 

- The World Medical Association (WMA) Declaration of Helsinki-
Ethical Principle for Medical Research Involving Human Subjects, 
2013 

- The Council for International Organizations of Medical Sciences 
(CIOMS). International Ethical Guidelines for Health-related 
Research Involving Humans, Fourth Edition. Geneva. 2016. 

- International Council for Harmonization of Technical 
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH). ICH 
Harmonized Guideline Integrated Addendum to ICH E6(R1): 
Guideline for Good Clinical Practice E6(R2). 

- 45 CFR 46 (US Code of Federal Regulations. Title 45 Public 
Welfare Department of Health and Human Services Part 46 
Protection of Human Subjects). 

6.1.7 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐานของตนเองโดยอาศัย 
WHO Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-
Related Research with Human Participants (2011), ICH Harmonized 
Guideline Integrated Addendum to ICH E6(R1) : Guideline for Good Clinical 
Practice E6(R2). (2016) กฏหมายและระเบียบข้อบังคับของประเทศ 

6.1.8 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ปฏิบัติงานภายใต้กฎหมาย ระเบียบข้อบังคับของ
ประเทศไทย ได้แก่ 

- พระราชบัญญัติคุ้มครองเด็ก พ.ศ. 2546 
- พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550 
- พระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ. 2550 
- พระราชบัญญัติการส่งเสริมและพัฒนาเด็กและเยาวชนแห่งชาติ พ.ศ. 2550 
- พระราชบัญญัติสุขภาพจิต พ.ศ. 2551 
- พระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 
- ค าประกาศสิทธิและข้อพึงปฏิบัติของผู้ป่วย พ.ศ. 2563 
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6.1.9 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จะแสวงหาการรับรองมาตรฐานตามข้อก าหนดของ
ประเทศหรือสากล และการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ให้สอดคล้องกับ
ระเบียบข้อบังคับของประเทศ  

6.2 วิสัยทัศน์และพันธกิจ 
 วิสัยทัศน์  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
ด าเนินงานตามมาตรฐานสากล มุ่งส่งเสริมงานวิจัยของคณะฯ สู่ความเป็นเลิศ ตามแนวทางการปฏิบัติการวิจัย
ที่ดี   

พันธกิจ  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เป็นคณะกรรมการที่จะดูแลให้การวิจัยที่ เกี่ยวข้องกับ
มนุษย์ที่ด าเนินการในคณะเทคนิคการแพทย์ หรือด าเนินการโดยบุคลากรของคณะเทคนิคการแพทย์หรือ 
ด าเนินการโดยบุคลากรสถาบันสมทบ เป็นไปอย่างถูกต้องตามหลักจริยธรรมสากล คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยฯสามารถตัดสินใจโดยอิสระ ปราศจากอคติอันเนื่องมาจากระบบบริหาร นักวิจัย หรือผู้อุปถัมภ์ในการ
ด าเนินงาน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯยึดมั่นในวัตถุประสงค์ ดังนี้  

1) เพ่ือปกป้องสิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจากภยันตรายอันเนื่องมาจากการ
วิจัย 

2) เพ่ือมั่นใจว่าการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ มีคุณค่าเชิงวิชาการและถูกต้องตามหลักจริยธรรม
สากล 

3) เพ่ือมั่นใจว่าการวิจัยที่ก าลังด าเนินอยู่ยังคงมีความเหมาะสมทางจริยธรรม  

6.3 กรอบหน้าที่  
6.3.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีหน้าที่พิจารณาให้ความเห็นชอบด้านจริยธรรมการ

วิจัย โดยอาศัยหลักจริยธรรมการวิจัยพ้ืนฐานและแนวทางในข้อ 6.1 ต่อโครงการวิจัยที่
ยื่นเสนอ ดังนี้ 

1) โครงการวิจัยที่มีบุคลากรหรือนักศึกษาของคณะเทคนิคการแพทย์เป็นหัวหน้า
โครงการวิจัย หรือเป็นผู้ร่วมวิจัยในโครงการ 

2) โครงการวิจัยของนักศึกษาในมหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ที่มีบุคลากรของคณะ
เทคนิคการแพทย์เป็นอาจารย์ที่ปรึกษาโครงการวิจัย และต้นสังกัดไม่มี
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

3) โครงการวิจัยย่อยของบุคลากรในสถาบันสมทบซึ่งเป็นหัวหน้าโครงการวิจัย 
6.3.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ อาจจัดท าบันทึกข้อตกลงความร่วมมือกับคณะ

แพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ในการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยง
เล็กน้อย ที่ด าเนินการโดยบุคลากร นักศึกษา และผ่านการพิจารณารับรองเชิงจริยธรรม
การวิจัยจากต้นสังกัด เพ่ือลดความซ้ าซ้อนและส่งเสริมการวิจัยทั้งสองภาคีให้ได้
มาตรฐานสากล โดยมีขอบเขตความร่วมมือ ดังนี้ 
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1) ร่วมมือกันในการพัฒนากระบวนการพิจารณาจริยธรรมในมนุษย์ของหน่วยงาน
ภาคีทั้งสองฝ่ายให้ได้มาตรฐานสากล และสอดคล้องกับวัฒนธรรมประเพณี
ตลอดจนกฎหมาย ข้อบังคับ และข้อก าหนดต่างๆ ของประเทศไทย 

2) ร่วมมือกันในการส่งเสริมพัฒนากระบวนการพิจารณาในมนุษย์และบุคลากร
ต่างๆ ที่เก่ียวข้องกับหน่วยงานภาคีให้ได้มาตรฐาน 

3) ภาคีจะก าหนดรายการวิธีด าเนินการมาตรฐานการปฏิบัติงาน (Standard 
Operation Procedures; SOP) ว่าด้วยการจัดการโครงการวิจัยที่ผ่านการ
พิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยของหน่วยงานภาคี โดยมีข้อก าหนด
หลัก ดังนี้ 

ก. ข้อตกลงฉบับนี้ครอบคลุมเฉพาะโครงการวิจัยประเภทความเสี่ยงที่
ไม่ เกิ น ความ เสี่ ย งเล็ กน้ อย  (no more than minimal risk) 
เท่านั้น 

ข. รายการวิจัยที่ เข้าข่ายพิจารณาเร่ งด่วนมีความสอดคล้องกัน
ระหว่างสองภาคี 

ค. เมื่อภาคีหนึ่งเห็นชอบโครงการวิจัยด้านจริยธรรมแล้ว ให้อีกภาคี
หนึ่งที่รับการยื่นขอ เห็นชอบและรับรองโครงร่างการวิจัยของอีก
ฝ่ายโดยทันที ทั้งนี้ หมายรวมถึงการพิจารณาโครงการวิจัยใหม่ 
และรายงานต่อเนื่องของโครงการวิจัย 

6.3.3 ให้ค าปรึกษาแนะน าแก่บุคลากรของคณะ สถาบันสมทบ หรือสาธารณชนเกี่ยวกับเนื้อหา
ที่เก่ียวข้องกับจริยธรรมการวิจัย  

6.3.4 ส่งเสริมการศึกษาด้านจริยธรรมการวิจัยกับบุคลากรด้านการวิจัยของคณะเทคนิค
การแพทย์และสถาบันสมทบ 

6.4 อ านาจของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
6.4.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  มีอ านาจให้ความเห็นชอบ หรือไม่ เห็นชอบ

โครงการวิจัยที่เสนอขอรับการพิจารณา  
6.4.2 ระงับ (suspend) หรือเพิกถอน (terminate) เอกสารรับรองโครงการวิจัยที่อนุมัติไป

แล้ว และหากพบว่านักวิจัยไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่เสนอหรือท าให้สิทธิและสวัสดิ
ภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัยถูกละเมิด หรือผู้เข้าร่วมการวิจัยมีความเสี่ยงเพ่ิมขึ้น หรือมี
การพบว่าการวิจัยเกิดภยันตรายอันไม่คาดคิด 

6.4.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯสามารถใช้กลไกตรวจสอบการด าเนินการวิจัยตาม
เหมาะสม เช่น สุ่มตรวจสถานที่ด าเนินการวิจัย ข้อมูลและใบขอค ายินยอม และขอ
สัมภาษณ์ผู้เข้าร่วมการวิจัย 



 

หน่วยจริยธรรมการวิจัย 
คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ SOP 003/05.0 

บทที่ 3 โครงสร้างและหน้าที่คณะกรรมการ 
จริยธรรมการวิจัย 

Constituting Research Ethics Committee 

หน้า 10 ของ 21 
หน้า 

 

6.4.4 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ อาจยอมรับผลการพิจารณาของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยฯระดับประเทศหรือระดับภาค ภายใต้ข้อตกลงร่วมที่เป็นลายลักษณ์
อักษร 

6.4.5 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ อาจยอมรับผลการพิจารณาของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยฯของสถาบันอ่ืนที่ผู้ยื่นขอสังกัด ภายใต้ข้อตกลงร่วมที่เป็นลายลักษณ์
อักษร หรือภายใต้เงื่อนไขดังต่อไปนี้ 

1) โครงการวิจัยที่ด าเนินการในคณะเทคนิคการแพทย์ โดยหัวหน้าโครงการวิจัย
เป็นบุคลากรของคณะอ่ืนในมหาวิทยาลัยเชียงใหม่ และ 

2) การวิจัยก่อภยันตรายไม่เกิน minimal risks และไม่ขัดกับเกณฑ์ในข้อที่ระบุว่า
ไม่สามารถพิจารณาแบบเร่งด่วนตามประกาศคณะฯ 

6.5 กรอบการพิจารณาโครงการวิจัย 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จะด าเนินการพิจารณาโครงการวิจัยที่ยื่นเพ่ือขอรับความ

เห็นชอบเชิงจริยธรรมโดยมีหลักการด าเนินการดังนี้ 
6.5.1 คณะกรรมการจริยธรรมอาจยอมรับคุณค่าทางวิชาการ ถ้าเป็นโครงการวิจัยที่ได้รับทุนใน

คณะเทคนิคการแพทย์ หรือได้รับทุนภายนอกคณะเทคนิคการแพทย์ ที่แหล่งทุนมี peer 
review หรือ เป็นโครงการวิจัยของนักศึกษาที่ได้รับการพิจารณารับรองเชิงวิชาการโดย
คณะกรรมการสอบโครงร่างการวิจัยเรียบร้อยแล้ว 

6.5.2 ถ้าเป็นโครงการวิจัยที่ไม่ได้ขอรับทุนในคณะเทคนิคการแพทย์ แต่เป็นโครงการวิจัยทาง
คลินิกที่มีการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการหรือมีการเก็บรวบรวมข้อมูลจาก
ผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ด าเนินการในคณะเทคนิคการแพทย์ หรือโครงการวิจัยที่ต้องปฏิบัติ
ตามเงื่อนไขของแหล่งผู้ให้ทุนในการขอรับรองเชิงจริยธรรม คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยฯจะพิจารณาในส่วนที่มีการด าเนินการในคณะเทคนิคการแพทย์ ทั้งในแง่คุณค่าทาง
วิชาการและความถูกต้องตามหลักจริยธรรม ในกรณีดังกล่าวให้รับรองเฉพาะ sub 
study 

6.5.3 โครงการวิจัยที่มีการส่งแบบสอบถามมายังบุคลากรหรือขอเข้าสัมภาษณ์บุคลากรคณะ
เทคนิคการแพทย์ เพื่อเก็บข้อมูลไปประกอบเป็นส่วนหนึ่งของการวิจัยหรือวิเคราะห์งาน  
และโครงการวิจัยดังกล่าวเก็บข้อมูลจากกลุ่มตัวอย่างหลายสถาบัน คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยฯ ไม่จ าเป็นต้องพิจารณา เนื่องจากบุคลากรในสังกัดมีความสามารถ
ตัดสินใจ/ยินยอมด้วยตนเอง ทั้งนี้ คณะฯ สามารถมอบหมายหน่วยงานให้กลั่นกรองเพ่ือ
ประเมินผลกระทบต่อชื่อเสียงคณะฯ  

6.5.4 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ อาจร้องขอให้ผู้เชี่ยวชาญที่ไม่ใช่กรรมการจริยธรรม
การวิจัยหรือท่ีปรึกษาอิสระ เป็นผู้ให้ความเห็นในแง่คุณค่าเชิงวิชาการหรือด้านจริยธรรม
การวิจัย เพ่ือประกอบการพิจารณา โดยผู้ เชี่ยวชาญจะต้องไม่มีการขัดแย้งทาง
ผลประโยชน์ (conflict of interest) และต้องลงนามในข้อตกลงการรักษาความลับ 
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6.6 องค์ประกอบและคุณสมบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
6.6.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ประกอบด้วยกรรมการประจ าและกรรมการสมทบ 

ควรมีไม่น้อยกว่า 5 คน มีทั้งเพศหญิงและชาย ในจ านวนนี้ อย่างน้อย 1 คน ต้องเป็น
แพทย์, อย่างน้อย 2 คน ต้องเป็นผู้ที่มีความรู้เป็นปัจจุบันในสาขาการวิจัยที่พิจารณาเป็น
ประจ า เช่น เทคนิคการแพทย์ หรือกายภาพบ าบัด, อย่างน้อย 1 คน ต้องไม่สังกัดคณะ
เทคนิคการแพทย์ และอย่างน้อย 1 คนต้องไม่อยู่ในสาขาทางแพทย์หรือวิทยาศาสตร์
การแพทย์ อาจเป็นผู้แทนชุมชน หรือเป็นผู้แทนกลุ่มตัวอย่างที่จะเข้าร่วมการวิจัย โดยที่
กรรมการคนหนึ่งอาจมีคุณสมบัติมากกว่า 1 อย่างได้ 

6.6.2 กรรมการจริยธรรมการวิจัย ต้องผ่านการอบรมพ้ืนฐานในเรื่อง (ก) จริยธรรมการวิจัย 
(Research Ethics or Protection of Human Subjects) และ/หรือ (ข) การ
ปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice) และต้องได้รับการอบรมด้าน
การศึกษาวิจัยและทดลองในมนุษย์ด้านจริยธรรมหรือด้านอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง เพ่ือเพ่ิมพูน
ความรู้ ทุกๆ 3 ปี  

6.6.3 กรรมการฯ ใหม ่ต้องผ่านการอบรมตามท่ีก าหนดในวิธีด าเนินการมาตรฐาน บทที่ 5 
6.6.4 กรรมการฯ ต้องพิจารณาโครงการวิจัยอย่างเที่ยงธรรมโดยไม่น าการขัดผลประโยชน์ใดๆ 

ในโครงการวิจัยที่เสนอโดยตนเองหรือผู้อื่น (Conflict of Interest) มาเป็นเหตุ 

6.7 การสรรหาและแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
6.7.1 เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เป็นผู้ทาบทามบุคคลที่สมควรด ารง

ต าแหน่งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ โดยบุคคลที่สมควรด ารงต าแหน่งประธาน
กรรมการ ต้องมีความรู้และประสบการณ์เกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยซึ่งแสดงจาก
ประสบการณ์การท าวิจัยทางคลินิกและทางด้านสุขภาพ การเข้าร่วมอบรม/สัมมนา
จริยธรรมการวิจัย เป็นต้น 

6.7.2 บุคคลผู้สมควรด ารงต าแหน่งกรรมการ พิจารณาจากคุณวุฒิ ความรู้ ความเชี่ยวชาญทาง
วิชาการและจริยธรรมการวิจัย รวมทั้งความเต็มใจที่จะสละเวลาเพ่ือช่วยเหลืองานด้าน
จริยธรรมการวิจัย และยินดีที่จะเปิดเผยอาชีพและหน่วยงานที่สังกัดต่อสาธารณะ 

6.7.3 เลขานุการฯ ต้องเป็นผู้ช่วยคณบดีหรือรองคณบดี ที่รับผิดชอบก ากับดูแลการวิจัยของ
คณะฯ โดยต าแหน่ง  

6.7.4 ส านักงานจริยธรรมการวิจัย ท าหนังสือเชิญบุคคลผู้ที่ได้รับการทาบทามให้ด ารงต าแหน่ง
ประธานฯ และคณะกรรมการฯ เพ่ือขอการตอบรับการเป็นคณะกรรมการฯ โดยหนังสือ
เชิญระบุหน้าที่รับผิดชอบ (TOR) วาระการด าเนินงาน และบุคคลผู้ที่ได้รับการทาบทาม
จะต้องมอบเอกสารอัตตประวัติ ทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ ประกอบด้วยอย่างน้อย 
ชื่อ สกุล คุณวุฒิ วิชาชีพ และสังกัด ให้กับคณะเทคนิคการแพทย์ และต้องส่งฉบับใหม่
ทุก 4 ปี หรือเม่ือมีต าแหน่งทางวิชาการสูงขึ้น หรือมีการเพิ่มคุณวุฒิ 
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6.7.5 เลขานุการฯ เสนอรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ต่อคณบดีเพ่ือแต่งตั้ง ใน
การแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ให้ 1 คน เป็นประธาน, 1 คน เป็น
เลขานุการ และให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ อย่างน้อย 1 คน เป็นผู้ช่วยเลขานุการฯ 

6.7.6 คณะฯ ประกาศแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ โดยระบุกรอบหน้าที่
รับผิดชอบ (TOR) วาระการด าเนินงาน ให้บุคลากรภายในคณะฯ รับทราบ 

6.7.7 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เป็นผู้เสนอชื่อผู้สมควรเป็นกรรมการเพ่ิมเติม หรือ
ทดแทนกรรมการที่ลาออก โดยพิจารณาจากคุณวุฒิ ประสบการณ์ ทั้งนี้  บุคคลนั้น
จะต้องได้รับการยอมรับจากคณะกรรมการอย่างเป็นเอกฉันท์โดยไม่มีผู้คัดค้าน 

6.7.8 เลขานุการฯ จะเป็นผู้ทาบทามบุคคลที่เห็นควรด ารงต าแหน่งกรรมการจริยธรรมการวิจัย
เพ่ิมเติมหรือทดแทน และแต่งตั้งเม่ือบุคคลนั้นยอมรับที่จะเป็นกรรมการ   

6.7.9 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ จะต้องลงนามข้อตกลงกับคณะเทคนิคการแพทย์ใน
ด้านการรักษาความลับและเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อนเกี่ยวกับโครงการวิจัยที่พิจารณา 

6.7.10 คณะเทคนิคการแพทย์ อาจแต่งตั้งกรรมการสมทบ (alternate members) โดยท า
หน้าที่ ดังนี้ (ก) แทนกรรมการหลัก กรณีที่กรรมการหลักไม่สามารถเข้าร่วมประชุมได้ 
ในกรณีนี้กรรมการสมทบต้องมีคุณสมบัติและประสบการณ์ใกล้เคียงกับกรรมการหลัก
และให้มีอ านาจหน้าที่เหมือนกันทุกประการ หรือ (ข) ให้ความเห็นเพ่ิมเติมเนื่องจาก
ประธานฯ เชิญเข้าร่วมประชุม กรณีนี้จะไม่นับกรรมการสมทบเป็นองค์ประชุมและไม่
สามารถร่วมตัดสินหรือลงคะแนนเสียงได้ 

6.8 วาระด ารงต าแหน่ง 
6.8.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯมีวาระ 4 ปี  
6.8.2 เมื่อครบวาระแล้ว ให้รองคณบดีผู้รับผิดชอบด้านงานวิจัยสรรหาใหม่ กรรมการส่วนหนึ่ง

อาจจะได้รับการแต่งตั้งต่อและส่วนหนึ่งจะสรรหามาใหม่ แต่กรรมการคนหนึ่งต้องไม่
ด ารงต าแหน่งติดต่อกันเกิน 8 ปี ยกเว้นในกรณีที่ไม่สามารถหาผู้เหมาะสมทดแทนได้  

6.8.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ที่ประสงค์จะลาออกควรยื่นใบลาออกต่อประธาน
กรรมการพร้อมชี้แจงเหตุผล ประธานฯ น าเสนอต่อคณบดีเพื่อพิจารณาอนุมัติ 

6.8.4 การแต่งตั้งกรรมการฯ ทดแทนผู้ที่ลาออกหรือการแต่งตั้งเพ่ิมเติม ให้มีวาระเท่ากับ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯชุดเดิม 

6.9 การพ้นจากต าแหน่ง 
 การหมดสมาชิกสภาพของกรรมการเกิดเมื่อ (ก) ครบวาระ 4 ปี (ข) ถึงแก่กรรม  (ค) ลาออก 

(ง) ขาดคุณสมบัติกรรมการ  (จ) คณะฯ หรือมหาวิทยาลัยฯ สั่งให้พ้นสมาชิกภาพ (ฉ) ต้องค า
พิพากษาถึงท่ีสุดให้จ าคุก เว้นแต่เป็นความผิดที่กระท าโดยประมาทเป็นความผิดลหุโทษ (ช) 
เป็นบุคคลไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถ  (ซ) ถูกไล่ออก ปลดออก หรือให้ออก
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จากราชการ หน่วยงานของรัฐ หรือรัฐวิสาหกิจหรือจากหน่วยงานของเอกชน เพราะทุจริตต่อ
หน้าที่หรือประพฤติชั่วร้ายแรง 

6.10 บทบาทและความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และเจ้าหน้าที่
 ส านักงานฯ 
6.10.1 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

1) แต่งตั้งคณะท างานตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัย ประกอบด้วยกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยอย่างน้อย 3 คน ในจ านวนนี้ อย่างน้อย 1 คน เป็นแพทย์, อย่างน้อย 1 คน 
เป็นผู้มีความรู้ในปัจจุบันสาขาการวิจัยที่เกี่ยวข้องและ 1 คน เป็นผู้ที่ไม่สังกัด
คณะเทคนิคการแพทย ์ 

2) ด าเนินการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ อย่างมีประสิทธิภาพ
และสอดคล้องกับหลักเกณฑ์จริยธรรมสากล เพ่ือปกป้องสิทธิ ศักดิ์ศรี ความ
ปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัยที่เข้าร่วมโครงการ 

3) เชิญผู้เชี่ยวชาญที่ไม่ใช่กรรมการจริยธรรมการวิจัย เพ่ือให้ความเห็นเกี่ยวกับ
โครงการวิจัย 

4) ตัดสินอนุมัติหรือไม่อนุมัติโครงการวิจัยตามเกณฑ์จริยธรรมการวิจัยและระเบียบ
ที่เก่ียวข้อง 

5) ลงนามในบันทึกถึงผู้เสนอโครงการวิจัยและเอกสารรับรองจริยธรรมวิจัยส าหรับ
โครงการวิจัยที่เห็นชอบให้ท าการวิจัยได้ รวมทั้งเอกสารอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องตาม
ความเหมาะสม 

6) มอบหมายภารกิจต่างๆ แก่เลขานุการฯ กรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
ตามความจ าเป็นและเหมาะสม 

6.10.2 เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
1) เลขานุการฯ ท าหน้าที่โดยความร่วมมือกับผู้ช่วยเลขานุการฯ หรือเจ้าหน้าที่

ส านักงานจริยธรรมการวิจัย 
2) ก ากับดูแลส านักงานจริยธรรมการวิจัยให้ด าเนินงานอย่างมีประสิทธิภาพ 
3) จัดให้มีการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ อย่างสม่ าเสมอไม่น้อยกว่า 

4 ครั้งต่อปี และแสดงก าหนดเวลาการประชุมล่วงหน้าให้กรรมการฯ และผู้วิจัย
ทราบ 

4) คัดเลือกกรรมการผู้ทบทวนหลัก เพ่ือทบทวนโครงการวิจัยที่เสนอขอรับการ
พิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited review) และขอรับการพิจารณาในที่ประชุม 
(Full board review) 
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5) กลั่นกรองโครงการวิจัยที่ เสนอขอรับการยกเว้นจากการพิจารณาของ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ (Exemption review) ตามประกาศของคณะ
เทคนิคการแพทย ์

6) ด าเนินการจัดประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ให้สอดคล้องกับระเบียบ
หรือประกาศของคณะเทคนิคการแพทย์ที่เก่ียวข้อง 

7) ลงนามในบันทึกถึงผู้วิจัยกรณีที่ผลการพิจารณาตัดสิน เป็น เห็นชอบให้ท าการ
วิจัยได้หลังปรับปรุงตามข้อเสนอแนะ หรือปรับปรุงตามข้อเสนอแนะและน าเข้า
พิจารณาอีกครั้งในที่ประชุม 

8) จัดให้มีการอบรมบุคลากรและคณะกรรมการฯ 
9) จัดให้มีการเตรียม พิจารณา ทบทวนและแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานและ

แนวปฏิบัติ 
10) เผยแพร่ความรู้ใหม่ๆ ในประเด็นที่เกี่ยวข้องกับจริยธรรมการวิจัย ด้านสุขภาพ

และข่าวสารด้านจริยธรรมการวิจัยที่เป็นประโยชน์ให้กับคณะกรรมการฯ อย่าง
ต่อเนื่อง 

11) ตรวจรายงานการประชุม 
12) ประสานงานกับผู้บริหารคณะฯ เพ่ือขอรับการสนับสนุนด้านทรัพยากร 
13) ปฏิบัติงานตามที่ประธานฯ มอบหมาย 

6.10.3 เจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัยฯ 
1) ประสานงานระหว่างคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ผู้วิจัยและผู้ที่เก่ียวข้อง 

และบริหารจัดการการด าเนินงานภายในส านักงานให้มีประสิทธิภาพและเป็นไป
ตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

2) น ากฎระเบียบทางการวิจัยที่เป็นสากลมาประยุกต์ใช้ในการด าเนินงานและ
ก าหนดบทบาทหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ให้เป็นไปตามกฏ
ระเบียบของสถาบัน 

3) ตรวจสอบขั้นตอนการด าเนินการพิจารณาโครงการวิจัย ให้เป็นไปตาม
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

4) จัดระบบ วิธีการเก็บ วิธีการสืบค้นโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง (SOP 
007, SOP 025) 

5) เตรียม เก็บรักษา แจกจ่ายเอกสารโครงการวิจัย (SOP 024) 
6) จัดให้มีการประชุมคณะกรรมการฯ อย่างสม่ าเสมอ (SOP 021)   
7) เตรียมและเก็บรักษาวาระการประชุมและรายงานการประชุม (SOP 021)  
8) เก็บรักษาระบบเอกสารและเอกสารส าคัญของคณะกรรมการฯ (SOP 010 และ 

SOP 025)  
9) ติดต่อสื่อสารกับคณะกรรมการฯ และผู้เสนอโครงการวิจัย (SOP 023)  
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10) จัดให้มีการอบรมบุคลากรและคณะกรรมการฯ (SOP 005)  
11) จัดให้มีการเตรียมพิจารณาทบทวน และแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานและแนว

ปฏิบัติ (SOP 001 และ SOP 025) 
12) ให้การสนับสนุนที่จ าเป็นแก่กิจกรรมของประธานฯ และคณะกรรมการฯ (เช่น 

ท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณา  (SOP 007 – SOP 021) 
13) บันทึกและจัดพิมพ์รายงานการประชุม 
14) รวบรวมและสรุปผลการด าเนินงานประจ าปี เพ่ือเสนอต่อคณบดี  

6.10.4 กรรมการ 
1) เข้าร่วมประชุม เพ่ือพิจารณาโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอขอการรับรองเชิงจริยธรรม

การวิจัยในที่ประชุม (Full board review) 
2) ทบทวน อภิปรายและร่วมตัดสินข้อเสนอโครงการวิจัยในที่ประชุม กรรมการฯ ที่

ไม่สามารถเข้าร่วมประชุม หากมีข้อคิดเห็นด้านจริยธรรม สามารถส่งความ
คิดเห็นต่อประธานฯ ล่วงหน้าก่อนวันประชุมอย่างน้อย 1 วัน และไม่มีสิทธิตัดสิน
ผลการพิจารณา 

3) กรรมการฯ ในสาขาการแพทย์/วิทยาศาสตร์ ให้เน้นการทบทวนพิจารณา
โครงการวิจัยในแง่มุมการออกแบบวิจัย ความเสี่ยง และประโยชน์ การดูแลรักษา
ทางการแพทย์ เวชปฏิบัติที่เป็นที่ยอมรับ 

4) กรรมการฯ นอกสาขาการแพทย์/วิทยาศาสตร์ ให้เน้นการทบทวนพิจารณา
กระบวนขอความยินยอมจากผู้เข้าร่วมการวิจัย และเอกสารขอความยินยอมโดย
ครอบคลุมถึง ความเพียงพอของข้อมูล เนื้อหาเข้าใจได้ง่าย และความเต็มใจใน
การเข้าร่วมที่ปราศจากการบังคับหรือให้สิ่งจูงใจเกินเหมาะสม รวมถึงมุมมอง
ด้านจริยธรรม วัฒนธรรมความเชื่อของสังคม นอกจากนั้น ยังให้ความเห็นในเรื่อง
ที่เกี่ยวข้องกับความรู้และประสบการณ์ของตนเอง เช่น กฎระเบียบ กฎหมาย 
การกระท ากับกลุ่มเปราะบาง เช่น ผู้ต้องขัง เด็ก อันที่จะปกป้องสิทธิ ความ
ปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย 

5) ติดตามรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง และเสนอแนะมาตรการที่
เหมาะสม 

6) ทบทวนรายงานความก้าวหน้าและติดตามการวิจัยที่ด าเนินอยู่เป็นระยะ ตาม
ความเหมาะสมกับระดับความเสี่ยงแต่ไม่ต่ ากว่าปีละครั้ง 

7) เก็บรักษาเอกสารและผลการประชุมของคณะกรรมการฯ เป็นความลับ 
8) เปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อนในโครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณา (ถ้ามี) 
9) ร่วมกิจกรรมหรือฝึกอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในคนอย่างต่อเนื่อง 
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6.11 การขอค าปรึกษา 
  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ อาจขอค าปรึกษาเป็นครั้งคราวจากผู้เชี่ยวชาญอิสระซึ่ง
เป็นผู้เชี่ยวชาญที่ไม่ใช่กรรมการฯ ในโครงการวิจัยที่เสนอ ผู้เชี่ยวชาญเหล่านี้อาจเป็นผู้เชี่ยวชาญทางกฏหมาย
หรือทางจริยศาสตร์ หรือเป็นผู้เชี่ยวชาญเฉพาะโรคหรือเชี่ยวชาญระเบียบวิธีวิจัยหรือาจเป็นผู้แทนชุมชน 
ผู้ป่วย หรือกลุ่มผลประโยชน์เฉพาะ ทั้งนี้ ควรมีการก าหนดเงื่อนไขการปฏิบัติหน้าที่ของผู้เชี่ยวชาญอิสระให้
ชัดเจน 

6.12 การสิ้นสุดคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯของคณะเทคนิคการแพทย์ 
  อธิการบดี หรือคณบดีสามารถยกเลิกค าสั่งแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯได้ 

7. ภาคผนวก  
  - 

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 WHO. Handbook for good clinical research practice (GCP): guidance for 

implementation, 2005. 
8.3 International Council for Harmonization of Technical Requirements for 

Pharmaceuticals for Human Use (ICH). ICH Harmonized Guideline Integrated 
Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical Practice E6(R2). Current Step 4 
version, dated 9 November 2016. 

8.4 The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). 
International Ethical Guidelines for Health-related Research involving Humans, 
Fourth Edition. Geneva. 2016. 

8.5 Federal Register, Department of Health, Education, and Welfare, Office of the 
Secretary.  Part IV: Protection of human subjects, notice of report for public 
comment.  1979; 44(76): 23191-23197. 

8.6 World Medical Association. Declaration of Helsinki. Ethical Principles for Medical 
Research Involving Human Subjects. Adopted by the 18th WMA General Assembly, 
Helsinki, Finland, June 1964, and amended by the 64th WMA General Assembly, 
Fortaleza, Brazil, October 2013  

8.7 45 CFR 46 (US Code of Federal Regulations. Title 45 Public Welfare Department of 
Health and Human Services Part 46 Protection of Human Subjects) 2018 
requirement. 
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8.8 พระราชบัญญัติข้อมูลข่าวสารของราชการ พ.ศ. 2540. (ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 114 ตอนที่ 46ก 
10 กันยายน 2540 หน้า 1) 

8.9 พระราชบัญญติคุ้มครองเด็ก พ.ศ. 2550. (ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 120 ตอนที่ 95ก  2 ตุลาคม 
2546 หน้า 1) 

8.10 พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550 (ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 124 ตอนที่ 16ก 19 มีนาคม 
2550 หน้า 1) 

8.11 พระราชบัญญัติการส่งเสริมและพัฒนาเด็กและเยาวชนแห่งชาติ พ.ศ. 2550 
8.12 พระราชบัญญัติสุขภาพจิต 2551(ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 125 ตอนที่ 36ก 20 กุมภาพันธ์ 2551 

หน้า 37) และฉบับที่ 2 (ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 136 ตอนที่ 50ก 16 เมษายน 2562 หน้า 210) 
8.13 พระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562. (ราชกิจจานุเบกษา หน้า136 ตอนที่ 69ก 27 

พฤษภาคม 2562 หน้า 52) 
8.14 ค าประกาศสิทธิข้อพึงปฏิบัติของผู้ป่วย พ.ศ. 2563 

(http://www.mtc.or.th/pdf/declaration.pdf) 
8.15  ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการทางวิจัยในคนในประเทศไทย 

พ.ศ. 2550. กรุงเทพ : โรงพิมพ์จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 
8.16 ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.). (2562). แนวทางจริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ

มนุษย์ (ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 1). กรุงเทพฯ : ส านักงานมาตรฐนการวิจัยในคน กองมาตรฐานการวิจัย 
ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.). 
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บันทึกประวัติ SOP 003 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 - ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - ปรับปรุงแก้ไขข้อ 4 ความรับผิดชอบของ
กรรมการ 

- ปรับปรุงข้อ 6.14 การแจ้งผลการพิจารณา 
   ผลการพิจารณา แบ่งได้เป็น 

1) เห็นชอบให้ท าการวิจัยได้โดยไม่มีข้อ
แก้ไข (approve/favorable 
opinion) 

2) เห็นชอบให้ท าการวิจัยได้หลังผู้วิจัย
ปรับปรุงแก้ไขเล็กน้อยตาม
ข้อเสนอแนะ 
(approve/favorable opinion 
after modification) 

3) ปรับปรุงแก้ไขแล้วยื่นเข้ามาใหม่ 
(resubmission) 

4) ยังไม่พิจารณาตัดสินเนื่องจากต้อง
ศึกษาข้อมูลเพิ่มเติม 

5) ไม่เห็นชอบตามเหตุผลที่ชี้แจง
ประกอบ (disapprove / 
unfavorable opinion) 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

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

- เพ่ิมเติมข้อ 6.3 “วิสัยทัศน์” และ ข้อ 6.4 
“พันธกิจ 

- เพ่ิมเติมข้อ 6.4 แสดง Flow Chart 
ขั้นตอนการสรรหากรรมการ 

- แก้ไขข้อ 6.8 สมาชิกภาพกรรมการ 
ข้อ 1) อย่างน้อย 1 คน เป็น
ผู้ช่วยเลขานุการ 
ข้อ 2) ประธานและกรรมการฯ เป็นผู้
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
พิจารณาคุณสมบัติของผู้บุคคลผู้ที่จะด ารง
ต าแหน่งกรรมการ 
ข้อ 9) เลขานุการคณะกรรมการ จะเป็นผู้    
ทาบทามบุคคลผู้เห็นควรด ารงต าแหน่ง
กรรมการ 
ข้อ 13) การหมดสมาชิกภาพของ    

กรรมการเกิดเม่ือ 1) ครบวาระ 4 ปี 
- ปรับปรุงข้อ 6.15 การแจ้งผลการพิจารณา 

โดยแบ่งผลการพิจารณาเป็น 4 ข้อ คือ  
1) เห็นชอบให้ท าการวิจัยได้โดยไม่มีข้อ

แก้ไข (approve) 
2) เห็นชอบให้ท าการวิจัยได้หลังจาก

ผู้วิจัยปรับปรุงแก้ไขเล็กน้อยตาม
ข้อเสนอแนะ (approve with 
minor modification) 

3) ปรับปรุงแก้ไขอย่างมากแล้วยื่นเข้า
มาใหม่ (minor modification 
and resubmission) 

4) ไม่เห็นชอบตามเหตุผลที่ชี้แจง
ประกอบ (disapprove) 

- เพ่ิมรูปแบบ (Format) และข้ันตอนการ
ปรับปรุง SOP ได้แก่ บันทึกประวัติการ
แก้ไข SOP ในแต่ละบท  

- แก้ไข bullet เป็น numerical list และ
เปลี่ยน Ref WHO 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไข Format ให้เข้าใจง่ายและตรวจสอบ 
การใช้ค าและภาษาให้เหมาะสม 

- แก้ไขและเพ่ิมเติมนิยามศัพท์ 
- แก้ไขและเพ่ิมเติมแนวปฏิบัติข้อบังคับของ

ประเทศทีเ่กี่ยวข้อง เป็นแนวทางในการ
พิจารณาโครงการ 

- แก้ไขกรอบอ านาจหน้าที่ของกรรมการ 
- ปรับปรุงรูปแบบการพิจารณาโครงการ 
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
- แก้ไขปรับปรุงการได้มาและการแต่งตั้ง

กรรมการตามข้อเสนอแนะของ NECAST 
เมื่อคราวตรวจเยี่ยม วันที่ 3-5 กรกฏาคม 
2560 

- เพ่ิมเติมหน้าที่ของประธาน เลขานุการ
และ และส านักงานจริยธรรมการวิจัย 

- เพ่ิมเติมเอกสารอ้างอิง 
- เพ่ิมประวัติการแก้ไข SOP 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

05.0  - แก้ไขการให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จาก AMSEC เป็น SOP เพ่ือง่ายต่อความ
เข้าใจ 

- ตัดค านิยาม “การวิจัยที่เก่ีวยข้องกับ
มนุษย”์ ออก 

- เพ่ิมโครงสร้างคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยฯ 

- เพ่ิม The World Medical Association 
(WMA) Declaration of Helsinki-
Ethical Principle for Medical 
Research Involving Human Subjects, 
2013 เป็นกฏหมายและระเบียบข้อบังคับ
ของประเทศท่ีเกี่ยวข้อง เพ่ือเป็นแนวทาง
ในการพิจารณาโครงการวิจัย 

- เพ่ิม พรบ. ระเบียบข้อบังคับของประเทศ
ไทย  

- ปรับรายละเอียดในหัวข้อ กรอบหน้าที่ฯ 
ให้สอดคล้องกับการด าเนินงาน และเพ่ิม
การท าบันทึกข้อตกลงความร่วมมือฯ กับ
คณะแพทยศาสตร์ โดยระบุขอบเขตความ
ร่วมมือฯ ไว้ชัดเจน 

- ปรับรายละเอียดในหัวข้อ อ านาจหน้าที่ฯ 
ให้สอดคล้องกับการด าเนินงาน 

- ปรับรายละเอียดในหัวข้อ กรอบการ
พิจารณา โดยเพิ่มข้อ 3-4  
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
- ปรับรายละเอียดหัวข้อ องค์ประกอบและ

คุณสมบัติของคณะกรรมการฯ ให้ถูกต้อง 
เหมาะสม 

- เพ่ิมหัวข้อ การแต่งตั้งคณะกรรมการฯ 
และปรับปรุงล าดับขั้นตอนให้สอดคล้อง
กับการด าเนินงาน 

- เพ่ิมหัวข้อ การพ้นจากต าแหน่ง และปรับ
รายละเอียดให้ชัดเจน เหมาะสม 

- ปรับปรุงรายละเอียดใน หัวข้อ บทบาท
และความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ 
ให้สอดคล้องกับการด าเนินงาน 

- เพ่ิมหัวข้อและรายละเอียด การขอ
ค าปรึกษา ข้อ 6.11  

- ปรับเอกสารอ้างอิงให้เป็นปัจจุบัน  
- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติ เป็น ศ.ดร. สาคร พร

ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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ข้อตกลงรักษาความลบั / ผลประโยชนท์ับซอ้น 

Confidentiality / Conflict of Interest Agreements 

 

 

 
วันท่ีเริ่มใช้   วันท่ี 1 พฤษภาคม 2567 
แทนท่ีฉบับ  AMSEC 004/04.0 
 
 
ผู้จัดท า............................................................ ..  วันท่ี  25 เมษายน 2567                
         (รองศาสตราจารย์ ดร.นิมิตร มรกต)  
 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
       ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 
 
ผู้อนุมัติ ..............................................................   วันท่ี  26 เมษายน 2567 
   (ศาสตราจารย์ ดร.สาคร  พรประเสริฐ) 
        คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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สารบัญ  
 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 4 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 4 

 6.1 อ่านข้อตกลงรักษาความลับ /ผลประโยชน์ทับซ้อน  4 

 6.2 ซักถามข้อสงสัย 4 

 6.3 ลงนามในบันทึกข้อตกลงรักษาความลับ / ผลประโยชน์ทับซ้อน 4 

 6.4 ปฏิบัติตามข้อตกลง 5 

 6.5 เก็บรักษาเอกสารข้อตกลง 5 

7 ภาคผนวก 5 

8 เอกสารอางอิง 5 

9  บันทึกประวัติ SOP 004 6 
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1. วัตถุประสงค  

 เพ่ือให้ผู้มีส่วนเกี่ยวข้องได้อ่าน เข้าใจ ยอมรับ และลงนามในเอกสารข้อตกลงรักษาความลับของ
โครงการวิจัย/ผลประโยชน์ทับซ้อน อันเกี่ยวข้องกับการรักษาความลับของข้อมูลในโครงการวิจัย การพิจารณา
จากที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และข้อมูลอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งการพิจารณา โครงการวิจัย
ให้เป็นไปตามหลักจริยธรรมการวิจัย โดยปราศจากการมีส่วนได้ส่วนเสีย 

2. นิยามศัพท์ 
 

การรักษาความลับ 
(Confidentiality) 

การป้องกันมิให้มีการเปิดเผยข้อมูล (เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์) ที่เป็น
กรรมสิทธิ์ของผู้ให้ทุนวิจัยหรือข้อมูลที่เป็นเอกลักษณ์ของผู้เข้าร่วมการ
วิจัยให้แก่บุคคลอ่ืนซึ่งไม่ได้รับอนุญาต 

ข้อตกลงรักษาความลับ  ข้อตกลงที่จัดท าขึ้นเพ่ือปกป้องความลับทางการค้า ข้อมูลสารสนเทศ 
และความเชี่ยวชาญ จากการน าไปใช้ในทางที่ผิดจากผู้ที่ได้เห็นข้อมูล
สารสนเทศ ภายใต้การรักษาความลับ ไม่มีขอบเขตจ ากัด ข้อตกลงรักษา
ความลับโดยทั่วไปมักไม่รวมข้อมูลสารสนเทศบางประเภท ซึ่งต้องระบุไว้
ในข้อตกลง สิ่งส าคัญที่ทุกฝ่ายต้องถือปฏิบัติตามข้อตกลงคือมาตรฐาน
การรักษาความลับของข้อมูลสารสนเทศ ข้อตกลงต้องระบุระยะเวลาที่
ถือเป็นความลับและระยะเวลาที่ข้อมูลสารสนเทศได้รับการเปิดเผย 

ผลประโยชน์ทับซ้อน สถานการณ์ท่ีคณะกรรมการ ข้าราชการ ลูกจ้าง หรือ บุคลากรวิชาชีพ มี
ผลประโยชน์จากภายนอกหรือผลประโยชน์ส่วนตัว ได้แก่ ผลประโยชน์
ทางการเงิน หน้าที่ และประโยชน์ทางวิชาชีพ ที่ส่งผลต่อการปฏิบัติงาน
ที่ได้รับมอบหมาย 
กรรมการมีผลประโยชน์ทับซ้อน หาก (1) มีชื่ออยู่ในโครงการวิจัยใน
ฐานะหัวหน้าโครงการ ผู้ร่วมโครงการ ที่ปรึกษาโครงการ (2) มีหุ้นส่วน
หรือเป็นที่ปรึกษาหรือเป็นผู้ได้รับค่าตอบแทนเป็นประจ าจากผู้ผลิต
ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ทดสอบ 

3. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับนี้ครอบคลุมทั้งการรักษาความลับ และการเปิดเผยผลประโยชน์ทับซ้อน 
เกี่ยวกับข้อมูลสารสนเทศและการปฏิบัติงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

4. ความรับผิดชอบ  
กรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ทีไ่ด้รับการแต่งตั้งใหม่ทุกคน และเจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัย 

ต้องอ่าน เข้าใจ ยอมรับ และลงนามในบันทึกการข้อตกลงรักษาความลับ /ผลประโยชน์ทับซ้อน ก่อนเริ่ม
ปฏิบัติงานพิจารณาโครงการในคณะเทคนิคการแพทย์ เพ่ือปกป้องสิทธิของผู้เข้าร่วมการวิจัย 
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ผู้เข้าเยี่ยมสังเกตการณ์การประชุม ผู้เข้าศึกษาดูงานจริยธรรมการวิจัยของคณะเทคนิคการแพทย์ ผู้
ร้องขอส าเนาเอกสาร ก็ต้องลงนามในข้อตกลงเช่นเดียวกัน 

5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  อ่านเนื้อความในข้อตกลงรักษาความลับ /  
ผลประโยชน์ทับซ้อน 

 

กรรมการ/ผู้เข้าเยี่ยมสังเกตการณ์/ผู้
เข้าศึกษาดูงาน/เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

2 ซักถามข้อสงสัย (ถ้ามี) 
 

กรรมการ/ผู้เข้าเยี่ยมสังเกตการณ์/ ผู้
เขา้ศึกษาดูงาน/เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

3  ลงนามในข้อตกลง 
 

กรรมการ/ผู้เข้าเยี่ยมสังเกตการณ์/ ผู้
เข้าศึกษาดูงาน/เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

4  ปฏิบัติตามข้อตกลง 
 

กรรมการ/ผู้เข้าเยี่ยมสังเกตการณ์/ ผู้
เข้าศึกษาดูงาน/เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

5 เก็บรักษาเอกสารข้อตกลง เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

 

6. รายละเอียดการด าเนินการ   
6.1 อานเนื้อความในข้อตกลงรักษาความลับ/ผลประโยชน์ทับซ้อน 

6.1.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มอบเอกสารข้อตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย/ผลประโยชน์ทับ
ซ้อน (Confidentiality Conflict of Interest Agreement) จ านวน 1 ชุด ให้กับ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ (AF 01-004), ผู้เข้าเยี่ยมสังเกตการณ์ (AF 02-004), ผู้เข้า
ศึกษาดูงาน, กรรมการตรวจเยี่ยมหรือตรวจตราและผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง (AF 03-004), เจ้าหน้าที่
ส านักงานฯ, เจ้าหน้าที่ระบบข้อมูลสารสนเทศท่ีดูแลระบบของส านักงานฯ (AF 04-004) และผู้
รอ้งขอส าเนาเอกสาร (AF 05-004) เพ่ืออ่านและท าความเข้าใจก่อนเริ่มปฏิบัติงาน  

6.2 ซักถามข้อสงสัย (ถ้ามี) 
6.2.1 ผู้มีข้อสงสัยในประโยคหรือสาระ สามารถสอบถามเลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ 
6.2.2 รับฟังข้อชี้แจงจนไม่มีข้อสงสัย 

6.3 ลงนามในบันทึกข้อตกลงรักษาความลับ/ ผลประโยชน์ทับซ้อน 
6.3.1 บุคคลข้างต้น ตามข้อ 6.1 เติมชื่อในช่องว่าง ลงนามและระบุวันที่ ในข้อตกลงรักษาความลับ/

ผลประโยชน์ทับซ้อนและส่งคืนให้เจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัย 
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6.4 ปฏิบัติตามข้อตกลง 
6.4.1 ปฏิบัติตามข้อตกลงรักษาความลับ/ ผลประโยชน์ทับซ้อน 

6.5 เก็บรักษาเอกสารข้อตกลง 
6.5.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เก็บรักษาเอกสารข้อตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย/ผลประโยชน์

ทับซ้อนที่ลงลายมือชื่อแล้ว ไว้ในแฟ้มที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัย 

7. ภาคผนวก  

AF 01-004 ข้อตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัย/ผลประโยชน์ทับซ้อน 
AF 02-004 ข้อตกลงรักษาความลับส าหรับผู้เข้าเยี่ยมสังเกตการณ์การประชุมของ

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
AF 03-004 ข้อตกลงรักษาความลับส าหรับผู้เข้าศึกษาดูงาน/กรรมการตรวจเยี่ยมหรือตรวจ

ตราและผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง 
AF 04-004 ข้อตกลงรักษาความลับส าหรับเจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัย/เจ้าหน้าที่

ระบบข้อมูลสารสนเทศที่ดูแลระบบของส านักงานจริยธรรมการวิจัย 
AF 05-004 ข้อตกลงรักษาความลับส าหรับผู้ร้องขอส าเนาเอกสารจากส านักงานจริยธรรมการ

วิจัย 

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 
Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical Practice E6(R2). Current Step 4 
version, dated 9 November 2016. 
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บันทึกประวัติ SOP 004 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไข Format ให้เข้าใจง่ายและตรวจสอบ
การใช้ค าและภาษาให้เหมาะสม 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

03.0 28 พฤศจิกายน 2557 - แก้ไขตามข้อแนะน าของคณะกรรมการ
ตรวจเยี่ยม SIDCER-NECAST เมือ่คราว
ตรวจเยี่ยม วันที่ 8-10 กันยายน 255 

- เพ่ิมประวัติการแก้ไข SOP ในแต่ละบท 
- เปลี่ยน bullet เป็น numerical list 
- เปลี่ยน Ref WHO 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไข Format ให้เข้าใจง่ายและตรวจสอบ 
การใช้ค าและภาษาให้เหมาะสม 

- ปรับปรุงการให้ความหมายนิยามศัพท์ 
- เพ่ิมเอกสารอ้างอิง ข้อ 8.3 
- เพ่ิมประวัติการแก้ไข SOP 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

05.0  - แก้ไขการให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จาก AMSEC เป็น SOP เพ่ือง่ายต่อความ
เข้าใจ 

- ปรับค าให้เหมาะสม จาก “ผู้ขอเข้าดู 
งาน” เป็น “ผู้เข้าศึกษาดูงาน” และ จาก 

“ผู้เข้าร่วมสังเกตการณ์” เป็น “ผู้เข้าเยี่ยม 
สังเกตการณ”์ 

- แปลนิยามศัพท์ การรักษาความลับ
(Confidentiality) ให้สอดคล้องกับ ICH-
GCP 

- เพ่ิมข้อตกลงรักษาความลับและเอกสาร
ส าหรับผู้เข้าเยี่ยมสังเกตการณ์การประชุม
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ (AF 
02-004), ส าหรับผู้เข้าศึกษาดูงาน 
กรรมการตรวจเยี่ยมหรือตรวจตรา (AF 
03-004), ส าหรับเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
และเจา้หน้าที่ระบบข้อมูลสารสนเทศท่ี
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
ดูแล ระบบของส านักงานฯ (AF 04-004) 
และข้อตกลงรักษาความลับส าหรับผู้ร้อง
ขอส าเนาเอกสารจากส านักงานจริยธรรม
การวิจัย (AF 05-004) 

- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติ เป็น ศ.ดร. สาคร พร
ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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การฝึกอบรมกรรมการจริยธรรมการวิจัย และเจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัย 

Training Research Ethics Committee Members and Office Personnel 

 

 

 
วันท่ีเริ่มใช้   วันท่ี 1 พฤษภาคม 2567 
แทนท่ีฉบับ  AMSEC 005/04.0 
 
 
ผู้จัดท า............................................................ ..  วันท่ี 25 เมษายน 2567               
         (รองศาสตราจารย์ ดร. นิมิตร มรกต)  
 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
        ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 
 
ผูอ้นุมัติ ..............................................................   วันท่ี 26 เมษายน 2567 
      (ศาสตราจารย์ ดร. สาคร  พรประเสริฐ) 
          คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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สารบัญ  
 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 3 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 4 

 6.1  หัวข้อฝึกอบรม 4 

 6.2  การเขารับการฝกอบรม 4 

 6.3  การเก็บหลักฐานการเข้าฝกอบรม   4 

 6.4  การตรวจสอบการเข้าฝึกอบรม 5 

7 ภาคผนวก 5 

8 เอกสารอางอิง 5 

9 บันทึกประวัติ SOP 005 6 
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1. วัตถุประสงค  
เพ่ือให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และเจาหนาที่ส านักงานฯ ตระหนักถึงความส าคัญของ

การเข้ารับการฝึกอบรม และแสวงหาโอกาสไดเขารับการฝกอบรม หรือการประชุมเชิงปฏิบัติการดานจริยธรรม
การวิจัย เพื่อพัฒนาความรู้ด้านเทคโนโลยี ข้อมูลข่าวสาร และจริยธรรมให้ทันสมัย  

คณะเทคนิคการแพทย์ ตระหนักถึงความส าคัญของการฝกอบรมและการพัฒนาวิชาชีพอย่าง
ต่อเนื่อง จึงตั้งงบประมาณประจ าปีไว้เพ่ือการนี้  กรรมการใหม่ตองผานการฝกอบรมดานจริยธรรมการวิจัย 
กอนเริ่มปฏิบัติงาน  

 
2. นิยามศัพท์ 

การฝึกอบรม เป็นการเพ่ิมพูนทักษะความรู้โดยวิธีการต่างๆ เช่น การประชุมเชิงปฏิบัติการ 
การประชุมสัมมนาฯ 

 
3. ขอบเขต  

วิธีด าเนินการมาตรฐานในสวนการฝกอบรม ครอบคลุมถึงกรรมการ และเจาหนาที่ส านักงาน
จริยธรรมการวิจัย  
 
4. ความรับผิดชอบ  

คณะกรรมการและเจาหนาที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัย ตองมีความรับผิดชอบในการแสวงหา
ความรู และต้องได้รับการอบรมด้านการศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ ด้านจริยธรรมการวิจัย หรือด้าน
อ่ืนๆ ที่เก่ียวข้องอย่างน้อย 1 ครั้ง ในทุกรอบ 3 ปี ที่เป็นกรรมการ  
 
5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 หัวข้อฝึกอบรม 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และ 
เจาหนาที่ส านักงานฯ 

2 การเขารับการฝกอบรม 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และ 
เจาหนาที่ส านักงานฯ 

3 เก็บหลักฐานการเข้าฝกอบรม 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และ 
เจาหนาที่ส านักงานฯ 

4 ตรวจสอบการเข้ารับการฝึกอบรม เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
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6. รายละเอียดการด าเนินการ  
6.1 หัวข้อฝึกอบรม 

6.1.1 กรรมการฯ และเจาหน้าที่ส านักงานฯ ต้องเข้ารับการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัย ความรู้
 เบื้องต้นที่เกี่ยวข้อง และวิธีพิจารณาด้านจริยธรรมตามวิธีด าเนินการมาตรฐานก่อนเริ่ม
 ท างาน ซึ่งเนื้อหาการอบรมประกอบด้วยหัวข้ออย่างน้อย ดังนี้ 

1) Human Research Ethics/ Human Subject Protection 
2) Good Clinical Practice (ICH GCP) 
3) SOP training with emphasis on 

- Role and responsibility of REC  
- Criteria for exemption and expedited review  
- REC review of the protocol  

6.1.2 กรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ต้องเข้ารับการอบรม สัมมนา หรือใช้วิธีเรียนออนไลน์
 เกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัย ระเบียบข้อบังคับท่ีเกี่ยวข้อง เพ่ือเพ่ิมพูนความรู้อย่างต่อเนื่องทุกๆ  
 3 ปี  

6.1.3 ประธานกรรมการฯ เลขานุการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ควรศึกษาดูงานคณะกรรมการ
 จริยธรรมการวิจัยในสถาบัน อ่ืน เพ่ือน าประสบการณ์ มาปรับการด าเนินงานของ
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

6.2  การเขารับการฝกอบรม  
6.2.1 ติดตามข่าวสารหลักสูตรฝึกอบรม การประชุมเชิงปฏิบัติการ การประชุมสัมมนาประจ าปีฯลฯ 

ด้านจริยธรรมการวิจัยที่ประกาศในเว็บไซต์ สื่อต่างๆ หรือจากเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  และ
ด าเนินการเข้ารับการฝึกอบรม ดังนี้ 

1) เลือกโครงการที่จะเข้าร่วมการฝึกอบรมหรือการประชุม 
2) เสนอขออนุมัติคณบดีให้เข้าร่วมการฝึกอบรมและงบประมาณใช้จ่าย 
3) รวบรวมใบเสร็จรับเงินและเอกสารส าคัญอ่ืนๆ เพ่ือน าไปเป็นหลักฐานการเบิกเงิน 
4) ส่งส าเนาใบประกาศนียบัตรการเข้าร่วมฝึกอบรมให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ในรูปแบบ  

hard copy หรือเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ 
5) กรรมการฯ หรือเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ สามารถเข้าร่วมการฝึกอบรมอย่างน้อย 3 ปี 

ต่อครั้ง 
6.3 การเก็บหลักฐานการเข้าฝกอบรม  

6.3.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงบันทึกในฐานขัอมูลการฝึกอบรมของกรรมการฯ ในคอมพิวเตอร์ 
 (Microsoft Excel) ฐานข้อมูลควรประกอบด้วย วันที่แต่งตั้ง ชื่อ สกุล วันเดือนปีที่ฝึกอบรม 
 ประเภทการฝึกอบรม สถานที่อบรม ส าเนาใบประกาศนียบัตรการเข้าร่วมฝึกอบรม 
 (Certificate of Attendance) หรือใบรับรองผ่านหลักสูตร online 
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6.3.2 ส าเนาหลักฐานการเขารวมการฝกอบรมหรือการประชุม เชน ส าเนาใบรับรอง หรือ
 ประกาศนียบัตร และแบบบันทึกอบรม (AF 01-005)  เก็บรักษาไวในแฟ้มประวัติของ
 กรรมการฯ ในส่วนเอกสารของส านักงานจริยธรรมการวิจัย 

6.4 การตรวจสอบการเข้าฝึกอบรม 
   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ควรตรวจสอบฐานข้อมูลบันทึกการฝึกอบรมของกรรมการฯ อย่าง
 สม่ าเสมอ หากพบว่าการฝึกอบรมของกรรมการฯ ก าลังจะครบรอบอายุ 3 ปี ให้แจ้งกรรมการฯ เพ่ือเข้า
 รับการฝึกอบรมต่อไป  

7. ภาคผนวก  
     AF 01-005  แบบบันทึกการเข้าฝึกอบรม 
 
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 Harmonization of Technical Requirements for 
Pharmaceuticals for Human Use (ICH). ICH Harmonized Guideline Integrated 
Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical Practice E6(R2). Current Step 
4 version, dated 9 November 2016. 

8.3 แนวทางจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550. ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนใน
ประเทศไทย. กรุงเทพฯ : จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

8.4 ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.). (2562). แนวทางจริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ
มนุษย์ (ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 1) กรุงเทพฯ : ส านักงานมาตรฐานการวิจัยในคน กองมาตรฐานการ
วิจัย ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.). 
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บันทึกประวัติ SOP 005 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 - ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไข Format ให้เข้าใจง่ายและตรวจสอบ
การใช้ค าและภาษาให้เหมาะสม 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

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

- แก้ไข ข้อ 6.2 หนทางเข้ารับการฝึกอบรม 
ข้อ 6) “คนหนึ่งเข้าร่วมการประชุมหรือ
ฝึกอบรมอย่างน้อย 1 ครั้ง ใน 2 ปี” 

- เพ่ิมประวัติการแก้ไข SOP ในแต่ละบท 
- เปลี่ยน bullet เป็น numerical list 
- เปลี่ยน Ref WHO 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไข Format ให้เข้าใจง่ายและตรวจสอบ
การใช้ค าและภาษาให้เหมาะสม 

- แก้ไขเพ่ิมเติมหัวข้อการฝึกอบรม ข้อ 6.1 
- เพ่ิมประวัติการแก้ไข SOP 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

05.0  - แก้ไขการให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จาก AMSEC เป็น SOP เพ่ือง่ายต่อความ
เข้าใจ 

- ปรับสาระและจัดหมวดหมู่ให้สอดคล้องกับ
การด าเนินการ 

- ปรับและเพ่ิมเอกสารอ้างอิงให้เป็นปัจจุบัน 
- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติเป็น ศ.ดร. สาคร พร

ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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การเลือกผู้เชี่ยวชาญอสิระ 

Selection of Independent Consultants 

 

 

 

วันท่ีเริ่มใช้      วันท่ี 1 พฤษภาคม 2567        
แทนท่ีฉบับท่ี  AMSEC 006/04.0 
 
 
ผู้จัดท า......................................................................         วันท่ี  25 เมษายน 2567           
         (รองศาสตราจารย์ ดร. นิมิตร มรกต)  
 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
        ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 
 
ผู้อนุมัติ ......................................................................        วันท่ี  26  เมษายน 2567 
            (ศาสตราจารย์ ดร.สาคร  พรประเสริฐ)  
                คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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สารบัญ 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 3 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 4 

6.1  การเลือกผู้เชี่ยวชาญอิสระ 4 

6.2  การขอค าปรึกษา 4 

6.3  การสิ้นสุดการปรึกษา 4 

7 ภาคผนวก 4 

8 เอกสารอ้างอิง 5 

9 บันทึกประวัติ SOP 006 6 
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1. วัตถุประสงค ์ 
  เพ่ือเป็นแนวทางในการเลือกผู้เชี่ยวชาญให้ค าปรึกษาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ในการ
พิจารณาโครงการวิจัย 
 
2. นิยามศัพท์  

ผู้เชี่ยวชาญอิสระ    ผู้ที่มีความเชี่ยวชาญพิเศษในเรื่องใดเรื่องหนึ่ง เช่น วิธีวิจัย หัตถการทาง
  การแพทย์ โรคที่ศึกษาวิจัย จริยธรรมการวิจัย ประเพณีวัฒนธรรมของ 
  ประชากรที่ศึกษา กฎหมาย หรือเป็นผู้มีความรู้เกี่ยวกับกลุ่มตัวอย่างการ
  วิจัย ที่ท าหน้าที่ทบทวน วิเคราะห์โครงร่างการวิจัย ในประเด็นหรือหัวข้อ
  เฉพาะ และให้ค าปรึกษาข้อคิดเห็นต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ
  โดยไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการวิจัย ผู้สนับสนุนโครงการวิจัยหรือผู้ 
  วิจัยในโครงการวิจัยนั้นๆ 

3. ขอบเขต  
 เมื่อประธานกรรมการฯ หรือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เห็นว่าโครงการวิจัยใดต้องการข้อมูล

เพ่ิมเติมซึ่งนอกเหนือไปจากความเชี่ยวชาญของคณะกรรมการฯ ที่มีอยู่ขณะนั้น ประธานกรรมการฯ หรือคณะ
กรรมการฯ อาจขอความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญอิสระ ซึ่งเชี่ยวชาญในสาขาเฉพาะมาประกอบการทบทวน
พิจารณาโครงการวิจัย ผู้เชี่ยวชาญอิสระอาจอยู่ในสังกัดคณะเทคนิคการแพทย์ หรือนอกสังกัดคณะเทคนิค
การแพทย์ก็ได ้

 
4. ความรับผิดชอบ  

ภายใต้การแนะน าของกรรมการผู้ทบทวนหลักหรือที่ประชุม คณะกรรมการฯ สามารถเสนอชื่อ
ผู้เชี่ยวชาญในสาขาที่ต้องการต่อประธานกรรมการฯ เพ่ือทาบทามให้เป็นผู้เชี่ยวชาญและด าเนินการขอ
ความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญในประเด็นที่ต้องการต่อไป  

  
5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ  
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1  การเลือกผู้เชี่ยวชาญอิสระ 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
          

2 การขอค าปรึกษา 
 

เลขานุการฯ /ผู้เชี่ยวชาญอิสระ 

3 การสิ้นสุดการปรึกษา ผู้เชี่ยวชาญอิสระ /คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยฯ 
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6. รายละเอียดการด าเนินการ 
6.1 การเลือกผู้เชี่ยวชาญอิสระ  

6.1.1 กรณีขอค าปรึกษาเฉพาะกิจเป็นครั้งคราว 
1)  กรรมการผู้ทบทวนหลักเสนอชื่อผู้เชี่ยวชาญอิสระในสาขาที่ต้องการปรึกษา พร้อมคุณวุฒิ 

ความเชี่ยวชาญ สังกัด และเบอร์โทรศัพท์ที่ติดต่อได้ และระบุประเด็นที่ต้องการปรึกษา
ต่อเลขานุการฯ 

2)  เลขานุการฯ ทาบทามผู้เชี่ยวชาญอิสระ เสนอขออนุมัติผู้เชี่ยวชาญอิสระจากประธานคณะ
กรรมการฯ 

6.1.2 กรณีเป็นที่ปรึกษาประจ า 
1) เลขานุการฯ แจ้งเวียนกรรมการจริยธรรมการวิจัยให้เสนอชื่อผู้สมควรเป็นที่ปรึกษา พร้อม

คุณวุฒิ สังกัด ความเชี่ยวชาญ และเบอร์โทรศัพทติ์ดต่อ 
2) เลขานุการฯ จัดท าบัญชีรายชื่อเสนอประธานกรรมการฯ ให้ความเห็นชอบ 
3) เลขานุการฯ ทาบทามผู้เชี่ยวชาญอิสระอย่างไม่เป็นทางการและจัดท ารายชื่อผู้ตอบรับ

เสนอคณบดีเพื่อติดต่ออย่างเป็นทางการ ขอแต่งตั้งเป็นผู้เชี่ยวชาญอิสระ โดยมีวาระ 4 ปี 
4) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดท าร่างค าสั่งแต่งตั้งผู้เชี่ยวชาญอิสระ เสนอคณบดีลงนาม 

6.2 การขอค าปรึกษา  
6.2.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดส่งโครงการวิจัยให้ผู้เชี่ยวชาญอิสระเพ่ือทบทวนพิจารณาพร้อมกับ

 ระบุประเด็นที่ต้องการปรึกษาและแนบแบบรายงานความเห็น (AF 01-006) ข้อตกลงรักษา
 ความลับ/การขัดแย้งทางผลประโยชน์ของผู้เชี่ยวชาญอิสระ (AF 02-006) ไปด้วย 

6.2.2 ผู้เชี่ยวชาญอิสระบันทึกแบบรายงานความคิดเห็นของผู้เชี่ยวชาญอิสระ (AF 01-006) และส่ง
 รายงานให้เลขานุการฯ เพื่อน าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

6.2.3 ประธานคณะกรรมการฯ อาจเชิญผู้เชี่ยวชาญอิสระเข้าร่วมประชุมด้วยและรายงานความเห็น
 ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ แต่ ไม่สามารถมีส่วนร่วมในการพิจารณาตัดสิน 

6.2.4 รายงานข้อคิดเห็นของผู้เชี่ยวชาญอิสระจะถูกเก็บไวในแฟ้มโครงการวิจัยนั้น 

6.3 การสิ้นสุดการปรึกษา  
6.3.1 กรณีเชิญเฉพาะกิจเป็นครั้งคราวตาม 6.1.1 การเป็นผู้เชี่ยวชาญอิสระสิ้นสุดลงเมื่อ

 โครงการวิจัยนั้นได้รับการพิจารณาตัดสินเรียบร้อยแล้ว 
6.3.2 กรณีเป็นที่ปรึกษาประจ าตาม 6.1.2 การเป็นผู้เชี่ยวชาญอิสระสิ้นสุดลงเมื่อหมดวาระ 

7. ภาคผนวก  
  AF 01-006  แบบรายงานความคิดเห็นของผู้เชี่ยวชาญอิสระ 
  AF 02-006  ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและการขัดแย้งทาง 
    ผลประโยชน์ของผู้เชี่ยวชาญอิสระ  
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8. เอกสารอ้างอิง 
8.1 International Council for Harmonization of Technical Requirements for 
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บันทึกประวัติ SOP 006 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 - ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไข Format ให้เข้าใจง่ายและตรวจสอบ
การใช้ค าและภาษาให้เหมาะสม 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

03.0 28 พฤศจิกายน 2557 - แก้ไขตามข้อแนะน าของคณะกรรมการ
ตรวจเยี่ยม SIDCER-NECAST เมือ่คราว
ตรวจเยี่ยม วันที่ 8-10 กันยายน 255 

- แก้ไขข้อ 6.3 การสิ้นสุดการปรึกษา ข้อ 1) 
“การเป็นที่ปรึกษาของคณะกรรมการอาจ
สิ้นสุดลงเมื่อโครงการวิจัยนั้น ได้รับการ
พิจารณาตัดสินเรียบร้อยแล้ว” 

- เพ่ิมประวัติการแก้ไข SOP ในแต่ละบท 
- เปลี่ยน bullet เป็น numerical list 
- เปลี่ยน Ref WHO 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไข Format ให้เข้าใจง่ายและตรวจสอบ
การใช้ค าและภาษาให้เหมาะสม 
- เพ่ิมประวัติการแก้ไข SOP 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

05.0  - แก้ไขการให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จาก AMSEC เป็น SOP เพ่ือง่ายต่อความ
เข้าใจ 

- แก้ไขคณะกรรมการร่าง/ปรับปรุง
วิธีด าเนินการมาตรฐาน เป็น
คณะกรรมการพัฒนาฯ เนื่องจากเป็นการ
แก้ไขจากฉบับเดิมที่ใช้อยู่ 

- ปรับข้อความจาก “ที่ปรึกษาอิสระ” เป็น
“ผู้เชี่ยวชาญอิสระ” และเพ่ิมเติมนิยาม
ศัพท์ ให้ครอบคลุม 

- ปรับรายละเอียดการปฏิบัติ การคัดเลือก
ผู้เชี่ยวชาญ แบ่งเป็นกรณีเชิญเฉพาะกิจ
เป็นครั้งคราว และกรณีเป็นที่ปรึกษา
ประจ า 
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
- ปรับข้อความให้สอดคล้องกับการปฏิบัติซ่ึง

จะขอค าปรึกษาจากผู้เชี่ยวชาญอิสระก็เม่ือ
เห็นว่าโครงการวิจัยนั้นมีบางประเด็นที่ 
reviewer อาจต้องการความเห็นจาก
ผู้เชี่ยวชาญอิสระ 

- ปรับเอกสารอ้างอิงให้เป็นปัจจุบัน 
- ปรับปรุงแบบรายงานความเห็นของ

ผู้เชี่ยวชาญอิสระ (AF 01-006) 
- เพ่ิมแบบข้อตกลงรักษาความลับของ

โครงการวิจัยและการขัดแย้งทาง
ผลประโยชน์ของผู้เชี่ยวชาญอิสระ (AF 
02-006)  

- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติ เป็น ศ.ดร. สาคร พร
ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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การจัดการโครงการวิจัยที่ย่ืนขอรับการพิจารณาเป็นครั้งแรก 

Management of Initial Protocol Submissions 

 

 

 

วันท่ีเริ่มใช้      วันท่ี 1 พฤษภาคม 2567        
แทนท่ีฉบับท่ี  AMSEC 007/04.0 
 
 
ผู้จัดท า............................................................ ..  วันท่ี  25 เมษายน 2567                
         (รองศาสตราจารย์ ดร.นิมิตร มรกต)  
 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
       ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 
 
ผู้อนุมัติ ......................................................................    วันท่ี  26 เมษายน 2567 
            (ศาสตราจารย์ ดร.สาคร  พรประเสริฐ)  
                คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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สารบัญ  
 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 3 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 3 

 6.1   การรับและตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 4 

 6.2   การเสนอเลขานุการคัดเลือกกรรมการผู้ทบทวน 4 

 6.3   การจัดเอกสารให้กรรมการพิจารณา 5 

 6.4   การแจ้งผลการพิจารณาแก่หัวหน้าโครงการวิจัย  5 

7 ภาคผนวก 5 

8 เอกสารอ้างอิง 5 

9 บันทึกประวัติ SOP 007 6 
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1. วัตถุประสงค์  
 เพ่ือเป็นแนวทางให้เลขานุการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดการกับโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการ

พิจารณาเป็นครั้งแรกและเอกสารที่เกี่ยวข้อง เพ่ือเสนอต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 
2. นิยามศัพท ์     

โครงการวิจัยใหม่ที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก 
(Submission for initial review) 

โครงการวิจัยที่ยื่นเสนอเป็นครั้งแรก 

 
3. ขอบเขต  
 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการโครงการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก (Submission for 
initial review)  

 
4. ความรับผิดชอบ  

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่ลงรับ บันทึก แจกจ่าย โครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องให้
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯพิจารณา พร้อมกับแจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย 
 
5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 รับและตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

2 เสนอเลขานุการฯ  
คัดเลือกผู้อ่านทบทวนโครงการวิจัย 

 

เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ /เลขานุการฯ 

3 จัดเอกสารให้กรรมการพิจารณา 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ /
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

4 แจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

       
6. รายละเอียดการด าเนินการ 

6.1 การรับและตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 
   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ รับเอกสารโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอจากผู้วิจัย โดยการประทับตรารับ
 เอกสาร ลงวันที่ ใส่รหัสโครงการ ลงชื่อผู้รับเอกสาร พร้อมทั้งออกใบรับเอกสารให้ผู้วิจัยไว้เป็นหลั กฐาน 
 และบันทึกในระบบฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์ 
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  6.1.1 การให้รหัสโครงการวิจัยใหมท่ี่ยื่นขอรับการพิจารณา  
1) ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ 5 ตัว คือ AMSEC ซึ่งเป็นอักษรย่อส าหรับ Associated 

 Medical Sciences Ethics Committee 
2) ใช้ตัวเลข 2 หลัก ส าหรับแสดงปีที่ยื่นขอรับการพิจารณา เช่น ปี 2565 ใช้รหัส AMSEC-

 65 
3) ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ 2 ตัว ส าหรับแสดงประเภทของการพิจารณา ดังนี้ 

- การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ใช้ FB ซึ่งเป็นอักษรย่อ ส าหรับ 
Full Board review 

- การพิจารณาแบบเร่งด่วน ใช้  EX ซึ่ งเป็นอักษรย่อส าหรับ Expedited 
review 

- การพิจารณาแบบขอยกเว้น ใช้ EM ซึ่งเป็นอักษรย่อส าหรับ Exemption 
review 

4) ใช้ตัวเลข 3 หลัก ส าหรับแสดงล าดับของโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณา ตาม
 ประเภทของการพิจารณา โดยเริ่มจาก 001 เช่น AMSEC-65FB-001, AMSEC-65EX-
 001 และ AMSEC-65EM-001 

  6.1.2 ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารและข้อมูล 
1) โครงการวิจัยใหมท่ี่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก ใช้แบบรายการตรวจสอบความครบถ้วนของ

เอกสารที่ส่งเข้าพิจารณา คือ AF 01-007 ส าหรับโครงการวิจัยที่ต้องน าเข้าพิจารณาในที่
ประชุมและน าเข้าพิจารณาแบบเร่งด่วน 

2) ตรวจความครบถ้วนของเอกสารเบื้องต้น อย่างน้อยประกอบด้วย  
- บันทึกน าส่ง 
- แบบค าขอรับการรับรองเชิงจริยธรรมการวิจัย 
- โครงการวิจัย  
- ข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย/หนังสือแสดงความยินยอม 
- อัตตประวัติของผู้วิจัย 
- ประกาศนียบัตรที่ผา่นการอบรมจริยธรรมการวิจัย/การปฏิบัตกิารวิจัยทางคลินิกที่ดี 

6.2 การเสนอเลขานุการคัดเลือกผู้อ่านทบทวนโครงการวิจัย 
6.2.1  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เสนอเอกสารโครงการวิจัยต่อเลขานุการฯ พร้อมกับแนบแบบเสนอ

 ชื่อกรรมการผู้ทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย (AF 02-007)  
- กรณีพิจารณาโครงการใหม่แบบเร่งด่วน เลขานุการฯ มอบหมายกรรมการใน

สายวิทยาศาสตร์ 2 คน ที่มีความเชี่ยวชาญในสาขาที่เกี่ยวข้อง เป็นผู้ทบทวน
หลัก (primary reviewer) บางกรณีอาจขอให้กรรมการนอกสายวิทยาศาสตร์
ให้ความเห็น 1 คน แต่ทั้งนี้รวมกรรมการแล้วไม่เกิน 2 คน 
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- กรณีพิจารณาโครงการใหม่ในที่ประชุม เลขานุการฯ มอบหมายกรรมการใน
สายวิทยาศาสตร์ 2 คน ที่มีความเชี่ยวชาญในสาขาที่เกี่ยวข้อง เป็นผู้ทบทวน
หลักและมีกรรมการทีน่อกสายวิทยาศาสตร์ 1 คน 

6.2.2 เลขานุการฯ ส่งเอกสารคืนให้ส านักงาน 

6.3 การจดัเอกสารใหก้รรมการพิจารณา 
   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดรวบรวมเอกสารเรียงไว้เป็นชุดตามชื่อโครงการวิจัย และด าเนินการ
 ตามเกณฑ์และวิธีการในวิธีด าเนินการมาตรฐานที่สอดคล้อง ได้แก่ 

- SOP 008 ส าหรับการพิจารณาโครงการวิจัยแบบขอยกเว้น 
- SOP 009 ส าหรับการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน 
- SOP 010 ส าหรับการพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุม 

6.4   การแจ้งผลการพิจารณาแก่หัวหน้าโครงการวิจัย 
  การแจ้งผลการพิจารณาตัดสินแก่หัวหน้าโครงการวิจัย และระยะเวลาด าเนินการตั้งแต่การ
ยื่นข้อเสนอจนเสร็จสิ้นกระบวนการพิจารณา ให้เป็นไปตามประเภทของการพิจารณาเชิงจริยธรรม (AF 
03-007 และ AF 04-007) 
 

7. ภาคผนวก  
AF 01-007 รายการการตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัยที่จะน าเข้าพิจารณาในที่ประชุม

และน าเข้าพิจารณาแบบเร่งด่วน 
AF 02-007 แบบเสนอชื่อกรรมการผู้ทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย 
AF 03-007 ระยะเวลาด าเนินการ 
AF 04-007 ค าตัดสินของคณะกรรมการ 

 
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 
 Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical Practice E6(R2). Current Step 
 4 version, dated 9 November 2016. 
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บันทึกประวัติ SOP 007 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไข Format ให้เข้าใจง่ายและตรวจสอบ
การใช้ค าและภาษาให้เหมาะสม

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

03.0 28 พฤศจิกายน 2557 - แก้ไขตามข้อแนะน าของคณะกรรมกาi
ตรวจเยี่ยม SIDCER-NECAST เมือ่คราว
ตรวจเยี่ยม วันที่ 8-10 กันยายน 2557

- เพ่ิมระยะเวลาการด าเนินการเกี่ยวกับ
โครงการวิจัยทียื่นขอรับการพิจารณา ใน
ข้อที่ 6.4

- แก้ไขให้สอดคล้องกับบริบท โดยเพิ่มเติม
รายละเอียดการปฏิบัติ ข้อ 6.1 การรับ
เอกสารที่ยื่นเสนอ, เพ่ิมเติมข้ันตอนข้อ 6.2
การให้รหัสโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการ
พิจารณา และเรียงล าดับรายละเอียดการ
ปฏิบัติใหม่

- แก้ไขการพิจารณาแบบเร่งพิเศษ เป็น
แบบเร่งด่วน ในทุกต าแหน่ง

- เพ่ิมประวัติการแก้ไข SOP ในแต่ละบท
- เปลี่ยน bullet เป็น numerical list
- เปลี่ยน Ref WHO

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไข Format ให้เข้าใจง่ายและตรวจสอบ
การใช้ค าและภาษาให้เหมาะสม

- แก้ไขเพ่ิมเติมขอบเขตการจัดการ
โครงการวิจัย

- ปรับปรุงแผนภูมิข้ันตอนการด าเนินงาน
- ปรับปรุงและเพ่ิมเติมรายละเอียดการ

ปฏิบัติ
- ใช้แบบรายการตรวจสอบความครบถ้วน
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
ของเอกสารที่ส่งเข้าพิจารณาเป็นฉบับ
เดียวกัน คือ AF 01-007 ส าหรับ
โครงการวิจัยที่ต้องน าเข้าพิจารณาในที่
ประชุมและน าเข้าพิจารณาแบบเร่งด่วน  

- แก้ไขเพ่ิมเติมเอกสารอ้างอิง 
- เพ่ิมประวัติการแก้ไข SOP 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

05.0  - แก้ไขการให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จาก AMSEC เป็น SOP เพ่ือง่ายต่อความ
เข้าใจ  

- เปลี่ยนชื่อบทเป็น “การจัดการ
โครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณาเป็น
ครั้งแรก” Management of Initial 
Protocol Submissions  

- ปรังปรุงเนื้อหารายละเอียดให้สอดคล้อง
กับการด าเนินการโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับ
การพิจารณาครั้งแรก 

- เพ่ิม AF 02-007 แบบเสนอชื่อกรรมการผู้
ทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย 

- เพ่ิม AF 03-007 ระยะเวลาด าเนินการ 
- เพ่ิม AF 04-007 ค าตัดสินของ

คณะกรรมการ 
- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติ เป็น ศ.ดร. สาคร พร

ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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การพิจารณาโครงการวิจัยแบบขอยกเว้น 

Exemption Review 
 

 

 
วันท่ีเริ่มใช้   วันท่ี 1 พฤษภาคม 2567 
แทนท่ีฉบับ  AMSEC 008/04.0 
 
 
ผู้จัดท า............................................................ ..  วันท่ี  25 เมษายน 2567                
         (รองศาสตราจารย์ ดร.นิมิตร มรกต)  
 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
       ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 
 
ผู้อนุมัติ . ............................................................   วันท่ี 26 เมษายน 2567 
   (ศาสตราจารย์ ดร.สาคร พรประเสริฐ) 
         คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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สารบัญ 
 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 3 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 4 

 6.1  การรับโครงการวิจัย 4 

 6.2  การตรวจสอบกับเกณฑ์ยกเว้น 4 

 6.3  กระบวนการพิจารณา 4 

 6.4  แจ้งผลการพิจารณา 5 

 6.5  แจ้งแนวทางการปฏิบัติหลังจากได้รับอนุมัติแล้ว 5 

7 ภาคผนวก 5 

8 เอกสารอ้างอิง 5 

9 บันทึกประวัติ SOP 008 6 

 
 
 
 
 
  
  
  
 
 
 
 
 



 

หน่วยจริยธรรมการวิจัย 
คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ SOP 008/05.0 

บทที่ 8 การพิจารณาโครงการวิจัยแบบขอยกเว้น 
Exemption Review 

หน้า 3 ของ 9 หน้า 

 

1. วัตถุประสงค์  
 เพ่ือแสดงเกณฑ์การพิจารณาว่าโครงการวิจัยใดสามารถยกเว้นจากการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย 

รวมถึงแนวทางการจัดการ การทบทวนพิจารณาตัดสิน และการอนุมัติโครงการ  
 

2. นิยามศัพท์        
โครงการวิจัยท่ีได้รับการยกเว้น 
(Exemption Research) 

โครงการที่ไม่ต้องเข้ารับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ของคณะเทคนิคการแพทย์ 
มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

วิจัย กระบวนการค้นคว้าหาองค์ความรู้ใหม่อย่างเป็นระบบโดย
วิธีการทางวิทยาศาสตร์อันเป็นที่ยอมรับในสาขาวิชาและสร้าง
องค์ความรู้ใหม่ท่ีน าไปใช้ได้อย่างกว้างขวาง 

การวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ การวิจัยที่ 
1) กระท าเพ่ือให้ได้มาซึ่งข้อมูลส่วนบุคคล หรือตัวอย่าง

ชีวภาพเพ่ือการวิจัยโดยการมีปฏิสัมพันธ์ 
(interaction) โดยวิธีการสื่อสารและติดต่อกับบุคคล 
หรือการกระท าต่อบุคคลรวมถึงการจัดแจงบุคคลหรือ
สิ่งแวดล้อม (intervention) หรือ 

2) กระท าเพ่ือให้ได้มาซึ่งข้อมูลส่วนบุคคล ใช้ศึกษา 
วิเคราะห์ หรือสร้างข้อมูลส่วนบุคคลหรือตัวอย่าง
ชีวภาพที่บ่งชี้ตัวบุคคลได้   

    
3. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงโครงการวิจัยที่สามารถยกเว้นจากการพิจารณาด้านจริยธรรมการ
วิจัยตามประกาศคณะเทคนิคการแพทย์   
 
4. ความรับผิดชอบ  

เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  มีหน้าทีก่ลั่นกรองว่าโครงการวิจัยที่หัวหน้า
โครงการวิจัยเสนอยกเว้นจากการพิจารณาด้านจริยธรรมนั้น เข้าเกณฑร์ับการยกเว้น แล้วน าเสนอข้อคิดเห็น
ต่อประธานให้ตัดสินและลงนาม  

5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 

ขั้นตอน การด าเนินการ               ผู้รับผิดชอบ 
1  รับโครงการวิจัย 

 
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
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2  ตรวจสอบกับเกณฑ์ยกเว้น 
 

เลขานุการฯ  

3  กระบวนการพิจารณา 
 

เลขานุการฯ/ประธานกรรมการฯ 

4 แจ้งผลการพิจารณา 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  

5 แนวทางปฏิบัติหลังได้รับอนุมัติ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

6. รายละเอียดการด าเนินการ 
    6.1 การรับโครงการวิจัย  
  6.1.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ รับโครงการจากผู้ยื่นขอ พร้อมทั้งตรวจสอบความครบถ้วนของ 

  เอกสารโครงการและแบบค าขอยกเว้น (AF 01-008) 
  6.1.2 ประทับตรารับเอกสาร ลงวันที่ที่ได้รับโครงการและเอกสารที่เก่ียวข้อง ใส่รหัสโครงการ ลงชื่อ

  ผู้รับเอกสาร พร้อมทั้งออกใบรับเอกสารให้ผู้วิจัยไว้เป็นหลักฐาน 
  6.1.3 เสนอเอกสารทั้งหมดต่อเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  

    6.2 การตรวจสอบกับเกณฑ์ยกเว้น 
6.2.1. เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ตรวจสอบโครงการว่าเข้าหลักเกณฑ์ยกเว้นได้

 ตามประกาศคณะหรือไม ่ทัง้นี้หลักเกณฑ์ทั่วไปประกอบด้วย 
  6.2.1.1 เป็นโครงการที่ไม่ใช่การวิจัยหรือการวิจัยที่ไม่เก่ียวกับมนุษย์โดยนิยาม 
  6.2.1.2 เป็นโครงการวิจัยที่เกี่ยวกับมนุษย์ที่ก่อความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่
   เกินการเสียเวลาหรือความไม่สะดวก 
  6.2.1.3 โครงการวิจัยที่เกี่ยวกับมนุษย์ท่ีไม่สามารถขอรับการพิจารณายกเว้น ได้แก่  

1) การวิจัยเกี่ยวกับนักโทษ เด็กในสถานสงเคราะห์ เด็กในโรงเรียน
เฉพาะเด็กพิการ  มารดาวัยรุ่น ผู้ป่วยจิตเภท และ human in 
vitro fertilization  

2) การวิจัยที่มีการปกปิด (withholding information) หรือตั้งใจ
หลอก (active deception) 

3) การวิจัยการทดสอบทางการศึกษาหรือสังเกตพฤติกรรมสาธารณะ
ในเด็กท่ีผู้วิจัยไปเก่ียวข้องกับกิจกรรมนั้น  

6.3  กระบวนการพิจารณา  
6.3.1 ให้เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เป็นผู้พิจารณากลั่นกรองเสนอประธาน ลง

นามอนุมัติต่อไป โดยเลขานุการฯ ควรใช้ระยะเวลาในการพิจารณาไม่เกิน 1 สัปดาห์  
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6.3.2 หากเลขานุการฯ เห็นว่าต้องแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยจึงจะเข้าข่ายยกเว้นได้ ให้สื่อสารกับ
ผู้วิจัยจนเข้าใจและผู้วิจัยต้องส่งหนังสือขอแก้ไขเพ่ิมเติมมา 

6.4  การแจ้งผลการพิจารณา 
6.4.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ออกหนังสือแจ้งผลการอนุมัติและหนังสือรับรอง ลงนามโดยประธาน 

ให้กับผู้วิจัย 
6.4.2 ในกรณีที่ไม่สามารถยกเว้นได้ ให้ท าหนังสือแจ้งผู้วิจัย ลงนามโดยเลขานุการฯ พร้อมเหตุผล 
6.4.3 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัยทางไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ภายใน 2 วัน

ท าการ และส่งหนังสือให้ผู้วิจัยภายใน 5 วันท าการ หลังการพิจารณา  
6.4.4 เอกสารรับรอง (certificate of exemption)  

1) ให้ลงวันที่อนุมัติ เป็นวันเดียวกันกับวันที่ประธานฯ ลงนามในบันทึก 
2) วันหมดอายุให้ค านึงถึงระยะเวลาที่ด าเนินการตามระบุไว้ในโครงการและก าหนดเป็น

รอบป ี
3) ระบุว่าการเปลี่ยนแปลงใดๆ ในโครงการต้องยื่นขออนุมัติก่อนด าเนินการและเมื่อ

การด าเนินการโครงการสิ้นสุดให้รายงานปิดโครงการต่อประธานคณะกรรมการฯ  
6.4.5 รายงานชื่อโครงการที่ผ่านการพิจารณายกเว้นฯ ต่อที่ประชุม Full board ในวาระแจ้งเพ่ือ

ทราบ 

6.5  การแจ้งแนวทางปฏิบัติหลังจากได้รับการอนุมัติแล้ว 
6.5.1 แจ้งให้นักวิจัยทราบตามข้อ 6.4 และ ส านักงานจริยธรรมการวิจัยจะเก็บแฟ้มโครงการไว้ 3 ปี 

หลังได้รับรายงานปิดโครงการจากนักวิจัย 

7. ภาคผนวก          
AF 01-008 แบบค าขอยกเว้นการพิจารณาโครงการวิจัยโดยคณะกรรมการจริยธรรมวิจัย 

 AF 02-008 เอกสารรับรองการยกเว้นจากการพิจารณาของคณะกรรมการจรยิธรรมวิจัย 

8. เอกสารอ้างอิง 
8.1 Code of Federal Regulations TITLE 45 PUBLIC WELFARE Department of Health 

and Human Services PART 46 PROTECTION OF HUMAN SUBJECTS Revised January 
15, 2009 Effective July 14, 2009 §46.101. 

8.2 The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) and 
World Health Organization (WHO) “International Ethical Guidelines for Health-
Related Research Involving Humans”, 2016 
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บันทึกประวัติ SOP 008 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - ปรับปรุง ข้อ 6.2.2.1 เป็นการวิจัยที่ไม่
เกี่ยวข้องกับมนุษย์ กล่าวคือกระบวนการ
เก็บข้อมูลไม่อาศัยการปฏิสัมพันธ์กับ
บุคคลโดยตรง (เช่น ไม่มีการสัมภาษณ์, 
ไม่มีการเจาะเลือด) หรือ ข้อมูลส่วน
บุคคลจากระเบียนที่ประสงค์จะเก็บ
รวบรวมโดยไม่มีการบันทึกข้อมูลที่ชี้ตัว
บุคคลเจ้าของข้อมูลได้ ไม่ว่าจะโดยตรง 
(เช่น ชื่อ ที่อยู่ เลขบัตรประชาชน) หรือ
โดยอ้อม (โดยอาศัยรหัสเชื่อมโยง) 

- แก้ไขหน้าที่ 5 ข้อ 6.3 กระบวนการ
พิจารณา ข้อ 1) “โดยเลขานุการ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯควรใช้
ระยะเวลาในการพิจารณาไม่เกิน 1 
สัปดาห์” 

- แก้ไขหน้าที่ 6 ข้อ 6.4 แจ้งผลการ
พิจารณา “เจ้าหน้าที่ส านักงานฯแจ้งผล
การพิจารณาแก่ผู้วิจัยทางไปรษณีย์
อิเลคทรอนิกส์ภายใน 2 วันท าการ และ
ส่งหนังสือให้ผู้วิจัยภายใน 5 วันท าการ
หลังการพิจารณา”  

- เพ่ิม ข้อ 6.5 แจ้งแนวทางปฏิบัติหลังจาก
ได้รับการอนุมัติแล้ว แจ้งให้นักวิจัยทราบ
ว่า ส านักงานจริยธรรมการวิจัยจะเก็บ
โครงการวิจัยไว้จนกว่านักวิจัยจะ
ด าเนินการวิจัยเสร็จสิ้น 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

03.0 28 พฤศจิกายน 
2557 

- แก้ไขและเรียบเรียงการเขียนใหม่ ใน
หัวข้อ ความรับผิดชอบ (ข้อ 4) 

-  แก้ไขระยะเวลากระบวนการพิจารณา
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
“โดยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรม
ควรใช้ระยะเวลาในการพิจารณาไม่เกิน 
1 สัปดาห์” (ข้อ 6.3) 

- แก้ไขระยะเวลาแจ้งผลการพิจารณา
ให้แก่ผู้วิจัยทางไปรษณีย์อิเลคทรอนิกส์ 
ข้อที่ 6.4 

-  เพ่ิมเติม แนวทางปฏิบัติหลังจากได้รับ
การอนุมัติแล้ว ในข้อ 6.5 

- แก้ไขตามข้อแนะน าของคณะกรรมการ
ตรวจเยี่ยม SIDCER-NECAST เมื่อ
คราวตรวจเยี่ยม วันที่ 8-10 กันยายน 
2557 

- ปรับปรุงแก้ไข บทที่ 8  เป็น “การ
พิจารณาโครงการวิจัยแบบขอยกเว้น” 

- เพ่ิมเติม Flow chart ขั้นตอนการ
พิจารณาแบบขอยกเว้น ในข้อที่ 5 

- 6.1 การรับโครงการวิจัย เพ่ิมเติมข้อ 2 
ประทับตรารับเอกสาร ลงวันที่ที่ไดรับ
โครงการและเอกสารที่เก่ียวข้อง ใส่
รหัสโครงการ ลงชื่อผู้รับเอกสาร พร้อม
ทั้งออกใบรับเอกสารให้ผู้วิจัยไว้เป็น
หลักฐาน 

- ข้อ 6.2 พิจารณาโครงการที่เข้าข่าย
ยกเว้นจากการพิจารณาด้านจริยธรรม 
แก้ไข ข้อ 6.2.3 เป็น “การวิจัยจาก
ตัวอย่างทางพยาธิวิทยา หรือตัวอย่าง
ส่งตรวจที่มีอยู่ก่อนแล้ว ที่ไม่สามารถ
สาวถึงตัวบุคคลได้โดยตรงหรือโดย
อ้อม” 

- 6.4 แจ้งผลการพิจารณา ข้อ 1) แก้ไข
เป็น ส านักงานจริยธรรมการวิจัย 
“ออกหนังสือแจ้งผลการอนุมัติ” และ
เพ่ิมเติมข้อ 4) “รายงานผลการ
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
พิจารณาโครงการที่ผ่านการยกเว้นฯ 
ต่อที่ประชุม Full board” 

- 6.5 แจ้งแนวทางปฏิบัติหลังจากได้รับ
การอนุมัติแล้ว เพ่ิมเติมข้อ 2) 
ส านักงานจริยธรรมการวิจัย จะติดตาม
รายงานการสิ้นสุดโครงการจากนักวิจัย 
หลังจากด าเนินการแล้ว 1 ปี หาก
นักวิจัยไม่มีการตอบรับในการติดตาม
ครั้งที่ 2 จะถอืว่าโครงการวิจัยดังกล่าว
เสร็จสิ้นแล้ว 

- แก้ไขให้สอดคล้องกับบริบท โดย
เพ่ิมเติมรายละเอียดการปฏิบัติ ข้อ 6.1 
การรับเอกสารที่ยื่นเสนอ และเพ่ิมเติม
ขั้นตอนข้อ 6.2 การให้รหัส
โครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณา  

- แก้ไขการพิจารณาแบบเร่งพิเศษ เป็น 
แบบเร่งด่วน ในทุกต าแหน่ง  

- เพ่ิมประวัติการแก้ไข SOP ในแต่ละบท  
- เปลี่ยน bullet เป็น numerical list 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.0 8  กันยายน 2560 - ปรับเปลี่ยนและเพ่ิมเติมเอกสารอ้างอิง 
- เพ่ิมประวัติการแก้ไข SOP 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

05.0 1 พฤษภาคม 2567 - แก้ไขการให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จาก AMSEC เป็น SOP เพ่ือง่ายต่อ
ความเข้าใจ 

- ก าหนดกรอบกลุ่มเปราะบางที่ไม่สามารถ
ยกเว้น  

- ข้อ 6.4 การแจ้งผลการพิจารณา 
เพ่ิมเติม ข้อ (4) การออกเอกสารรับรอง 
(certificate of exemption) ให้กับ
ผู้วิจัย 

- ปรับปรุง AF 01-008 เพ่ิมเกณฑ์ที่ไม่
สามารถขอยกเว้นได้ ในหัวข้อ ค าอธิบาย 
และข้อ 9 ขยายความเพ่ิมเติม 
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
แบบสอบถาม จะต้องไม่มีข้อมูลที่สาวถึง
ตัวอาสาสมัครได้โดยตรงหรือรหัสเชื่อมโยง
กับผู้ตอบ 

- เพ่ิมผลการพิจารณาของเลขานุการฯ
และค าสั่งของกรรมการ ในส่วนท้ายของ
แบบฟอร์ม AF 01-008

- ปรับปรุง AF 02-008 เอกสารรับรองฯ
ให้มีวันหมดอายุเพ่ือให้ส่งปิดโครงการ

- เพ่ือแนวปฏิบัติใน COE หาก
เปลี่ยนแปลงโครงการต้องขออนุมัติ เผื่อ
ความเสี่ยงเพ่ิมหรือขอเก็บ identifiable
data อาจต้องเข้า expedited review

- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติเป็น ศ.ดร. สาคร พร
ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์
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การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน 

Expedited Review 
 

 

 

วันท่ีเริ่มใช้ วันท่ี 1 พฤษภาคม 2567 

แทนท่ีฉบับ  AMSEC 009/04.1 

 

ผู้จัดท า............................................................ .   วันท่ี 25 เมษายน 2567                
         (รองศาสตราจารย์ ดร.นิมิตร มรกต)  
 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
       ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 
  
ผู้อนุมัติ ......................................................................    วันท่ี 26 เมษายน 2567 
            (ศาสตราจารย์ ดร.สาคร  พรประเสริฐ)  
                คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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สารบัญ 
 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 3 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 4 

 6.1  การรับโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องและบันทึกวันที่รับเอกสาร 4 

 6.2  การมอบหมายมอบหมายกรรมการฯ ในการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน 4 

 6.3  การทบทวนพิจารณาโครงการแบบเร่งด่วน 5 

 6.4  การแจ้งผลพิจารณาแก่ผู้วิจัยและที่ประชุม 6 

 6.5  การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย 7 

7 ภาคผนวก 7 

8 เอกสารอางอิง 7 

9 บันทึกประวัติ SOP 009 8 
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1. วัตถุประสงค ์  
 เพ่ือแสดงเกณฑ์การพิจารณาว่าโครงการวิจัยใดสามารถพิจารณาโดยวิธีการแบบเร่งด่วนได้ รวมถึง

แนวทางการจัดการ การทบทวนพิจารณาตัดสิน และการอนุมัติโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน 

2. นิยามศัพท์    
ความเสี่ยงน้อย (Minimal risk) ความเสี่ยงต่ออันตรายที่ไม่มากไปกว่าความเสี่ยงที่

เกิดขึ้นในชีวิตประจ าวัน หรือที่เกิดระหว่างการ
ตรวจร่างกายและจิตใจของบุคคลสุขภาพดี ความ
เสี่ยงประมาณได้จากโอกาสในการเกิดอันตราย 
ความรุนแรงของอันตรายที่คาดว่าจะเกิดขึ้น และ
ระยะเวลาของอันตราย  

เอกสารบริหารจัดการ (Administrative 
Documents) 

เอกสารประเภทรายงานการประชุมคณะกรรมการ 
ที่ระบุในวิธีด าเนินการมาตรฐานทั้งเก่าและใหม่  

การอนุมัติโดยกระบวนการเร่งด่วน 
(Expedited approval) 

การอนุมัติโดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยฯ ของคณะเทคนิคการแพทย์ โดยกระบวนการ
เร่งด่วน ต้องแล้วเสร็จภายใน 2 สัปดาห์ 

การทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วน 
(Expedited review) 

กระบวนการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยโดย
เลขานุการฯ มอบหมายให้กรรมการฯ จ านวน 2 คน 
เป็นผู้ พิจารณาโครงการวิจัย  โดยไม่ต้องน าเข้า
พิจารณาในที่ประชุมที่องค์ประชุมครบถ้วน  

 
3. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงเกณฑ์การคัดโครงการวิจัย การทบทวน การพิจารณาตัดสิน 
และอนุมัติโครงการวิจัย ซึ่งมีความเสี่ยงเล็กน้อยต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย   
 
4. ความรับผิดชอบ  

 เลขานุการฯ มีหน้าที่ตัดสินว่าโครงการวิจัยใดเข้าข่ายรับการทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วน  
 

5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 รับโครงการวิจัย/เอกสารที่เก่ียวข้องและบันทึก

วันที่รับเอกสาร 
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

   
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2 มอบหมายกรรมการฯ พิจารณาโครงการวิจัย 
แบบเร่งด่วน 

เลขานุการฯ 

   
3 ทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วน กรรมการฯ 2 คนที่ได้รับ

มอบหมาย 
   
4 แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัยและท่ีประชุม ประธานฯ / เลขานุการฯ และ

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
   
5 เก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

 
6. รายละเอียดการด าเนินการ  

 6.1 การรับโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องและบันทึกวันที่รับเอกสาร 
6.1.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ รับโครงการวิจัยจากผู้วิจัย พร้อมทั้งตรวจสอบความครบถ้วนของ

เอกสารโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องตามรายการตรวจสอบความครบถ้วนของ
เอกสารในการขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยแบบเร่งด่วน (AF 01-007) 
หากไม่ครบถ้วนให้แจ้งผู้วิจัยส่งเพิ่มเติม 

6.1.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงบันทึกวันที่ที่ได้รับโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง และ
ให้รหัสโครงการวิจัย  

6.1.3 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เสนอเอกสารทั้งหมดต่อเลขานุการฯ เพ่ือคัดเลือกกรรมการผู้
ทบทวนหลัก โดยแนบแบบเสนอชื่อกรรมการผู้ทบทวนโครงการวิจัยให้เลขานุการฯ 
(AF 02-007)  

 6.2 การมอบหมายกรรมการฯ ในการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน 
6.2.1 เลขานุการฯ ตรวจสอบกับเกณฑ์เกี่ยวกับโครงการวิจัยที่สามารถพิจารณาแบบเร่งด่วน

ได้ตามประกาศคณะฯ หากไม่เข้าเกณฑ์ดังกล่าวให้แจ้งผู้วิจัยทราบและปรับปรุงหรือยื่น
มาใหม่แบบพิจารณาในที่ประชุม 

6.2.2 การพิจารณาแบบเร่งด่วน ไม่สามารถใช้ได้กับ 
1) โครงการวิจัยที่หากชื่อผู้เข้าร่วมการวิจัย และ/หรือ การตอบของผู้เข้าร่วม

การวิจัย อาจก่อความเสี่ยงต่อการรับผิดทางอาญา ทางแพ่ง หรือก่อผลเสีย
ด้านการเงิน การจ้างงาน การประกัน ชื่อเสียง หรือถูกกีดกันทางสังคม เว้น
แต่จะแสดงมาตรการป้องกันอย่างสมเหตุสมผล จนกระทั่งเห็นได้ว่า การรุก
ล้ าความเป็นส่วนตัว และเปิดเผยความลับนั้น ไม่เกินความเสี่ยงเล็กน้อย 



 

หน่วยจริยธรรมการวิจัย 
คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ SOP 009/5.0 

บทที่ 9 การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน 
(Expedited Review) 

หน้า 5 ของ 10 หน้า 

 

2) โครงการวิจัยที่มีการปิดบังข้อมูล (withholding information) หรือหลอก 
(active deception) 

3) โครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับกลุ่มบุคคลในรายการต่อไปนี้  
ก. ผู้ป่วยในหอผู้ป่วยวิกฤต (ICU, CCU) หรือก่ึงวิกฤต ิ
ข. ผู้ที่มีความบกพร่องในการตัดสินใจ เช่น ผู้ที่มีความบกพร่องทางจิต 

หรือมีความผิดปกติในด้านพฤติกรรม 
ค. ผู้สูงอายุที่อยู่ในสถานสงเคราะห์ 
ง. ผู้ป่ วยในห้องฉุก เฉินทุกระดับตามคู่มือแนวทางปฏิบัติตาม

หลักเกณฑ์ เกณฑ์และวิธีปฏิบัติการคัดแยกผู้ป่วยฉุกเฉินและ
จัดล าดับการบริบาล ณ ห้องฉุกเฉิน ตามหลักที่สถาบันการแพทย์
ฉุกเฉินแห่งชาติก าหนด 

จ. นักโทษหรือผู้ต้องขัง 
ฉ. ผู้ลี้ภัย 
ช. ผู้เสพหรือผู้ขายยาเสพติด 
ซ. เด็กที่มีความพิการตามประกาศกระทรวงฯ ในโรงเรียนหรือสถานที่

มีการควบคุมเป็นพิเศษมากกว่าโรงเรียนทั่วไป ประกอบด้วย เด็กที่
มีความบกพร่องทางการมองเห็น เด็กที่มีความบกพร่องทางการได้
ยิน เด็กที่มีความบกพร่องทางสติปัญญา เด็กที่มีความบกพร่องทาง
ร่างกายหรือการเคลื่อนไหวหรือสุขภาพ เด็กที่มีปัญหาการเรียนรู้ 
เด็กที่มีความบกพร่องทางการพูดและภาษา เด็กที่มีปัญหาทาง
พฤติกรรมหรืออารมณ์ เด็กออทิสติก และเด็กพิการซ้ าซ้อน รวมถึง
กลุ่มเปราะบางตาม พรบ.คุ้มครองเด็ก ได้แก่ เด็กเร่ร่อน เด็กใน
สถานพัฒนาและฟ้ืนฟู สถานคุ้มครองสวัสดิภาพ สถานพินิจ สถาน
แรกรับ สถานสงเคราะห์ 

ฌ. มารดาวัยรุ่น 
ญ. ผู้ที่สภาพจิตใจเปราะบาง เช่น ผู้ที่มีประวัติฆ่าตัวตาย ถูกละเมิดทาง

เพศ 
6.2.3 เลขานุการฯ พิจารณามอบหมายให้กรรมการผู้ทบทวนหลักจ านวน 2 คน โดยใน

 จ านวนนี้อาจเป็นกรรมการในสาขาวิทยาศาสตร์ทั้งสองคนหรือเป็นกรรมการที่ไม่อยู่ใน
 สาขาวิทยาศาสตร์ 1 คน 

1) กรรมการในสาขาวิทยาศาสตร์ (scientific member) ควรมีความเชี่ยวชาญ
ในสาขาที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยที่พิจารณา 

2) กรรมการที่ไม่ใช่สาขาด้านวิทยาศาสตร์ (non-scientific member) ควรมี
ความรู้หรือประสบการณ์เก่ียวกับกลุ่มผู้ที่เข้าร่วมการวิจัย 
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 6.3 การทบทวนพิจารณาโครงการแบบเร่งด่วน 
6.3.1 การทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วน ควรใช้เวลาไม่เกิน 2 สัปดาห์ นับตั้งแต่เจ้าหน้าที่
 ส านักงานฯ ได้รับเอกสารครบถ้วน จนถึงการแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย 
6.3.2 กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายให้ เป็นผู้ทบทวนประเมินโครงการวิจัยและส่ง
 ข้อคิดเห็นตามแบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยที่เสนอการ
 ทบทวนพิจารณ าแบบเร่ งด่ วน  (AF 02-009) ไปยั งเจ้ าหน้ าที่ ส านั กงานฯ
 โดยผลการพิจารณาของกรรมการฯ อาจเป็น 

ก. เห็นชอบ  
ข. เห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัยตามที่เสนอแนะ  
ค. ปรับปรุงแก้ไขอย่างมากและส่งเข้ามาให้พิจารณาใหม่  
ง. น าเข้าพิจารณาในที่ประชุม  

6.3.3 กรณีที่กรรมการฯ ทั้งสองคนมีมติเห็นชอบ ให้เลขานุการฯ น าเสนอประธานฯ ลง
 นามในเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

6.3.4 กรณีที่กรรมการฯ ทั้งสองคนหรือคนใดคนหนึ่งมีมติให้เห็นชอบหลังจากแก้ไข
 ปรับปรุงหรือปรับปรุงแก้ไขอย่างมากแล้วยื่นเข้ามาใหม่ ให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  
 สรุปผลแจ้งผู้วิจัยเพ่ือขอข้อมูลเพ่ิมเติม แล้วส่งให้กรรมการฯ คนเดิมพิจารณา หาก
 ผู้วิจัยไม่ตอบภายใน 2 เดือน จะต้องยื่นโครงการใหม่ 

6.3.5 ในกรณีที่กรรมการฯ ทั้งสองคนหรือคนใดคนหนึ่งตั ดสินให้น าเข้าประชุม ให้
 เลขานุการฯ น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ครั้งต่อไป 

6.4 การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัยและที่ประชุม 
6.4.1 เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ จะแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยทราบทางไปรษณีย์ 
  อิเล็กทรอนิกส์ ภายใน 2 วันท าการ ภายหลังจากกรรมการฯ ทั้งสองคนส่งผลการ
  พิจารณา และเลขานุการฯ ลงนามในบันทึกข้อความแจ้งผลการพิจารณาแล้ว  
6.4.2 ในกรณีทีโ่ครงการวิจัยได้รับความเห็นชอบและอนุมัตใิห้ด าเนินการวิจัยได้  
  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะออกเอกสารรับรองรับรองโครงการวิจัย (certificate of 
  approval) ทีล่งนามโดยประธานฯ โดยระบุวันที่อนุมัติ เป็นวันที่ประธานฯ ลงนาม 
  ทั้งนี้ ให้เอกสารรับรองรับรองโครงการวิจัย มีอายุ 1 ปี  
6.4.3 ในกรณีที่โครงการวิจัยไม่แล้วเสร็จภายใน 1 ปี ให้ผู้วิจัยเสนอบันทึกขอขยายระยะ
  เวลาด าเนินการวิจัยภายใน 1 เดือน ก่อนเอกสารรับรองรับรองหมดอายุ พร้อม 
  แสดงเหตุผลความจ าเป็นและแสดงความก้าวหน้าของการวิจัยโดยย่อ ให้เลขานุการ
  น าเสนอประธานอนุมัติ ตามท่ีผู้วิจัยร้องขอ โดยไม่ต้องมอบหมายให้กรรมการ 
  ทบทวนพิจารณา 
 



 

หน่วยจริยธรรมการวิจัย 
คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ SOP 009/5.0 

บทที่ 9 การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน 
(Expedited Review) 

หน้า 7 ของ 10 หน้า 

 

6.4.4 เฉพาะโครงการที่ได้รับความเห็นชอบ ให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ รวบรวมข้อมูลสรุป
  เป็นเอกสาร เพ่ือแจ้งต่อที่ประชุมฯ เป็นวาระแจ้งเพ่ือทราบ แยกประเภทเป็น (ก) 
  โครงการวิจัยใหม่ (ข) รายงานความก้าวหน้า (ค) การแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
  (ง) การแจ้งปิดโครงการ ทั้งนี้ ข้อมูลอย่างน้อยประกอบด้วย 

- รหัสโครงการวิจัย 
- ชื่อโครงการวิจัย 
- ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย 
- สังกัด/ภาควิชา 
- กรรมการผู้พิจารณา 
- วันที่เห็นชอบ 

6.4.5 หากกรรมการฯ ในที่ประชุมแจ้งประเด็นปัญหาเกี่ยวกับข้อเสนอโครงการวิจัยใดๆ 
 ให้กรรมการฯ ผู้ทบทวนชี้แจงในที่ประชุม 

6.5 การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย 
6.5.1 เก็บส าเนาเอกสารรับรองแจ้งผลและเอกสารรับรองไว้รวมกันในแฟ้มโครงการวิจัย 
6.5.2 เก็บแฟ้มโครงการวิจัยในตู้ที่ก าหนดไว้ 

 
7. ภาคผนวก          

 AF 01-009 แบบค าขอการรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์  
   แบบเร่งด่วน  
 AF 02-009 แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน 
 AF 03-009  เอกสารรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเร่งด่วน 

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 ICH HARMONISED GUIDELINE INTEGRATED ADDENDUM TO ICH E6(R1): GUIDELINE 
FOR GOOD CLINICAL PRACTICE E6(R2) Current Step 4 version dated 9 November 
2016. 

8.3 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, p. 60353. 
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บทที่ 9 การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน 
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หน้า 8 ของ 10 หน้า 

 

บันทึกประวัติ SOP 009 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 - ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไขหลักเกณฑ์การคัดเลือกโครงการวิจัย
แบบเร่งพิเศษ ข้อ 6.2.6 “เป็นการวิจัย
เกี่ยวกับข้อมูล เอกสาร หรือตัวอย่างส่ง
ตรวจที่มีอยู่แล้ว โดยไม่ปรากฏข้อมูลที่
สามารถสาวถึงตัวบุคคลได้” 

- เพ่ิมข้อ 6.2.8 เป็น การวิจัยที่ผ่านการ
รับรองเชิงจริยธรรมจากหน่วยงานหรือ
สถาบันที่ได้ด าเนินการเก็บข้อมูลจาก
อาสาสมัครเป็นที่เรียบร้อยแล้ว และยื่น
ขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมในส่วน
ของการตรวจวิเคราะห์ตัวอย่างทาง
ห้องปฏิบัติการ โดยกระบวนการที่ไม่มีการ
ระบุอัตลักษณ์เฉพาะบุคคลของอาสาสมัคร 

- เพ่ิมหลักเกณฑ์ท่ีไม่สามารถพิจารณาแบบ
เร่งพิเศษ หน้าที่ 7 

- เพ่ิมระยะเวลาในกระบวนการพิจารณา 
หน้าที่ 9 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

03.0 28 พฤศจิกายน 
2557 

- แก้ไขตามข้อแนะน าของคณะกรรมการ
ตรวจเยี่ยม SIDCER-NECAST เมือ่คราว
ตรวจเยี่ยม วันที่ 8-10 กันยายน 2557  

- แก้ไขบทที่ 9 เป็น “การพิจารณา
โครงการวิจัยแบบเร่งด่วน” 

- เพ่ิมเติม “ให้สรุปผลการพิจารณาแจ้งให้ที่
ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือทราบ” ไว้
ท้ายประโยคของนิยามศัพท์ การทบทวน
พิจารณาแบบเร่งด่วน  

- เพ่ิมเติม Flow chart ขั้นตอนการ
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
พิจารณาโครงการวิจัยแบบเร่งด่วน ไว้ใน
ข้อ ที่ 4 

- ข้อ 6.1 การรับโครงการวิจัยเพ่ิมเติมข้อ 3 
ประทับตรารับเอกสาร ลงวันที่ที่ไดรับ
โครงการและเอกสารที่เก่ียวข้อง ใส่รหัส
โครงการ ลงชื่อผู้รับเอกสาร พร้อมทั้งออก
ใบรับเอกสารให้ผู้วิจัยไว้เป็นหลักฐานและ
บันทึกในระบบฐานขอมูล คอมพิวเตอร์ 

-  ข้อ 6.2.5 แก้ไขเป็น “การวิจัยเกี่ยวกับ
ข้อมูล เอกสารหรือตัวอย่างส่งตรวจที่เก็บ
รวบรวมไว้แล้ว หรือก าลังจะเก็บรวบรวม
จากการศึกษา หรือวินิจฉัยผู้ป่วย (อาจ
ทราบชื่อบุคคลหรือบันทึกชื่อบุคคลหรือใช้
รหัสที่สาวถึงตัวบุคคลได้)” 

- 6.3 กระบวนการทบทวนพิจารณาแบบ
เร่งด่วน แก้ไขข้อ 7 เป็น กระบวนการ
ทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วน ใช้เวลาไม่
เกิน 2 สัปดาห์ ภายหลังจากผู้วิจัยยื่น
เอกสารเพ่ือขอรับการพิจารณาเชิง
จริยธรรมการวิจัย 

- เพ่ิมประวัติการแก้ไข SOP ในแต่ละบท 
- เปลี่ยน Ref WHO 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - เปลี่ยน bullet เป็น numerical list ให้
ง่ายต่อการอ้างอิง 

- ปรับปรุงแก้ไขนิยามศัพท์ 
-  ปรับปรุงแผนภูมิข้ันตอนการปฏิบัติ 
- ปรับปรุงแก้ไขรายละเอียดการปฏิบัติให้

สอดคล้องการกับปฏิบัติ 
- แก้ไขและเพ่ิมเติมกลุ่มตัวอย่างวิจัยเป็น

กลุ่มเปราะบางสูง (highly vulnerable 
populations) ข้อ ก. 
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
-  เพ่ิมเอกสารอ้างอิง 
- เพ่ิมประวัติการแก้ไข SOP 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.1 1 ธันวาคม 2561 - ปรับปรุงแก้ไขประเภทการวิจัยที่เข้าข่าย
ขอรับการพิจารณาแบบเร่งด่วน และ
เพ่ิมเติมกลุ่มตัวอย่างวิจัยที่เป็นกลุ่ม
เปราะบางสูง (highly vulnerable 
populations)  

- เพ่ิมประเด็น medical device ข้อ 5 ใน
แบบฟอร์ม AF 01-009 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

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

- ปรับความหมายนิยามศัพท์ “การทบทวน
พิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited 
review)” ให้อ่านเข้าใจง่าย 

- ปรับแผนภูมิข้ันตอนการปฏิบัติและ
รายละเอียดการปฏิบัติให้สอดคล้องกับการ
ปฏิบัติจริง  

- ปรับปรุง AF 01-009 แบบค าขอรับรอง 
โดยเพิ่มหัวข้อให้ครอบคลุม ในข้อ 
7,9,11,12,13,14,15 และ 19  

- ปรับปรุง AF 02-009 แบบบันทึก
ความเห็นของกรรมการฯ 

- เพ่ิมเอกสารรับรองจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์แบบเร่งด่วน (AF 03-009) 

- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติ เป็น ศ.ดร. สาคร พร
ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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บทที่ 10 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในทีป่ระชุม 
(Full board review) 

หน้า 1 ของ 12 หน้า 

การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุม 

(Full board review) 

วันท่ีเริ่มใช้   วันท่ี 1 พฤษภาคม 2567 

แทนท่ีฉบับ  AMSEC 010/04.0 

ผู้จัดท า............................................................ ..  วันท่ี  25 เมษายน 2567 
       (รองศาสตราจารย์ ดร.นิมิตร มรกต)  

 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

ผู้อนุมัติ ..............................................................  วันท่ี  26 เมษายน 2567 
  (ศาสตราจารย์ ดร.สาคร  พรประเสริฐ) 
       คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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สารบัญ 
 

หัวข้อ เรื่อง หนา 
1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 4 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 4 

 6.1  การรับเอกสารโครงการวิจัยและตรวจสอบความครบถ้วน 4 

 6.2  การมอบหมายกรรมการในการทบทวนพิจารณา 4 

 6.3  การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย 5 

 6.4  การแจง้ผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย 7 

7 ภาคผนวก 8 

8 เอกสารอ้างอิง 9 

9 บันทึกประวัติ SOP 010 10 
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1. วัตถุประสงค์  

 เพ่ือเป็นแนวทางส าหรับกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอ
พิจารณาเป็นครั้งแรก และต้องน าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

2. นิยามศัพท์  

การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย 
ในที่ประชุม (Full board review) 

การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยใหม่ที่มีความเสี่ยงเกิน
ความเสี่ยงต่ าโดยน าเข้าพิจารณาตัดสินในที่ประชุม และ
ม อ บ ห ม าย ให้ ก ร รม ก ารผู้ ท บ ท วน ห ลั ก  (primary 
reviewers) 3 คน ทบทวนล่วงหน้าแล้วน าเสนอในที่
ป ระชุม  ในจ านวนกรรมการ 3 คน  ให้ สองคน เป็ น 
scientific members และหนึ่ งคน เป็ น  nonscientific 
member  

ผู้ทบทวนหลัก (Primary Reviewer ) กรรมการจริยธรรมที่มีความเชี่ยวชาญเหมาะสมกับ
โครงการวิจัยที่ยื่นขอรับรองเชิงจริยธรรมนั้น และน าเสนอ
ข้อสรุปของโครงการวิจัยเป็นลายลักษณ์อักษรในแบบ
ประเมิน และด้วยวาจาในที่ประชุม พร้อมกับข้อคิดเห็นใน
ประเด็นวิทยาศาสตร์ จริยธรรม และกระบวนการ/เอกสาร
ขอความยินยอมของโครงการวิจัย 

3. ขอบเขต  

วิธีด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมโครงการวิจัยทุกฉบับที่ส่งเข้ามาเพ่ือพิจารณาในที่ประชุมเป็นครั้ง
แรก แบบการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุม 

 
4. ความรับผิดชอบ  

กรรมการ ที่ได้รับมอบหมายให้เป็นผู้ทบทวนหลัก (Primary reviewer) มีหน้าที่รับผิดชอบในการ
ทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยที่จัดให้อย่างถี่ถ้วน เพ่ือลงมติ ให้ข้อสังเกต ข้อคิดเห็นที่ส าคัญ ต่อคณะ
กรรมการฯ ตามแบบประเมิน และน าเสนอสรุปย่อโครงการวิจัยพร้อมผลการประเมินในที่ประชุม 

กรรมการที่ไม่ใช่ผู้ทบทวนหลัก มีหน้าที่ทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยโดยเฉพาะอย่างยิ่งในเรื่องที่
ตนเองมีความเชี่ยวชาญ เพ่ือน าไปอภิปรายและลงมติ ให้ข้อสังเกต ข้อคิดเห็นที่ส าคัญเพ่ิมเติม ตามแบบ
ประเมิน 

  ส านักงานจริยธรรมการวิจัย รับผิดชอบการตรวจสอบและจัดการเอกสารฉบับจริงและเอกสาร
อิเล็กทรอนิกส์ (ถ้ามี) ที่มีผู้ยื่นขอ นอกจากนั้นยังต้องแยกเป็นแฟ้มเฉพาะ แจกจ่ายให้กรรมการ ให้มีการ
ทบทวนพิจารณา และแจ้งผลการพิจารณาตัดสินต่อผู้ยื่นขอ 
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5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ  

ขั้นตอน การด าเนินการ             ผู้รับผิดชอบ 

1 รับเอกสารโครงการวิจัยและตรวจสอบความ
ครบถ้วนของเอกสาร 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

   
2 มอบหมายกรรมการฯ ในการทบทวนพิจารณา

โครงการวิจัย  
เลขานุการฯ / ประธานฯ 

   
3 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย ผู้ทบทวนหลัก /กรรมการฯ / 

ประธานฯ 
   
4 แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย ประธานฯ /เลขานุการฯ /เจ้าหน้าที่

ส านักงานฯ  
                                                                                                                                
6. รายละเอียดการด าเนินการ 

6.1  การรับเอกสารโครงการวิจัยและตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร  
 6.1.1  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ รับโครงการวิจัยจากผู้วิจัย พร้อมทั้งตรวจสอบความครบถ้วนของ
   เอกสารโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องตามรายการตรวจสอบความครบถ้วนของ
   เอกสารในการขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในที่ประชุม (AF 01-007)  
   หากไม่ครบถ้วนให้แจ้งผู้วิจัยส่งเพ่ิมเติม 

6.1.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงบันทึกวันที่ที่ได้รับโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องและให้
   รหัสโครงการวิจัย  

6.1.3 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เสนอโครงการวิจัยต่อเลขานุการฯ เพ่ือคัดเลือกกรรมการผู้ทบทวน 
   หลักโดยแนบแบบเสนอชื่อกรรมการผู้ทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยให้เลขานุการฯ  
   (AF 02-007)  

  6.2  การมอบหมายกรรมการฯ ในการทบทวนพิจารณา  
6.2.1   เลขานุการฯ คัดเลือกกรรมการฯ ให้เป็นผู้ทบทวนหลัก จ านวน 3 คน ได้แก่  

- ผู้ทบทวนหลักคนที่ 1 และผู้ทบทวนหลักคนที่ 2 ควรมีความเชี่ยวชาญที่ 
    สอดคล้องกับโครงการที่ขอรับการพิจารณารับรองด้านจริยธรรมและไม่มีการ 
    ขัดแย้งทางผลประโยชน์กับโครงการที่พิจารณา 

- ผู้ทบทวนหลักคนที่ 3 เป็นกรรมการฯ ที่อยู่นอกสาขาการแพทย์/วิทยาศาสตร์  
    (non-scientific/non-medical) อาจเป็นผู้แทนชุมชนหรือผู้แทนกลุ่มตัวอย่าง เป็น
    ผู้ให้ความเห็นหรือพิจารณาเอกสารชี้แจงข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยและหนังสือ
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    แสดงความยินยอม (Informed Consent Form; ICF) เช่น ความเพียงพอของ 
    ข้อมูล การใช้ภาษา และประเด็นทางจริยธรรมในมุมมองของประชาชน (ถ้ามี)  
    รวมถึงเอกสารอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง 

  กรณี เลขานุการฯ เป็นผู้วิจัยหรือมีการขัดแย้งทางผลประโยชน์ ประธานฯ จะเป็นผู้
 พิจารณาคัดเลือกกรรมการฯ เป็นผู้ทบทวนหลัก 
6.2.2   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดส่งเอกสารโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง พร้อมแบบบันทึก
 ความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุม (AF 02-010) ให้ผู้อ่านทบทวนหลัก
 และกรรมการฯ  

6.3  การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย  
 6.3.1 ผู้ทบทวนหลักใช้แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุม (AF  
  02-010) เป็นแนวทางในการทบทวนพิจารณา และน าเสนอข้อสรุป ความคิดเห็นในที่ 
  ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย โดยมีหลักในการพิจารณา ดังนี้   

1) ระเบียบวิธีวิจัยมีความถูกต้องและเหมาะสมกับวัตถุประสงค์ของการวิจัยและมี
คุณค่าทางวิชาการ (Scientific merit)  

2) ลดความเสี่ยงต่ออันตรายของผู้เข้าร่วมการวิจัยให้เหลือน้อยที่สุด  
3) ความเสี่ยงเป็นสัดส่วนพอเหมาะกับประโยชน์ที่คาดว่าผู้เข้าร่วมการวิจัยจะได้รบั 
4) การคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัยเพ่ือเขา้ร่วมในโครงการวิจัยเป็นไปอย่างเสมอภาค

และไม่เอารัดเอาเปรียบกลุ่มเปราะบาง 
5) ไมม่ีการบังคับ หรือชักชวนผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างไม่เหมาะสมเพื่อให้ผู้เข้าร่วม

การวิจัยเขา้ร่วมการวิจัยหรือยังคงอยู่ในการวิจัยต่อไป  
6) เอกสารชี้แจงข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัย/หนังสือแสดงความยินยอม ต้องมี

ข้อมูลที่เพียงพอ ใช้ภาษาท่ีเข้าใจงา่ย  
7) มีแผนติดตามดูข้อมูลที่เก็บรวบรวมเพ่ือเฝ้าระวังความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการ

วิจัย (ถ้าเหมาะสม) 
8) มีมาตรการปกป้องความเป็นส่วนตัวของผู้เข้าร่วมการวิจัย และรักษาความลับ

ของขอ้มูล (ถ้าเหมาะสม)  
9) มีมาตรการเพ่ิมเติมในการปกป้องผู้เข้าร่วมการวิจัยที่เปราะบาง (vulnerable 

subjects)  
       6.3.2 ผู้ทบทวนหลักเตรียมแบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการ เพ่ือประกอบการ 
  น าเสนอผลการทบทวนในที่ประชุม โดยลงนามกรรมการผู้ทบทวนและวันที่ให้  
  ครบถ้วน พร้อมกับส่งส าเนาแบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการฯ ให้เจ้าหน้าที่
  ส านักงานฯ ก่อนวันประชุมอย่างน้อย 1 วัน ทั้งนี้ อาจเป็นรูปแบบไฟล์อิเล็กทรอนิกส ์
  (หมายเหตุ : แบบบันทึกความเห็นที่กรอกแล้ว จะเก็บไว้เป็นหลักฐานอ้างอิงต่อไป) 
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6.3.3   คณะกรรมการฯ ร่วมกันพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุมอย่างเป็นล าดับ ดังนี้ 
1) ผู้ทบทวนหลักคนที่ 1 บรรยายสรุปโครงการวิจัยโดยย่อ และเสนอประเด็น

 ส าคัญทางวิชาการและจริยธรรมที่เห็นว่าอาจไม่เหมาะสม ตามล าดับในแบบ
 ประเมิน 

2) ผู้ทบทวนหลักคนที่ 2 เสนอข้อคิดเห็นเพิ่มเติม 
3) ผู้ทบทวนหลักคนที่ 3 เสนอผลการทบทวนพิจารณาของเอกสารชี้แจง

 ผู้เข้าร่วมการวิจัยและหนังสือแสดงความยินยอม และประเด็นจริยธรรมตาม
 แบบประเมิน ทั้งนี้ ไม่ต้องประเมินด้านวิทยาศาสตร์ 

4) ประธานฯ หรือผู้ที่ได้รับมอบหมาย น าเข้าสู่การอภิปรายเป็นล าดับ ได้แก่ 
 ประเด็น Scientific, Ethics และ ICF 

5) ประธานฯ ขอที่ประชุมสรุปผลการพิจารณา (ตัดสิน) โครงการวิจัย ผลการ
 ตัดสินอาจเป็น  

ก. เห็นชอบ หมายถึง โครงการวิจัยผ่านเกณฑ์ตาม 6.3.1 ครบถ้วน 
ผู้วิจัยสามารถเริ่มการวิจัยไดโ้ดยไม่ต้องมีการแก้ไขเพ่ิมเติม
โครงการวิจัย   

ข. เห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัยตามที่คณะกรรมการ
เสนอแนะ หมายถึง โครงการวิจัยผ่านเกณฑ์ 6.3.1 แต่ต้องแก้ไข
เพ่ิมเติมในรายละเอียดหรือให้ค าชี้แจงข้อสงสัย ผู้วิจัยต้องด าเนินการ
แก้ไขเอกสารตามข้อแนะน าของที่ประชุมคณะกรรมการฯ และให้
น าเสนอโครงการวิจัยที่แก้ไขแล้วต่อประธานฯ ทั้งนี้ ประธานฯ ควร
ก าหนดในที่ประชุมว่าจะมอบหมายให้ผู้ใดเป็นผู้พิจารณา จ านวน
กรรมการไม่ควรเกิน 2 คน  

ค. ปรับปรุงแก้ไขอย่างมากแล้วส่งเข้ามาให้พิจารณาใหม่ หมายถึง 
โครงการวิจัยยังมีความเสี่ยงต่อประโยชน์ไม่เหมาะสม หรือมีส่วนที่
ต้องแก้ไขทางวิชาการมาก ผู้วิจัยต้องแก้ไขปรับปรุงโครงการอย่าง
มากและน าเสนอเข้าที่ประชุมเพ่ือพิจารณาอีกครั้ง ทั้งนี้ ประธานฯ 
ควรก าหนดในที่ประชุมว่าจะมอบหมายให้ผู้ใดเป็นผู้พิจารณา โดย
หลักการแล้วควรให้กรรมการผู้ทบทวนหลักคนเดิม 2 หรือ 3 คน 
แล้วแต่กรณี เป็นผู้พิจารณา 

ง. ไม่เห็นชอบ หมายถึง ผู้วิจัยไมได้รับอนุญาตให้ท าการวิจัยในเรื่องที่
น าเสนอ ตามเหตุผลที่ที่ประชุมระบุ 

6.3.4    ประธานฯ ขอที่ประชุมสรุปประเภทความเสี่ยงของโครงการวิจัย (risk categories) ดังนี้ 
1) ความเสี่ยงต่ า (Research not involving greater than minimal risk) 
2) ความเสี่ยงเกินความเสี่ยงต่ า แต่ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้ประโยชน์โดยตรงต่อ
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สุขภาพ (Research involving greater than minimal risk but presenting 
the prospect of direct benefit to the individual subjects) 

3) ความเสี่ยงเกินความเสี่ยงต่ า ไม่ก่อประโยชน์ต่อสุขภาพผู้เข้าร่วมการวิจัย แต่มี
คุณค่าทางวิชาการ (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) 

6.3.5  ประธานฯ ขอที่ประชุมก าหนดความถี่ให้นักวิจัยส่งรายงานความก้าวหน้า ไม่ต่ ากว่าปีละครั้ง 
  หรืออาจถี่กว่านั้น หรือเมื่อรับผู้เข้าร่วมการวิจัยเข้าโครงการวิจัยครบ...คน 
6.3.6 กระบวนการพิจารณาโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอครั้งแรก ควรใช้เวลาไม่เกิน 1 เดือน นับจาก
 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ รับเอกสารโครงการวิจัย ทั้งนี้ คณะกรรมการฯ ควรจัดให้มีการ
 ประชุมเป็นประจ าอย่างน้อยทุกๆ 2 เดือน  
6.3.7  กรณีที่มอบหมายไปแล้วแต่ผู้อ่านทบทวนหลักมีภารกิจเร่งด่วน ท าให้ไม่สามารถเข้าร่วม
 ประชุมได้  ให้แจ้งเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ โดยเร็ว เพ่ือจะได้ เสนอเลขานุการฯ และ
 ประธานฯ สั่งการต่อไป 

        6.4 การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย 
  6.4.1    การแจ้งผลการพิจารณาเบื้องต้น  

1) เลขานุการฯ กรอกแบบสรุปผลการประชุม (AF 03-010) และลงนาม/วันที่ 
2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ scan แบบสรุปผลการประชุม (AF 03-010) เป็นรูปแบบ 

pdf แล้วน าขึ้นเว็บไซต์ภายใน 2 วันท าการ หลังการประชุม หรือแจ้งผู้วิจัยทาง
ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ 

6.4.2   การแจ้งผลการพิจารณาอย่างเป็นทางการ 
1) กรณีที่ผลการพิจารณา คือ เห็นชอบ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะออกหนังสือแจ้ง

ผลการพิจารณาและเอกสารรับรองโครงการวิจัย (AF 04-010) ซึ่งระบุวันที่
อนุมัติ วันหมดอายุ และเงื่อนไขที่ผู้วิจัยต้องปฏิบัติ พร้อมกับแนบเอกสารแสดง
รายชื่อกรรมการที่เข้าร่วมประชุม  คุณวุฒิและความเชี่ยวชาญของกรรมการแต่
ละคน (AF 05-010) ไปยังผู้วิจัย  

2) กรณีที่ผลการพิจารณา คือ เห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัยตามที่
คณะกรรมการเสนอแนะ หนังสือแจ้งผลการพิจารณาประกอบด้วย ผลการ
พิจารณา วันที่ประชุมพิจารณา ข้อเสนอแนะของกรรมการหรือที่ปรึกษาอิสระ 

3) กรณีที่ผลการพิจารณา คือ ปรับปรุงอย่างมากแล้วส่งเข้ามาให้พิจารณาใหม่ 
หนังสือแจ้งผลการพิจารณาต้องประกอบด้วย ผลการพิจารณา วันที่ ประชุม
พิจารณา ข้อเสนอแนะของกรรมการหรือที่ปรึกษาอิสระ  
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4) กรณีที่ผลการพิจารณา คือ ไม่เห็นชอบ หนังสือแจ้งผลการพิจารณาต้อง
ประกอบด้วย ผลการพิจารณา วันที่ประชุมพิจารณา เหตุผลของการไม่
เห็นชอบ และช่องทางการอุทธรณ์ ถ้าผู้วิจัยต้องการอุทธรณ์ผลการตัดสิน ให้
ท าบันทึกถึงคณบดีพร้อมแสดงเหตุผลที่สนับสนุนการอุทธรณ์ เพ่ือน าเข้า
พิจารณาในที่ประชุมครั้งต่อไป 

5) หนังสือแจ้งผลการพิจารณา  
ก. จัดเตรียมหนังสือแจ้งผลการพิจารณาถึงผู้วิจัย  
- กรณีโครงการวิจัยได้รับการเห็นชอบให้ด าเนินการวิจัยได้ เจ้าหน้าที่

ส านักงานฯ จัดท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณาและเอกสารรับรองฯ 
เสนอประธานฯ ลงนาม 

- กรณีโครงการวิจัยได้รับเห็นชอบหลังจากผู้วิจัยปรับปรุงแก้ไขตาม
คณะกรรมการเสนอแนะ หรือ ปรับปรุงอย่างมากแล้วส่งเข้ามาให้
พิจารณาใหม่ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณา 
เสนอเลขานุการฯ ลงนาม 

- กรณีไม่เห็นชอบ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดท าหนังสือแจ้งผลการ
พิจารณาและเหตุผลการไม่เห็นชอบ เสนอประธานฯ ลงนาม 

ข. ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยภายใน 10 วันท าการ หลังวัน
ประชุม ทางไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ 

6) เอกสารรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
ก. กรณีท่ีเห็นชอบโดยไม่มีการแก้ไข ให้วันที่อนุมัติให้เป็นวันที่ประชุม 
ข. กรณีท่ีมีการปรับปรุงแก้ไข ให้วันที่อนุมัติให้เป็นวันที่ประธานฯ ลงนาม

เห็นชอบ 

7. ภาคผนวก  

AF 01-010 แบบค าขอการรับรองเชิงจริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ แบบพิจารณาในที่
ประชุม (Full board review) 

AF 02-010 แบบบันทึกความเห็นในการพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุม 
AF 03-010 แบบสรุปผลการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
AF 04-010 แบบเอกสารรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
AF 05-010 แบบเอกสารแสดงรายชื่อคณะกรรมการที่เข้าร่วมประชุม 
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บันทึกประวัติ SOP 010 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่ ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 - ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไขนิยามศัพท ์เป็น ผู้อ่านทบทวนหลัก
คนที่ 1, ผู้อ่านทบทวนหลักคนที่ 2 และ
ผู้อ่านทบทวนหลักคนที่ 3 

- แก้ไขผลการพิจารณาของการประชุม
คณะกรรมการ ประกอบด้วย  
1) เห็นชอบให้ท าการวิจัยได้โดยไม่มีข้อ
แก้ไข 
2) เห็นชอบหลังจากผู้วิจัยปรับปรุงแก้ไข
เล็กน้อยตามคณะกรรมการเสนอแนะ 
3) ปรับปรุงแก้ไขแล้วยื่นเข้ามาใหม่ 
4) ยังไม่พิจารณาตัดสินเนื่องจากต้อง
ศึกษาข้อมูลเพิ่มเติม 
5) ไมเ่ห็นชอบตามเหตุผลที่ชี้แจง
ประกอบ 

- ปรับปรุงแก้ไขผลการพิจารณาอย่างเป็น
ทางการ ให้สอดคล้องกับผลการ
พิจารณาของการประชุมคณะกรรมการ   

- เพ่ิมก าหนดการประชุมของ
คณะกรรมการจริยธรรม และหน้าที่ของ
ผู้อ่านทบทวนหลักคนที่ 3 ในข้อ 6.4 
(การประชุมคณะกรมการ) 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

03.0 28 พฤศจิกายน 
2557 

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

- แทรก Flow chart ขั้นตอนการ
พิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุม Full 
Board review ในข้อ 5  

- ปรับปรุงแก้ไขและเพ่ิมข้ันตอนการรับ
เอกสารโครงการวิจัย ข้อ 6.1 
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่ ส่วนที่แก้ไขหลัก 
- แก้ไขผลการพิจารณาของการประชุม

คณะกรรมการ ประกอบด้วย  
1) เห็นชอบให้ท าการวิจัยได้โดยไม่มีข้อ
แก้ไข (approve) 
2) เห็นชอบหลังจากผู้วิจัยปรับปรุงแก้ไข
เล็กน้อยตามคณะกรรมการเสนอแนะ 
(approve with minor modification) 
3) ปรับปรุงแก้ไขอย่างมากแล้วส่งเข้ามา
ให้พิจารณาใหม่  (major modification 
and resubmission) 
4) ไมเห็นชอบตามเหตุผลที่ชี้แจง
ประกอบ (disapprove) 

- เพ่ิมเติมการใช้เกณฑ์พิจารณาตาม
สัดส่วนความเสี่ยงต่อประโยชน์ (risk 
benefit ratio) ในการพิจารณาโครงการ
ที่ผู้วิจัยแก้ไข 

- เพ่ิมข้ันตอนการประชุมคณะกรรมการ 
ข้อ 8 ระยะเวลาของกระบวนการ
พิจารณาโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอครั้งแรก 

- ปรับปรุงแก้ไขข้ันตอนการแจ้งผลการ
พิจารณาตัดสินเบื้องต้น 

- เพ่ิมเติมข้อ 6.7 ระบุรายละเอียดการส่ง
รายงานความก้าวหน้า  

-  แก้ไข Format โดยเฉพาะการเปลี่ยน 
bullet เป็น number หรือ letter list 
ให้ง่ายต่อการอ้างอิง 

- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP  
- เปลี่ยน Ref WHO 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 

04.0 8 กันยายน 2560 - ปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะของ 
NECAST เมื่อคราวตรวจเยี่ยม วันที่ 3-5 
กรกฏาคม 2560 ดังนี้  

- แก้ไขชื่อบท เป็น “การทบทวนพิจารณา
โครงการวิจัยเพื่อน าเสนอในที่ประชุม
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่ ส่วนที่แก้ไขหลัก 
เต็มชุด”  

- ปรับปรุงแก้ไขวัตถุประสงค์และนิยาม
ศัพท์ 

- ปรับปรุงแผนภูมิข้ันตอนการปฏิบัติตาม
ข้อเสนอแนะของ NECAST  

- ปรับปรุงเพ่ิมเติมรายละเอียดข้อ 6.1 
การรับเอกสารโครงการวิจัย 

- ปรับปรุงเพิ่มเติมรายละเอียดข้อ 6.3 ใน
การประชุมคณะกรรมการ 

- เพ่ิมเติมรายละเอียดในข้อ 6.6 เอกสาร
รับรองโครงการวิจัยในมนุษย์ให้ระบุ 
version ของเอกสาร และ วันที่อนุมัติให้
การรับรอง 

- ปรับเปลี่ยนและเพ่ิมเติมเอกสารอ้างอิง 
- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

05.0 1 พฤษภาคม 2567 - แก้ไขการให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จาก AMSEC เป็น SOP เพ่ือง่ายต่อ
ความเข้าใจ 

- เพ่ิมนิยามศัพท์ “ผู้ทบทวนหลัก” 
(Primary review)”  

- เพ่ิมเติมนิยามศัพท์ “ผู้ทบทวนหลัก” 
- ปรับแผนภูมิข้ันตอนการปฏิบัติและ

รายละเอียดการปฏิบัติให้สอดคล้องกับ
การด าเนินการ ให้เหลือ 4 ขั้นตอน โดย
ตัดขั้นตอนที่ 5 (การเก็บเอกสาร) 
ออกไป 

- ปรับปรุงผลการพิจารณาตัดสิน เป็น 
เห็นชอบ, เห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไข
ตามท่ีคณะกรรมการเสนอแนะ, ปรับปรุง
แก้ไขอย่างมากแล้วส่งเข้ามาให้พิจารณา
ใหม่ และ ไม่เห็นชอบ 

- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติ เป็น ศ.ดร. สาคร พร
ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 

 



 

หน่วยจริยธรรมการวิจัย 
คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ SOP 011/05.0 

บทที่ 11 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยเกี่ยวกับ
เครื่องมือแพทย์ 

Review of Medical Device Studies 

หน้า 1 ของ 9 หน้า 

 

 

การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ 

Review of Medical Device Studies 

 

 

 
วันท่ีเริ่มใช้   วันท่ี 1 พฤษภาคม 2567 
แทนท่ีฉบับ  AMSEC 011/04.0 
 
 
ผู้จัดท า............................................................ ..  วันท่ี 25 เมษายน 2567                
         (รองศาสตราจารย์ ดร.นิมิตร มรกต)  
 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
        ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 
 
ผู้อนุมัติ ..............................................................   วันท่ี 26 เมษายน 2567 
      (ศาสตราจารย์ ดร.สาคร  พรประเสริฐ) 
          คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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สารบัญ  
 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 4 

4 ความรับผิดชอบ 4 

5 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 5 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 5 

 6.1 การรับและตรวจสอบเอกสาร 6 

 6.2 การจัดส่งเอกสารให้กรรมการ 6 

 6.3 ประเมินโครงการและเตรียมน าเสนอและอภิปราย 6 

 6.4 การผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย  6 

 6.5 การเก็บรักษาเอกสาร 6 

7 ภาคผนวก 6 

8 เอกสารอางอิง 7 

9 บันทึกประวัติ SOP 011 8 
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1. วัตถุประสงค  
 เพ่ือก าหนดวิธีการทบทวนพิจารณาและตัดสินโครงการวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่ยื่นขอความ

เห็นชอบต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  

2. นิยามศัพท ์

เครื่องมือแพทย์  
(Medical Device) 

(1) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุท่ีใช้ใส่เข้าไปในร่างกาย น้ ายาที่ใช้
ตรวจในหรือนอกห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอ่ืนใดที่
ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะส าหรับใช้อย่างหนึ่งอย่างใด
กับมนุษย์หรือสัตว์ดังต่อไปนี้ ไม่ว่าจะใช้โดยล าพัง ใช้ร่วมกัน หรือใช้
ประกอบกับสิ่งอ่ืนใด 

ก. วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษาโรค 
ข. วินิจฉัย ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บ 
ค. ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค้ า หรือจุนด้านกาย

วิภาคหรือกระบวนการทางสรีระของร่างกาย 
ง. ประคับประคองหรือช่วยชีวิต 
จ. คุมก าเนิดหรือช่วยการเจริญพันธุ์ 
ฉ. ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพลภาพหรือพิการ 
ช. ให้ข้อมูลจากการตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกาย เพื่อวัตถุประสงค์

ทางการแพทย์หรือการวินิจฉัย 
ซ. ท าลายหรือฆ่าเชื้อส าหรับเครื่องมือแพทย์ 

(2) อุปกรณ์เสริมส าหรับใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์ตาม (1)  
(3) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอ่ืนที่รัฐมนตรี 
ประกาศก าหนดว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ ผลสัมฤทธิ์ตามความมุ่งหมาย
ของสิ่งที่กล่าวถึงตาม (1) ซึ่งเกิดข้ึนในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ต้องไม่เกิด
จากกระบวนการทางเภสัชวิทยา วิทยาภูมิคุ้มกัน หรือปฏิกิริยาเผาผลาญ
ให้เกิดพลังงานเป็นหลัก  
(พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562) 

เครื่องมือแพทย์วิจัยทาง
คลินิก (investigational 
medical device) 

เครื่องมือแพทย์ซึ่งน ามาทดสอบหรืออยู่ในระหว่างการทดสอบทางคลินิก
เพ่ือประเมินความปลอดภัย หรือสมรรถนะการท างานของเครื่องมือ
แพทย์ 

เครื่องมือแพทย์ที่มีความ
เสี่ยงอย่างมีนัยส าคัญ 
(significant risk 
medical device, SR) 

เครื่องมือแพทย์วิจัยทางคลินิก ดังต่อไปนี้ 
1) วัตถุประสงค์ส าหรับใช้ฝังในร่างกาย และมีแนวโน้มให้เกิดความ

เสี่ยงที่ร้ายแรงต่อสุขภาพ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดี
ของผู้เข้าร่วมการวิจัย 
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2) ใช้ประคับประคองหรือช่วยชีวิตมนุษย์ และมีแนวโน้มท าให้เกิด
ความเสี่ยงที่ร้ายแรงต่อสุขภาพ ความปลอดภัย และความ
เป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย 

3) มีความส าคัญอย่างมากในการวินิจฉัย ป้องกัน บ าบัด บรรเทา
หรือรักษาโรค และมีแนวโน้มท าให้เกิดความเสี่ยงที่ร้ายแรงต่อ
สุขภาพ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการ
วิจัย 

4) เครื่องมือแพทย์อ่ืนใด ที่มีแนวโน้มท าให้เกิดความเสี่ยงที่ร้ายแรง
ต่อสุขภาพ ความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วม
การวิจัย 

เครื่องมือแพทย์ที่ไม่มีความ
เสี่ยงอย่างมีนัยส าคัญ 
(Non-significant risk 
medical device, NSR) 

เครื่องมือแพทย์ที่ใช้ในการศึกษาวิจัยทางคลินิกท่ีไม่เข้านิยามเครื่องมือ
แพทยที่มีความเสี่ยงอย่างมีนัยส าคัญ 

 

3. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการยื่นขอและการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยเกี่ยวกับ
เครื่องมือแพทย์ชนิดใหม่ที่น ามาใช้กับมนุษย์ 

 ทั้ งนี้  โครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ที่ ยื่น เข้ามาครั้ งแรก ต้องน าเข้าพิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ 

4. ความรับผิดชอบ  

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ต้องพิจารณาว่าการศึกษาเครื่องมือแพทย์นั้นก่อความเสี่ยงต่อ
อันตรายมากน้อยระดับใด โดยอิงประเภทความเสี่ยงและประเภทเครื่องมือตาม ASEAN Agreement, 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข และ US FDA Guidance 

 การพิจารณาจากความเสี่ยงทั้งหมดที่อาจเป็นผลมาจากการใช้เครื่องมือแพทย์นั้น ไม่ใช่ความเสี่ยงที่
มีเมื่อเปรียบเทียบกับเครื่องมืออ่ืน หรือหัตถการอ่ืน ถ้าเครื่องมือแพทย์ที่จะน ามาศึกษา ใช้ร่วมกับวิธีการหรือ
หัตถการที่มีความเสี่ยง คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ต้องน าความเสี่ยงของวิธีการหรือหัตถการไปรวมกับ
ความเสี่ยงของเครื่องมือเพื่อพิจารณาตามกฏเกณฑ์ของคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขเพ่ือ
สรุปความเห็น 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ คณะเทคนิคการแพทย์ ต้องมีคุณสมบัติตามประกาศของกอง
เครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงจะรับพิจารณาโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ชนิด
ใหม ่
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5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 
1 รับและตรวจสอบเอกสาร 

 
เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ 

2 จัดส่งให้กรรมการ 
 

เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ 

3 ประเมินโครงการและเตรียมน าเสนอ
อภิปรายในการประชุม 

 

ที่ประชุมกรรมการฯ 

4 แจ้งผลการพิจารณา 
 

เลขานุการฯ และ 
เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ 

5 เก็บเอกสาร เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ 
 
 
6. รายละเอียดการด าเนินการ 
 6.1   การรับและตรวจสอบเอกสาร 

6.1.1  รับโครงการศึกษาวิจัยเครื่องมือแพทย์ชนิดใหม่ 
6.1.2 ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารตามแบบรายการ (AF 01-011) 
6.1.3 แจ้งผู้ยื่นขอในกรณีที่เอกสารประกอบการยื่นขอไม่สมบูรณ์ 
6.1.4  เสนอเลขานุการฯ เพ่ือมอบหมายกรรมการผู้อ่านทบทวนหลัก ตาม SOP 007 

6.2 การจัดส่งให้กรรมการ 
6.2.1  ส่งเอกสารโครงการวิจัย พร้อมกับแบบประเมิน (AF 02-011) รายการ NSR/SR  
 (AF 03-011, AF 04-011) ให้กรรมการทุกคน 

6.2.2  จัดเข้าวาระพิจารณา 

6.3 ประเมินโครงการ เตรียมน าเสนอและอภิปราย 
6.3.1  ผู้ทบทวนหลักเสนอสรุปรูปแบบการศึกษา ด้วยวาจาหรือการเขียนสรุปสั้น ๆ 
6.3.2 ประธานคณะกรรมการฯ เปิดอภิปรายตัดสินว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงอย่างมี
   นัยส าคัญหรือไม่มีนัยส าคัญ (ด ูAF 03-011 และ AF 04-011)    
6.3.3  ประธานคณะกรรมการฯ น าการอภิปรายเกี่ยวกับเอกสารต่างๆ (เช่น โครงการวิจัย เอกสาร
 ค าชี้แจงและใบยินยอม อัตตประวัติและคุณวุฒิความเชี่ยวชาญของผู้วิจัย การโฆษณา) 
6.3.4  พิจารณาระดับความเสี่ยง 
6.3.5  พิจารณาตัดสินว่าสมควรอนุมัติหรือไม่ 
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6.3.6  ประธานคณะกรรมการฯ ขอให้คณะกรรมการ ตัดสินโดยเห็นพ้องต้องกันว่า  
ก. เห็นชอบ  
ข. เห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัยตามคณะกรรมการเสนอแนะ  
ค. ปรับปรุงแก้ไขอย่างมากแล้วส่งเข้ามาให้พิจารณาใหม่  
ง. ไม่เห็นชอบ  

6.3.7  บันทึกผลการตัดสินในแบบฟอร์มการพิจารณาตัดสิน (AF 02-011) และบันทึกในรายงาน
    การประชุม (AF 02-021) 
6.3.8  บันทึกข้อแนะน าการปรับปรุงโครงร่างการวิจัย และเอกสารค าชี้แจง/ใบยินยอมที่กรรมการ  
   เสนอแนะ ลงในรายงานการประชุม เพ่ือแจ้งต่อผู้วิจัย 
6.3.9  พิจารณาว่าควรให้ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าบ่อยเพียงใด   

6.4  การแจ้งผลการพิจารณา 
 6.4.1  เลขานุการฯ และเจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ  ส่งหนังสือแจ้งผู้วิจัย พร้อมกับรายชื่อ    
    เอกสารที่ได้รับการรับรองและลงวันที่ ระยะเวลาที่ต้องส่งรายงานความก้าวหน้า พันธะที่
    ผู้วิจัยต้องรับผิดชอบ และความคาดหมายจากผู้วิจัยตลอดระยะเวลาการศึกษา  
  6.4.2  ถ้าคณะกรรมการไม่อนุมัติ เลขานุการฯ และประธานคณะกรรมการฯ ต้องแจ้ง 
     แก่ผู้วิจัยเป็นลายลักษณ์อักษรโดยเร็ว พร้อมเหตุผลการไม่อนุมัติให้ศึกษา “ถ้าผู้วิจัย 
    ต้องการอุทธรณ์ค าตัดสิน ผู้วิจัยสามารถติดต่อคณะกรรมการ” ต้องใส่ข้อความนี้ลงใน
    หนังสือแจ้งผู้วิจัยให้ชัดเจน 
 6.4.3  ถ้าคณะกรรมการตัดสินให้ปรับปรุงเอกสาร เลขานุการฯ อาจช่วยปรับปรุงเอกสารหรือส่ง
    ข้อแนะน าให้ผู้วิจัยแก้ไข แล้วส่งกลับไปให้คณะกรรมการพิจารณาอีกครั้ง 

6.5  การเก็บรักษาเอกสาร 
 6.5.1  เกบ็เอกสารทั้งชุดในแฟ้ม  
 6.5.2  เก็บแฟ้มโครงการวิจัยในตู้ หรือชั้นส าหรับโครงการที่ก าลังด าเนินการ 

7. ภาคผนวก 
AF 01-011 รายการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร ในการขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรม

ส าหรับโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์  
AF 02-011 แบบประเมินโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ 
AF 03-011 ตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ที่ความเสี่ยงอย่างไม่มีนัยส าคัญ  
AF 04-011 ตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ทีค่วามเสี่ยงอย่างมีนัยส าคญั 
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8. เอกสารอ้างอิง 
8.1 Code of Federal Regulation (CFR) 21, Volume 8, Part 812, April 2003, Food 

and Drug Administration, U.S. Government Printing Office via GPO Access 
8.2 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551  
8.3 ประกาศ กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข เรื่อง การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัย
ภายนอกร่างกายตามความเสี่ยง พ.ศ. 2558 

8.4 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 
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บันทึกประวัติ SOP 011 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่ ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไข format ให้เข้าใจง่ายและ
ตรวจสอบภาษาและการใช้ค า 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

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

- แก้ไขผลการพิจารณาตัดสินของ
คณะกรรมการ ข้อ 6.3 

- แก้ไข format โดยเฉพาะการเปลี่ยน 
bullet เป็น number หรือ letter list 
ให้ง่ายต่อการอ้างอิง 

- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 
-  เปลี่ยน Ref WHO 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

4.0 8 กันยายน 2560 - เพ่ิมเติมข้อความ “การพิจารณา
โครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ครั้งแรกท า
เฉพาะในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
เท่านั้น” ในหัวข้อขอบเขต 

- แก้ไขเพ่ิมเติมรายละเอียด ในหัวข้อ 
ความรับผิดชอบ 

- ปรับปรุงแผนภูมิข้ันตอนและแก้ไข
เพ่ิมเติมรายละเอียดการปฏิบัติ 

- จัดท าแบบ AF 01-011 (รายการ
ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร ใน
การขอรับการพิจารณาเชิงจริยธรรม
ส าหรับโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์)  

- เพ่ิมเอกสารอ้างอิง 
- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

05.0 1 พฤษภาคม 2567 - แก้ไขการให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จาก AMSEC เป็น SOP เพ่ือง่ายต่อ
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่ ส่วนที่แก้ไขหลัก 
ความเข้าใจ 

- ปรับปรุงนิยามศัพท์ และตัดนิยามศัพท์
เดิม “การศึกษาใหม่” และ “ความ
เสี่ยง” ออก 

- แก้ไข “ความเสี่ยงมาก หรือน้อย” เป็น 
“ความเสี่ยงอย่างมีนัยส าคัญ หรือไม่มี
นัยส าคัญ  

- ปรับปรุงข้อ 4 ความรับผิดชอบ โดยระบุ
เพ่ิมเติมว่า “คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยฯ คณะเทคนิคการแพทย์ ต้องมี
คุณสมบัติตามประกาศของกองเครื่องมือ
แพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา จึงจะรับพิจารณาโครงการ
เครื่องมือแพทย์ชนิดใหม่” 

- เพ่ิมรายการที่ 12 “ประกาศนียบัตรที่
ผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์/การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ี
ดี” ในรายการตรวจสอบความครบถ้วน
ของเอกสาร (AF 01-011)  

- ปรับเอกสารอ้างอิงให้เป็นปัจจุบัน  
- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติ เป็น ศ.ดร. สาคร พร

ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยที่แก้ไขแล้วส่งกลับเข้ามาอีกครั้ง 

Review of Resubmitted Protocol 

 

 

 

วันท่ีเริ่มใช้   วันท่ี 1 พฤษภาคม 2567 

แทนท่ีฉบับ  AMSEC 012/04.0 

 

ผู้จัดท า............................................................ ..  วันท่ี 25 เมษายน 2567                
         (รองศาสตราจารย์ ดร.นิมิตร มรกต)  
 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
        ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 

 

ผู้อนุมัติ .............................................................. วันท่ี 26 เมษายน 2567 

        (ศาสตราจารย์ ดร.สาคร  พรประเสริฐ) 
            คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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สารบัญ  
 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 3 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 4 

 6.1 รับและตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามาอีกครั้ง 4 

 6.2 การทบทวนพิจารณา 4 

 6.3 การน าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการ 4 

 6.4 การแจ้งผลการพิจารณา 5 

 6.5 การเก็บเอกสารโครงการวิจัย 5 

7 ภาคผนวก 5 

8 เอกสารอ้างอิง 5 

9 บันทึกประวัติ SOP 012 6 

 

 

  

  

  
  

  

  



หน่วยจริยธรรมการวิจัย 
คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ SOP 012/05.0 

บทที่ 12 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยท่ีแก้ไข
แล้วส่งกลับเข้ามาอีกครั้ง 

Review of Resubmitted Protocol 

หน้า 3 ของ 7 หน้า 

1. วัตถุประสงค์

เพ่ือเป็นแนวทางในการจัดการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามาภายหลังจากปรับปรุง
แก้ไขตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

2. นิยามศัพท์ -

3. ขอบเขต

วิธีด าเนินการมาตรฐานนี้ ใช้กับโครงการวิจัยที่คณะกรรมการเคยพิจารณาก่อนหน้าไปแล้วไม่ว่าจะ
เป็นแบบเร่งด่วนหรือในที่ประชุมและมีมติให้ปรับปรุงแก ้ไขและให้กรรมการพิจารณาอีกครั้งแบบเร่งด่วน หรือ
พิจารณาในที่ประชุม   

4. ความรับผิดชอบ

 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ/เลขานุการฯ มีหน้าที่ตรวจสอบความครบถ ้วนของโครงการวิจัยที่แก้ไขแล้ว 
ตามข้อแนะน าของคณะกรรมการและส่งมาพิจารณาซ้ า โดยประธานกรรมการฯ จะให้กรรมการผู้ทบทวนครั้ง
แรกเป็นผู้พิจารณา หรือน าเข้าที่ประชุม ขึ้นอยู่กับมติของคณะกรรมการที่พิจารณาทบทวนโครงการวิจัยครั้ง
แรก  

5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 รับและตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัยที่แก้ไข
แล้วส่งกลับเข้ามาอีกครั้ง 

 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ/
เลขานุการฯ 

2 ทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย 
 

กรรมการที่ได้รับมอบหมาย 

3 น าเสนอผลการพิจารณาต่อประธาน/ ที่ประชุม 
 

ประธานกรรมการฯ / 
ที่ประชุม 

4 แจ้งผลการพิจารณา 
 

ประธานกรรมการฯ / 
เลขานุการฯ 

และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
5 จัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
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6. รายละเอียดการด าเนินการ  

 6.1  การรับและตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัยท่ีส่งกลับเข้ามาอีกครั้ง 
  6.1.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามา ดังนี้ 

1) บันทึกแสดงการแก้ไขปรับปรุงตามข้อเสนอแนะของกรรมการฯ 
2) โครงการวิจัยฉบับแก้ไขปรับปรุงและเอกสารประกอบ เช่น เอกสารชี้แจง
 โครงการวิจัย หนังสือแสดงความยินยอม และเอกสารอ่ืนๆ ที่เก่ียวข้อง 
3) ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมควรปรากฏในรูปแบบที่ขีดเส้นใต้หรือระบายแถบสี 

6.1.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เสนอโครงการวิจัยที่แก้ไขตามข้อเสนอแนะของกรรมการฯ ต่อ
 กรรมการผู้ทบทวนหลักที่พิจารณาครั้งแรกหรือตามมติที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
 พร้อมทั้งแนบแบบประเมินผลการทบทวนซ้ า (AF 01-012)   

6.2 การทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วน  
6.2.1 กรรมการที่ได้รับมอบหมาย พิจารณาว่าได้แก้ไขปรับปรุงตามข้อเสนอแนะหรือไม

และให้ข้อคิดเห็นเพ่ิมเติม (ถ้ามี) ลงนามและลงวันที่ในแบบประเมินผลการทบทวน
ซ้ า (AF 01-012) 

6.2.2 ในกรณีที่เป็นการพิจารณาแบบเร่งด่วน ส่งชุดเอกสารทั้งหมดคืนส านักงานฯ ภายใน 
7 วันท าการ 

6.2.3 ในกรณีที่เป็นการแก้ไขเพ่ือพิจารณาในที่ประชุม ให้เตรียมผลการประเมินน าเข้า
เสนอประชุมตามก าหนดนัดหมาย 

6.3 การทบทวนพิจารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการ  
6.3.1 กรรมการผู้ได้รับมอบหมายทบทวนคนแรกน าเสนอผลการพิจารณาตามแบบ

ประเมิน AF 01-012 ด้วยวาจา และให้ข้อคิดเห็นต่อที่ประชุม 
6.3.2 กรรมการผู้ได้รับมอบหมายทบทวนคนที่สอง และคนที่สาม (ถ้ามี) เสนอข้อคิดเห็น

เพ่ิมเติม 
6.3.3 ประธานกรรมการฯ น าการอภิปรายในส่วนที่แก้ไขปรับปรุง 
6.3.4 หากมีข้อแนะน าเพ่ิมเติมให้ปรับปรุงโครงการวิจัยหรือเอกสารประกอบ ให้บันทึกไว้

ในรายงานการประชุม และแจ้งต่อผู้วิจัย 
6.3.5 ประธานกรรมการฯ ขอที่ประชุมสรุปผลการพิจารณาตัดสินโครงการวิจัย ผลการ

ตัดสินอาจเป็น  
ก. เห็นชอบ  
ข. เห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัยตามที่คณะกรรมการเสนอแนะ ใช้

ในกรณีที่การแก้ไขท าให้ความเสี่ยงต่อประโยชน์สมเหตุสมผลแล้ว  
ค. ปรับปรุงแก้ไขอย่างมากแล้วส่งเข้ามาให้พิจารณาใหม่ ใช้ในกรณีท่ีการแก้ไข

ยังไม่สามารถท าให้ความเสี่ยงต่อประโยชน์สมเหตุสมผล  
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ง. ไม่เห็นชอบ  
6.3.6 เลขานุการฯ กรอกแบบสรุปผลการประชุม (AF 03-010) และลงนาม/วันที่ 

6.4   แจ้งผลการพิจารณา  
6.4.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เตรียมจดหมายแจ้งผลการพิจารณา และหนังสือรับรองแก่

ผู้วิจัย  
6.4.2 ในกรณีที่ เห็นชอบโครงการวิจัย คณะกรรมการฯ ต้องระบุความถี่ของการส่ ง 

รายงานความก ้าวหน ้าของการวิจัย ตามความเหมาะสมกับความเสี่ยงต ่ออันตราย
ของผู้เข้าร่วมการวิจัย 

6.4.3 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งจดหมายแจ้งผลการพิจารณาพร้อมกับเอกสารที่ให้ความ
เห็นชอบและหนังสือรับรอง เอกสารแสดงชื่อกรรมการที่เข้าประชุม คุณวุฒิและ
ความเชี่ยวชาญของกรรมการแต่ละคนไปยังผู้วิจัย 

6.4.4 ในจดหมายแจ้งผลการพิจารณา ให้ระบุเงื่อนไขของกรรมการฯ เช่น ก าหนดส่ง
รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย เป็นต้น 

6.4.5 ในหนังสือรับรอง ให้ระบุรายการเอกสารที่ให้ความเห็นชอบ วันที่อนุมัติ วันหมดอายุ 
ทั้งนี้ ให้วันอนุมัติเป็น (1) วันที่ประธานฯ ลงนามเห็นชอบในกรณีที่พิจารณาแบบ
เร่งด่วน  (2) เป็นวันที่ประชุมในกรณีเป็นการพิจารณาในที่ประชุมและที่ประชุมให้
ความเห็นชอบ 

6.4.6 ในกรณีที่ผลการพิจารณา คือ เห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไข เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะ
ส่งหนังสือแจ้งผู้วิจัยขอให้ปรับปรุงแก้ไขและส่งมาให้คณะกรรมการฯ อีกครั้ง 

6.5  เก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย  
6.5.1 เก็บส าเนาหนังสือแจ้งผลการพิจารณาไว้ในแฟ้มโครงการวิจัย 
6.5.2 เก็บโครงการวิจัยที่ได้รับความเห็นชอบแล้วไว้รวมกับโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอครั้ง  

แรก 
6.5.3 เก็บแฟ้มในตู้เอกสารที่ก าหนดไว้ 

7. ภาคผนวก  
 AF 01-012 แบบประเมินโครงการที่ยื่นเสนอเข้ามาพิจารณาซ้ า (resubmission)   

 
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 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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บันทึกประวัติ SOP 012 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไข ข้อ 6.3 ผลการพิจารณาตัดสินของ
คณะกรรมการ เป็น 

ก. เห็นชอบให้ท าการวิจัยได้ 
ข. เห็นชอบให้ท าการวิจัยโดยไม่มี

เงื่อนไข 
ค. เห็นชอบหลังผู้วิจัยปรับปรุง

โครงการตามคณะกรรมการ
เสนอแนะ 

ง. ยังไม่พิจารณาตัดสินเนื่องจากต้อง
ศึกษาข้อมูลเพิ่มเติม 

จ. ไม่เห็นชอบตามเหตุผลที่ชี้แจง
ประกอบ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

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

- แก้ไข ข้อ 6.3 ผลการพิจารณาตัดสินของ
คณะกรรมการ เป็น 

ก. เห็นชอบให้ท าการวิจัยได้โดยไม่
มีข้อแก้ไข (approve) 

ข.  เห็นชอบให้ท าการวิจัยได้หลัง
ผู้วิจัยปรับปรุงแก้ไขเล็กน้อย
ตามข้อเสนอแนะ (approve 
with minor modification) 

ค.  ปรับปรุงแก้ไขอย่างมากแล้วยื่น
เข้ามาใหม่ (major 
modification and 
resubmission) 

ง. ไม่เห็นชอบตามเหตุผลที่ชี้แจง
ประกอบ (disapprove) 
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
- เพ่ิมเติมการใช้เกณฑ์พิจารณาตามสัดส่วน

ความเสี่ยงต่อประโยชน์ (risk benefit 
ratio) ในการพิจารณาโครงการที่ผู้วิจัย
แก้ไข 

- แก้ไข format โดยเฉพาะการเปลี่ยน 
bullet เป็น number หรือ letter list ให้
ง่ายต่อการอ้างอิง 

- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP  
- เปลี่ยน Ref WHO  

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไขและเพ่ิมเติมรายละเอียดในหัวข้อ 
ขอบเขตและความรับผิดชอบ 

- ปรับปรุงแก้ไขแผนภูมิการด าเนินงานให้
สอดคล้องกับการปฏิบัติ 

- ปรับปรุงแก้ไข เรียบเรียงการเขียนขั้นตอน
การปฏิบัติ 

- เพ่ิมเอกสารอ้างอิง 
- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

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

- เพ่ิมรายละเอียดขั้นตอนการรับและ
ตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัย
ที่ส่งกลับเข้ามาอีกครั้งในข้อ 6.1 ให้ชัดเจน
ขึ้น 

- ปรับปรุงขั้นตอนข้อ 6.2 การทบทวน
พิจารณาแบบเร่งด่วน ให้ชัดเจนและ
สอดคล้องกับการปฏิบัติจริง 

-  ปรับปรุงขั้นตอนข้อ 6.4 การแจ้งผลการ
พิจารณา ให้ชัดเจนและสอดคล้องกับการ
ปฏิบัติจริง 

- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติเป็น ศ.ดร.สาคร พร
ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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การทบทวนพิจารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 
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วันท่ีเริ่มใช้   วันท่ี 1 พฤษภาคม 2567   
แทนท่ีฉบับ  AMSEC 013/04.0 
 
 
ผู้จัดท า............................................................ ..  วันท่ี 25 เมษายน 2567            
         (รองศาสตราจารย์ ดร.นิมิตร มรกต)  
 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
        ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 
 
ผู้อนุมัติ .............................................................. วันท่ี 26 เมษายน 2567 
     (ศาสตราจารย์ ดร.สาคร  พรประเสริฐ) 
          คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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สารบัญ  
 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 3 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 4 

 6.1  การรับและตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 4 

 6.2  การเลือกการทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วนหรือการทบทวนพิจารณาในที่ประชุม 4 

 6.3  การทบทวนพิจารณา 6 

 6.4  การแจ้งผลและเก็บรักษาเอกสาร 5 

 6.5  การเก็บเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 5 

7 ภาคผนวก 6 

8 เอกสารอ้างอิง 6 

9 บันทึกประวัติ SOP 013 7 
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 1. วัตถุประสงค์  
เพ่ือก าหนดวิธีการจัดการและด าเนินการทบทวนพิจารณาส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัย 

(protocol amendment) โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 

2. นิยามศัพท์ 
ชุดเอกสารส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 
(Amendment protocol package) 

ชุดเอกสารส่ วนที่ แก้ ไขเพ่ิมเติมและเอกสารที่
เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ผ่านการอนุมัติก่อนหน้า
นี้  ในระหว่างการวิจัย ผู้ วิจัยประสงค์จะแก้ไข
เพ่ิมเติมโครงการวิจัย ทั้งนี้  รวมถึงเอกสารคู่มือ
ผู้วิจัย เอกสารใหม่ที่ให้กับผู้เข้าร่วมการวิจัย เช่น 
เอกสารแจ้งข้อมูลความปลอดภัย หนังสือขอบคุณ 
เป็นต้น 

  
การแก้ไขเพิ่มเติมมาก (Major change or 
substantial amendment) 

การแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยที่น่าจะมีผลกระทบ
อย่างมีนัยส าคัญต่อความปลอดภัย หรือร่างกาย
และจิตใจของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือคุณค่าทาง
วิทยาศาสตร์ของการวิจัย 

3. ขอบเขต  
 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงการวิจัยที่ ได้รับการพิจารณาอนุมัติจาก

คณะกรรมการก่อนหน้าแล้ว แต่ได้มีการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยในเวลาต่อมา และเสนอต่อคณะกรรมการ
เพ่ือพิจารณา ทั้งนี้ ส่วนที่แก้ไขเพ่ิมเติมในโครงการวิจัยต้องไม่ด าเนินการจนกว่าจะได้รับการพิจารณาและ
อนุมัติโดยคณะกรรมการ 

4. ความรับผิดชอบ  
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีหน้าที่ทบทวนโครงการวิจัยที่มีการแก้ไขเพ่ิมเติม โดยผู้วิจัยอาจ
เสนอขอรับการพิจารณาแบบเร่งด่วน หรือเข้าพิจารณาในที่ประชุมของคณะกรรมการ 
 โครงการวิจัยที่แก้ไขเพ่ิมเติมและได้รับความเห็นชอบ ยังคงอยู่ในขอบเขตระยะเวลาที่ได้รับการ
เห็นชอบเดิม 

 

5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ  

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1  รับและตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 



 

หน่วยจริยธรรมการวิจัย 
คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ SOP 013/05.0 

บทที่ 13 การทบทวนพิจารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเติม
โครงการวิจัย 

Review of Protocol Amendments 

หน้า 4 ของ 8 หน้า 

 

  

   
2 เลือกการทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วน 

หรือการทบทวนพิจารณาในที่ประชุม 
เลขานุการฯ 

   
3 ทบทวนพจิารณาแบบเร่งด่วน /  

ทบทวนพิจารณาในที่ประชุม 
กรรมการฯ 

   
4  แจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ และ

เลขานุการฯ 

   

5 เก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัย 
 

เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ  

6. รายละเอียดการด าเนินการ  

6.1 การรับและตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 
6.1.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ รับและตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร ซึ่งประกอบด้วย  

- บันทึกข้อความที่ผู้วิจัยยื่นเสนอขอแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย โดยระบุเหตุผลของ
การแก้ไขเพ่ิมเติม พร้อมแสดงตารางเปรียบเทียบการแก้ไข ระหว่างโครงการวิจัย/
เอกสารเดิม กับโครงการวิจัย/เอกสารที่แก้ไขเพ่ิมเติม (AF 02-013)  

- แบบขอรับการพิจารณาแก้ไขเพ่ิมเติม (AF 01-013) ตรวจสอบความสมบูรณ์ของการ
กรอกข้อมูล การลงลายมือชื่อของผู้วิจัย 

- โครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง ฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 

6.2 การเลือกการทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วนหรือการทบทวนพิจารณาในที่ประชุม 
6.2.1 เลขานุการฯ พิจารณาตาม SOP ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ว่าโครงการวิจัยที่

ขอแก้ไขเพ่ิมเติมเข้าข่ายการทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วนหรือการทบทวนพิจารณาในที่
ประชุม 

6.2.2 การแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยเล็กน้อย (minor changes) เข้าข่ายขอรับการทบทวน
พิจารณาแบบเร่งด่วน พิจารณาตาม SOP 009 

6.2.3 การแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยมาก (major changes) ท าให้ความเสี่ยงต่อผลประโยชน์
เปลี่ยนแปลงไปอย่างส าคัญ (significant risk) หรือให้น าเข้าพิจารณาในที่ประชุม ตัวอย่าง
การแก้ไขเพ่ิมเติมมากแสดงไว้ใน AF 04-013  
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 6.3 การทบทวนพิจารณา 
  6.3.1 การทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วน ให้เลขานุการฯ มอบหมายกรรมการผู้ทบทวนหลัก 2 คนที่
   พิจารณาโครงการนั้นครั้งแรก เป็นผู้ทบทวนพิจารณา โดยใช้แบบประเมิน AF 03-013 
  6.3.2 การทบทวนพิจารณาในที่ประชุม ให้เลขานุการฯ มอบหมายกรรมการผู้ทบทวนหลัก 2 คน
   ที่พิจารณาโครงการนั้นครั้งแรก เตรียมอภิปรายและสรุปข้อคิดเห็นในที่ประชุม การพิจารณา
   ในที่ประชุม ด าเนินการตาม SOP 010 
  6.3.3 ผลการตัดสินอาจเป็น ดังนี้ 

1) เห็นชอบ หมายถึง เห็นชอบการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย หรือเอกสารที่เสนอโดย
ไม่ต้องปรับปรุงค าชี้แจงอาสาสมัคร/ใบยินยอม-ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติม 

2) เห็นชอบหลังปรับปรุงส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย หมายถึงเห็นชอบหลังผู้วิจัย
ปรับปรุงแก้ไขค าชี้แจงอาสาสมัครและ/หรือ ใบยินยอมตามหรือเอกสารที่เสนอ
ตามท่ีคณะกรรมการแนะน า          

3) ไม่เห็นชอบการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย หมายถึงไม่เห็นชอบการแก้ไขเพ่ิมเติม
โครงการวิจัยหรือเอกสารที่เสนอตามเหตุผลที่คณะกรรมการระบุ ผู้วิจัยสามารถ
อุทธรณ์ผลการตัดสินได้  

6.4 การแจ้งผลการพิจารณา 
  6.4.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาไปยังผู้วิจัยไม่เกิน 14 วันปฏิทิน กรณี
   การทบทวนพิจารณาเป็นแบบเร่งด่วน และ 14 วันปฏิทินหลังวันประชุมกรณีท่ีเป็นการ 
   ทบทวนพิจารณาในที่ประชุม 
  6.4.2 กรณีที่กรรมการฯ ไม่เห็นชอบส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ในหนังสือแจ้งผลการพิจารณา
   ให้ระบุข้อความในส่วนท้ายว่า “ท่านสามารถอุทธรณ์ผลการพิจารณาโดยยื่นหนังสือต่อ 
   คณบดี คณะเทคนิคการแพทย์ พร้อมเหตุผลที่ขอทบทวนการพิจารณาตัดสิน”  
  6.4.3 กรณีที่กรรมการฯ ให้ปรับปรุงแก้ไขเอกสารใดๆ ในส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยหรืออ่ืนๆ 
   ให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ระบุในหนังสือแจ้งผลการพิจารณา ขอให้ผู้วิจัยปรัปรุงแก้ไขและ
   ส่งกลับมายังคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เพ่ือพิจารณาอีกครั้ง 

6.5 การเก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย  
 6.5.1 เมื่อโครงการวิจัยได้รับความเห็นชอบส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย หรือสิ้นสุดการประชุม

  แล้ว เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เก็บรวบรวมเอกสารโครงการวิจัยฉบับแก้ไขเพ่ิมเติมรวมเข้าแฟ้ม
  กับโครงการวิจัยที่ส่งเข้ามาพิจารณาครั้งแรก 

 6.5.2 เก็บไว้ในตู้เอกสารและจ ากัดการเข้าถึงข้อมูล 
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7. ภาคผนวก 

AF 01-013 แบบการขอรับการพิจารณาการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ปรับปรุงเอกสารคู่มือ
นักวิจัย ข้อมูลส าหรับผู้ป่วย/ใบยินยอม หรือเอกสารอ่ืนๆ  

AF 02-013 ตารางเปรียบเทียบการแก้ไข ระหว่างโครงการวิจัย/เอกสารเดิม กับโครงการวิจัย/
เอกสารที่แก้ไขเพ่ิมเติม 

AF 03-013 แบบประเมินการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
AF 04-013 ตัวอย่างการแก้ไขเพ่ิมเติมมากและการแก้ไขเพ่ิมเติมน้อย 

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 ICH HARMONISED GUIDELINE INTEGRATED ADDENDUM TO ICH E6(R1): GUIDELINE 
FOR GOOD CLINICAL PRACTICE E6(R2) Current Step 4 version dated 9 November 
2016. 

8.3 EUROPEAN COMMISSION Communication from the Commission — Detailed 
guidance on the request to the competent authorities for authorization of a 
clinical trial on a medicinal product for human use, the notification of 
substantial amendments and the declaration of the end of the trial (CT-1) 
(2010/C 82/01) Official Journal of the European Union  
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บันทึกประวัติ SOP 013 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไข format ให้เข้าใจง่ายและ
ตรวจสอบการใช้ภาษาและค าให้
เหมาะสม 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

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

- แก้ไขผลการพิจารณาตัดสินการทบทวน
พิจารณาส่วนแก้ไขเพ่ิมเติม (ข้อ 6.6.1) 

- แก้ไข format โดยเฉพาะการเปลี่ยน 
bullet เป็น number หรือ letter list 
ให้ง่ายต่อการอ้างอิง 

- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP  
- เปลี่ยน Ref WHO 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - เพ่ิมเติมนิยามศัพท์ “การแก้ไขเพ่ิมเติม
โครงการวิจัยน้อย (minor changes)” 
และ การแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยมาก 
(major changes)” 

-  ปรับปรุงแผนภูมิข้ันตอนการปฏิบัติและ
ตัดส่วนการจัดการเอกสารของเจ้าหน้าที่
ไปไว้ใน AMSEC 007 

- ตัดส่วนที่เป็นหน้าที่นักวิจัยไปไว้ในแนว
ปฏิบัตินักวิจัย 

- เพ่ิมเติมเอกสารอ้างอิง 
- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.1 กุมภาพันธ์ 2562 - ปรับปรุงแบบฟอร์ม AF 01-013 ในส่วน
ความเห็นของกรรมการ เพิ่มเติมข้อ 2 
และ 3  

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

05.0 1 พฤษภาคม 2567 - แก้ไขการให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จาก AMSEC เป็น SOP เพ่ือง่ายต่อความ
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
เข้าใจ 

- ตัด “การแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย
น้อย” และ “การอนุมัติแบบเร่งด่วน”
ออกจากนิยามศัพท์ 

- ข้อ 4 ความรับผิดชอบ เขียนอธิบายความ
รับผิดชอบของกรรมการให้ชัดเจนยิ่งขึ้น 

- ข้อ 5 แผนภูมิข้ันตอนการปฏิบัติ 
ปรับปรุงขั้นตอนให้ถูกต้องและสอดคล้อง
กับการปฏิบัติจริง 

- ข้อ 6 รายละเอียดการปฏิบัติ ปรับปรุง
ขั้นตอน และเขียนอธิบายตามล าดับให้
ชัดเจน สอดคล้องกับการปฏิบัติจริง 

- เพ่ิม AF 02-013 ตารางเปรียบเทียบการ
แก้ไข ระหว่างโครงการวิจัย/เอกสารเดิม 
กับโครงการวิจัย /เอกสารที่แก้ไขเพ่ิมเติม 

- เพ่ิม AF 03-013 แบบประเมินการแก้ไข
เพ่ิมเติมโครงการวิจัย 

- เพ่ิม AF 04-013  ตัวอย่างการแก้ไข
เพ่ิมเติมมาก/น้อย 

- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติเป็น ศ.ดร. สาคร พร
ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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การทบทวนพิจารณารายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 

Review of Progress Report 

 

 

 
วันท่ีเริ่มใช้   วันท่ี 1 พฤษภาคม 2567 
แทนท่ีฉบับ  AMSEC 014/04.0 
 
 
ผู้จัดท า............................................................ ..  วันท่ี 25 เมษายน 2567               
         (รองศาสตราจารย์ ดร.นิมิตร มรกต)  
 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
        ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 
 
ผู้อนุมัติ ..............................................................   วันท่ี 26 เมษายน 2567             
         (ศาสตราจารย์ ดร.สาคร พรประเสรฐิ) 
           คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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1. วัตถุประสงค  
 แนวปฏิบัติบทนี้แสดงวิธีการจัดการการทบทวนพิจารณารายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยที่ไดรับ
อนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯไปแล้ว เพ่ือติดตามความก้าวหน้าของการศึกษาวิจัย เพ่ือปกป้อง
สิทธิและสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างต่อเนื่อง  

 
2. นิยามศัพท ์

การทบทวนพิจารณารายงาน
ความก้าวหน้า (Review of Progress 
Report) 

การประเมินผลการด าเนินโครงการวิจัยที่ก าลังด าเนิน
อยู่จากรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยว่าการ
วิจัยยังมีความเหมาะสมเชิงจริยธรรมหรือไม่ และให้
ต่ออายุโครงการวิจัยต่อไปได้หรือไม่ 

 
3. ขอบเขต  
 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนพิจารณารายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัยที่
เกี่ยวข้องกับมนุษย์ตามก าหนดระยะเวลาที่เหมาะสมกับความเสี่ยงที่อาจเกิดแกผู้เข้าร่วมการวิจัย แต่ต้องไม่ต่ า
กว่าปีละครั้ง คณะกรรมการอาจขอทบทวนต่อเนื่องให้ถี่ขึ้นกว่านี้ ทั้งนี้  ขึ้นกับลักษณะของการวิจัย ความ
เปราะบางหรือความออนแอของผู้เข้าร่วมการวิจัย และระยะเวลาที่ท าการวิจัย 

 การทบทวนพิจารณารายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย เรียกว่า การทบทวนต่อเนื่อง 
(Continuing review) ซึ่งเป็นหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

 การทบทวนต่อเนื่องไม่ใช้กับโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่ าและผ่านการเห็นชอบโดยการพิจารณาแบบ
เร่งด่วน 

   
4. ความรับผิดชอบ  
 เลขานุการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหนาที่ตรวจสอบก าหนดส่งรายงานความก้าวหน้าจาก
ฐานข้อมูล และแจงเตือนหัวหน้าโครงการวิจัยล่วงหน้าวา ได้ก าหนดเวลาส่งรายงานความก้าวหน้า  
 เลขานุการฯ มีหน้าที่ตรวจสอบว่า รายงานความก้าวหน้าจะเข้ารับการทบทวนพิจารณาแบบใด 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีหนาที่ทบทวนพิจารณาความกาวหนาของการวิจัย โดยอาศัยเกณฑ์
เหมือนกับการทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรก แต่ประเด็นส าคัญที่ต้องเน้น ได้แก่  การน าความเสี่ยงและ
ประโยชน์ที่เปลี่ยนแปลงไประหว่างด าเนินการวิจัยมาประกอบการพิจารณา 

 
5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  แจ้งเตือนก าหนดส่งรายงานความก้าวหน้า เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
   
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2  รับและจัดการรายงานความก้าวหน้า เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

   
3  ทบทวนพิจารณา/ตัดสิน กรรมการฯ 

   

4 แจ้งผลการพิจารณา เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

   
5 เก็บเอกสารรายงานความก้าวหน้า เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

 
6. รายละเอียดการด าเนินการ 
  6.1 การแจ้งเตือนก าหนดส่งรายงานความก้าวหน้า 
  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ตรวจสอบวันก าหนดส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยที่ได้อนุมัติไปแล้วจาก
ฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ ทุกสัปดาห์สุดท้ายของเดือน โดยค้นจาก field expired date ว่าโครงการใดจะครบ
ก าหนดในอีก 2 เดือนข้างหน้าและยังไม่ได้ส่งรายงานความก้าวหน้า 
  ส าหรับบุคลากรในคณะ แจ้งเตือนผ่านระบบ e-Document บุคลากรนอกคณะ แจ้งเตือนผ่านระบบ 
e-mail 

 6.2 การรับและจัดการรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
  เมื่อได้รับรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัยแล้ว เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ด าเนินการดังนี้ 
 6.2.1 ตรวจดูความครบถ้วนของเอกสาร ได้แก่ 

- บันทึกน าส่ง 
- รายงานความก้าวหน้าประจ าปี (AF 01-014) 
- เอกสารค าชี้แจงส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัย/หนังสือแสดงความยินยอมที่ใช้อยู่

ปัจจุบัน 
- จ านวนชุดเอกสาร ถ้าไม่ครบตามท่ีต้องการ ให้แจ้งผู้วิจัยเพื่อขอส าเนาเพ่ิมเติม 
- เอกสารอ่ืนๆ (ถ้ามี) 

6.2.2  ส่งเอกสารทั้งหมดเสนอเลขานุการฯ เพ่ือก าหนดวิธีการพิจารณาว่าเป็นแบบเร่งด่วนหรือ
ในที่ประชุมตามเกณฑ์ใน SOP 009 ในกรณีที่ เป็นแบบเร่งด่วนให้เลขานุการฯ หรือ
กรรมการฯ ที่ประธานกรรมการฯ มอบหมายเป็นผู้พิจารณา (SOP 007) 

6.2.3 ในกรณีที่พิจารณาในที่ประชุม เลขานุการฯ ควรมอบหมายให้กรรมการผู้ทบทวนหลักคน
เดิมที่พิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรก หากไม่สามารถท าได้ ให้มอบหมายกรรมการที่มี
ประสบการณ์ใกล้เคียงกัน 

ก. ดู SOP 021 เกี่ยวกับการเตรียมวาระการประชุม 
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ข. ส่งเอกสารให้ผู้ทบทวนหลัก และกรรมการทุกคน อย่างน้อย 7 วันท าการ  ก่อน
 การประชุม  

6.3  การทบทวนพิจารณาและตัดสิน  
6.3.1 การทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วน  

1) กรรมการฯ ผู้ทบทวนหลักคนเดิมที่พิจารณาครั้งแรก 2 คน พิจารณาและบันทึก ผล
การทบทวนพิจารณาในแบบทบทวนพิจารณารายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 
(AF 02-014)  

2) กรรมการฯ ส่งความเห็นไปยังเจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ ภายใน 7 วันท าการ 
6.3.2 การพิจารณาในที่ประชุม 

1) กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายน าเสนอข้อมูลในที่ประชุม 
2) ประธานคณะกรรมการฯ น าเข้าสู่การอภิปราย 
3) ที่ประชุมอภิปรายและตัดสินโดยใช้การเห็นพ้องต้องกันเป็นหลัก 
4) บันทึกผลการพิจารณาไว้ในรายงานการประชุม 

6.3.3  ผลการตัดสินอาจเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
ก. เห็นชอบให้ด าเนินการต่อไปได้ 

- เมื่อเห็นว่าสัดส่วนความเสี่ยงต่อประโยชน์ไม่มีการเปลี่ยนแปลงที่ส าคัญ 
ข. เห็นชอบหลังปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย และ/หรือข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วม 

 การวิจัย ตามข้อเสนอแนะของกรรมการ 
- เมื่อเห็นว่าสัดส่วนความเสี่ยงต่อประโยชน์มีการเปลี่ยนแปลงเล็กน้อยแต่ไม่อยู่ใน

ระดับท่ีส าคัญ เพียงแก้ไขให้เหมาะสมตามข้อเสนอแนะ 
ค. ให้แก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย และ/หรือข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยตาม

ข้อเสนอแนะของกรรมการ แล้วน าเข้าพิจารณาในที่ประชุมอีกครั้ง 
- เมื่อเห็นว่าสัดส่วนความเสี่ยงต่อประโยชน์มีการเปลี่ยนแปลงในระดับส าคัญและ

ผู้วิจัยต้องแก้ไขเพ่ิมเติมก่อนเห็นชอบให้ด าเนินการวิจัยต่อเนื่อง 
ง. ระงับการเห็นชอบชั่วคราว โดยอาจเป็นข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้ 

- ระงับการรับผู้เข้าร่วมการวิจัยเข้าร่วมวิจัยรายใหม่ 
- ระงับบางกิจกรรมของการวิจัย 
- ระงับการด าเนินการวิจัยทั้งหมด เมื่อที่ประชุมเห็นว่าสัดส่วนความเสี่ยงต่อ

ประโยชน์มีการเปลี่ยนแปลงในระดับที่ส าคัญกระทบต่อสวัสดิภาพของผู้เข้าร่วม
การวิจัยอย่างมาก ต้องให้ผู้วิจัยเสนอแผนการแก้ไข/ปรับปรุง (corrective 
action plan) มาให้กรรมการพิจารณา 

จ. เพิกถอนการเห็นชอบ 
- เมื่อที่ประชุมเห็นว่าหากด าเนินการวิจัยต่อไป จะกระทบต่อสิทธิและสวัสดิภาพ
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ของผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างร้ายแรง 

 6.3.4  กรณีตัดสินตามข้อ ก. และ ข. คณะกรรมการต้องลงมติว่าจะเห็นชอบให้ด าเนินการต่อไป
   เป็นระยะเวลาเท่าใด แต่ต้องไม่เกิน 1 ปี  

6.4 การแจ้งผลการพิจารณา 
6.4.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เตรียมหนังสือแจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย ดังนี้ 

1)  ในกรณีมีมติเห็นชอบให้ด าเนินการวิจัยต่อไปได้ ให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ระบุวันที่
 ต่ออายุโครงการวิจัยต่อไปอีก 1 ปี โดย 

- โครงการวิจัยที่ เสนอขอต่ออายุตามก าหนด วันเริ่มต่ออายุโครงการจะ
นับตั้งแต่หลังวันสิ้นสุดการรับรองจนถึง 1 ปี  

- โครงการวิจัยที่เสนอขอต่ออายุหลังครบก าหนด ให้นับวันเริ่มต่ออายุโครงการ
ตั้งแต่วันที่ประธานคณะกรรมการฯ เห็นชอบ หรือที่ประชุมเห็นชอบ และ
ขอให้ผู้วิจัยรายงาน protocol non-compliance ตาม SOP 016 มาด้วย 
ทั้งนี้ ในช่วงที่ขาดการรับรองฯ นักวิจัยจะต้องไม่รับผู้เข้าร่วมการวิจัยรายใหม่ 
หรือไม่สามารถนับรวมเป็นผู้เข้าร่วมการวิจัย 

- โครงการวิจัยที่ขาดการต่ออายุเป็นระยะเวลาหนึ่ง แล้วต้องการยื่นขอต่ออายุ 
คณะกรรมการฯ สามารถตัดสินให้ยื่นในลักษณะเป็นโครงการวิจัยใหม่ได้
แล้วแต่กรณี 

- กรณีนอกเหนือจากข้างต้นให้ที่ประชุมพิจารณาเป็นรายๆ ไป 
2) ในกรณี ผลการตัดสินเป็นข้อ ข. และ ค. ให้ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ระบุข้อมูล 

รายละเอียดที่ต้องการให้ผู้วิจัยแก้ไขหรือขอเพ่ิมเติม 
3) ในกรณีผลการตัดสินเป็นข้อ ง. และ จ. ต้องแจ้งเหตุผลของการระงับ/เพิกถอนการ

เห็นชอบ และระบุข้อความ “ท่านสามารถร้องขอเพ่ือทราบเหตุผลและรายละเอียดใน
การพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ โดยแจ้งความจ านงและเหตุผลใน
การร้องขอต่อประธานคณะกรรมการฯ เป็นลายลักษณ์อักษร”  

 6.4.2  ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย 
- กรณี พิจารณาแบบเร่งด่วน ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณ าพร้อมแนบ

ใบรับรองการต่ออายุโครงการวิจัย (AF 03-014) ภายใน 7 วันท าการ 
- กรณีพิจารณาในที่ประชุม ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาพร้อมแนบใบรับรอง

การต่ออายุโครงการวิจัย (AF 03-014) ภายใน 10 วันท าการ หลังการประชุม 

 6.5   การเก็บเอกสารรายงานความกาวหนาของการวิจัย  
 รายงานความกาวหนาของการวิจัยที่ผานการพิจารณาโดยคณะกรรมการฯ จัดเก็บไวเปนสวนหนึ่งของ
โครงการวิจัยนั้นๆ 
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7. ภาคผนวก  
   AF 01-014 รายงานความก้าวหน้าประจ าปี  

 AF 02-014 แบบทบทวนพิจารณารายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 
 AF 03-014 ใบรับรองการต่ออายุโครงการวิจัย  
 

8. เอกสารอางอิง  
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. 

8.3  OHRP, DHHS. Guidance on IRB Continuing Review of Research. Date: November 
10, 2010 

8.4  Code of Federal Regulations Title 45 Public Welfare Department of Health and 
Human Services PART 46 Protection of Human Subjects $46.109(f) 
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บันทึกประวัติ SOP 014 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไขแผนภูมิข้ันตอนการปฏิบัติให้สอดคล้องกัน 
- ปรับปรุงแก้ไขรายละเอียดการปฏิบัติ (ข้อ 6) โดย

เรียบเรียงขั้นตอนใหม่และจัดเรียงล าดับข้อใหม่
ทั้งหมด  

- แก้ไขระยะเวลาการส่งเอกสารให้ผู้อ่านทบทวนหลัก
และกรรมการทุกคน อย่างน้อย 7 วัน ก่อนการ
ประชุม (ข้อ 6.2) 

- แก้ไขผลการพิจารณาตัดสินของที่ประชุม (ข้อ 6.3) 
- เพ่ิมเติมรายละเอียดที่นักวิจัยต้องปฏิบัติหลังการ

รับรอง ในหัวข้อการส่งเอกสารให้กับผู้วิจัย (ข้อ 
6.5) 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

03.0 28 พฤศจิกายน 
2557 

- แก้ไขตามข้อแนะน าของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม 
SIDCER-NECAST เมื่อคราวตรวจเยี่ยม วันที่ 8-10 
กันยายน 2557 

- เพ่ิมเติมค าตัดสินของคณะกรรมการ ข้อ (ค) 
เห็นชอบหลังผู้วิจัยปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย 
และ/หรือข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยตาม
ข้อเสนอแนะของกรรมการ 

- แก้ไข format โดยเฉพาะการเปลี่ยน bullet เป็น 
number หรือ letter list ใหง้่ายต่อการอ้างอิง 

- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP  
- เปลี่ยน Ref WHO 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไขชื่อบท เป็น “การทบทวนพิจารณารายงาน
ความก้าวหน้าของโครงการวิจัย” 

- ปรับปรุงนิยามศัพท์ 
- เพ่ิมเติม “วิธีการพิจารณามีทั้งวิธีพิจารณาแบบ

เร่งด่วน และในที่ประชุม” ไว้ย่อหน้าสุดท้ายของ
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
หัวข้อ 3.ขอบเขต 

-  แก้ไขเพ่ิมเติมรายละเอียดในหัวข้อ 4. ความ
รับผิดชอบ 

- ปรับปรุงกระบวนการทบทวนพิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการ ข้อ 6.3 

- ปรับปรุงการเขียนและข้ันตอนให้เข้าใจง่ายขึ้นตาม
ปฏิบัติจริงและสอดคล้องกับแนวทางของ OHRP 

- แก้ไขและเพ่ิมเติมเอกสารอ้างอิง 
- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 

คณะกรรมการ
พัฒนาวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

05.0 1 พฤษภาคม 2567 - แก้ไขการให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐานจาก 
AMSEC เป็น SOP เพ่ือง่ายต่อความเข้าใจ 

- ข้อ 6.2 เพิ่มรายการเอกสาร “เอกสารค าชี้แจง
ส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัย/หนังสือแสดงความ
ยินยอมท่ีใช้อยู่ปัจจุบัน” 

- ข้อ 6.3 ปรับแก้ไขรายละเอียดการทบทวนพิจารณา
ให้เหมาะสม สอดคล้องกับการด าเนินการ 

- ข้อ 6.4 เพ่ิมรายละเอียดการต่ออายุโครงการวิจัย 
และระยะเวลาแจ้งผลการพิจารณาให้ชัดเจนมาก
ยิ่งขึ้น 

- AF 01-014 เพ่ิมเติมข้อมูลโครงการวิจัย ข้อ 4-7 
และเพ่ิม ข้อ G การเบี่ยงเบน ฝ่าฝืนโครงร่างการ
วิจัย หรือไม่ท าตามแนวทางปฏิบัติ 

- เพ่ิม AF 02-014 แบบทบทวนพิจารณารายงาน
ความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 

- เพ่ิม AF 03-014  ใบรับรองการต่ออายุ
โครงการวิจัย 

- ปรับเอกสารอ้างอิงให้เป็นปัจจุบัน  
- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติ เป็น ศ.ดร. สาคร พรประเสริฐ 

คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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การทบทวนพิจารณารายงานสิ้นสุดโครงการวิจัย 
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วันท่ีเริ่มใช้   วันท่ี 1 พฤษภาคม 2567 
แทนท่ีฉบับ  AMSEC 015/04.0 
 
 
ผู้จัดท า............................................................ ..  วันท่ี  25 เมษายน 2567              
         (รองศาสตราจารย์ ดร.นิมิตร มรกต)  
 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
        ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 
 
ผู้อนุมัติ ..............................................................   วันท่ี  26 เมษายน 2567 
      (ศาสตราจารย์ ดร.สาคร  พรประเสริฐ) 
          คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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สารบัญ  
 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 3 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 4 

 6.1 การรับเอกสารรายงานสิ้นสุดโครงการวิจัย 4 

 6.2 การทบทวนและพิจารณารายงานสิ้นสุดโครงการวิจัย 4 

 6.3 การแจ้งผลการพิจารณา 4 

 6.4 การเก็บเอกสารรายงานสิ้นสุดการวิจัย 4 

7 ภาคผนวก 4 

8 เอกสารอางอิง 5 

9 บันทึกประวัติ SOP 015 6 
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1. วัตถุประสงค  
  เพ่ือเปนแนวทางในการทบทวนรายงานสิ้นสุดการวิจัยของโครงการวิจัยที่ไดรับการเห็นชอบด้าน
จริยธรรม จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ คณะเทคนิคการแพทย์  

2. นิยามศัพท ์           
การสิ้นสุดการวิจัย  
(Close Out 
Study) 

การวิจัยที่ได้ด าเนินไปจนกิจกรรมเสร็จสิ้นหรือครบถ้วนตามแผนงานที่ระบุไว้
ในโครงร่างการวิจัย รวมถึงกิจกรรมต่อไปนี้ 
- ปิดรับผู้เข้าร่วมการวิจัยแล้ว 
- การปฏิสัมพันธ์หรือการให้ยา หรือหัตถการที่เกี่ยวกับวิจัยเสร็จสิ้นแล้ว 
- ไม่มีการติดตามผู้เข้าร่วมการวิจัยแล้ว  
- การเก็บรวบรวม หรือการวิเคราะห์ข้อมูลข่าวสารส่วนบุคคลเสร็จสิ้นแล้ว 
- กรณีที่ เป็น external sponsored clinical trial ทางผู้สนับสนุนการ

วิจัยอนุมัติให้ปิดโครงการวิจัยที่ site แล้ว 
  

3. ขอบเขต  
  วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนรายงานสิ้นสุดการวิจัย ซึ่งเปนขอก าหนดส าหรับผูวิจัย
ที่ตองสงใหคณะกรรมการฯ เมื่อสิ้นสุดโครงการวิจัย 
  ผู้วิจัยอาจเสนอรายงานสิ้นสุดโครงการวิจัยตามรูปแบบอ่ืนๆ เช่น แบบฟอร์มของผู้สนับสนุนการวิจัย 
ก็อาจใช้ทดแทนได้ ถ้ามีสาระเพียงพอ 
  การรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัยที่ เป็นโครงการ multicenter สามารถรายงานการสิ้นสุด
โครงการวิจัยได้ เมื่อหยุดกิจกรรมทุกอย่างกับอาสาสมัครยังคงค้างเฉพาะการวิเคราะห์ข้อมูล แต่หากโครงการ 
ไม่ได้เป็น multicenter ให้รายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัยเมื่อได้จัดท ารายงานวิจัยแล้ว 

4. ความรับผิดชอบ  
  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารรายงานสิ้นสุดการวิจัย 
  เลขานุการฯ มีหน้าที่ทบทวนรายงานสิ้นสุดการวิจัยของโครงการวิจัยที่เห็นชอบโดยวิธีเร่งด่วน และ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีหน้าที่ทบทวนรายงานสิ้นสุดโครงการวิจัยที่เห็นชอบในที่ประชุม 

5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ  
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  รับเอกสารรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

   
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2  ทบทวนพิจารณารายงานสิ้นสุดโครงการวิจัย
และรายงานในที่ประชุม 

เลขานุการฯ และคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยฯ 

   
3 แจ้งผลการพิจารณา เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
   
4  เก็บรายงานสิ้นสุดโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

 
 6. รายละเอียดการด าเนินการ  

 6.1 การรับเอกสารรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย  
  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ รับและตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร ซึ่งประกอบด้วยบันทึก

ข้อความขอปิดโครงการวิจัย แบบรายงานสิ้นสุดโครงการวิจัย (AF 01-015) และบทคัดย่อ  

 6.2 การทบทวนและพิจารณารายงานสิ้นสุดโครงการวิจัย 
 6.2.1 กรณีเป็นโครงการวิจัยที่ผ่านความเห็นชอบโดยวิธีขอยกเว้นและเร่งด่วน ให้เลขานุการฯ

 รับทราบและรายงานที่ประชุมเพ่ือทราบ 
 6.2.2 กรณีเป็นโครงการวิจัยที่ผ่านความเห็นชอบโดยที่ประชุม ให้น าเข้าพิจารณาในที่ประชุม โดย

 เลขานุการฯ มอบหมายกรรมการฯ 1 คน ทบทวนรายงานสิ้นสุดโครงการวิจัยตาม
 แบบบันทึกความเห็นรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย (AF 02-015)   

 6.2.3 การตัดสิน คณะกรรมการฯ ลงมติ (ก) รับทราบรายงานการสิ้นสุดการวิจัย หรือ (ข) 
 รับทราบรายงานการสิ้นสุดการวิจัย โดยให้ด าเนินการเพ่ิมเติมตามระบุ หรือ (ค) ขอ
 ข้อมูลเพิม่เติมจากผู้วิจัย 

 6.2.4 บันทึกผลการพิจารณาในรายงานการประชุม 

 6.3 การแจ้งผลการพิจารณา 
   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ท าบันทึกแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย ภายใน 5 วันท าการ หลัง 
  เลขานุการฯ หรือประธานฯ ลงนาม 

 6.4  การเก็บเอกสารรายงานสิ้นสุดโครงการวิจัย 
 6.4.1 จัดเกบ็เอกสารในแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย ติดป้ายแฟ้ม “สิ้นสุด” และ แยก 
   แฟ้มออกจากห้อง หรือตู้ที่เก็บโครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการอยู่ รอท าลาย 
 6.4.2 เก็บรักษาแฟ้มเอกสารไว้อย่างน้อย 3 ปี  

7. ภาคผนวก  
   AF 01-015 แบบรายงานสิ้นสุดการวิจัย 

AF 02-015 แบบบันทึกความเห็นรายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย      
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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 
Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical Practice E6(R2). Current Step 4 
version, dated 9 November 2016. 
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บันทึกประวัติ SOP 015 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไข ข้อ 6.1 (2) ให้เลขานุการฯ
รับผิดชอบทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย ที่
ผู้วิจัยส่งมา 

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 ให้
ง่ายต่อการอ้างอิง 
- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP  
- เปลี่ยน Ref WHO 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไข flow chart ตามค าแนะน าของ 
NECAST 
- เรียบเรียงรายละเอียดการปฏิบัติให้
สอดคล้องกับการปฏิบัติจริง 
- ปรับปรุงเอกสารอ้างอิง 
- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

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

- ปรับชื่อบทภาษาอังกฤษเป็น Review of 
Close Out Study  

- เพ่ิมนิยามศัพท์ “การสิ้นสุดการวิจัย” 
- ข้อ 3 ขอบเขต เพิ่มรายละเอียดกรณีท่ีเป็น

โครงการ multicenter  
- แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ เพ่ิม

ขั้นตอนที่ 3 การแจ้งผลการพิจารณา 
- ข้อ 6.1 เพ่ิมบันทึกข้อความขอปิด

โครงการวิจัย 
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
- ข้อ 6.2.2 เพ่ิมเติม “ให้เลขานุการฯ 

มอบหมายให้กรรมการ 1 คน ทบทวน
รายงานสิ้นสุดโครงการวิจัยในที่ประชุม”  

- ข้อ 6.3 ปรับเพ่ิมรายละเอียดการแจ้งผล
การพิจารณาให้ชัดเจนขึ้น  

- ข้อ 6.4 ปรับเพิ่มรายละเอียดการจัดเก็บ
เอกสาร และระยะเวลาการเก็บ ให้ชัดเจน
ขึ้น  

- เพ่ิม AF 02-015 แบบบันทึกความเห็น
รายงานการสิ้นสุดโครงการวิจัย      

- ปรับเอกสารอ้างอิงให้เป็นปัจจุบัน  
- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติ เป็น ศ.ดร. สาคร พร

ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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มาตรการกับการเบี่ยงเบน ฝ่าฝืนโครงการวิจัย หรือไม่ปฏิบัตติามข้อก าหนด 

Intervention in Protocol Deviation / Violation / Non-compliance 

 

 

 
วันท่ีเริ่มใช้   วันท่ี 1 พฤษภาคม 2567 
แทนท่ีฉบับ  AMSEC 016/04.0 
 
 
ผู้จัดท า............................................................              วันท่ี 25 เมษายน 2567               
         (รองศาสตราจารย์ ดร.นิมิตร มรกต)  
 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
        ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 
 
ผู้อนุมัติ ..............................................................    วันท่ี 26 เมษายน 2567 
      (ศาสตราจารย์ ดร.สาคร  พรประเสริฐ) 
           คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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สารบัญ 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 4 

4 ความรับผิดชอบ 4 

5 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 5 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 5 

 6.1  การรบัรายงานและบรรจุในวาระการประชุม 5 

 6.2  การคัดเลือกกรรมการทบทวน 5 

 6.3  การพิจารณาตัดสิน 5 

 6.4  การแจ้งผลการพิจารณา 6 

 6.5  การเก็บเอกสารและการติดตามผล 6 

7 ภาคผนวก 6 

8 เอกสารอางอิง 6 

9 บันทึกประวัติ SOP 016 7 
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1. วัตถุประสงค  

 เพ่ือเปนแนวทางในการพิจารณาทบทวนรายงานการเบี่ยงเบนหรือฝ่าฝืนและมาตรการจัดการ เมื่อผู้วิจัย
ไม่ปฏิบัติตามกระบวนการที่เสนอไว้ในโครงการวิจัยที่ได้รับอนุมัติ  หรือกระท าขัดต่อหลักจริยธรรม/แนวปฏิบัติ
สากลของการท าวิจัยในมนุษย หรือไมปฏิบัติตามขอก าหนดของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

2. นิยามศัพท์  

การเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด (Protocol Deviation/Violation/Non-compliance)  
  การปฏิบัติที่ไม่ตรงกับรายละเอียด/ขั้นตอนท่ีปรากฏในโครงการวิจัยที่ได้รับความเห็นชอบจากคณะ 
กรรมการฯ ไปแล้วโดยผู้วิจัยยังไม่ได้ยื่นขอรับการพิจารณาส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย และการกระท า 
ใด ๆ ที่ไม่เป็นไปตามระเบียบข้อบังคับของคณะเทคนิคการแพทย์ หรือ แนวปฏิบัติสากล (เช่น ICH GCP, 
US FDA) การกระท าดังกล่าวแบ่งได้เป็น 2 ระดับ 

1)  การเบี่ยงเบนมากหรืออย่างร้ายแรง (major or serious breach) การกระท าที่มีผลต่อ 
 ความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวิจัยความน่าเชื่อถือของข้อมูลและ/หรือความประสงค์เข้าร่วมวิจัยของ
 ผู้เข้าร่วมการวิจัย ตัวอย่างเช่น 

- การเปลี่ยนแปลงขั้นตอนการวิจัยและด าเนินการไปแล้วด้วยความจ าเป็นแก้ไขอันตราย 
เฉพาะหน้าอันจะเกิดต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยโดยยังไม่ได้รับการอนุมัติจากคณะ
กรรมการฯ เช่น ลดขนาดยาเพ่ือลดพิษ/ผลข้างเคียงของยา 

- การเปลี่ยนตัวแปรในวัตถุประสงค์หลัก 
- ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับยาผิด หรือขนาดยาผิด 
-  ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับยาที่เป็นข้อห้ามใช้ร่วม (excluded, concomitant 

medication) 
- ใช้หัตถการ แบบสอบถาม หรือเครื่องมือใดๆ กับผู้เข้าร่วมการวิจัย โดยที่คณะ 

กรรมการฯ ยังไม่ได้อนุมัติ 
- การรับบุคคลเข้าเป็นผู้เข้าร่วมการวิจัยทั้งที่คุณสมบัติไม่เป็นไปตามเกณฑ์คัดเข้า/ออก 
- รับผู้เข้าร่วมการวิจัยเข้ามาเกินจ านวนที่ระบุไว้ในโครงการ 
- การกระท าต่อบุคคล ทั้งท่ีบุคคลยังไม่ได้ลงนามในใบยินยอมเข้าเป็นผู้เข้าร่วมการวิจัย 
- การรับบุคคลเข้าเป็นผู้เข้าร่วมการวิจัยในโครงการวิจัย ทั้งท่ีใบรับรองท่ีออกให้โดย

คณะกรรมการฯ หมดอายุแล้วและยังไม่ได้ต่ออายุ 
- กระท าหัตถการวิจัยกับบุคคลโดยยังไม่ได้ลงนามให้ความยินยอม 
- ใช้เอกสารขอความยินยอมคนละฉบับกับที่คณะกรรมการฯ อนุมัติ 
- ความลับผู้เข้าร่วมการวิจัยรั่วไหล (breach of confidentiality) เช่น คอมพิวเตอร์ 

พกพาที่มีข้อมูลผู้เข้าร่วมการวิจัยถูกขโมยหรือสูญหาย 
- การไม่ส่งรายงานความปลอดภัยประเภท serious unanticipated 
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problems/adverse events ที่เกิดใน site ภายในระยะเวลาที่ก าหนด 
- ไม่ได้ส่งตัวอย่างเลือดไปตรวจทางห้องปฏิบัติการ และผู้วิจัยเห็นว่ากระทบต่อความ 

ปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือความสมบูรณ์ของข้อมูล 
- ไม่ส่งรายงานความก้าวหน้าและต่ออายุ ก่อนหมดอายุใบรับรอง 
- ไม่รายงาน SAE/unanticipated events ต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
- ไม่ด าเนินการตาม safety monitoring plan 

2) การเบี่ยงเบนน้อย (minor) การกระท าที่ไม่ส่งผลต่อความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวิจัย
 ความน่าเชื่อถือของข้อมูล และ/หรือความประสงค์เข้าร่วมวิจัยของผู้เข้าร่วมการวิจัย ตัวอย่างเช่น 

- ไม่ได้ส่งตัวอย่างเลือดไปตรวจทางห้องปฏิบัติการ และผู้วิจัยเห็นว่าไม่กระทบต่อความ 
  ปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือความสมบูรณ์ของข้อมูล 

- ผู้เข้าร่วมการวิจัยผิดนัด ±2 วัน 
- ต้นฉบับหนังสือแสดงความยินยอมที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยเซ็นลงนามและวันที่สูญหาย

เหลือแต่ฉบับส าเนา 
- หนังสือยินยอมมีบางหน้าขาดหายไป 
- หนังสือยินยอมท่ีมีลายเซ็นฉบับจริงหายไป เหลือแต่ฉบับส าเนา 
- การนัดหมายเกินขอบเขตที่ระบุในโครงการวิจัย 
- ผู้เข้าร่วมการวิจัยขาดการรับประทานยาหนึ่งหรือสองครั้ง 
- ผู้เข้าร่วมการวิจัยไม่ได้คืนยา 
- การเปลี่ยนนักวิจัยที่ไม่ใช่ principal investigator 
- การสลับข้อค าถามในแบบสอบถาม หรือเปลี่ยนถ้อยค าเล็กน้อย 

 
3. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกโครงการวิจัยในมนุษย์ที่ได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยฯ ไปแล้ว แต่ภายหลังมีการเบี่ยงเบน ฝ่าฝืนโครงการวิจัย หรือไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด  

4. ความรับผิดชอบ  

 เมื่อผู้วิจัยพบการเบี่ยงเบนหรือฝ่าฝืนโครงการวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ
โดยเร็วถ้าเป็นการเบี่ยงเบนหรือฝ่าฝืนโครงการวิจัยมาก ผู้วิจัยต้องรายงานเหตุการณ์ภายใน 10 วันท าการ  หลัง
พบเหตุการณ ์พร้อมทั้งแสดงมาตรการแก้ไข (corrective action) 
 คณะกรรมการจริยธรรมการรวิจัยฯ ทบทวนพิจารณารายงานในที่ประชุมและใช้มาตรการที่เหมาะสม
เพ่ือปกป้องสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย 
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5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 

ขั้นตอน  การด าเนินการ  ผูรับผิดชอบ 

1  รับรายงานและบรรจุในวาระการประชุม เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ และ
เลขานุการฯ 

   
2  คัดเลือกกรรมการทบทวน เลขานุการฯ  
   
3 พิจารณาตัดสิน คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
   
4  แจงผลการพิจารณา 

 
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

5  เก็บเอกสารและติดตามผล เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

 
6. รายละเอียดการด าเนินการ  

6.1 การรับรายงานและบรรจุในวาระการประชุม 
 6.1.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ รับรายงานการเบี่ยงเบน ฝ่าฝืนโครงการวิจัย หรือไม่ปฏิบัติตาม  

 ข้อก าหนด (AF 01-016) 
 6.1.2 บรรจุรายงานไว้ในวาระพิจารณาการประชุม (agenda)  
 6.1.3 เลขานุการฯ หรือกรรมการที่เลขานุการฯ มอบหมาย ทบทวนรายงานและเตรียมน าเสนอในที่

 ประชุม  

 6.2 การคัดเลือกกรรมการทบทวน 
  เลขานุการฯ มอบหมายกรรมการ 1 คน เป็นผู้ทบทวน ตามแบบประเมินการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติ
 ตามข้อก าหนด (AF 02-016) และน าเสนอความเห็นในที่ประชุม 

6.3  การพิจารณาตัดสิน  
6.3.1 ประธานกรรมการฯ น าการอภิปรายและตัดสิน ผลการตัดสินอาจเป็นข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้ 

ก) รับทราบ 
ข) รับทราบและให้ท า corrective action เพ่ิมเติม เช่น อบรมผู้ช่วยวิจัย re-consent 

ผู้เข้าร่วมการวิจัย 
ค) รับทราบและไม่อนุมัติให้ใช้ข้อมูลที่ได้มาจาก deviation/violation 
ง) รับทราบและให้มีการตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัย  
จ) รับทราบและให้มีการรายงานความก้าวหน้าถี่ขึ้น 
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ฉ) รับทราบและบันทึกไว้ในบัญชี non-compliance หากร้ายแรง 
ช) ระงับการเห็นชอบ  
ซ)  เพิกถอนการเห็นชอบ  

6.4 การแจ้งผลการพิจารณา 
6.4.1  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ท าบันทึกแจ้งผู้วิจัยลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ 
6.4.2 ในกรณีที่มีการเบี่ยงเบนน้อยหรือฝ่าฝืนน้อย จะส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย 
6.4.3 ในกรณีที่มีการเบี่ยงเบนมากหรือฝ่าฝืนมาก จะส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยและส่ง

 ส าเนาหนังสือไปยังหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เช่น แหล่งทุนวิจัยที่สนับสนุน  
6.4.4  ในกรณีท่ีระงับหรือเพิกถอนการเห็นชอบ ให้แจ้งคณบดี มหาวิทยาลัย ส านักงาน 

    คณะกรรมการอาหารและยา (ถ้าเป็นโครงการวิจัยแบบ clinical trial) 
6.4.5 หนังสือและส าเนาจะส่งถึงผู้วิจัยและหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง หลังการประชุม 10 วันท าการ และ

   ให้ผู้วิจัยแจ้งผลการด าเนินการภายใน 1 เดือน หลังได้รับหนังสือ ทั้งนี้ การพิจารณารายงาน
   ของผู้วิจัยจะด าเนินการพิจารณาแบบเร่งด่วน หรืออาจจะน ากลับเข้าพิจารณาในที่ประชุม 

6.5  การเก็บเอกสารและการติดตามผล  

6.5.1 เก็บส าเนาบันทึกแจ้งผลการพิจารณาไว้ในแฟ้มโครงการวิจัยต้นฉบับ ที่พบการเบี่ยงเบนหรือ
  การฝ่าฝืน หรือการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 
6.5.2 ติดตามผลการปฏิบัติของผู้วิจัยในช่วงเวลาที่เหมาะสม 

7. ภาคผนวก  

AF 01-016  แบบสรุปรายงานการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 
AF 02-016  แบบประเมินการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 

 
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 Addendum to ICH E6(R1): 
Guideline for Good Clinical Practice E6(R2). Current Step 4 version, dated 9 November 
2016. 

8.3  Protocol/GCP Compliance and Serious Breaches. UK Health Departments Research 
Ethics Service Standard Operating Procedures for Research Ethics Committees, version 
7.3 September 2018. 
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บันทึกประวัติ SOP 016 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไข format ให้เข้าใจง่าย ตรวจสอบ
ภาษาและการใช้ค าให้เหมาะสม 

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 ให้
ง่ายต่อการอ้างอิง 

- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP  
- เปลี่ยน Ref WHO 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไขชื่อบท เป็น “มาตรการกับการ
เบี่ยงเบน ฝ่าฝืนโครงการวิจัย หรือไม่
ปฏิบัติตามข้อก าหนด” 

- ปรับปรุงวัตถุประสงค์ 
- ปรับปรุงแก้ไขและเพ่ิมเติมนิยามศัพท์โดย 
   ใช้ serious breach/ major deviation 

ตาม NHS guideline 
- ปรับปรุงแก้ไขรายละเอียดการปฏิบัติ 
- เพ่ิมเติมเอกสารอ้างอิง  
- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

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

- ปรับปรุงนิยามศัพท์ 
- ข้อ 4 ความรับผิดชอบ ปรับข้อความให้

เหมาะสม สอดคล้องกับการด าเนินการ 
- ปรับปรุงรายละเอียดการด าเนินการแต่ละ

ขั้นตอนให้เหมาะสม  
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
- ปรับแบบสรุปรายงานการด าเนินการที่

เบี่ยงเบนหรือฝ่าฝืนจากโครงการวิจัย/ไม่
ปฏิบัติตามข้อก าหนด (AF 01-016) 

- เพ่ิมแบบประเมินการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่
ปฏิบัติตามข้อก าหนด (AF 02-016) 

- ปรับเอกสารอ้างอิงให้เป็นปัจจุบัน  
- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติ เป็น ศ.ดร. สาคร พร
ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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การตอบสนองข้อร้องเรียนของผู้เข้าร่วมการวิจัย 
 Response to Participants’ Request 

 

 

 
วันท่ีเริ่มใช้   วันท่ี 1 พฤษภาคม 2567 
แทนท่ีฉบับ  AMSEC 017/04.0 
 
 
ผู้จัดท า............................................................ ..   วันท่ี 25 เมษายน 2567              
         (รองศาสตราจารย์ ดร.นิมิตร มรกต)  
 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
        ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 
 
ผู้อนุมัติ ..............................................................    วันท่ี 26 เมษายน 2567 
      (ศาสตราจารย์ ดร.สาคร  พรประเสริฐ) 
          คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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สารบัญ 
 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 3 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 3 

 6.1  การรับเรื่องร้องเรียน 4 

 6.2  การด าเนินการ 4 

 6.3  การเก็บรักษาเอกสาร 4 

7 ภาคผนวก 4 

8 เอกสารอางอิง 5 

9 บันทึกประวัติ SOP 017 6 

 
 
  
  

  

 

 

 

 

 

 



 

หน่วยจริยธรรมการวิจัย 
คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ AMSEC 017/05.0 

บทที่ 17 การตอบสนองข้อร้องเรียน 
ของผู้เข้าร่วมการวิจัย 

Response to Participants’ Request 

หน้า 3 ของ 6 หน้า 

 

1. วัตถุประสงค  

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ คณะเทคนิคการแพทย์ มีความรับผิดชอบหลักคือ การปกป้องสิทธิ 
ความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย (research participant) ในเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วม
การวิจัยจึงต้องมีข้อความว่า “หากท่านมีค าถามเกี่ยวกับสิทธิของท่าน ท่านสามารถติดต่อเลขานุการ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ได้ที่เบอร์โทรศัพท์ 0-5393-6026” บางครั้ง เจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรม
การวิจัยจะเป็นผู้ได้รับเรื่องเป็นคนแรก แล้วเสนอเรื่องต่อเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

แนวปฏิบัติมาตรฐานนี้จึงเป็นแนวทางในการจัดการ หากมีข้อร้องเรียนมาจากผู้เข้าร่วมการวิจัยเกี่ยวกับ 
สิทธิในฐานะผู้เข้าร่วมการวิจัย 

2. นิยามศัพท์  -   

3. ขอบเขต  
  วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการเรื่องร้องเรียน ที่เก่ียวของกับสิทธิ ความปลอดภัย และ 
ความเป็นอยูที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัยซึ่งการวิจัยนั้นได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  

4. ความรับผิดชอบ  
ประธานกรรมการฯ เป็นผู้รับผิดชอบสื่อสารเกี่ยวกับสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีกับ

ผู้เข้าร่วมการวิจัย การมอบหมายหน้าที่ของประธานกรรมการฯ ให้กับผู้อ่ืน สามารถท าได้แต่ต้องเป็นลาย
ลักษณ์อักษรและไม่สามารถมอบหมายหน้าที่นี้ให้กับบุคคลที่ไม่ใช่กรรมการ 

กรรมการและเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่เป็นตัวแทนคณะกรรมการฯ ในการอ านวยความสะดวก 
ส าหรับการร้องเรียนของผู้เข้าร่วมการวิจัย 

 5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  รับเรื่องร้องเรียน 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

2  ด าเนินการ 
 

ประธานกรรมการฯ และ/หรือ 
กรรมการที่ได้รับมอบหมาย 

3  เก็บรักษาเอกสาร เจาหนาทีส่ านักงานฯ 
 

6. รายละเอียดการด าเนินการ 
 6.1   การรับเรื่องรองเรียน  
  6.1.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ รับเรื่องร้องเรียนจากผู้ร้อง 
  6.1.2 บันทึกการร้องเรียนลงในแบบบันทึกข้อร้องเรียน (AF 01-017) 
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  6.1.3 เสนอเลขานุการฯ เพ่ือด านินการ 
  6.1.4 เสนอบันทึกต่อประธานกรรมการฯ เพ่ือสั่งการ  

6.2   การด าเนินการ 
6.2.1 ประธานกรรมการฯ อาจด าเนินการ ดังนี้ 

1) จัดท าเอกสารส าหรับคณะกรรมการฯ เพ่ือศึกษา 
2) ร้องขอติดตามข้อมูลข่าวสาร 
3) ให้ค าแนะน าแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ร้องเรียน 
4) แจ้งกรรมการเก่ียวกับเรื่องร้องเรียน 
5) น าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ หรือ 
6) มอบหน้าที่ให้กับกรรมการหรือเลขานุการฯ เพื่อด าเนินการต่อไปนี้ 

ก. สืบข้อเท็จจริงจากเอกสารโครงการวิจัยที่ได้รับการเห็นชอบ และขอข้อมูลเพิ่มเติม
จากผู้ร้องเรียน (ถ้าจ าเป็น) 

ข. ติดต่อผู้วิจัยโดยวาจาหรือท าเป็นหนังสือแจ้งเหตุการณ์และขอค าอธิบาย 
ค. บันทึกข้อเท็จจริงและการด าเนินการในแบบบันทึกเรื่องร้องเรียน 
ง. ประธานกรรมการฯ ลงนามและลงวันที่ในแบบบันทึกข้อร้องเรียน 
จ. รายงานต่อคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาในที่ประชุม 

6.2.2 ที่ประชุมตัดสิน 
1) รับทราบเหตุการณ์ 
2) ตรวจเยี่ยม (Site visit) 
3) ระงับการเห็นชอบ (suspend approval) 
4) เพิกถอนการเห็นชอบ (terminate approval) 

 6.3   การเก็บรักษาเอกสาร  
  6.3.1 เก็บบันทึกการร้องเรียนในแฟ้ม “การร้องเรียน” 
  6.3.2 เก็บส าเนาบันทึกข้อร้องเรียนรวมไว้กับโครงการวิจัย 
  6.3.3 เก็บไว้ในตู้เอกสาร 

7. ภาคผนวก 

 AF 01-017 แบบบันทึกข้อร้องเรียน 
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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 
Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical Practice E6(R2). Current Step 
4 version, dated 9 November 2016.terminate approval) 
 
 

 

 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



 

หน่วยจริยธรรมการวิจัย 
คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ AMSEC 017/05.0 

บทที่ 17 การตอบสนองข้อร้องเรียน 
ของผู้เข้าร่วมการวิจัย 

Response to Participants’ Request 

หน้า 6 ของ 6 หน้า 

 

บันทึกประวัติ SOP 017 
 

ผู้จัดท า ฉบับที ่ วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ ์

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไขและเรียบเรียงการเขียนวัตถุประสงค์ 
เพิ่มเติมหมายเลขโทรศัพท์ติดต่อประธาน
และเจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัย 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

03.0 28 พฤศจิกายน 2557 - แก้ไขตามข้อแนะน าของคณะกรรมการตรวจ
เยี่ยม SIDCER-NECAST เมือ่คราวตรวจเยี่ยม 
วันที่ 8-10 กันยายน 2557  

- แก้ไข format โดยเฉพาะการเปลี่ยน bullet 
เป็น number หรือ letter list ให้ง่ายต่อการ
อ้างอิง 

- เพิ่มบันทึกประวตัิการแก้ไข SOP  
- เปลี่ยน Ref WHO 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไข format ให้เข้าใจง่าย ตรวจสอบการใช้
ภาษาและค าให้เหมาะสม 

- เพิ่มบันทึกประวตัิการแก้ไข SOP 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

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

- เปลี่ยน “อาสาสมัคร” เป็น “ผู้เข้าร่วมการ
วิจัย” ตลอดทั้งเอกสาร 

- ปรับล าดับขั้นตอนการด าเนินการให้
เหมาะสม 

- ปรับเอกสารอ้างอิงให้เป็นปัจจุบัน  
- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติ เป็น ศ.ดร. สาคร พร
ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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การจัดการรายงานยุติการวิจัยก่อนก าหนด/การระงับการวิจัย 

Management of Premature Study Termination/Suspension of a Trial 

 

 

 
วันท่ีเริ่มใช้   วันท่ี 1 พฤษภาคม 2567 
แทนท่ีฉบับ  AMSEC 018/04.0 
 
 
ผู้จัดท า............................................................ ..  วันท่ี 25 เมษายน 2567                
         (รองศาสตราจารย์ ดร.นิมิตร มรกต)  
 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
        ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 
 
ผู้อนุมัติ ..............................................................   วันท่ี 26 เมษายน 2567 
      (ศาสตราจารย์ ดร.สาคร  พรประเสริฐ) 
           คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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สารบัญ 
  

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 3 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 4 

 6.1  รับรายงานการยุติโครงการวิจัยกอนก าหนด 4 

 6.2  คัดเลือกกรรมการทบทวน 4 

 6.3  พิจารณาตัดสิน 4 

 6.4  แจ้งผลการพิจารณา 5 

 6.5  การเก็บรักษาเอกสาร 5 

7 ภาคผนวก 5 

8 เอกสารอางอิง 5 

9 บันทึกประวัติ SOP 018 6 
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1. วัตถุประสงค  

เพ่ือเปนแนวทางส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ในการด าเนินการและจัดการรายงานการยุติ 
โครงการวิจัยกอนก าหนด/ระงับการวิจัย 

โครงการวิจัยอาจยุติก่อนก าหนดหรือระงับการวิจัยไว้ชั่วคราวโดยผู้วิจัย ผู้ใหทุนวิจัย (Sponsor) มติของที่
ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ หรือโดยการแนะน าของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ก ากับดูแล
ข้อมูลและความปลอดภัย (data safety monitoring board [DSMB]) หรือหน่วยงานรัฐที่มีอ านาจตาม
กฎหมาย  

2. นิยามศัพท์  

การยุติการวิจัยก่อนก าหนด 
(premature termination 
of a trial) 

การยุติการด าเนินโครงการวิจัยโดยมีการ 
- หยุดรับผู้เข้าร่วมการวิจัย (Enrollment) ก่อนครบจ านวนหรือ 
- หยุดติดตามผู้เข้าร่วมการวิจัย (Follow-up) ก่อนครบจ านวนครั้ง

ตามท่ีระบุไว้ใน โครงการวิจัย 

การพักโครงการวิจัยช่ัวคราว 
(suspension) 

 มีความหมายคล้ายการยุติการวิจัยก่อนก าหนด แต่จะเป็น
เพียงชั่วคราวและจะกลับมาด าเนินการต่อ ภายหลังจัดการ 

แ    แก้ปัญหาเสร็จสิ้น ทั้งนี้หากผู้วิจัยจะด าเนินการต่อ ต้องยื่นขออนุมัติ
ในรูปแบบ protocol amendment 

   
3. ขอบเขต  

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมโครงการวิจัยที่ไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ของคณะเทคนิคการแพทย์  

4. ความรับผิดชอบ  

 ผู้วิจัยมีหน้าที่ยื่นค าขอยุติการวิจัยก่อนก าหนด/การระงับการวิจัยชั่วคราว โดยให้เหตุผลประกอบ พร้อม 
กับแสดงมาตรการดูแลสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดี ของผู้เข้าร่วมการวิจัย 
 คณะกรรมการฯ รับผิดชอบในการเห็นชอบให้ยุติการวิจัยกอนก าหนด/ระงับการวิจัยชั่วคราว เมื่อได้รับ 
รายงานจากผู้วิจัย และให้ค าแนะน าในเรื่องความปลอดภัย หรือประโยชน์ของผู้เข้าร่วมการวิจัย  

5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ  
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  รับรายงานการยุติโครงการวิจัยกอนก าหนด เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

   
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2  คัดเลือกกรรมการทบทวน เลขานุการฯ 

   
3 พิจารณาตัดสิน ประธานฯ และกรรมการฯ 
   
4  แจงผลการพิจารณา เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
   
5 เก็บรักษาเอกสาร เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  
   
6 Inactivate เอกสารโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  

6. รายละเอียดการด าเนินการ 

6.1 การได้รบัรายงานยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด/การระงับโครงการวิจัยชั่วคราว  
  6.1.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ รับรายงานแบบค าขอยุติการวิจัย/การระงับการวิจัยชั่วคราว 

  พร้อมแบบสรุปข้อมูล (AF 01-018) จากหัวหน้าโครงการวิจัย 
 6.1.2  ตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารและการกรอกข้อมูล  
 6.1.3  เสนอเลขานุการฯ เพ่ือพิจารณา กรณีท่ีเป็นโครงการวิจัยที่เห็นชอบโดยวิธีเร่งด่วน หรือบรรจุ

 เข้าวาระพิจารณาในการประชุมคณะกรรมการฯ ตามปกติหรือนัดพิเศษ กรณีท่ีเป็น
 โครงการวิจัยที่เห็นชอบโดยวิธีประชุม 

6.2 การคัดเลือกทบทวน (กรณีน าเข้าประชุม) 
  6.2.1 เลขานุการฯ คัดเลือกกรรมการ 1 คน เป็นผู้ทบทวนรายงาน 
 6.2.2 ส่งเอกสารให้กรรมการก่อนวันประชุมอย่างน้อย 7 วันท าการ  

   6.3 การพิจารณาตัดสิน 
  6.3.1 กรณีเลขานุการฯ พิจารณา ให้เสนอความเห็นต่อประธานฯ เพื่อตัดสิน 
  6.3.2 กรณีเป็นโครงการวิจัยที่เห็นชอบโดยวิธีประชุม ให้ประธานฯ นัดประชุมปกติ หรือนัดพิเศษ  
  6.3.3 กรรมการผู้ทบทวน น าเสนอผลการประเมิน 
  6.3.4 ประธานฯ น าอภิปรายแนวทางการดูแลรักษาและติดตามผู้เข้าร่วมการวิจัยในโครงการวิจัยว่ามี
    ความเหมาะสม จากนั้นตัดสิน ผลการตัดสินอาจเป็นข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้  

ก. รับทราบและเห็นชอบให้ยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด/ระงับการวิจัยชั่วคราวโดยไม่มี
ข้อแนะน าเพ่ิมเติม 

ข. รับทราบและเห็นชอบให้ยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด/ระงับการวิจัยโดยมีค าแนะน า
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เพ่ิมเติมเก่ียวกับการดูแลความปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย 

 6.4  การแจ้งผลการพิจารณา 
   6.4.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ท าบันทึกแจ้งผลการพิจารณาเสนอประธานฯ ลงนาม โดยผ่านเลขานุการ
    ในกรณีที่เป็นการระงับการวิจัยชั่วคราว ให้ระบุว่าผู้วิจัยสามารถเริ่มด าเนินการใหม่ได้ ต่อเมื่อ
    ได้ส่งการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยให้คณะกรรมการฯ พิจารณาและได้รับความเห็นชอบจาก
    คณะกรรมการฯ แล้ว 
   6.4.2 ส่งบันทึกแจ้งผลการพิจารณาและแบบฟอร์ม AF 01-008 ที่ลงนามโดยประธานฯ ให้หัวหน้า
    โครงการวิจัย ภายใน 10 วันท าการ 

  6.5 การเก็บรักษาเอกสาร  
  6.5.1 เก็บต้นฉบับรายงานขอยุติโครงการวิจัย/พักชั่วคราวไวกับแฟ้มโครงการวิจัยเรื่องนั้น  
  6.5.2 จัดเก็บไว้ในตู้หรือชั้นเอกสารโครงการวิจัยที่สิ้นสุดแล้ว   

 
 
7. ภาคผนวก  
 AF 01-018  แบบค าขอยุติการวิจัยก่อนก าหนด/การระงับการวิจัยชั่วคราว 
 

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 
Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical Practice E6(R2). Current Step 
4 version, dated 9 November 2016. 
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บันทึกประวัติ SOP 018 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - เพ่ิมเติม “เหตุผลของการขอยุติ
โครงการวิจัย การจัดการกับอาสาสมัคร” 
ไว้ในค าขอยุติโครงการวิจัย (ข้อ 6.1) 

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 ให้
ง่ายต่อการอ้างอิง 

- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP  
- เปลี่ยน Ref WHO 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไขวิธีด าเนินการทั้งหมดให้สอดคล้องกับ
แนวปฏิบัติสากล 

- เปลี่ยนชื่อบท ภาษาไทย เป็น “การจัดการ
ยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนดหรือพักการ
วิจัยชั่วคราว” และ ภาษาอังกฤษ เป็น 
“Premature Termination or 
Suspension of the Study” 

- ปรับปรุงรายละเอียดหัวข้อ วัตถุประสงค์ 
- ปรับปรุงและเพ่ิมเติมนิยาศัพท์ “การพัก

โครงการวิจัยชั่วคราว (suspension)” 
-  ปรับปรุงรายละเอียดหัวข้อ ความ

รับผิดชอบ 
- ปรับปรุง flow chart และเพ่ิม

รายละเอียดบางขั้นตอนตาม NECAST 
recommendation  

- ปรับปรุงเอกสารอ้างอิง 
- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

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

- ปรับปรุงชื่อบท เป็น “การจัดการรายงาน
ยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด/การระงับ
การวิจัย” 

- ปรับปรุงเนื้อหาของวัตถุประสงค์ นิยาม
ศัพท์ ความรับผิดชอบ ให้เหมาะสม 

- ปรับปรุงรายละเอียดการด าเนินการแต่ละ
ขั้นตอนให้ชัดเจน เหมาะสม 

- ปรับปรุงแบบฟอร์ม AF 01-018 แบบค า
ขอยุติการวิจัยก่อนก าหนด/การระงับการ
วิจัยชั่วคราว โดยเพิ่มผลการพิจารณา และ
มีช่องให้ประธานฯ ลงนาม 

- แก้ไข “อาสาสมัคร” เป็น “ผู้เข้าร่วมการ
วิจัย” ตลอดทั้งเอกสาร 

- ปรับเอกสารอ้างอิงให้เป็นปัจจุบัน 
- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติเป็น ศ.ดร.สาคร พร

ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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การทบทวนรายงานความปลอดภัย 

Review of Safety Report 
 

 

 
วันท่ีเริ่มใช้   วันท่ี 1 พฤษภาคม 2567 
แทนท่ีฉบับ  AMSEC 019/04.0 
 
 
ผู้จัดท า............................................................ ..  วันท่ี 25 เมษายน 2567                
         (รองศาสตราจารย์ ดร.นิมิตร มรกต)  
 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
        ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 
 
ผู้อนุมัติ ..............................................................   วันท่ี 26 เมษายน 2567 
      (ศาสตราจารย์ ดร.สาคร  พรประเสริฐ) 
          คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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 สารบัญ   
 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 4 

4 ความรับผิดชอบ 4 

5 แผนภูมขิั้นตอนการด าเนินการ 5 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 5 

 6.1 การรับรายงานความปลอดภัย/รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 6 

 6.2 การเลือกช่องทางเข้าพิจารณาและกรรมการทบทวน 6 

 6.3 การทบทวนโดยกรรมการที่ได้รับมอบหมาย 7 

 6.4 การบรรจุในวาระการประชุมคณะกรรมการฯ 7 

 6.5 การตัดสินในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 7 

 6.6 การแจ้งผลการพิจารณาตัดสิน 8 

7 ภาคผนวก 9 

8 เอกสารอางอิง 9 

9 บันทึกประวัติ SOP 019 10 
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1. วัตถุประสงค  

 เพ่ือเปนแนวทางในการทบทวนพิจารณารายงานความปลอดภัยและการด าเนินการของนักวิจัยในการ
ดูแลความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวิจัย 

2. นิยามศัพท์ 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
(Adverse Event or 
experience: AE) 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางการแพทย์ใดๆ ที่เกิดกับผู้เข้าร่วมการ
วิจัยที่เข้าร่วมการวิจัย ซึ่งรวมถึงอาการแสดงที่ผิดปกติ (เช่น ผลการ
ตรวจร่างกายหรือผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการผิดปกติ) อาการ
เหตุการณ์ทางคลินิก หรือภาวะเจ็บป่วย ที่เกิดขึ้นขณะที่ผู้เข้าร่วมการ
วิจัยอยู่ระหว่างการเข้าร่วมการวิจัย ไม่ว่าจะสัมพันธ์กับการเข้าร่ วม
การวิจัยหรือไม่ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เป็นสิ่งที่ชี้ให้เห็นอันตราย
ทางคลินิก ร่างกายและจิตใจ ส่วนใหญ่พบในการวิจัยทางชีวเวช
ศาสตร์  แม้ ว่ าบางโอกาสก็พบ ได้ ในบริบทของการวิจั ยทาง
สังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์ 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่
ร้ายแรง (Serious Adverse 
Event or experience: 
SAE) 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใดๆ ทางการแพทย์ที่เกิดขึ้นเมื่อได้รับยา
ขนาดใดๆ ก็ตามแล้ว เป็นผลให้เกิดเหตุการณ์ใดเหตุการณ์หนึ่ง ดังนี้ 

- ผู้เข้าร่วมการวิจัยเสียชีวิต 
- เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิตผู้เข้าร่วมการวิจัย (มีความเสี่ยง

เสียชีวิตเมื่อเกิดเหตุการณ์ ไม่รวมเหตุการณ์ที่ตามทฤษฏี
แล้วหากอาการรุนแรงมากข้ึนอาจท าให้เสียชีวิต) 

- ผู้เข้าร่วมการวิจัยต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาลหรือต้อง
อยู่โรงพยาบาลนานขึ้น 

- ผู้เข้าร่วมการวิจัยเกิดความพิการ/ทุพลภาพที่ส าคัญ หรือ
สูญเสียสมรรถภาพอย่างถาวรหรืออย่างส าคัญ 

- ทารกเกิดความพิการ/ความผิดปกติโดยก าเนิด 
- เหตุการณ์ที่ส่งผลให้เกิดภาวะที่ต้องรักษาด้วยยาหรือ

ศัลยกรรมเพ่ือป้องกันการเกิดเหตุการณ์ตามรายการข้างต้น 
เช่น allergic bronchospasm ที่ต้องการ intensive 
treatment ในแผนกฉุกเฉิน หรือท่ีบ้าน 

ซูซาร์ (Suspected 
Unexpected Serious 
Adverse Reactions; 
SUSARs) 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากยาที่ (ก) ร้ายแรง (ข) ไม่คาดคิด และ (ค) 
ผู้ ส นั บ สนุ น การวิ จั ย ส งสั ย ว่ าอาจสั ม พั น ธ์กั บ ยาศึ กษ าวิ จั ย 
(reasonable suspected causal relationship) 
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เหตุการณ์ที่ไม่คาดคิด 
(Unanticipated/ 
unexpected problem: 
UAP) 

เหตุการณ์ ประสบการณ์ หรือผลลัพธ์ที่เข้าเกณฑ์ต่อไปนี้ครบทุก
เกณฑ:์ 

- ไม่คาดคิดในลักษณะความรุนแรง หรือความถี่ท่ีเกิด ในแง่
ของ (ก) วิธีวิจัยที่ระบุในโครงร่างการวิจัยและเอกสาร
ประกอบ เช่น เอกสารประกอบการขอความยินยอม และ 
(ข) ลักษณะของผู้เข้าร่วมการวิจัย 

- ชี้ว่าผู้เข้าร่วมการวิจัยอยู่ในภาวะเสี่ยงมากขี้นทั้งทางกาย 
จิตใจ เศรษฐกิจ หรือสังคม เกินที่ทราบมาก่อนหน้า 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์นอก
คณะ (External adverse 
event) 

เหตุการณ์ทางการแพทย์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดกับผู้เข้าร่วมการวิจัย 
ในโครงการวิจัยที่ด าเนินการโดยบุคลากรนอกสังกัด คณะเทคนิค
การแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ทั้งในประเทศและต่างประเทศ 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใน
คณะ (Internal adverse 
event) 

เหตุการณ์ทางการแพทย์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดกับผู้เข้าร่วมการวิจัย
ในโครงการวิจัยที่ด าเนินการโดยบุคลากรของคณะเทคนิคการแพทย์ 
มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ เป็นหัวหน้าโครงการวิจัยไม่ว่าเหตุการณ์นั้น 
จะเกิดขึ้น ณ สถานที่ใดก็ตาม 

การระงับการเห็นชอบ ดู SOP 018 
การเพิกถอนการเห็นชอบ ดู SOP 018 

3. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนพิจารณา (ก) จดหมายจากคณะกรรมการก ากับดูแล

ข้ อ มู ล แ ล ะค ว าม ป ล อ ด ภั ย  (Data and Safety Monitoring Board/Independent Data Monitoring 
Committee (DSMB/IDMC) (ข) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง, ไม่คาดคิด และอาจสัมพันธ์กับยาหรือ
วิ ธี ก า ร วิ จั ย  (reasonable suspected causal relationship) (SUSAR) (ค ) เห ตุ ก า ร ณ์ ที่ ไม่ ค า ด คิ ด 
(unanticipated problems, UAP) (ง) เหตุการณ์ที่ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงในคณะ (Local of Internal SAE 
แต่ sponsor ยังไม่ได้ประเมินว่าเป็น SUSAR หรือ UAP 

4. ความรับผิดชอบ  
 ผู้วิจัยมีหน้าที่ (ก) รายงานเหตุการณ์ให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ภายในระยะเวลาที่ก าหนด

ตามแนวปฏิบัตินักวิจัย (ข) จัดการดูแลผู้เข้าร่วมการวิจัยเพ่ือบรรเทาความเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นกับผู้เข้าร่วมการวิจัย
ในตอนที่เกิดเหตุการณ ์

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีอ านาจหน้าที่พิจารณาและตัดสินตามความเหมาะสมและความ
จ าเป็นเพ่ือป้องกันเหตุการณ์อันอาจเกิดขึ้นอีก และรายงานต่อคณบดี หรือส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาตามความเหมาะสม 
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 กรรมการที่เลขานุการฯ คัดเลือก เป็นผู้ทบทวนรายงาน และเสนอต่อประธานฯ ให้ด าเนินการอย่างใด
อย่างหนึ่งตามเหมาะสม 

5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ   

ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1 รับรายงานความปลอดภัย/รายงานเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

2  เลือกช่องทางการพิจารณาและกรรมการทบทวน 
 

เลขานุการฯ 
 

3 ทบทวนโดยกรรมการที่ได้รับมอบหมาย 
 

กรรมการฯ 

4 บรรจุในวาระการประชุมคณะกรรมการฯ 
 

เลขานุการฯ 
 

5 ตัดสินในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
 

ประธานฯ และกรรมการฯ 

6 แจ้งผลการพิจารณาตัดสิน เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
 

6. รายละเอียดการด าเนินการ  

 6.1   การรับรายงานความปลอดภัย/รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ตรวจสอบความครบถ้วนของรายงานความปลอดภัย/รายงานเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ และเสนอต่อเลขานุการฯ 

 6.1.1  เอกสารรายงานข้อมูลความปลอดภัยจากคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย 
  (Data safety Monitoring Board, DSMB)  
 6.1.2  รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ี “ร้ายแรง” และ “เหตุการณ์ทีไ่ม่คาดคิด” และ “อาจ 
  สัมพันธ์กับยาวิจัย หรือวิธีการวิจัย” หรือ “ซูซาร์” ในคณะ (local or internal)   

- ใช้แบบฟอร์ม AF 01-019 
- รายงานมากกว่า 1 ราย ใช้แบบฟอร์ม AF 01-019 ตามจ านวนผู้เข้าร่วมการวิจัยที่เกิด

เหตุการณ ์
6.1.3  รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ “ร้ายแรง” และ “ไม่คาดคิด” และ “อาจสัมพันธ์กับยาวิจัย 
 หรือวิธีการวิจัย” หรือ “ซูซาร์” นอกคณะ (nonlocal or external event) 

- รายงาน 3 เดือน (quarterly safety report), 6 เดือน (semi-annual) หรือ 1 ปี 
(Annual Safety Report) ใช้รูปแบบที่ก าหนดโดยผู้ให้ทุนวิจัย เช่น Development 
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Safety Update Report (DSUR) 
- ส่วนส าคัญคือ สรุปย่อรายงานเป็นภาษาไทยหรืออังกฤษ โดยชี้ประเด็นส าคัญเกี่ยวกับ

ความปลอดภัย (overall safety statement) หรือแนบแบบสรุปรายงานเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์ทั้งชนิดไม่ร้ายแรง และร้ายแรง ที่มีมากกว่า 1 รายงาน และแบบแสดง
จ านวนเหตุการณ์ ไม่ พึงประสงค์ ในรอบระยะเวลาที่ รายงาน AF 02-019 เพ่ือ
ประกอบการพิจารณา 

6.1.4  รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีร้ายแรงในคณะ (local or internal SAE) ที่   
  sponsor ยังไม่ได้ประเมินและรายงาน “เหตุการณ์ที่ไม่คาดคิด (unanticipated  
  problems)” 

- ใช้แบบฟอร์ม AF 01-019 
- รายงานมากกว่า 1 ราย ใช้แบบฟอร์ม AF 01-019 ตามจ านวนผู้เข้าร่วมการวิจัยที่เกิด

เหตุการณ ์  

6.2 การเลือกช่องทางเข้าพิจารณาและกรรมการทบทวน 
  เลขานุการฯ ทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ และคัดเลือกว่ารายงานใดควรน าเสนอ
 ประธานฯ รับทราบ หรือมอบหมายกรรมการฯ พิจารณาให้ความเห็น โดยอาศัยเกณฑ์ดังต่อไปนี้ 

6.2.1  รายงานที่เสนอประธานฯ ทราบ ได้แก่ 
- เอกสารรายงานข้อมูลความปลอดภัยจากคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลและความ
 ปลอดภัย (Data safety Monitoring Boarding, DSMB) ที่ระบุไม่พบข้อมูลความ
 ปลอดภัยเพิ่มเติมที่มีผลต่อการประเมินความเสี่ยง/ประโยชน์ของผู้เข้าร่วมการวิจัย 

6.2.2  รายงานที่เลขานุการฯ ต้องส่งรายงานภายใน 5 วันท าการ ให้กรรมการจ านวน อย่างน้อย 1 คน 
 โดยเป็นแพทย์ 1 คน หรือผู้ที่มีความรู้ด้าน intervention ที่เกี่ยวข้อง เป็นผู้ พิจารณาให้
 ความเห็น ได้แก่ 

- รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ “ร้ายแรง” และไม่คาดคิด” และ “อาจสัมพันธ์กับ
ยาวิจัย หรือวิธีการวิจัย หรือ ซูซาร์ ในคณะ (local or internal SUSAR/UAP 

- รายงานเหตุการณ์ ไม่ พึงประสงค์ที่ ร้ายแรงในคณะ  (local or internal SAE) ที่ 
sponsor ไม่ ได้ประเมิน  และรายงาน เหตุการณ์ ที่ ไม่ คาดคิด  (unanticipated 
problems) 

6.2.3  รายงานที่เลขานุการฯ ต้องมอบหมายให้กรรมการจ านวน 1 คน เป็นผู้พิจารณาให้ความเห็น
 แล้วน าเสนอในที่ประชุม 

- รายงานเหตุการณ์ ไม่พึงประสงค์ที่  “ร้ายแรง” และ “ไม่คาดคิด” และ “อาจ
 สัมพันธ์กับยาวิจัย หรือวิธีวิจัย หรือ ซูซาร์ นอกคณะ ที่รายงานเป็นระยะเวลาทุก 6 
 เดือน หรือรายงานประจ าปี (nonlocal of external SUSAR/UAP) 
- เอกสารรายงานข้อมูลความปลอดภัยจากคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลและความ
 ปลอดภัย (Data safety Monitoring Board, DSMB) ที่พบข้อมูลความปลอดภัย
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 เพ่ิมเติมที่มีผลต่อการประเมินความเสี่ยง/ประโยชน์ของผู้ร่วมการวิจัย 

6.3 การทบทวนโดยกรรมการที่ได้รับมอบหมาย 
6.3.1  กรรมการอาจให้ความเห็นต่อประธานฯ ในข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

1) รับทราบ 
2) ให้ผู้วิจัย 

ก. แจ้งข้อมูลเพิ่มเติมแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยทั้งที่ก าลังจะรับเข้าและอยู่ในโครงการ 
ข. รายงานความก้าวหน้าเพื่อทบทวนต่อเนื่อง (Continuing review) ถี่ขึ้น 
ค. แก้ไขเพ่ิมเติมโครงร่างการวิจัยเพื่อลดความเสี่ยง เช่น เพ่ิมมาตรการติดตามเฝ้า

 ระวัง หรือแก้ไขเกณฑ์คัดเข้า/ออก  
ง. แจ้งข้อมูลใหม่แกผู่้เข้าร่วมการวิจัย 
จ. ปรับปรุงเอกสารข้อมูล/ใบยินยอมโดยเพิ่มเติมความเสี่ยงแล้วให้ข้อมูล/ขอเซ็น

 ยินยอมใหม่ 
ฉ. ตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัย 
ช. ระงับการเห็นชอบ (Suspend approval) โดย 

- ระงับการรับบุคคลเข้าร่วมการวิจัย (suspend enrollment) 
-  ระงับกิจกรรมการวิจัย (suspension of research procedures in     
 currently enrolled subjects) 

   ซ. เพิกถอนการเห็นชอบ (Terminate approval)   
 6.3.2  กรรมการผู้ได้รับมอบหมายส่งผลการประเมินให้กับเลขานุการฯ ภายใน 5 วันท าการ 

 6.4 การบรรจุในวาระการประชุมคณะกรรมการฯ 
  6.4.1 เรื่องท่ีประธานฯ รับทราบ ให้เลขานุการฯ บรรจุในวาระประธานฯ แจ้งเพ่ือทราบ 
  6.4.2 กรณทีี่กรรมการสองคนทบทวนแล้วมีความเห็นตรงกันว่า “รับทราบโดยไม่ต้องมี 
   มาตรการเพ่ิมเติม” ให้เลขานุการฯ เสนอประธานฯ รับทราบ และบรรจุในวาระประธานฯ 
   แจ้งเพ่ือทราบ 
  6.4.3 กรณีท่ีกรรรมการคนใดคนหนึ่งหรือทั้งสองคนมีความเห็นข้ออื่น ให้เลขานุการฯ  
   บรรจุในวาระพิจารณาตัดสินในที่ประชุม ทั้งนี้ ให้เชิญกรรมการผู้พิจารณาคนใดคนหนึ่งเป็น
   ผู้น าเสนอในที่ประชุม หรือเลขานุการฯ เป็นผู้น าเสนอ หากกรรมการผู้พิจารณาไม่สามารถ
   เข้าร่วมประชุมได ้

 6.5 การตัดสินในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
  6.5.1 ทบทวนและอภิปราย 

1)  กรรมการหรือเลขานุการฯ น าเสนอรายงานซูซาร์และข้อคิดเห็นของกรรมการผู้ทบทวนใน
ที่ประชุม 

2)  ประธานฯ น าการอภิปราย และสรุปข้อคิดเห็นของที่ประชุม 
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3)  ประธานฯ เสนอค าตัดสินข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้ 
ก. รับทราบ 
ข. เห็นควรให้ผู้วิจัย 

- แจ้งข้อมูลเพิ่มเติมแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัยทั้งที่ก าลังจะรับเข้าและท่ีอยู่ใน
โครงการ 

- รายงานความก้าวหน้าเพื่อทบทวนต่อเนื่อง (Continuing review) ถี่ขึ้น 
- ลดความเสี่ยงโดยเพิ่มมาตรการติดตามหรือแก้ไขเกณฑ์คัดเข้า/ออก 
- ปรับปรุงเอกสารข้อมูล/ใบยินยอมโดยเพิ่มเติมความเสี่ยงและให้ข้อมูล/ขอเซ็น

ยินยอมใหม่ 
ค. ตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัย 
ง. ระงับความเห็นชอบ (suspend approval) โดย 

-  ระงับการรับบุคคลเข้าร่วมการวิจัย (suspend enrollment) 
- ระงับกิจกรรมการวิจัย (suspension of research procedures in 

currently enrolled subjects) 
จ. เพิกถอนการเห็นชอบ (Terminate approval) 

 ถ้าไม่มีผู้ใดเห็นแย้ง ให้ถือเอาค าตัดสินนั้นเป็นมติที่ประชุม (consensus) หากที่ประชุมตกลง
กันไม่ได้ ให้ตัดสินโดยคะแนนเสียงส่วนใหญ่ (majority vote) 

 กรณีที่ประชุมมีมติระงับการเห็นชอบ ให้สรุปปัญหาที่พบ และก าหนดเวลาให้ผู้วิจัยเสนอ
แผนการแก้ไข (corrective action plan) ภายใน 3 เดือน เพ่ือน าเข้าพิจารณาในที่ประชุม ผู้วิจัยจะเริ่ม
ด าเนินการได้หลังจากที่ประชุมมีมติเห็นชอบแผนการแก้ไข 

 กรณีที่ประชุมมีมติเพิกถอนการเห็นชอบ ให้สรุปปัญหาที่พบ และก าหนดเวลาให้ผู้วิจัยอุทธรณ์ 
ภายใน 3 เดือน 

6.6 การแจ้งผลการตัดสินแก่ผู้วิจัย 
 6.6.1  เลขานุการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณาตามข้อเสนอแนะ
   ของคณะกรรมการฯ 
 6.6.2  เสนอประธานฯ ลงนามและลงวันที่ 
 6.6.3  ส่งหนังสือและบันทึกวันที่ส่งภายใน 10 วันท าการ หลังประชุม 
 6.6.4  กรณีท่ีคณะกรรมการฯ มีมติระงับหรือเพิกถอนการเห็นชอบ ให้บันทึกแจ้งคณบดี ลงนาม
  โดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 6.6.5 เก็บรักษารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ไว้ในแฟ้มโครงการวิจัยเรื่องเดียวกัน 
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7. ภาคผนวก  

AF 01-019 แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ซูซาร์หรือ
เหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดท่ีเกิดภายในคณะฯ 

AF 02-019 แบบสรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทั้งชนิดไม่ร้ายแรงและ
ร้ายแรง ที่มีมากกว่า 1 รายงาน และแสดงจ านวนเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ในรอบระยะเวลาที่รายงาน 

AF 03-019 แบบประเมินรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ซูซาร์
หรือเหตุการณ์ไม่คาดคิด 

8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 ICH Harmonised Tripartite Guideline. Clinical Safety Data Management: 
Definitions and Standards for Expedited Reporting E2A Current Step 4 
version dated 27 October 1994 

8.2 International Council for Harmonisation of Technical Requirements for 
Pharmaceuticals for Human Use (ICH). ICH Harmonised Guideline 
Integrated Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical 
Practice E6(R2). Current Step 4 version, dated 9 November 2016. 

8.3 WHO. Standards and operational guidance for ethics review of health-
related research with human participants. Geneva: WHO Press, 2011. 

8.4 Guidance for Adverse Event Report from “Achieving Guidance in 
Clinical Trial Safety Information among Stakeholder”. Forum for Ethical 
Review Committee in Thailand (FERCIT), June 2011. 

8.5 OHRP. Unanticipated Problems Involving Risks & Adverse Events 
Guidance (2007). [https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and 
policy/guidance/reviewing-unanticipated-problems/index.html] 
(Accessed 24 August 2019). 

8.6 US DHHS. Guidance for Clinical Investigators, Sponsors, and IRBs 
Adverse Event Reporting to IRBs — Improving Human Subject 
Protection. January 2009 Procedural. 

8.7 EUROPEAN COMMISSION Communication from the Commission — 
Detailed guidance on the collection, verification and presentation of 
adverse event/reaction reports arising from clinical trials on medicinal 
products for human use (‘CT-3’) (2011/C 172/01). 

8.8 Guidance for Industry. E2F Development Safety Update Report. U.S. 
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DHHS and FDA, CDER, CBER. August 2011. ICH. 
8.9 Reporting of Serious Adverse Events, Serious Problems and Deaths in 

Research. Research Service (Res Svc), Human Research Protection 
Program. Standard Operating Procedure 10-004. Minneapolis VA Health 
Care System. February 2016 
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บันทึกประวัติ SOP 019 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - เพ่ิมข้อ 6.2.4 “ให้เก็บรักษารายงานเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ไว้ในแฟ้มโครงการเรื่องเดียวกัน” 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

03.0 28 พฤศจิกายน 
2557 

- แก้ไขตามข้อแนะน าของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม 
SIDCER-NECAST เมื่อคราวตรวจเยี่ยม วันที่ 8-10 
กันยายน 2557  

- แก้ไขนิยามศัพท์ของ “เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์” 
- เพ่ิมเติมนิยามศัพท์ “ซูซาร์ส, เหตุการณ์ที่ไม่

คาดคิด, เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดคิด, 
คณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระ, ในสถาบัน
และนอกสถาบัน” 

- แก้ไขระยะเวลาที่ผู้วิจัยต้องรายงาน SAE/UAP ต่อ
ผู้สนับสนุน เป็นระยะเวลาภายใน 24 ชั่วโมง 

- แก้ไขระยะเวลาที่ผู้สนับสนุนต้องรายงาน 
Suspected Unexpected Serious Adverse 
Reaction (SUSAR) ที่ท าให้อาสาสมัครเสียชีวิต 
หรือคุกคามต่อชีวิตอาสาสมัคร ต่อ คณะกรรมการ
จริยธรรมภายใน 7 วันปฏิทิน 

- แก้ไขระยะเวลาที่ผู้สนับสนุนมีหน้าที่รายงานความ
ปลอดภัยต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
เป็น “ภายในระยะเวลา 15 วัน”  

-  แก้ไขค าว่า “คณะฯ” เป็น “สถาบัน” ในทุก
ต าแหน่ง ของข้อ 6 (รายละเอียดการปฏิบัติ)  

- แก้ไขระยะเวลาที่หน่วยจริยธรรมการวิจัย ต้องส่ง
รายงานให้กับประธาน ภายใน 7 วันปฏิทินเพ่ือ
พิจารณาให้ความเห็น 

- แก้ไข format โดยเฉพาะการเปลี่ยน bullet เป็น 
number หรือ letter list ใหง้่ายต่อการอ้างอิง 

- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP  
- เปลี่ยน Ref WHO 
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.0 8  กันยายน 2560 - เปลี่ยนชื่อบทภาษาไทย เป็น “การทบทวนรายงาน
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท้ังชนิดไม่ร้ายแรงและ
ร้ายแรง” 

- ปรับปรุงรายละเอียดในหัวข้อ วัตถุประสงค์ 
- แก้ไขเพ่ิมเติมนิยามศัพท์ 
- ปรับปรุงรายละเอียดหัวข้อ ความรับผิดชอบ 
- ปรับเนื้อหาให้สอดคล้องกับแนวทางของ FERCIT 

ตามค าแนะน าของ NECAST 
- จัดท า AF 04-019 (แบบประเมินรายงาน

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์) 
- เพ่ิมเติมเอกสารอ้างอิงของ FERCIT AE Guidance 
- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

05.0 1 พฤษภาคม 2567 - แก้ไขการให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐานจาก 
AMSEC เป็น SOP เพ่ือง่ายต่อความเข้าใจ 

- เปลี่ยนชื่อบทจากการทบทวนเหตุการณ์ 
ไม่พึงประสงคท์ั้งที่ร้ายแรงและไม่ร้ายแรง เป็น 
“การทบทวนรายงานความปลอดภัย” 

- ปรับปรุงนิยามศัพท์  
- ปรับปรุงแผนการด าเนินการและรายละเอียดการ

ด าเนินการให้สอดคล้องกันในทุกขั้นตอน 
- ปรับแนวทางการรายงานและการ 

พิจารณา local SAE 
- ปรับแนวทางในการพิจารณา nonlocal or 

external SUSAR/UAP และรายงานผลการ
ประชุมของ DSMB 

- ปรับปรุง AF 01-019, AF 02-019 และ AF 03-
019 เป็นฉบับใหม่ 

-  แก้ไขแบบประเมินของกรรมการ AF 03-019 ให้
ครอบคลุมการประเมิน SAE/SUSAR/ UAP 

- แก้ไข “อาสาสมัคร” เป็น “ผู้เข้าร่วมการวิจัย” 
ตลอดทั้งเอกสาร 

- ปรับเอกสารอ้างอิงให้เป็นปัจจุบัน 
- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติเป็น ศ.ดร.สาคร พรประเสริฐ 

คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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การตรวจเย่ียมสถานทีว่ิจัย 

Site Monitoring Visits 

 

 

 
วันท่ีเริ่มใช้   วันท่ี 1 พฤษภาคม 2567 
แทนท่ีฉบับ  AMSEC 020/04.0 
 
 
ผู้จัดท า............................................................ ..  วันท่ี 25 เมษายน 2567            
         (รองศาสตราจารย์ ดร.นิมิตร มรกต)  
 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
        ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 
 
ผู้อนุมัติ ..............................................................  วันท่ี 26 เมษายน 2567 
      (ศาสตราจารย์ ดร.สาคร  พรประเสริฐ) 
           คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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สารบัญ 
หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 3 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 4 

 6.1  การคัดเลือกสถานที่ที่จะตรวจเยี่ยม 4 

 6.2  ก่อนการตรวจเยี่ยม 4 

 6.3  ระหว่างการตรวจเยี่ยม 4 

 6.4  ภายหลังการตรวจเยี่ยม 5 

 6.5  รายงานผลการตรวจเยี่ยมต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 5 

7 ภาคผนวก 5 

8 เอกสารอางอิง 5 

9 บันทึกประวัติ SOP 020 6 
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1. วัตถุประสงค์ 

 เพ่ือแสดงวิธีการว่าควรตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัยเมื่อใดและอย่างไร และเพ่ื อก ากับดูแลการวิจัย ดู
สมรรถนะหรือการด าเนินการตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดีของ International Conference on 
Harmonization (ICH) Good Clinical Practice หรือ ICH GCP 

2. นิยามศัพท์ 

การตรวจเยี่ยม ปฏิบัติการโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ หรือคณะท างานทีป่ระธาน 
มอบหมายตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัย  เพ่ือประเมินว่าผู้ วิจัยและสถาบัน
ด าเนินการวิจัย ดูแลผู้เข้าร่วมการวิจัย, บันทึกข้อมูล และรายงานผลการ
ด าเนินการโดยเฉพาะเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง/เหตุการณ์ที่ไม่
คาดคิด เกิดในสถานที่ได้ดีเพียงใด โดยปกติแล้ว การตรวจเยี่ ยม มีการ
วางแผนล่วงหน้ากับหัวหน้าโครงการวิจัย 

คณะท างาน กลุ่มบุคคลที่ซึ่งได้รับการแต่งตั้งจากประธานฯ ประกอบด้วย กรรมการอย่าง
น้อย 3 คน ในจ านวนนี้อย่างน้อย 1 คนเป็นแพทย์, อย่างน้อย 1 คน มี
ประสบการณ์วิจัย clinical trial, อย่างน้อย 1 คน เป็นผู้ที่ไม่สังกัดคณะ
เทคนิคการแพทย ์

 
3. ขอบเขต 

 วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมถึงการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลสถาบันหรือสถานที่ที่
ด าเนินการวิจัย ตามท่ีระบุไว้ในโครงการวิจัยที่ได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

 
4. ความรับผิดชอบ 
  คณะท างานที่ประธานกรรมการแต่งตั้งมีหน้าที่ตรวจเยี่ยมสถานที่ที่ด าเนินการวิจัยตามก าหนด
ประธานกรรมการฯ มีหน้าที่ก าหนดว่าโครงการวิจัยใดที่เห็นสมควรไปตรวจเยี่ยม 

5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ  
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 คัดเลือกสถานที่ที่จะตรวจเยี่ยม 

 
ประธานกรรมการฯ 

2 กระบวนการก่อนการตรวจเยี่ยม 
 

คณะท างานฯ 

3 กระบวนการระหว่างการตรวจเยี่ยม 
 

คณะท างานฯ 

4 กระบวนการภายหลังการตรวจเยี่ยม คณะท างานฯ  
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 
5 รายงานผลการตรวจเยี่ยม ประธานคณะท างานฯ 

 
6. รายละเอียดการด าเนินการ 
 6.1 การคัดเลือกสถานที่ท่ีจะตรวจเยี่ยม 
  6.1.1 ประธานกรรมการฯ คัดเลือกสถานที่ที่จะตรวจเยี่ยมโดยอาศัยหลักเกณฑ์ต่อไปนี้ 

ก. มีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงที่เกิดในสถานที่  
ข. โครงการวิจัยที่ผู้วิจัยด าเนินการอยู่ ณ แห่งนั้น มีจ านวนมาก 
ค. มีข้อมูลที่ระบุหรือสงสัยว่า วิธีด าเนินการวิจัยไม่เป็นไปตามหลักการปฏิบัติการวิจัย

ทางคลินิกที่ดขีอง International Conference on Harmonization (ICH) Good 
Clinical Practice (GCP) หรือ ICH-GCP 

ง. รายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัยบ่อยเกินเหตุ 
จ. โครงการวิจัยที่ไม่มี clinical monitor 
ฉ. มีหลักฐานเชื่อได้ว่าไม่ได้ปฏิบัติตามแนวทางจริยธรรมอย่างร้ายแรง (Serious 

noncompliance) 
  6.1.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ท าบันทึกให้ประธานกรรมการฯ ลงนาม และน าส่งประธาน 
   คณะท างาน 

 6.2  ก่อนการตรวจเยี่ยม 
  6.2.1 ประธานคณะท างานฯ เรียกประชุมคณะท างานฯ 
  6.2.2 ทบทวนเอกสารโครงการวิจัยต้นฉบับ และรายงาน/หลักฐานตามข้อ 6.1.1 
  6.2.3 จดบันทึกประเด็นที่ต้องการไปตรวจสอบ 
  6.2.4 ท าหนังสือแจ้งสถานที่วิจัยขอตรวจเยี่ยม และนัดหมายวันเวลาที่จะตรวจเยี่ยม 
  6.2.5 จัดท าก าหนดการตรวจเยี่ยมและแจ้งผู้วิจัย 
  6.2.6 จัดท าแผนการเดินทางไปสถานที่วิจัย 
  6.2.7 ส าเนาเอกสารโครงการวิจัยบางส่วน เช่น หนังสือความยินยอมท่ีประทับตราเพ่ือน าไป 
   เปรียบเทียบกับเอกสารในแฟ้มที่สถานท่ีวิจัยเก็บไว้ 

 6.3  ระหว่างการตรวจเยี่ยม 
  6.3.1 ใช้ Checklist of a Monitoring Visit (AF 01-020) 
  6.3.2 คณะท างานฯ ด าเนินการใดๆ ตามความเหมาะสมกับประเด็นที่บันทึกไว้ก่อนการตรวจเยี่ยม 

1) ตรวจดูเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย/ใบยินยอม ว่าใช้ฉบับปัจจุบัน 
2) สุ่มตรวจใบยินยอมว่าผู้เข้าร่วมการวิจัยเซ็นฉบับที่ถูกต้อง 
3) ขอเข้าสังเกตการณ์กระบวนการขอความยินยอม แต่ทั้งนี้ ต้องขอความยินยอมจาก

ผู้เข้าร่วมการวิจัยก่อน (หากเป็นไปได้) 
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4) ขอดูห้องปฏิบัติการและสถานที่อ่ืนๆ ที่ท าวิจัย 
5) ตรวดดูเอกสารออกโดยคณะกรรมการฯ เพื่อดูความเหมาะสมของการเก็บรักษา 
6) สัมภาษณ์คณะวิจัยฯ และ/หรือผู้ช่วยวิจัย 

  6.3.3 น าเสนอผลการตรวจเยี่ยมและข้อเสนอแนะต่อหัวหน้าโครงการวิจัย/คณะวิจัยและรับข้อมูล
   ย้อนกลับจากคณะวิจัยทันที (feedback) 

6.4 ภายหลังการตรวจเยี่ยม 
 6.4.1 คณะท างานฯ เขียนรายงานการตรวจเยี่ยมและข้อเสนอแนะ (ถ้ามี) ให้เสร็จภายใน 2 สัปดาห์ 
 6.4.2 เก็บรักษาต้นฉบับไว้ในแฟ้มโครงการวิจัย “ตรวจเยี่ยม” 
 6.4.3 ส่งส าเนารายงาน 1 ฉบับ ไปยังสถานที่วิจัย 

6.5 รายงานผลการตรวจเยี่ยมต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 6.5.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งรายงานการตรวจเยี่ยมให้ประธานกรรมการฯ 
 6.5.2 ประธานกรรมการฯ ประสานกับประธานคณะท างานฯ ก าหนดวัน เวลา น าเสนอรายงานผล

 การตรวจเยี่ยม ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  
 6.5.3 ประธานคณะท างานฯ หรือผู้ที่ประธานฯ มอบหมาย น าเสนอรายงานผลการตรวจเยี่ยมในที่

 ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

7. ภาคผนวก 
AF01-020    Checklist of a Monitoring Visit 

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 
   Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical Practice E6(R2). Current 
   Step 4 version, dated 9 November 2016. 
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บันทึกประวัติ SOP 020 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไข format ให้เข้าใจง่าย ตรวจสอบ
การใช้ภาษาและค าให้เหมาะสม 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

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

-  แก้ไขการคัดเลือกสถานที่ตรวจเยี่ยม โดย
ตัดข้อที่ระบุว่า “ไม่ส่งรายงานสิ้นสุด
โครงการ” ออกไป และแทนที่ด้วย “ มี
รายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย
บ่อยเกินเหตุ” 

- แก้ไข format โดยเฉพาะการเปลี่ยน 
bullet เป็น number หรือ letter list ให้
ง่ายต่อการอ้างอิง 

- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP  
- เปลี่ยน Ref WHO 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไข format ให้เข้าใจง่าย ตรวจสอบการ
ใช้ภาษาและค าให้เหมาะสม 

- แก้ไขนิยามศัพท์ “ผู้แทนคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยฯ” 

- เพ่ิมเติมเอกสารอ้างอิง 
- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

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

- ปรับปรุงนิยามศัพท์, ความรับผิดชอบ ให้
เหมาะสม  

- ปรับแก้ไข เพิ่มเติมในส่วนขั้นตอน
ด าเนินการข้อ 6.1 -6.5 ใหม้ีรายละเอียด
มากขึ้น เหมาะสมและชัดเจน 
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
- แก้ไข “อาสาสมัคร” เป็น “ผู้เข้าร่วมการ

วิจัย” ตลอดทั้งเอกสาร 
- ปรับเอกสารอ้างอิงให้เป็นปัจจุบัน 
- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติเป็น ศ.ดร.สาคร พร

ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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การเตรียมระเบียบวาระการประชุม การด าเนนิการประชุม 

และบันทึกรายงานการประชุม 

Agenda Preparation, Meeting Procedures and Minutes 

 

 

 
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) 
           คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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สารบัญ 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 3 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 4 

 6.1  กอนการประชุม 4 

 6.2  ระหวางการประชุม 5 

 6.3  การพิจารณาตัดสิน 6 

 6.4  ภายหลังการประชุม 8 

7 ภาคผนวก 11 

8 เอกสารอางอิง 12 

9 บันทึกประวัติ SOP 021 13 
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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 
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การประชุมนัดพิเศษ 

Extra Meeting 

 

 

 
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) 
          คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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สารบัญ 

 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 3 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 3 

 6.1 กอนการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 4 

 6.2 ระหวางการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 4 

 6.3 ภายหลังการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 4 

7 ภาคผนวก 4 

8 เอกสารอางอิง 4 

9 บันทึกประวัติ SOP 022 5 
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1. วัตถุประสงค  
 เพ่ือเป็นแนวทางในการด าเนินการประชุมนัดพิเศษ และเป็นแนวทางการทบทวน พิจารณา และ 
เห็นชอบในเรื่องต่างๆ โดยการประชุมนัดพิเศษ 

2. นิยามศัพท์ 

การประชุมนัดพิเศษ 
(Emergency meeting) 

การประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ นอกเหนือจากก าหนดการ
ประชุมที่จัดเป็นระยะตามปกติ  

3. ขอบเขต  

 การประชุมนัดพิเศษจัดขึ้น เพ่ือพิจารณาเรื่องที่มีความจ าเป็นเร่งด่วน เช่น เรื่องที่ท าให้เกิดความ
เสียหายต่อสิทธิและความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างร้ายแรง เป็นต้น  

4. ความรับผิดชอบ  

  ประธานกรรมการฯ เป็นผู้เรียกประชุมนัดพิเศษตามความเหมาะสม  
  

5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  กอนการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ฯ 
 

เลขานุการฯ / 
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

2  ระหวางการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมวิจัย 
 

คณะกรรมการฯ / 
ประธานกรรมการ 

3  ภายหลังการประชุมคณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัย 

 

เลขานุการฯ / 
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

6. รายละเอียดการด าเนินการ 
6.1 กอนการประชุมคณะกรรมการฯ  

6.1.1 แจ้งให้กรรมการฯ ทราบถึงการเรียกประชุมนัดพิเศษ 
6.1.2 จ านวนกรรมการฯ และองค์ประกอบขั้นต่ า เป็นไปเหมือนการประชุมนัดปกติ 
6.1.3 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดส่งหนังสือเชิญประชุม และส าเนาเอกสารที่จะน าเข้า

พิจารณาให้กรรมการฯ ที่จะเข้าร่วมประชุม 
6.1.4 ดู SOP ที่เก่ียวข้อง 
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6.2 ระหวางการประชุมคณะกรรมการฯ 
6.2.1 นับองคประชุม  
6.2.2 ปฏิบัติตามวิธีด าเนินการมาตรฐานในเรื่องตางๆ ที่เกี่ยวของ  

- SOP 003  โครงสร้างและหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
- SOP 007 การจัดการโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณา 
- SOP 009 การทบทวนพิจารณาแบบเร่งด่วน 
- SOP 010 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอครั้งแรก 
- SOP 011  การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ 
- SOP 012 การทบทวนพิจารณาโครงการวิจัยที่แก้ไขแล้วส่งกลับเข้ามา 
- SOP 013  การทบทวนพิจารณาส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย  
- SOP 014 การทบทวนพิจารณารายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 
- SOP 021 การเตรียมระเบียบวาระการประชุมและรายงานการประชุม 

6.3 ภายหลังการประชุมคณะกรรมการฯ 
การประชุมนัดพิเศษ ปฏิบัติตามวิธีด าเนินการมาตรฐานในเรื่องตางๆ ที่เก่ียวของตามข้อ 6.2 

7. ภาคผนวก 

 - 

8. เอกสารอ้างอิง 

8.1 
 
8.2 

 

 

 

 

WHO. Standards and operational guidance for ethics review of health-related 
research with human participants. Geneva: WHO Press, 2011. 
International Council for Harmonisation of Technical Requirements for 
Pharmaceuticals for Human Use (ICH). 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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บันทึกประวัติ SOP 022 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไข format ให้เข้าใจง่ายและ
ตรวจสอบการใช้ภาษาและค าให้
เหมาะสม 

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 Reference WHO 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไข format ให้เข้าใจง่าย ตรวจสอบ
การใช้ภาษาและค าให้เหมาะสม 

- เพ่ิมเติมเอกสารอ้าง 
- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

05.0 1 พฤษภาคม 2567 - แก้ไขการให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จาก AMSEC เป็น SOP เพ่ือง่ายต่อ
ความเข้าใจ 

- ปรับชื่อบทภาษาอังกฤษ เป็น “Extra 
Meeting”  

- ปรับวัตถุประสงค์และนิยามศัพท์ให้
เหมาะสม 

- แก้ไข “อาสาสมัคร” เป็น “ผู้เข้าร่วมการ
วิจัย” ตลอดทั้งเอกสาร 

- ปรับเอกสารอ้างอิงให้เป็นปัจจุบัน 
- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติเป็น ศ.ดร.สาคร พร

ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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บันทึกการติดต่อสื่อสาร 

Communication Record 
 

 

 
วันท่ีเริ่มใช้  วันท่ี 1 พฤษภาคม 2567 
แทนท่ีฉบับ  AMSEC 023/04.0 
 
 
ผู้จัดท า............................................................ ..  วันท่ี 25 เมษายน 2567               
         (รองศาสตราจารย์ ดร.นิมิตร มรกต)  
 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
        ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 
 
ผู้อนุมัติ ..............................................................   วันท่ี 26 เมษายน 2567 
      (ศาสตราจารย์ ดร.สาคร  พรประเสริฐ) 
          คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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สารบัญ 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 3 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 3 

 6.1  วิธีบันทึกการติดต่อสื่อสาร 3 

 6.2  ขอความในบันทึกการติดต่อสื่อสาร 3 

 6.3  การเก็บบันทึกการติดต่อสื่อสาร 4 

7 ภาคผนวก 4 

8 เอกสารอางอิง 4 

9 บันทึกประวัติ SOP 023 5 
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1. วัตถุประสงค  
เพ่ือเป็นแนวทางส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ในการ

ติดต่อสื่อสารกับผู้วิจัย กรรมการฯ ผู้ให้ทุนวิจัย ผู้เข้าร่วมการวิจัย และสถาบันอ่ืน ๆ 
 

2. นิยามศัพท์ 
-  

  
3. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการติดต่อสื่อสารส าคัญๆ เช่น การขอแก้ไขเอกสาร การรับแจ้งเรื่อง
ร้องเรียน การมอบหมายหน้าที่ทางอีเมล/โทรศัพท์ หรือการปรึกษาหารือในประเด็นส าคัญที่เก่ียวข้องกับ
โครงการวิจัย  

4. ความรับผิดชอบ  
 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ รับผิดชอบการกรอกแบบบันทึกการสื่อสาร เมื่อได้รับค าสั่งประธานฯ 

เลขานุการฯ ทางโทรศัพท์หรืออีเมล ให้ด าเนินการในเรื่องที่ส าคัญ หรือเมื่อมีการสื่อสารจากผู้วิจัย ผู้สนับสนุน
การวิจัย ผู้บริหาร ผู้ก ากับดูแลงานวิจัย ในเรื่องที่ส าคัญและต้องเก็บไว้เป็นหลักฐาน   

5. แผนภูมิขั้นการด าเนินการ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  วิธีบันทึกการติดต่อสื่อสาร 
 

ประธานกรรมการฯ/ เลขานุการฯ/ 
 กรรมการฯ และเจาหนาทีส่ านักงานฯ 

2  ขอความในบันทึกการติดต่อสื่อสาร 
 

ประธานกรรมการฯ/ เลขานุการฯ/  
กรรมการฯ และเจาหนาทีส่ านักงานฯ 

3  การเก็บบันทึกการติดต่อสื่อสาร 
 

ประธานกรรมการฯ/ เลขานุการฯ/  
กรรมการฯ และเจาหนาทีส่ านักงานฯ 

 
6. รายละเอียดการด าเนินการ 

6.1 วิธีบันทึกการติดตอสื่อสาร  
  วิธีบันทึกการสื่อสารที่เป็นลายลักษณ์อักษร อาจท าได้หลายวิธี ได้แก่ การเขียนด้วยลายมือ 
 การพิมพ์ด้วยคอมพิวเตอร์หรือการพิมพ์ไว้ในคอมพิวเตอร์  

6.2 ขอความในบันทึกการติดต่อสื่อสาร   
  ควรบันทึกการสื่อสารในแบบบันทึกการสื่อสารภายในส านักงาน (AF01-023) ใช้บันทึก 1 

 แผ่น ต่อ 1 โครงการ กรณีท่ีไม่สามารถบันทึกในแบบบันทึกการสื่อสารได้ให้บันทึกการสื่อสารใน
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 รูปแบบอื่นได้ ทั้งนี้ ข้อมูลที่บันทึกควรประกอบด้วย 
  6.2.1 วันที่ติดต่อสื่อสาร 
  6.2.2 ข้อมูลเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย เช่น รหัสโครงการวิจยั ผู้วิจัย 
  6.2.3 ชื่อผู้รับผิดชอบ/ผู้บันทึกการสื่อสาร 
  6.2.4 ประเด็นที่พบ 
  6.2.5 การตอบสนอง/ ความเห็นประธานกรรมการฯ 

  6.2.6 ลงนามรับทราบโดยประธานกรรมการฯ 
  

     6.3 การเก็บบันทึกการติดต่อสื่อสาร 
   เมื่อบันทึกการสื่อสารแล้ว ไม่ว่าจะเป็นบันทึกการติดต่อทางโทรศัพท์ โทรสาร อีเมล และ
 บันทึกข้อความ ให้เก็บไว้กับแฟ้มโครงการวิจัยนั้นๆ หรือแฟ้มการสื่อสารของกรรมการตามเหมาะสม 
 
7. ภาคผนวก  
 AF 01-023  แบบบันทึกการติดต่อสื่อสาร 
 
8. เอกสารอ้างอิง 

- 
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บันทึกประวัติ SOP 023 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไข format ให้เข้าใจง่ายและตรวจสอบ
การใช้ภาษาและค าให้เหมาะสม 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

03.0 28 พฤศจิกายน 2557 - แก้ไข format โดยเฉพาะการเปลี่ยน 
bullet เป็น number หรือ letter list ให้
ง่ายต่อการอ้างอิง 

- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP  
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไข format ให้เข้าใจง่าย ตรวจสอบการ
ใช้ภาษาและค าให้เหมาะสม 

- เพ่ิมเติมเอกสารอ้างอิง 
- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

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

- ปรับรายละเอียดในแต่ละหัวข้อให้ชัดเจน
เหมาะสมกับการด าเนินการ 

- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติเป็น ศ.ดร.สาคร พร
ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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การเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการอยู่ 

Maintenance of Active Study Files 

 
 

 
วันท่ีเริ่มใช้    1 พฤษภาคม 2567 
แทนท่ีฉบับ  AMSEC 024/04.0 
 
 
ผู้จัดท า............................................................ ..  วันท่ี 25 เมษายน 2567                
         (รองศาสตราจารย์ ดร.นิมิตร มรกต)  
 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
        ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 
 
ผู้อนุมัติ ..............................................................   วันท่ี 26 เมษายน 2567          
        (ศาสตราจารย์ ดร.สาคร พรประเสรฐิ) 
           คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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สารบัญ 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 3 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 3 

 6.1  การรวบรวมเอกสารที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย 3 

 6.2  การบริหารจัดการแฟมเอกสารโครงการวิจัย 5 

7 ภาคผนวก 5 

8 เอกสารอางอิง 5 

9 บันทึกประวัติ SOP 024 6 
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1. วัตถุประสงค  
 เพ่ือเปนแนวทางในการเตรียม รวบรวม และเก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัยที่ไดรับ

ความเห็นชอบจากคณะกรรมการ และโครงการวิจัยก าลังด าเนินการอยู ทั้งนี้เพ่ือความสะดวกในการคนหา 
และคงไวซึ่งการรักษาความลับของขอมูล 

2. นิยามศัพท ์

โครงการวิจัยท่ีก าลังด าเนินการ  
(Active Study File) 

แฟ้มที่บรรจุเอกสารโครงการวิจัยที่ได้รับการอนุมัติแล้ว
เอกสารที่เกี่ยวข้อง เอกสารโต้ตอบ และอ่ืนๆ ของ
โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการอยู่ 

 

3. ขอบเขต  
 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวของทุกโครงการที่ไดรับความ

เห็นชอบจากคณะกรรมการ 
   

4. ความรับผิดชอบ  
 เลขานุการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหนาที่บริหารจัดการในการเตรียมรวบรวม และเก็บรักษา

เอกสารที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย ตามระยะเวลาที่ก าหนด ทั้งนี้เพ่ือความสะดวกในการคนหา และคงไวซึ่ง
การรักษาความลับของขอมูล  
 
5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

6. รายละเอียดการด าเนินการ  
6.1   การจัดเตรียมเอกสารที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย 
 6.1.1 โครงการวิจัยท่ียกเว้นจากการพิจารณา (Exemption) 
   6.1.1.1 รวบรวมต้นฉบับโครงการวิจัยที่เข้าข่ายได้รับการยกเว้นจากการพิจารณาเข้าแฟ้ม

  ตามล าดับที่เสนอ 
   6.1.1.2 ท าสันแฟ้ม ระบุรหัสโครงการวิจัย/ ปี พ.ศ.  

  

ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 

          1 จัดเตรียมเอกสารที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย 
 

เลขานุการฯ /  
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

 
2 การดูแลรักษาแฟมเอกสารโครงการวิจัย เลขานุการฯ /  

และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  
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 6.1.2 โครงการวิจัยท่ีเห็นชอบโดยการพิจารณาแบบเร่งด่วน (Expedited review) และ
 โครงการวิจัยท่ีเห็นชอบโดยการพิจารณาในที่ประชุม (Full board review) 

   6.1.2.1 รวบรวมต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัยในแฟ้มโครงการวิจัย โดยเรียงตามล าดับรหัส
  โครงการวิจัย และในแฟ้มประกอบด้วยเอกสารที่เกี่ยวข้อง ดังต่อไปนี้ 

1) แบบเสนอชื่อกรรมการผู้ทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย 
2) เอกสารรับรองโครงการวิจัยและส าเนา Membership roster 
3) รายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย (Progress report/continuing   

review) 
4) เอกสารเห็นชอบการขอขยายระยะเวลาด าเนินโครงการวิจัย 
5) รายงานการเบี่ยงเบน หรือฝ่าฝืนโครงการวิจัย หรือไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด  

(Protocol deviation/violation/non-compliance)  
   6.1.1.2 จัดท าแม่แบบแฟ้มต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย (AF 01-024) ประกอบด้วย 

1)  ชื่อโครงการวิจัย 
2) รหัสโครงการวิจัย 
3) หัวหน้าโครงการวิจัย 
4) อาจารย์ที่ปรึกษา/ผู้ร่วมวิจัย 
5) สังกัด 
6) แหล่งทุน/ผู้สนับสนุน 
7) วันที่รับเอกสารโครงการวิจัย 
8) วันที่ปรากฏในบันทึกแจ้งผลการพิจารณา 
9) เลขที่เอกสารรับรองโครงการวิจัย 
10) วัน เดือน ปี ที่อนุมัติ และสิ้นสุดการรับรอง 
11) ฉบับที่และวันที่รับรอง ของเอกสารโครงการวิจัย Informed consent 

และเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 
12) วันที่อนุมัติส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
13) วันที่อนุมัติให้ขยายระยะเวลาด าเนินการวิจัย 
14) วันที่รายงานการเบี่ยงเบน หรือฝ่าฝืนโครงการวิจัย ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด  

รวมทั้ง SAE/SUSAR/UAP 
15) วันที่รายงานสิ้นสุดการวิจัย 

 6.1.1.3 ท าแถบดัชนีแยกเอกสารในแฟ้มเอกสารต้นฉบับโครงการวิจัย ประกอบด้วย 
1) เอกสารโครงการวิจัยที่อนุมัติครั้งแรก 
2) การทบทวนพิจารณาต่อเนื่องโครงการวิจัย  
3) การพิจารณาส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
4) มาตรการในการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนโครงการวิจัย หรือไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 
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5) การทบทวนรายงาน SAE/SUSAR/UAP 

6.1.1.4  ท าสันแฟ้ม ระบุรหัสโครงการวิจัย 

6.2 การดูแลรักษาแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย 
 เก็บรักษาแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยในที่ปลอดภัยและจ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล จนกว่าผู้วิจัยจะส่งรายงาน
สิ้นสุดโครงการวิจัยและได้รับการเห็นชอบโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ แฟ้มโครงการวิจัยที่เสร็จ
สิ้นแล้ว ให้เก็บแยกชั้นชัดเจนเป็น inactive study file   

7. ภาคผนวก  

  AF 01-024  แม่แบบแฟ้มต้นฉบับโครงการวิจัย              

8. เอกสารอ้างอิง 

 - 
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บันทึกประวัติ SOP 024 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไขปรับปรุง และเรียบเรียงขั้นตอนการ
รวบรวมเอกสารที่เกี่ยวข้องกับ
โครงการวิจัย (ข้อ 6.1) 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

03.0 28 พฤศจิกายน 2557 - แก้ไข format โดยเฉพาะการเปลี่ยน 
bullet เป็น number หรือ letter list ให้
ง่ายต่อการอ้างอิง 

- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP  
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไข format ให้เข้าใจง่าย ตรวจสอบการ
ใช้ภาษาและค าให้เหมาะสม 

- เพ่ิมเติมการจัดท าสารบัญบัญชีเอกสารใน
ปกหน้าและลงวันที่ที่น าเอกสารเข้า
รวบรวมในแฟ้มโครงการวิจัย ไว้ในข้อ 6.2 
(3) ตามข้อเสนอแนะของ NECAST 

- ระบุความชัดเจนของการเก็บรักษาเอกสาร 
ในข้อ 6.2 (6)“ส่งโครงการวิจัยที่เสร็จสิ้น
เก็บในห้องแยกส าหรับโครงการที่สิ้นสุด
แล้ว” ตามข้อเสนอแนะของ NECAST 

- เพ่ิมเติมข้ันตอนการท าลายเอกสารและ
การส ารองข้อมูลตามข้อเสนอแนะของ 
NECAST 

- เพ่ิมเติมเอกสารอ้างอิง 
- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน
มาตรฐาน 

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

- ปรับรายละเอียดการด าเนินการให้
สอดคล้องการกับการปฏิบัติ 

- เพ่ิมแม่แบบแฟ้มต้นฉบับโครงการวิจัย (AF 
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
01-024) 

- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติเป็น ศ.ดร.สาคร พร
ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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การเก็บและการค้นเอกสารโครงการวิจัย 
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วันท่ีเริ่มใช้  วันท่ี 1 พฤษภาคม 2567 
แทนท่ีฉบับ  AMSEC 025/04.0 
 
  
ผู้จัดท า............................................................ ..  วันท่ี 25  เมษายน 2567                
         (รองศาสตราจารย์ ดร.นิมิตร มรกต)  
 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
        ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 
  
ผู้อนุมัติ ..............................................................   วันท่ี  26 เมษายน 2567 
      (ศาสตราจารย์ ดร.สาคร  พรประเสริฐ) 
          คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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สารบัญ 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 3 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 4 

 6.1  ภายหลังจากไดรับรายงานสิ้นสุดโครงการวิจัย 4 

 6.2  การจัดเก็บรักษาเอกสารเชิงบริหารจัดการ 4 

 6.3  การคนแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย 4 

 6.4  การท าลายเอกสาร 5 

7 ภาคผนวก 5 

8 เอกสารอางอิง 5 

9  บันทึกประวัติ SOP 025 6 
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 1. วัตถุประสงค  
 เพ่ือเป็นแนวทางในเก็บรักษาแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยที่ได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยฯ และเสร็จสิ้นการวิจัยแล้ว รวมทั้งเอกสารเชิงบริหารจัดการให้ปลอดภัย แต่ยังคงเปิดให้ผู้ตรวจสอบ
และผู้ตรวจเยี่ยมเข้าถึงได้ 

2. นิยามศัพท์  
เอกสารเชิงบริหารจัดการ เอกสารรวมถึ งราย งานการป ระชุ ม และ เอกสารต้ น ฉบั บ

วิธีด าเนินการมาตรฐาน รวมทั้งบันทึกประวัติการแก้ไข 

แฟ้มโครงการวิจัยท่ีสิ้นสุดแล้ว 
(Inactive Study Files) 

เอกสารโครงการวิจัยและเอกสารสนับสนุน (เช่น ตัวโครงการวิจัย 
ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย/ใบ
ยินยอม เอกสารโฆษณา ข้อมูลผู้วิจัยและสถานที่วิจัย) บันทึกการ
สื่อสารและจดหมายโต้ตอบกับผู้วิจัย รายงานต่างๆ (รายงาน
ความก้าวหน้า รายงานความปลอดภัย รายงานการบาดเจ็บของ
ผู้เข้าร่วมการวิจัย รายงานประเมินทางวิชาการ) ซึ่งเกี่ยวข้องกับ
โครงการวิจัยที่อนุมัติโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ คณะ
เทคนิคการแพทย์ และรายงานสิ้นสุดโครงการวิจัยที่ได้รับการ
อนุมัติแล้ว 

3. ขอบเขต  
 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดเก็บแฟ้มโครงการวิจัยและเอกสารเชิงบริหารจัดการไว้ 3 ปี 
หลังเสร็จสิ้นการวิจัย เพ่ือว่าผู้ตรวจสอบและผู้ตรวจตราสามารถขอดูได้ การขอส าเนาโดยผู้มีอ านาจตาม
กฎหมายสามารถอนุญาตได้เม่ือจ าเป็น 

4. ความรับผิดชอบ  
 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่บริหารจัดการ คือ เก็บรักษา และค้นหาแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย และ 

เอกสารเชิงบริหารจัดการที่เก่ียวข้อง รวมถึงการท าลายเอกสาร 

5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  ภายหลังจากไดรับรายงานสิ้นสุดโครงการ 
 

กรรมการฯ /เลขานุการฯ และ
เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

2  การจัดเก็บรักษาเอกสารโครงการวิจัยเชิงบริหาร 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

3  การคนแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
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4  การท าลายเอกสาร คณบดี / เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
 

6. รายละเอียดการด าเนินการ 
6.1   ภายหลังจากไดรับรายงานสิ้นสุดโครงการ 

6.1.1 กรรมการฯ และเลขานุการฯ ทบทวนพิจารณารายงานสิ้นสุดโครงการวิจัย (SOP 
015) 

6.1.2 เมื่อพิจารณารายงานสิ้นสุดการวิจัยเสร็จสิ้นแล้ว เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ควร 
1) น าแฟมโครงการวิจัยออกจากสวนเก็บแฟมเอกสารโครงการวิจัยที่ 

  ก าลังด าเนินการอยู 
2) ตรวจสอบว่าเอกสารเรียงกันอย่างเป็นล าดับเหมาะสม 
3) ลงฐานข้อมูล close out study 
4)  ในกรณีที่เป็นโครงการวิจัยที่อนุมัติโดยวิธีเร่งด่วน ให้เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ 

ตรวจวันหมดอายุ หากเกิน 1 ปี ให้ถือว่าโครงการวิจัยสิ้นสุดโดยปริยาย 
5)  เก็บไว้บนชั้นเอกสารที่ก าหนดไว้ในห้องแยกส าหรับโครงการวิจัยที่สิ้นสุด

แล้ว (inactive study file) 

 6.2   การจัดเก็บรักษาเอกสารเชิงบริหารจัดการ 
   6.2.1 รายงานการประชุมให้เก็บไว้ในแฟ้ม เรียงตามล าดับวันที่ประชุม จัดเก็บไว้ในตู้ 
    เอกสารเป็นเวลาอย่างน้อย 5 ปี 
   6.2.2 เอกสารในแฟ้มต้นฉบับโครงการวิจัย สามารถท าลายได้หลังจากวันรับทราบการ
    สิ้นสุดโครงการวิจัยครบ 3 ปี 
   6.2.3 เอกสารต้นฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐาน รวมถึงบันทึกประวัติการแก้ไข จัดเก็บไว้ใน
    ตู้เอกสารในส านักงานจริยธรรมการวิจัย 

 6.3   การคนแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย  
   6.3.1 ควรตระหนักวาแฟ้มเอกสารโครงการวิจัยทีเ่ปนเอกสารที่ตองรักษาความลับตาม 
    SOP 026 
   6.3.2 การขอคนแฟ้มเอกสารโดยบุคคลอ่ืนนอกเหนือจากกรรมการฯ หรือเจ้าหน้าที่ 
    ส านักงานฯ ต้องกรอกใบค าขอเป็นลายลักษณ์อักษร และได้รับการลงนามอนุมัติ
    จากประธานฯ ระบุวันที่อนุมัติ (AF 01-025)  
   6.3.3 ผู้ขอค้นเอกสารต้องลงนามในใบบันทึก (AF 02-025) พร้อมทั้งลงวันที่ 
   6.3.4  น าแฟ้มเอกสารเก็บไว้ที่เดิม 
   6.3.5 ลงนามผู้เก็บเอกสาร พร้อมทั้งลงวันที่ 
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 6.4 การท าลายเอกสาร 
   6.4.1 ให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ท ารายการเอกสารที่พ้นก าหนดระยะเก็บรักษาตามระบุ
    ข้างต้น เสนอขออนุมัติท าลายต่อคณบดีโดยตรง 
   6.4.2 ส่งมอบเอกสารที่จะท าลายให้คณะกรรมการของคณะฯ ที่รับผิดชอบเรื่องการท าลาย
    เอกสารตามระเบียบการประกาศแจ้งของส่วนราชการ 
   6.4.3 เอกสารจะถูกท าลายด้วยเครื่องตัดย่อย ทั้งนี้ มีผู้ควบคุมการท าลายเอกสารจนเสร็จ
    สิ้น 
   6.4.4 เก็บเอกสารรายการที่ขอท าลาย ในแฟ้มการท าลายเอกสารของส านักงานฯ  

7.  ภาคผนวก  
     AF 01-025 แบบค าขอค้นแฟ้มเอกสาร  
     AF 02-025  แบบบันทึกการขอค้นเอกสารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 

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  

  Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical Practice E6(R2). Current  
  Step 4 version, dated 9 November 2016 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

หน่วยจริยธรรมการวิจัย 
คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ SOP 025/05.0 

บทที่ 25 การเก็บและการค้นเอกสารโครงการวิจัย 
Archive and Retrieval of Document 

หน้า 6 ของ 6 หน้า 

 

บันทึกประวัติ SOP 025 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไขปรับปรุงและเพ่ิมเติมขั้นตอน
ภายหลังจากได้รับรายงานสิ้นสุด
โครงการวิจัย (ข้อ 6.1) 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

03.0 28 พฤศจิกายน 2557 - แก้ไขรายละเอียดและเรียงล าดับขั้นตอน
การค้นแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย (ข้อ 
6.3) 

- แก้ไข format โดยเฉพาะการเปลี่ยน 
bullet เป็น number หรือ letter list 
ให้ง่ายต่อการอ้างอิง 

- เปลี่ยน  Ref WHO 
-  เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP  

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไข format ให้เข้าใจง่าย ตรวจสอบ
การใช้ภาษาและค าให้เหมาะสม 

- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

05.0 1 พฤษภาคม 2567 - แก้ไขการให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จาก AMSEC เป็น SOP เพ่ือง่ายต่อ
ความเข้าใจ 

- ปรับรายละเอียดการด าเนินการให้
สอดคล้องกับการปฏิบัติ 

- เพ่ิมข้ันตอนการท าลายเอกสาร 
- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติเป็น ศ.ดร.สาคร พร

ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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การธ ารงไว้ซึ่งการรักษาความลับ 

Maintaining Confidentiality of REC’s Document 

 

 

 
วันท่ีเริ่มใช้   วันท่ี 1 พฤษภาคม 2567 
แทนท่ีฉบับ  AMSEC 026/04.0 
 
 
ผู้จัดท า............................................................ ..  วันท่ี 25 เมษายน 2567               
         (รองศาสตราจารย์ ดร.นิมิตร มรกต)  
 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
        ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 
 
ผู้อนุมัติ ..............................................................   วันท่ี  26 เมษายน 2567 
      (ศาสตราจารย์ ดร.สาคร  พรประเสริฐ) 
           คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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สารบัญ 

หัวข้อ เรื่อง หนา 

1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 3 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 4 

 6.1  การเขาถึงแฟ้มเอกสาร 4 

 6.2  การจัดแบงประเภทของเอกสารที่ตองรักษาความลับ 4 

 6.3  การท าส าเนาเอกสารที่ตองรักษาความลับ 4 

 6.4  บันทึกการท าส าเนาเอกสาร 5 

7 ภาคผนวก 5 

8 เอกสารอางอิง 5 

9 บันทึกประวัติ SOP 026 6 
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1.วัตถุประสงค  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานบทนี้มีไว้เพ่ือเป็นแนวทางในการจัดการกับเอกสารต้นฉบับและเอกสารส าเนา
เพ่ือปกป้องความลับของเอกสารของคณะกรรมการฯ หรือเอกสารอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง 

2. นิยามศัพท์  
  เอกสาร  เอกสารหมายรวมถึง 

2.1 โครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง (เช่น แบบบันทึกขอมูล เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย/
ใบยินยอม สมุดบันทึกประจ าวัน บันทึก ความเห็นของที่ปรึกษาหรือผู้ทรงคุณวุฒิ  

2.2 เอกสารคณะกรรมการฯ (รายงานการประชุม, ข้อแนะน าและผลการตัดสิน) หนังสือโต้ตอบ 
 (ผู้ทรงคุณวุฒิ ผู้ตรวจสอบ ผู้ร่วมการวิจัยฯลฯ) ในรูปแบบต่าง ๆ เช่น ขอมูลบันทึกบนกระดาษ 
 โทรสาร ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ (เชน อีเมล) เทปเสียง เทปวีดีทัศน์ หรือแผ่นซีดี 

  
3. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐานจะครอบคลุมถึงการจัดการกับเอกสาร การแจกจ่าย การเก็บรักษาเอกสารตางๆ  
ไดแก โครงการวิจัย เอกสารของคณะกรรมการ จดหมายถึงผู้ทรงคุณวุฒิ ผู้ตรวจสอบ และสาธารณชน เป็นต้น   

4. ความรับผิดชอบ  
 การรักษาความลับของ โครงการวิจัย เอกสารของคณะกรรมการ จดหมายถึงผู้ทรงคุณวุฒิ ผู้ตรวจสอบ

เป็นสิ่งที่ต้องกระท า คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ทุกคนต้องลงนามข้อตกลงรักษาความลับกับ 
คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 

 หากผู้ที่ไม่เป็นกรรมการฯ ต้องการส าเนาเอกสารดังกล่าว ประธานฯ เป็นผู้พิจารณาอนุมัติ 
  

5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  การเขาถึงแฟ้มเอกสาร 
 

คณะกรรมการฯ / 
 เจาหนาทีส่ านักงานฯ 

2  การจัดแบ่งประเภทของเอกสาร 
 

คณะกรรมการฯ / 
 เจาหนาทีส่ านักงานฯ 

3  การท าส าเนาเอกสาร 
 

เจาหนาทีส่ านักงานฯ 

4  บันทึกการท าส าเนาเอกสาร เจาหนาทีส่ านักงานฯ 
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6. รายละเอียดการด าเนินการ 

 6.1 การเขาถึงแฟ้มเอกสาร  
 6.1.1  คณะกรรมการฯ เลขานุการฯ และเจาหนาทีส่ านักงานฯ ตองอาน เขาใจ และยอมรับใน 
 ขอปฏิบัติตอไปนี้  

1) ลงนามในข้อตกลงรักษาความลับกับคณะเทคนิคการแพทย์กอนเริ่มการ
ปฏิบัติงาน (AF 01-004 หรือ AF 04-004) 

2) สามารถเขาถึงเอกสารทุกชนิดของส านักงานฯ 
3) สามารถขอตนฉบับและส าเนาของเอกสารของส านักงานฯ ไปใชเพ่ืองานของคณะ

กรรมการฯ 
6.1.2 เมือ่ต้องการส าเนาเอกสารใด ให้ติดต่อกับเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
6.1.3 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เป็นผู้เข้าค้นแฟ้มเอกสาร 

 6.2 การจัดแบงประเภทของเอกสารที่ตองรักษาความลับ 
   เอกสารที่ต้องรักษาความลับแบ่งออกเป็นประเภทต่างๆ ดังนี้ 

6.2.1 เอกสารทบทวนพิจารณาโดยคณะกรรมการฯ ได้แก่ โครงการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
 ได้แก่ แบบบันทึกข้อมูล เอกสารชี้แจงผู้ เข้าร่วมการวิจัย/ใบยินยอม ความเห็นของที่
 ปรึกษาหรือผู้ทรงคุณวุฒิ เป็นต้น 
6.2.2 เอกสารของคณะกรรมการฯ ได้แก่ รายงานการประชุม ผลการพิจารณาตัดสิน หรือ
 ค าแนะน าของคณะกรรมการฯ เป็นต้น 
6.2.3 จดหมายและเอกสารติดต่อ ได้แก่ จดหมายของคณะกรรมการฯ ที่ติดต่อกับผู้วิจัย ผู้ให้ทุน
 วิจัย ผู้เข้าร่วมการวิจัย ที่ปรึกษา ผู้ตรวจสอบ เป็นต้น 

  6.3 การท าส าเนาเอกสารที่ต้องรักษาความลับ 
  เอกสารทุกฉบับไม่ว่าจะเป็นฉบับร่าง (draft) หรือฉบับปรับปรุงต่อๆ มา (definite version) 
 ถือเป็น ความลับและไม่อนุญาตให้น าออกนอกห้อง ยกเว้นเอกสารที่ต้องด าเนินการวันต่อวัน 
  6.3.1 ผู้มีสิทธิขอท าส าเนาเอกสาร 

1) กรรมการฯ 
2) บุคคลอื่นที่ได้รับอนุญาตจากประธานฯ อย่างเป็นลายลักษณ์อักษร 
3) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เท่านั้น ที่ได้รับอนุญาตให้เป็นผู้ท าส าเนาเอกสาร 

  6.3.2  การขอส าเนาเอกสารโดยบุคคลอ่ืนที่ไม่ใช่กรรมการฯ 
   ผู้ขอตองลงนามในข้อตกลงรักษาความลับ (AF 05-004) แบบบันทึกค าขอส าเนาเอกสาร 
   (AF 01-026) และเมื่อรับส าเนาเอกสารที่เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ท าให้แล้ว ต้องลงนามในใบ
   บันทึกการท าส าเนาเอกสารต้นฉบับ (AF 02-026) 
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 6.4 บันทึกการท าส าเนาเอกสาร 

 6.4.1 ใบค าขอส าเนาเอกสารของคณะกรรมการ (AF 01-026) ต้องเก็บไว้ที่ส านักงานจริยธรรม
  วิจัย 
 6.4.2 บันทึกการท าส าเนาเอกสาร ควรประกอบด้วยชื่อและลายเซ็นของผู้ขอส าเนาเอกสาร 
  ลายเซ็นผู้ท าส าเนาเอกสาร จ านวนส าเนาเอกสาร และวันที่ ที่ท าส าเนาเอกสาร 
 6.4.3 แบบบันทึกการท าส าเนาเอกสารต้นฉบับ (AF 02-026) ต้องเก็บไว้กับเอกสารต้นฉบับ 
 6.4.4 ใบบันทึกการท าส าเนาเอกสารไม่ใช่เอกสารที่ต้องรักษาความลับและสามารถขอดูได้ 
 6.4.5 ใบบันทึกการท าส าเนาเอกสาร เป็นเอกสารที่ต้องเก็บรักษา     
   
7. ภาคผนวก  

  AF01-026      แบบบันทึกค าขอส าเนาเอกสารของคณะกรรมการฯ 
  AF02-026  แบบบันทึกการท าส าเนาจากเอกสารต้นฉบับ 

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  

  Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical Practice E6(R2). Current  
  Step 4 version, dated 9 November 2016 
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บันทึกประวัติ SOP 026 

 
ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไขรายละเอียดการจัดแบ่งประเภท
เอกสารที่ต้องรักษาความลับ (ข้อ 6.2) 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

03.0 28 พฤศจิกายน 2557 - แก้ไข format โดยเฉพาะการเปลี่ยน 
bullet เป็น number หรือ letter list ให้
ง่ายต่อการอ้างอิง 

-  เปลี่ยน  Ref WHO 
- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP  

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไข format ให้เข้าใจง่าย ตรวจสอบการ
ใช้ภาษาและค าให้เหมาะสม 

- เพ่ิมเติมเอกสารอ้างอิง 
- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

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

- ปรับรายละเอียดการด าเนินการให้
สอดคล้องกับการปฏิบัติ 

- แก้ไข จาก IRB/IEC เป็น REC 
- แก้ไขค าว่า “ผู้ร่วมการวิจัย” เป็น 

“ผู้เข้าร่วมการวิจัย” ตลอดทั้งเอกสาร 
- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติเป็น ศ.ดร.สาคร พร

ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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วันท่ีเริ่มใช้   วันท่ี 1 พฤษภาคม 2567 
แทนท่ีฉบับ  AMSEC 027/04.0 
 
 
ผู้จัดท า............................................................ ..  วันท่ี 25 เมษายน 2567                
         (รองศาสตราจารย์ ดร. นิมิตร มรกต)  
 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
        ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
 
 
ผู้อนุมัติ ..............................................................   วันท่ี 26 เมษายน 2567 
       (ศาสตราจารย์ ดร. สาคร  พรประเสริฐ) 
             คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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สารบัญ  

หัวข้อ เรื่อง หนา 
1 วัตถุประสงค ์ 3 

2 นิยามศัพท ์ 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 3 

6 รายละเอียดการด าเนนิการ 4 

 6.1 รับแจ้งการตรวจสอบ/ตรวจตรา 4 

 6.2 เตรียมรับการตรวจสอบ/ตรวจตรา 4 

 6.3 ตอนรับคณะกรรมการตรวจสอบ/ตรวจตรา 5 

 6.4 การปรับปรุงแกไขขอบกพรอง 5 

 6.5 การเก็บรักษารายงานสรปุผลการตรวจสอบ/ตรวจเยี่ยม 5 

7 ภาคผนวก 5 

8 เอกสารอางอิง 6 

9 บันทึกประวัติ SOP 027 7 
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1. วัตถุประสงค  
 เพ่ือเปนแนวทางในการเตรียมตัวรับการตรวจสอบและตรวจเยี่ยมการด าเนินงานของคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจั ย  โดยผู้ ตรวจสอบ/ตรวจเยี่ ยมจากหน่ วยงานรับรองมาตรฐาน  NECAST หรือ 
SIDCER/FERCAP ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือหน่วยงานที่มีหน้าที่ตามกฎหมาย ระเบียบ
ข้อบังคับ 

2. นิยามศัพท์  
การตรวจสอบ (Audit) การประเมินกระบวนการอนุมัติโครงการวิจัยและเอกสารอย่างเป็นระบบ

และโดยอิสระ เพ่ือตรวจสอบวากระบวนการทบทวนพิจารณาและการ
อนุมัติโครงการวิจัยมีการด าเนินการ มีการบันทึกข้อมูล และมีการรายงาน
อย่างถูกต้องตรงตามวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ก าหนด และเปนไปตาม
หลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ไดแก การปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี
ข อ ง  International Conference on Harmonization (ICH) Good 
Clinical Practice ห รื อ  ICH GCP, Declaration of Helsinki แ ล ะ
ระเบียบข้อบังคับท่ีเกี่ยวข้อง   

การตรวจตรา 
(Inspection) 

การเข้ามาตรวจดูเอกสาร สถานที่ บันทึก และทรัพยากรอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง 
กับการทดลองทางคลินิก โดยผู้ตรวจตรา ซึ่งอาจด าเนินการ ณ สถานที่ 
ด าเนินการวิจัย สถานที่ของผู้ให้ทุนวิจัย และ/หรือ องค์กรที่รับวิจัยตาม 
สัญญา (Contract Research Organization; CRO) ส านักงานจริยธรรม
การวิจัย หรือท่ีอ่ืนๆ ตามท่ีผู้ตรวจตราเห็นเหมาะสม 

 

3. ขอบเขต  
 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมตัวของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย และเจ้าหน้าที่

ส านักงานจริยธรรมการวิจัย คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่  

 4. ความรับผิดชอบ  
 ประธานคณะกรรมการฯ กรรมการฯ เลขานุการฯ และเจาหนาที่ส านักงานฯ ตองปฏิบัติงานตาม

แนวทางที่ระบุในวิธีด าเนินการมาตรฐานบทนี้ และเตรียมพรอมในการเตรียมเอกสาร และตอบค าถามระหว่าง
การประเมิน ตรวจสอบ หรือตรวจตราของผู้มาตรวจสอบ/ตรวจตรา และแขกรับเชิญ   

 

 5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ  
ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  ได้รับแจ้งการตรวจสอบ/ตรวจเยี่ยม 
 

ประธานกรรมการฯ/คณบดี 
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2  เตรียมรับการตรวจสอบ/ตรวจเยี่ยม 
 

ประธานกรรมการฯ / กรรมการฯ 
เลขานุการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  

3  ตอนรับคณะกรรมการตรวจสอบ/ตรวจเยี่ยม 
 

ประธานกรรมการฯ / กรรมการฯ 
เลขานุการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

4  
 

ปรับปรุงแกไขขอบกพรอง 
 

ประธานกรรมการฯ / กรรมการฯ 
เลขานุการฯ และ เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ 

5  
 

เก็บรักษารายงานสรุป 
ผลการตรวจสอบ 

เลขานุการฯ /เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ 

 

6. รายละเอียดการด าเนินการ 
6.1   ได้รับแจงการขอตรวจสอบ/ตรวจตรา  
  6.1.1 ประธานกรรมการฯ หรือเลขานุการฯ รบัทราบก าหนดการตรวจสอบจากผู้ขอตรวจสอบหรือ

 แขกรับเชิญ 
  6.1.2 ประธานกรรมการฯ แจงใหเลขานุการฯ และคณบดีทราบ  
  6.1.3 ประธานกรรมการฯ มอบหมายใหคณะกรรมการฯ และเจาหนาทีส่ านักงานฯ เตรียมความ

 พร้อมรับการตรวจสอบ  

6.2   เตรียมรับการตรวจสอบ 
6.2.1 ใช้แบบรายการ AF 01-027 
6.2.2 ด าเนินการตรวจสอบตามรายการ  
6.2.3 จดบันทึกและข้อคิดเห็นในแต่ละส่วน 
6.2.4 เน้นโครงการวิจัยที่มีปัญหา  
6.2.5 ตรวจสอบวาเอกสารตางๆ ไดรับการติดฉลากและเก็บรักษาไว้อย่างเป็นระเบียบเพ่ือจะได้

  หยิบฉวยได้รวดเร็ว  
6.2.6 ตรวจความสมบูรณ์ของเอกสารและแฟ้มต่างๆ  

1) วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับปัจจุบันและฉบับก่อนหน้า 
2) แนวทางจริยธรรมการวิจัยสากล และของไทย ฉบับล่าสุด 
3) อัตตประวัติและประวัติการฝึกอบรมของกรรมการ 
4) ระเบียบวาระการประชุม  รายงานการประชุม   
5) แฟ้มโครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการอยู่ 
6) แฟ้มโครงการที่ปิดไปแล้ว 
7) แฟ้มเอกสารโครงการวิจัยที่ผู้ตรวจสอบ/ตรวจตราขอตรวจ 
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6.2.7 เตรียมหองประชุมและอุปกรณที่ตองใช  
6.2.8 แจงวันเวลาของการตรวจสอบ พรอมทั้งนัดหมายคณะกรรมการฯ และเจาหนาทีส่ านักงานฯ  

เพ่ือเขารวมการประชุมกับคณะกรรมการตรวจสอบ/ตรวจตรา 

6.3  ตอนรับคณะกรรมการตรวจสอบ  
 6.3.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เตรียมเอกสารบันทึกข้อตกลงรักษาความลับ/ผลประโยชน์ทับซ้อน 
 6.3.2 ให้ผู้ตรวจสอบ/ตรวจตรา และแขกรับเชิญลงนาม 
 6.3.3 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าคณะกรรมการตรวจสอบ/ตรวจตรา มายังหองประชุมที่เตรียมไว  
 6.3.4 ประธานกรรมการฯ กรรมการฯ และเจาหนาทีส่ านักงานฯ เขารวมในการประชุม  
 6.3.5 ด าเนินการประชุมตามระบุในก าหนดการประชุม  
 6.3.6 ประธานกรรมการฯ คณะกรรมการฯ เลขานุการฯ และเจาหนาทีส่ านักงานฯ ตอบค าถามของ

 คณะกรรมการตรวจสอบ/ตรวจตรา ดวยความสุภาพ ชัดเจน และตรงประเด็น  
 6.3.7 คนหาและจัดเตรียมขอมูลหรือแฟ้มเอกสารที่คณะกรรมการตรวจสอบ/ตรวจตราร้องขอ 

6.3.8 หลังการตรวจสอบ/ตรวจตรา คณะกรรมการฯ และเลขานุการฯ เข้ารับฟังผล จดบันทึกค า
 วิจารณและขอเสนอแนะของคณะกรรมการ ตรวจสอบ/ตรวจตรา  

      6.4 การปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง 
  6.4.1 กรรมการฯ และเลขานุการฯ น าเสนอรายงานสรุปผลการตรวจสอบเบื้องต้นในที่ประชุม

 คณะกรรมการฯ และด าเนินการอภิปรายเพื่อหาแนวทางการปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง 
 6.4.2  ด าเนินการปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง ภายในระยะเวลาที่เหมาะสม 
 6.4.3 เมือ่ได้รับหนังสืออย่างเป็นทางการจากผู้ตรวจสอบ/ตรวจตรา ประธานกรรมการฯ และ 

 เลขานุการฯ ตอบอย่างเป็นทางการถึงการแก้ไขที่ท าไปแล้วหรือที่วางแผนว่าจะท าพร้อมกับ
 วันที่คาดว่าจะแล้วเสร็จ 

 6.4.5 แจ้งการด าเนินการให้คณะกรรมการฯ ทราบ 

       6.5  เก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจสอบ/ตรวจตรา 

  เก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจสอบ/ตรวจตรา ของผู้ตรวจสอบ/ตรวจตรา และบันทึก
ข้อบกพร่องที่พบจากการตรวจสอบภายใน และการแก้ไขไว้ในแฟ้ม “การตรวจสอบ/ตรวจตรา” 

7. ภาคผนวก  

  AF01-027  แบบรายการส าหรับเตรียมรับการตรวจสอบ/ตรวจตรา 

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 
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 Pharmaceuticals for Human Use (ICH). 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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Audit and Inspection of the AMSEC 

หน้า 7 ของ 7 หน้า 

 

บันทึกประวัติ AMSEC 027 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่  ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0 1 กันยายน 2553 ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

02.0 1 มกราคม 2557 - แก้ไขนิยามศัพท์ “การตรวจประเมิน” 
และ “การตรวจตรา” 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

03.0 28 พฤศจิกายน 2557 - แก้ไข format โดยเฉพาะการเปลี่ยน 
bullet เป็น number หรือ letter list ให้
ง่ายต่อการอ้างอิง 

- เปลี่ยน  Ref WHO 
- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP  

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

04.0 8 กันยายน 2560 - แก้ไข format ให้เข้าใจง่าย ตรวจสอบการ
ใช้ภาษาและค าให้เหมาะสม 

- เพ่ิมบันทึกประวัติการแก้ไข SOP 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

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

- ปรับปรุงชื่อบท จาก “ตรวจเยี่ยม” เป็น 
“ตรวจตรา” 

- ปรับปรุงนิยามศัพท์ “การตรวจตรา” ให้มี
ความหมายชัดเจน  

- ปรับปรุงขั้นตอนการด าเนินการให้
สอดคล้องกับแนวทางการเตรียมรับการ
ตรวจจาก NECAST 

- เพ่ิมข้ันตอนให้ผู้ตรวจสอบ/ตรวจตราลง
นามในบันทึกข้อตกลงรักษาความลับ/
ผลประโยชน์ทับซ้อน 

- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติเป็น ศ.ดร.สาคร พร
ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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การบริหารจัดการโครงการวิจัยของ AMS-PHPT 

(Administration of AMS-PHPT Research Protocols) 

 

 

 
วันท่ีเริ่มใช้   วันท่ี 1 พฤษภาคม 2567 
แทนท่ีฉบับ  AMSEC 028/04.0 
 
 
ผู้จัดท า............................................................ ..  วันท่ี 25 เมษายน 2567                
         (รองศาสตราจารย์ ดร.นิมิตร มรกต)  
 ประธานคณะกรรมการพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
        ส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ 
 
 
ผู้อนุมัติ ..............................................................   วันท่ี 26 เมษายน 2567 
       (ศาสตราจารย์ ดร.สาคร  พรประเสริฐ) 
            คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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สารบัญ 
 

หัวข้อ เรื่อง หนา 
1 วัตถุประสงค์ 3 

2 นิยามศัพท์ 3 

3 ขอบเขต 3 

4 ความรับผิดชอบ 3 

5 แผนภูมิข้ันตอนการด าเนินการ 3 

6 รายละเอียดการด าเนินการ 4 

 6.1  รับเอกสารโครงการวิจัย 4 

 6.2  การทบทวนพิจารณา 4 

 6.3  การแจงผลการพิจารณา 5 

7 ภาคผนวก 5 

8 เอกสารอางอิง 5 

9 บันทึกประวัติ SOP 028 6 
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1. วัตถุประสงค  

 เพ่ือเปนแนวทางส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ ในการจัดการโครงการวิจัยที่เสนอโดย 
PHPT (โครงการ AMS-PHPT Research Collaboration) 

2. นิยามศัพท์  
AMS-PHPT หน่วยวิจัยทีม่ีความร่วมมือท าวิจัยภายใต้ข้อตกลงผ่านกรมความร่วมมือระหว่าง

ประเทศ กระทรวงการต่างประเทศ (Thailand International Development 
Cooperation Agency (TICA))ซึ่งเป็นโครงการความร่วมมือระหว่าง
มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ โดยคณะเทคนิคการแพทย์ กับ Institute of Research 
and Development ประเทศฝรั่งเศส และคู่ความร่วมมือ อาธิ กระทรวง
สาธารณสุข มหาวิทยาลัยมหิดล Harvard School of Public Health 
ประเทศสหรัฐอเมริกา เป็นต้น โดยโครงการ AMS-PHPT Research 
Collaboration มีห้องปฏิบัติการ pharmacology และ virology ณ คณะ
เทคนิคการแพทย์ ซ่ึงด าเนินการวิเคราะห์และเก็บรักษาตัวอย่าง ส่วนผู้เข้าร่วม
การวิจัย รับจากโรงพยาบาลหลายแห่งทั่วประเทศโดยแต่ละโรงพยาบาลจะมี
ผู้วิจัยหลัก 

3. ขอบเขต  

 วิธีด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมโครงการวิจัยของ AMS-PHPT Research Collaboration ทุกชุด 
ที่สงเขามาเพ่ือพิจารณา  
 
4. ความรับผิดชอบ  

AMS-PHPT Research Collaboration ยื่ น โ ค ร ง ก า ร วิ จั ย  multi-center clinical trial ใ ห้
คณะกรรมการจริยธรรมกระทรวงสาธารณสุข คณะกรรมการจริยธรรมในรายชื่อประกาศส านักงานอาหาร
และยา หรือคณ ะกรรมการกลางพิจารณ าจริยธรรมการวิจั ย ในคน (Central Research Ethics 
Committee; CREC) เพ่ือพิจารณา 

AMSEC จัดการพิจารณาแบบเร่งด่วนให้กับโครงการวิจัยที่ผ่านการอนุมัติของคณะกรรมการตาม
ข้างต้นแล้ว 

AMSEC ไม่รับพิจารณาโครงการ clinical trial of pharmaceutical ที่ไม่ผ่านการอนุมัติจากคณะ
กรรมการฯ ข้างต้น เนื่องจากไม่ได้อยู่ในบัญชีรายชื่อคณะกรรมการจริยธรรมส านักงานอาหารและยายอมรับ  
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5. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ   

ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  รับเอกสารโครงการวิจัยและตรวจสอบเอกสาร 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

2  ทบทวนพิจารณาโครงการวิจัย หรือน าเข้าท่ี
ประชุม 
 

  เลขานุการฯ / กรรมการฯ 

3  แจ้งผลการพิจารณา เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

6. รายละเอียดการด าเนินการ 
6.1 การรับเอกสารโครงการวิจัยและตรวจสอบเอกสาร  

6.1.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ รับเอกสารโครงการวิจัย 
6.1.2 ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร ได้แก่  

1) บันทึกน าส่ง 
2) แบบค าขอรับการพิจารณา 
3) โครงการวิจัย 
4) เอกสารขอความยินยอม 
5) เอกสารประชาสัมพันธ์ (ถ้าจ าเป็นต้องใช้) 
6) CRF (ถ้าจ าเป็นต้องใช้) 
7) ข้อมูลผลิตภัณฑ์ (ถ้าจ าเป็นต้องใช้) 
8) แบบสอบถาม/สัมภาษณ์ 
9) อ่ืน ๆ 

6.1.3  หากเป็นโครงการ multicenter clinical trial ใหม่ ให้ตรวจว่าได้ผ่านการรับรองจาก
 คณะกรรมการจริยธรรมของกระทรวงสาธารณสุข หรือ CREC แล้ว 

  6.2   การทบทวนพิจารณา  
6.2.1 แบบเร่งด่วน 

1) โครงการวิจัยได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมของกระทรวง 
   สาธารณสุข หรือ CREC 

2) เป็นโครงการวิจัยใหม่ที่ไม่ใช่ clinical trial หรือเป็น amendment หรือเอกสาร
   อ่ืนที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร่งด่วน (AMSEC 009) 

6.2.2  แบบเข้าพิจารณาในที่ประชุม 
 ใช้กับโครงการวิจัยที่ไม่ใช่ clinical trial เช่น Quality of Life Study   
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6.3  การแจงผลการพิจารณา  
 6.3.1 ในกรณีที่เป็น clinical trial ที่ผ่านการอนุมัติจาก Ministry of Public Health;  
  MoPH หรือ CREC และ AMSEC เห็นชอบให้ท าการวิจัยได้โดยไม่มีข้อแก้ไข เลขานุการ
  ส่งจดหมายแจงผลการพิจารณาที่มขี้อความต่อไปนี้  

   “การศึกษานี้ ได้รับการพิจารณารับรองด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โดย (ระบุชื่อ
 คณะกรรมการจริยธรรมกระทรวงสาธารณสุข, คณะกรรมการจริยธรรมในรายชื่อประกาศ
 ส านักงานอาหารและยา หรือคณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
 (Central Research Ethics Committee; CREC)) แล้ว ซึ่งคณะกรรมการจริยธรรมการ
 วิจัยในมนุษย์ คณะเทคนิคการแพทย์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ รับรองในส่วนของการ
 ทดสอบทางห้องปฏิบัติการ ตลอดจนการจัดเก็บรักษาสิ่งส่งตรวจดังกล่าว โดย AMS-
 PHPT Research Collaboration ภายใต้ความร่วมมือกับคณะเทคนิคการแพทย์”  (This 
 study was approved by an Ethics Committee of Thai Ministry of Public 
 Health and we approve that laboratory testing for this study and storage of 
 samples will be performed by AMS-PHPT Research Collaboration under the 
 collaborative program with the Faculty of Associated Medical Sciences) 

  6.3.2  ระบุวันที่เริ่มด าเนินการวิจัยได้ โดยอิงตามเอกสารรับรอง ของคณะกรรมการจริยธรรม
 ของกระทรวงสาธารณสุขหรือ CREC 
6.3.3 โครงการวิจัยอื่น ให้เป็นไปตามบทที่เก่ียวข้อง 
 

7. ภาคผนวก  
 - 

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  

  Addendum to ICH E6(R1): Guideline for Good Clinical Practice E6(R2). Current  
  Step 4 version, dated 9 November 2016 

8.3 Federal Policy for the Protection of Human Subjects (The Common Rule) Federal 
  Register /Vol. 82, No. 12 /Thursday, January 19, 2017 :7259-7269. 
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บันทึกประวัติ SOP 028 
 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันที่ ส่วนที่แก้ไขหลัก 
คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

01.0   ธันวาคม  2560 ฉบับสมบูรณ์ 

คณะกรรมการพัฒนา
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

05.0 1 พฤษภาคม 2567 - แก้ไขการให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน
จาก AMSEC เป็น SOP เพ่ือง่ายต่อ
ความเข้าใจ 

- ปรับชื่อโครงการเป็น AMS-PHPT 
Research Collaboration  

- ปรับรายละเอียดการด าเนินการให้
สอดคล้องกับการปฏิบัติ 

- เปลี่ยนชื่อผู้อนุมัติเป็น ศ.ดร.สาคร พร
ประเสริฐ คณบดีคณะเทคนิคการแพทย์ 
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