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1. วัตถุประสงค์   

เพ่ือเป็นแนวทางในการสร้างและปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard of Operating Procedures, 
SOPs) ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของสถาบันพระปกเกล้า เพ่ือใช้เป็นมาตรฐานในการด าเนินงาน
ของคณะกรรมการฯ อย่างมีประสิทธิภาพ และเป็นไปตามหลักจริยธรรมสากล 

 

2. ขอบข่าย  

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกขั้นตอนของการจัดท าและปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกบท 
โดยมีขอบเขตความรับผิดชอบดังนี้ 

2.1  เลขาธิการหรือรองเลขาธิการ มีหน้าที่แต่งตั้งคณะท างานจัดท าแนวทางปฏิบัติงาน (SOPs) หน่วย
จริยธรรมการวิจัยในคนของสถาบันพระปกเกล้าและอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

2.2  คณะท างานจัดท าแนวทางปฏิบัติงาน มีหน้าที่จัดท าและปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน โดยมี
ก าหนดการปรับปรุงแก้ไขทุก 3 ปี 

2.3  ประธานและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย มีหน้าที่ทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ปรับปรุงแก้ไข 

2.4  ประธานและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ผู้วิจัย เจ้าหน้าที่ ตลอดจนผู้เกี่ยวข้องมีหน้าที่ปฏิบัติตาม
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 

3. ความรับผิดชอบ  

3.1 วิธีด าเนินงานมาตรฐานฉบับแรก  ให้ประธานคณะท างานจัดท าแนวทางปฏิบัติงานฯ เสนอร่าง 
ฉบับแรกให้เลขาธิการฯ ลงนามอนุมัติเพ่ือประกาศใช้  

3.2 การแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน  ให้ประธานคณะท างานจัดท าแนวทางปฏิบัติงานฯ เสนอเอกสาร
ฉบับแก้ไขให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของสถาบันพระปกเกล้าทบทวนและให้การรับรอง จากนั้น
ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนเสนอให้เลขาธิการลงนามอนุมัติและประกาศใช้  

การปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน อาจด าเนินการตามข้อเสนอแนะของผู้ตรวจประเมินคุณภาพการ
ปฏิบัติหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
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4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1  แต่งตั้งคณะท างานจัดท าแนวทางปฏิบัติงานฯ ส าหรับ 
หน่วยจริยธรรมการวิจัยในคนของสถาบันพระปกเกล้า 

เลขาธิการหรือรองเลขาธิการฯ 

2 ร่าง/แก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน คณะท างานจัดท าแนวทางปฏิบัติงานฯ 

3 ทบทวนและให้การรับรองวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
ฉบับแก้ไข 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
ของสถาบันพระปกเกล้า 

4 ลงนามอนุมัติและประกาศใช้ เลขาธิการหรือรองเลขาธิการฯ 

5 เผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐาน   
จัดเก็บเอกสารและไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ 

ฝ่ายเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคนฯ 

 

5. รายละเอียดการปฏิบัติ 

5.1 การแต่งตั้งคณะท างานจัดท าแนวทางปฏิบัติงาน (SOPs) ฉบับแรก  เลขาธิการหรือรองเลขาธิการฯ 
แต่งตั้งคณะท างานจัดท าแนวทางปฏิบัติงาน (SOPs) ซึ่งประกอบด้วย ประธานคณะท างานฯ เลขานุการคณะท างานฯ 
และคณะท างานฯ ที่มคีวามรู้ด้านหลักจริยธรรมการวิจัยและมีประสบการณ์ในการพิจารณาโครงร่างการวิจัย  

5.2 การจัดท าและปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.2.1 การจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

1) คณะท างานจัดท าแนวทางปฏิบัติงานมาตรฐาน ก าหนดรายการชื่อบทของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

2) คณะท างานจัดท าแนวทางปฏิบัติงานมาตรฐาน ก าหนดโครงร่างของวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
ซึ่งประกอบด้วย  

2.1)  วัตถุประสงค์ 
2.2)  ขอบข่าย 
2.3)  ความรับผิดชอบ 
2.4)  ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 
2.5)  รายละเอียดการปฏิบัติ 
2.6)  ภาคผนวก 
2.7)  เอกสารอ้างอิง 
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3) คณะท างานจัดท าแนวทางปฏิบัติงานฯ จัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐานตามรายการที่ก าหนด 
โดยมีรายละเอียดของวิธีปฏิบัติที่สามารถอ้างอิงได้จากหลักจริยธรรมการวิจัยสากล สามารถน าไปใช้ได้จริงและ  
ใช้ภาษาท่ีเข้าใจง่าย  

4) การให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOP codes) 

4.1) ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ แสดงตัวอักษรย่อหน่วยงาน คือ KPI ตามด้วยอักษรย่อของ 
Research Ethics Committee เป็น KPIREC-SOP  

4.2) ใช้ตัวเลข 2 ตัวส าหรับหมายเลขบท/ตัวเลข 2 ตัวส าหรับฉบับที่ เช่น บทที่ 1 ฉบับที่ 1 
ใช้ รหัส KPIREC-SOP 01/1.0 

5) การให้รหัสเอกสารแบบฟอร์มที่เก่ียวข้อง (annex form codes) 

5.1) ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ 2 ตัว คือ AF (annex form) 

5.2) ตัวเลข 2 ตัวแรกส าหรับหมายเลขบท ตัวเลข 2 ตัวหลังส าหรับหมายเลขเอกสาร
ตัวอย่างเช่น แบบฟอร์มที่เกี่ยวข้องกับ SOP บทที่ 1 ให้ใช้รหัสว่า AF 01-01 (AF 01-01_รายการวิธีด าเนินการ
มาตรฐานและรายการเอกสารประกอบ) 

5.2.2 การปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน ท าทุก 3 ปี 

1) คณะท างานพิจารณาแก้ไขบทต่างๆ ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน โดยอาจคงวิธีด าเนินการ
มาตรฐานเดิมไว้ หรือปรับเปลี่ยนตามความเหมาะสม 

2) ฝ่ายเลขานุการฯ จะต้องท าทะเบียนคุมการแก้ไขรายการวิธีการด าเนินการมาตรฐาน (AF 01-02) 
ซ่ึงประกอบด้วย เลขเอกสาร ชื่อเอกสาร วันที่แก้ไข ครั้งที่แก้ไข ทบทวนโดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัย อนุมัติโดยเลขาธิการ วันที่เริ่มใช้ 

5.3 การทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.3.1  ฝ่ายเลขานุการฯ พิมพ์วิธีด าเนินการมาตรฐานที่คณะท างานฯ จัดท าหรือปรับปรุงแก้ไข  

5.3.2  ฝ่ายเลขานุการฯ แจกจ่ายให้คณะกรรมการฯ และประธานคณะกรรมการฯ ทบทวนวิธีด าเนินการ
มาตรฐานที่ปรับปรุง แก้ไข 

5.3.3 เมื่อมีข้อแนะน าหรือแก้ไขเพ่ิมเติมจากการทบทวน ฝ่ายเลขานุการฯ พิมพ์แก้ไขตามข้อแนะน า
และส่งให้ประธานคณะกรรมการฯ ตรวจสอบอีกครั้ง 
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5.4 การอนุมัติให้ใช้วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.4.1 ประธานคณะกรรมการฯ เสนอเลขาธิการฯ เพ่ือลงนามและก าหนดวันที่เริ่มใช้วิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

5.4.2 ในกรณีที่กรรมการเสนอขอแก้ไขบางส่วนหรือบางบทของวิธีด าเนินการมาตรฐานฯ ในระหว่าง 
3 ปี ที่ใช้ SOPs ตามความเหมาะสม ให้คณะกรรมการฯ พิจารณา  โดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในคน เป็นผู้อนุมัติใช้ 

5.5 การแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

5.5.1 ฝ่ายเลขานุการฯ จัดพิมพ์วิธีด าเนินการมาตรฐานที่ได้รับการอนุมัติใช้  

5.5.2 ฝ่ายเลขานุการฯ แจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานให้กรรมการฯ ทุกคน โดยท าฉบับเล่มจ านวน 
3 ชุด เก็บในหน่วยฯ พร้อมทั้งท าบันทึกข้อความน าส่งวิธีด าเนินการมาตรฐานให้กรรมการฯ ทุกคน เป็นหลักฐาน
การรับวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

5.6 การเผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.6.1  ฝ่ายเลขานุการฯ ส่งวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับล่าสุดให้แก่เจ้าหน้าที่ควบคุมงานเอกสาร 
เพ่ือน าไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ขึ้นระบบสื่อสารภายในของสถาบันพระปกเกล้า 

5.6.2  ฝ่ายเลขานุการฯ อาจเผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับล่าสุดให้กับหน่วยงานต่างๆ ภายใต้
ความเห็นชอบของประธานคณะกรรมการฯ 

5.7 การจัดเก็บวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

5.7.1 ฝ่ายเลขานุการฯ จัดเก็บต้นฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับที่ได้รับการอนุมัติไว้ที่หน่วย
จริยธรรมการวิจัยในคนของสถาบันพระปกเกล้า  

5.7.2 ฝ่ายเลขานุการฯ จัดเก็บวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับในรูปไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งมีการ
ส ารองข้อมูล เก็บไว้ในที่ปลอดภัย และสะดวกในการค้นหา อ้างอิง และเผยแพร่ 

 

6. แบบฟอร์มท่ีเกี่ยวข้อง  

AF 01-01_รายการวิธีการด าเนินการมาตรฐาน 

AF 01-02_ทะเบียนคุมการแก้ไขรายการวิธีการด าเนินการมาตรฐาน 

AF 01-03_รายการเอกสารการด าเนินงานจริยธรรมการวิจัยในคน 

AF 01-04_ทะเบียนคุมการแก้ไขเอกสารการด าเนินงานจริยธรรมการวิจัยในคน 
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7. เอกสารอ้างอิง 

7 .1  International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH G C P 
2016) และ ICH GCP 1996  ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ.2552) แปลโดยกองควบคุมยา ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

7.2  แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนของชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 

7.3  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (มคจม.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 

7.4  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research with 
human participants (2011) 

 





หน้า 9 ของ 75 หน้า 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สถาบันพระปกเกล้า KPIREC-SOP 02/2.0 

โครงสร้างและองค์ประกอบคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  
Structure and Composition of the Research Ethics 
Committee 

2566 

 

 

 

 

สารบัญ 

ล าดับเรื่อง รายการ หน้า 

1 วัตถุประสงค์  10 

2 ขอบเขต 10 

3 ความรับผิดชอบ 10 

4 ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 10 

5 รายละเอียดการปฏิบัติ 11 

5.1  5.1  หลักจริยธรรม 11 

5.2  5.2  องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน   12 

5.3  5.3  คุณสมบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  12 

5.4  5.4  เงื่อนไขการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนและวาระการปฏิบัติงาน 13 

5.5  5.5  การลาออก การพ้นจากต าแหน่ง และการแต่งตั้งทดแทน 13 

5.6  การแต่งตั้งคณะกรรมการสมทบ หรือคณะกรรมการเสริมเพ่ือพิจารณาจริยธรรม
การวิจัย 

 

14 

5.7  การแต่งตั้งที่ปรึกษาอิสระ (Independent Consultant) 14 

5.8 คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงาน 14 

5.9  หน่วยจริยธรรมการวิจัยในคน 16 

5.10  บทบาทและความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน    16 

5.11  องค์ประชุม 16 

5.12  การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 17 

5.13  การส่งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย 17 

6 แบบฟอร์มที่เกี่ยวข้อง 17 

7 เอกสารอ้างอิง 17 
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1. วัตถุประสงค ์

เพ่ือเป็นแนวทางในการจัดตั้งและบริหารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของสถาบันพระปกเกล้า 
และเพ่ือให้การด าเนินงานของคณะกรรมการฯ มีประสิทธิภาพ เที่ยงตรง คล่องตัว และเป็นไปตามหลักจริยธรรม
การวิจัยสากล 
 
2. ขอบเขต  

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมเรื่ององค์ประกอบของคณะกรรมการฯ การแต่งตั้ง วาระการปฏิบัติงาน 
คุณสมบัติและหน้าที่ของคณะกรรมการฯ การลาออกหรือการพ้นจากต าแหน่งก่อนครบวาระการปฏิบัติงานของ
กรรมการฯ และการแต่งตั้งกรรมการฯ ทดแทน การแต่งตั้งคณะที่ปรึกษาอิสระ ตลอดจนการด าเนินการเรื่องการ
รักษาความลับของข้อมูล การจัดการเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน และการอบรมอย่างต่อเนื่องของกรรมการฯ และ
ฝ่ายเลขานุการฯ 
 
3. ความรับผิดชอบ   

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนของสถาบันพระปกเกล้า มีอ านาจหน้าที่ในการพิทักษ์ซึ่งสิทธิความ
ปลอดภัยและความเป็นอยู่ที่ดีของผู้รับการวิจัย (ICH GCP 3.1.1) และชุมชนที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย ภายใต้
ความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนและหน่วยงานที่ผู้วิจัยสังกัด 
 
4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัต ิ ผู้รับผิดชอบ 

1 หลักจริยธรรม คณะกรรมการฯ   

2 องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  คณะกรรมการฯ  

3 คุณสมบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ คณะกรรมการฯ   

4 เงื่อนไขการแต่งตั้งและวาระการปฏิบัติงาน เลขาธิการฯ 

5 การลาออก การพ้นจากต าแหนง่ คณะกรรมการฯ   

6 การแต่งตั้งคณะกรรมการฯ ทดแทน เลขาธิการฯ 

7 ที่ปรึกษาหรือผู้เชี่ยวชาญอิสระ คณะกรรมการฯ เสนอประธานฯ 

8 ประธานคณะกรรมการฯ  เลขาธิการฯ 

9 เลขานุการคณะกรรมการฯ  เลขาธิการฯ 
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ขั้นตอน การปฏิบัต ิ ผู้รับผิดชอบ 

10 บทบาทและความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ   คณะกรรมการฯ   

11 องค์ประชุม คณะกรรมการฯ  

12 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการฯ  คณะกรรมการฯ  

13 การส่งผลการพิจารณาให้ผู้วิจยั ฝ่ายเลขานุการฯ 

 
5. รายละเอียดการปฏิบัติ 

5.1 หลักจริยธรรม 

5.1.1  ในการพิจารณาโครงการวิจัยและประเด็นทางจริยธรรม คณะกรรมการฯ ตระหนักถึงความ
แตกต่างด้านระเบียบ ประเพณี และแนวทางการปฏิบัติด้านการวิจัยและการปฏิบัติทางการ เมืองการปกครอง 
ในแต่ละท้องถิ่น 

5.1.2  คณะกรรมการฯ ต้องพยายามหาข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับข้อก าหนดและสภาพของพ้ืนที่ต่า งๆ  
ทีโ่ครงการวิจัยเสนอจะลงไปศึกษาวิจัย 

5.1.3  คณะกรรมการฯ จะต้องหาข้อมูลจากคณะกรรมการจริยธรรมและนักวิจัยในท้องถิ่น (ถ้ามี)  
ถึงผลกระทบของโครงการวิจัยที่อนุมัต ิ

5.1.4  แนวทางในการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมของโครงการวิจัยที่ท าการศึกษาหรือทดลอง 
ในคนของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนฯ จะยึดถือการปฏิบัติการวิจัยในคนที่บัญญัติในแนวทางของ
ประเทศและแนวทางสากล : 

1) แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคน ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย (FERCIT) 
พ.ศ. 2550 

2) ค าประกาศสิทธิของผู้ป่วย พ.ศ.2541 
3) พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ.2550 
4) พระราชบัญญัติสุขภาพจิต พ.ศ.2551  
5) หลักการแห่งค าประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ฉบับปรับปรุงล่าสุด ปี 2013 
6) The Belmont Report 
หมายเหตุ : คณะกรรมการสามารถเลือกใช้หรือเพ่ิมเติมตามความเหมาะสม ทั้งนี้ต้องไม่ขัดต่อ

กฎหมายของประเทศไทย และกฎระเบียบอ่ืน ๆ ในท้องถิ่น 
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5.2 องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน   
5.2.1  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ประกอบด้วย กรรมการอย่างน้อย 5 คน (ICH GCP 3.2.1) 
5.2.2  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ต้องมีกรรมการอย่างน้อย 1 คนที่ไม่เกี่ยวข้องกับ

รัฐศาสตร์หรือสาขาวิชาการเมืองการปกครอง การบริหารรัฐกิจ และความสัมพันธ์ระหว่างประเทศ (หมายถึง  
lay member ท าหน้าที่เป็นผู้แทนผู้รับการวิจัย) และอย่างน้อย 1 คน เป็นบุคคลภายนอก (non-affiliated 
member)  

5.2.3  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ต้องมีพ้ืนฐานความรู้ที่หลากหลายเพ่ือส่งเสริมให้การ
พิจารณาโครงการวิจัยมีความสมบูรณ์และเหมาะสม 

5.2.4  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ต้องประกอบด้วย บุคคลในสาขาวิชาชีพ เช่น 
นักวิชาการด้านรัฐศาสตร์ นักวิชาการด้านสังคมศาสตร์ นักกฎหมาย นักสถิติ  เป็นต้น 

5.2.5  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน แต่ละคนอาจมีพ้ืนฐานข้างต้นมากกว่า 1 ข้อ 
5.2.6  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ต้องประกอบด้วย ทั้งเพศชายและเพศหญิงในสัดส่วน 

ทีเ่หมาะสม (gender balanced, WHO 2011) 
5.2.7  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ควรประกอบด้วย บุคคลหลายกลุ่มอายุ 

5.3 คุณสมบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน        
5.3.1  การคัดเลือกคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน พิจารณาจากความเชี่ยวชาญในแขนง

ต่างๆ มีความสนใจ มีความรู้ความเชี่ยวชาญด้านรัฐศาสตร์ สังคมศาสตร์และ/หรือจริยธรรมการวิจัย รวมทั้งเต็มใจ
ที่จะอุทิศเวลา ความรู้ความสามารถในการท าหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในคน โดยมีการเก็บ
เอกสารประวัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย (AF 02-01)  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนต้องผ่านการ
อบรมด้านหลักจริยธรรมการท าวิจัยในคน ไม่น้อยกว่า 1 ครั้ง ในรอบ 2 ปี  โดยมีการเก็บแบบบันทึกการฝึกอบรม
จริยธรรมการวิจัย (กรรมการ) (AF 02-02) 

5.3.2  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ปฏิบัติหน้าที่โดยไม่ขัดหลักการขัดกันแห่งผลประโยชน์ 
กรรมการต้องมิได้ด ารงต าแหน่งบริหารภายในสถาบันซึ่งท าให้เกิดผลประโยชน์ทับซ้อนในการพิจารณา
โครงการวิจัย ทั้งนี้ กรรมการต้องเปิดเผยเป็นลายลักษณ์อักษรหากมีความเกี่ยวข้องทางด้านการเงิน ด้านวิชาชีพ 
หรืออ่ืนๆ ในโครงการวิจัยที่พิจารณา 

5.3.3  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  มีหน้าที่ตัดสินว่า ในกรณีที่กรรมการบางท่านอาจ 
มีการขัดแย้งทางผลประโยชน์จะสามารถร่วมในการให้ค าแนะน าและตัดสินในโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ
ผลประโยชน์ดังกล่าวได้มากน้อยเพียงใด 

5.3.4  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ต้องลงนามข้อตกลงเรื่องการรักษาความลับที่เกี่ยวกับ
การพิจารณาของที่ประชุมในเอกสารรักษาความลับและเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน (กรรมการ)  
(AF 02-04) ตั้งแต่เริ่มรับหน้าที่ ทั้งนี้ข้อตกลงเรื่องการรักษาความลับจะช่วยปกป้อง คุ้มครองความลับและ 
ความเป็นส่วนตัวของทุกฝ่ายที่เก่ียวข้อง  
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5.4 เงื่อนไขการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน และวาระการปฏิบัติงาน  
5.4.1  การแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในคนในครั้งแรก เลขาธิการฯ จะพิจารณา 

ให้ความเห็นชอบรายชื่อผู้ที่สมควรเป็นประธานฯ  รองประธานฯ  เลขานุการฯ  ผู้ช่วยเลขานุการ และ
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ซึ่งเสนอโดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย โดยให้มีองค์ประกอบของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคนครบถ้วนตามมาตรฐานข้อก าหนดข้างต้น   

5.4.2  การแต่งตั้งประธานฯ  รองประธานฯ  เลขานุการฯ  ผู้ช่วยเลขานุการฯ และคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคน ในครั้งต่อ ๆ ไป  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนจะเสนอรายชื่อผู้ที่สมควร 
เป็นประธานฯ  รองประธานฯ  เลขานุการฯ  ผู้ช่วยเลขานุการฯ และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ในคน  
ให้เลขาธิการพิจารณาประกาศค าสั่งแต่งตั้ง 

5.4.3  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  มีวาระการด ารงต าแหน่งคราวละ 2 ปี กรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในคนที่พ้นต าแหน่งตามวาระ มีสิทธิที่จะได้รับการแต่งตั้งอีก  

5.4.4  ประธานฯ  รองประธานฯ  มีวาระการด ารงต าแหน่งคราวละ 2 ปี และด ารงต าแหน่งติดต่อกัน
ไดไ้ม่เกิน 2 วาระ 

5.4.5  การแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน อยู่ภายใต้เงื่อนไขดังต่อไปนี้ 
1) เต็มใจที่จะเปิดเผยชื่อ  อาชีพ และหน่วยงานที่สังกัดต่อสาธารณะ 
2) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนและผู้ทรงคุณวุฒิภายนอก ต้องยึดข้อตกลงเรื่องการ

รักษาความลับที่เกี่ยวกับการพิจารณาข้อเสนอโครงการวิจัยในที่ประชุม  ข้อมูลเกี่ยวกับผู้รับการวิจัย และเรื่องอ่ืน ๆ 
ที่เกี่ยวข้องโดยลงนามในเอกสารรักษาความลับ (AF 02-04) และเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อนโดยต้อง
สอดคล้องกับเกณฑค์ณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนข้างต้น 

5.5 การลาออก การพ้นจากต าแหน่ง และการแต่งตั้งทดแทน 
5.5.1  กรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  ที่ประสงค์จะลาออกก่อนครบวาระการปฏิบัติงานต้องยื่น

บันทึกข้อความ/หนังสือขอลาออกต่อประธานคณะกรรมการฯ และได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ  
5.5.2  การพ้นต าแหน่ง  นอกเหนือจากการครบวาระการปฏิบัติหน้าที่ จะกระท าได้ในกรณีใดกรณี

หนึ่งดังต่อไปนี้  
1) ตาย 
2) ลาออก 
3) ต้องค าพิพากษาถึงที่สุดให้จ าคุก เว้นแต่เป็นความผิดอันได้กระท าโดยประมาท หรือความผิด

ลหุโทษ 
4) เป็นบุคคลล้มละลาย 
5) เป็นบุคคลไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถ 
6) มีเหตุบกพร่องอย่างมากต่อหน้าที่หรือมีความประพฤติเสื่อมเสียอย่างร้ายแรงและกรรมการ 

กึ่งหนึ่งเห็นสมควรให้ออกจากต าแหน่ง  
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5.5.3  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน จะเสนอชื่อผู้ที่มีคุณสมบัติตามข้อ 5.2 ข้างต้น เพ่ือให้
เลขาธิการฯ พิจารณาแต่งตั้งทดแทนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนที่พ้นต าแหน่งไม่ว่าด้วยเหตุใด เพ่ือให้
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มีองค์ประกอบครบถ้วนตามข้อ 5.2 

5.6  การแต่งตั้งคณะกรรมการสมทบ หรือคณะกรรมการเสริมเพื่อพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

เลขาธิการฯ พิจารณาและประกาศแต่งตั้งบุคคลที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เสนอชื่อเป็น
คณะกรรมการสมทบ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนจะเสนอชื่อผู้ที่มีคุณสมบัติตามข้อ 5.2 ข้างต้น เพ่ือให้
เลขาธิการฯ พิจารณาแต่งตั้งทดแทนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ตามความเหมาะสมของหลักเกณฑ์
ด้านองค์คณะ 

5.7  การแต่งตั้งกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิภายนอก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนให้ความเห็นชอบ เสนอชื่อผู้ที่มีความเชี่ยวชาญสาขาต่าง ๆ 
พร้อมประวัติและผลงาน (CV) เพ่ือเสนอเลขาธิการฯ พิจารณาแต่งตั้งเป็นกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิภายนอก 

5.7.1  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนหรือกรรมการผู้พิจารณา อาจเสนอให้ที่ประชุม
คณะกรรมการฯ ขอค าปรึกษาจากกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิภายนอก เพ่ือขอความคิดเห็นหรือขอค าแนะน าใน
ประเด็นจริยธรรมต่อโครงการวิจัย 

5.7.2  ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณามอบหมายกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิภายนอกที่เชี่ยวชาญ 
ในสาขาเฉพาะที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยนั้นเป็นกรรมการผู้พิจารณาหลัก ตามที่ฝ่ายเลขานุการฯ เสนอรายชื่อ 
ในแบบตรวจเอกสาร (ส าหรับประธานกรรมการ) (AF 03-03) 

5.7.3  คุณสมบัติของที่ปรึกษาอิสระ อาจเป็นผู้แทนของชุมชน ผู้เชี่ยวชาญในสาขาวิชาที่เกี่ยวข้อง 
เช่น สถิติศาสตร์  สังคมวิทยาและมานุษยวิทยา  ศิลปศาสตร์  กฎหมาย  ศาสนวิทยา ฯลฯ  โดยมีเงื่อนไขการ
ปฏิบัติหน้าที่ท่ีชัดเจน 

5.8  คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงาน 

ประธานคณะกรรมการฯ  คณะกรรมการฯ  เลขานุการฯ และผู้ช่วยเลขานุการฯ มีหน้าที่ความ
รบัผิดชอบต่อการท าหน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  ดังต่อไปนี้ 

5.8.1  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  มีหน้าที่ดังนี้ 

1) เป็นประธานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  

2) ด าเนินการประชุมพิจารณาโครงการวิจัย สรุปหลังการอภิปรายโครงการวิจัย (protocol) 
เสร็จสิ้น และสรุปหลังการอภิปรายเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้รับการวิจัยในการวิจัยและใบยินยอม 
(Informed consent form) เสร็จสิ้น 
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3) สรุปผลการลงมติเมื่อสิ้นสุดการอภิปรายโครงการวิจัยและเอกสารข้อมูลฯ กับเอกสาร 
ใบยินยอม 

4) ให้ความเห็นชอบผู้พิจารณาหลัก ซึ่งท าหน้าที่ทบทวนโครงการวิจัยตามท่ีเลขานุการฯ เสนอชื่อ
หรือมอบหมายคณะกรรมการฯ ด าเนินการแทน 

5.8.2  รองประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  มีหน้าที่ดังนี้ 

1) เป็นประธานที่ประชุมในกรณีที่ประธานไม่สามารถมาประชุมได้ 

2) ปฏิบัติหน้าที่ตามที่ได้รับมอบหมาย 

5.8.3  เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  มีหน้าที่ดังนี้ 

1) รับผิดชอบด้านการบริหารจัดการการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
ให้เป็นไปด้วยความเรียบร้อยตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

2) เสนอชื่อกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน เป็นผู้ทบทวนโครงการวิจัย เพ่ือเสนอประธานฯ รับรอง 

3) จัดองค์ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  

4) เตรียมเอกสาร/ตรวจเอกสารประกอบการประชุม 

5) ดูแลการด าเนินงานในหน่วยจริยธรรมการวิจัยในคนให้มีประสิทธิภาพ 

6) ปฏิบัติหน้าที่ตามที่ได้รับมอบหมาย 

5.8.4  ผู้ช่วยเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  มีหน้าที่ดังนี้ 

ช่วยเหลือหรือปฏิบัติหน้าที่แทนเลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ในกรณีท่ีเลขาฯ  
ไม่สามารถมาประชุมได้ 

5.8.5  ที่ปรึกษาอิสระ (Independent consultant) มีหน้าที่ดังนี ้

ให้ค าปรึกษาในประเด็นต่าง ๆ ตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนร้องขอ ที่ปรึกษา 
ต้องลงนามในเอกสารการรักษาความลับและเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน 

5.8.6  ฝ่ายเลขานุการฯ  มีหน้าที่ดังนี้  โดยทุกคนต้องลงนามรักษาความลับ (AF 02-04_เอกสารการ
รักษาความลับส าหรับเจ้าหน้าที่หน่วย)  

1) ตรวจรับเอกสารโครงการวิจัย ให้ข้อมูลกับผู้มาติดต่อ 

2) ช่วยเหลือคณะกรรมการฯ ในด้านการบริหารจัดการการด าเนินงานของหน่วยจริยธรรมการวิจัย
ในคน ตามข้อ 5.9 ให้เป็นไปด้วยความเรียบร้อยตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

3) ปฏิบัติหน้าที่อ่ืน ๆ ตามท่ีได้รับมอบหมาย 
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5.9  หน่วยจริยธรรมการวิจัยในคน 
5.9.1  หน่วยจริยธรรมการวิจัยในคน  มีเจ้าหน้าที่ประจ าหน่วยในจ านวนทีเ่หมาะสม  
5.9.2  หน่วยจริยธรรมการวิจยัในคน  มีหน้าที่ดังต่อไปนี้  

1) จัดระบบ วิธีการเก็บ วิธีการสืบค้นโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
2) เตรียม เก็บรักษา แจกจ่ายเอกสารโครงการวิจัย 
3) จัดประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนฯ อย่างสม่ าเสมอ 
4) เตรียมและเก็บรักษาวาระการประชุมและรายงานการประชุม 
5) เก็บรักษาระบบเอกสารและเอกสารส าคัญของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
6) ติดต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน และผู้เสนอโครงการวิจัย 
7) จัดให้มีการอบรมเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนฯ  
8) จัดให้มีการเตรียม พิจารณา ทบทวน และแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานและหลักเกณฑ์ 
9) ให้การสนับสนุนที่จ าเป็นแก่กิจกรรมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
10) ให้ข้อมูลใหม่ ๆ  ในประเด็นที่เกี่ยวข้องกับจริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับความเชี่ยวชาญของ

สถาบัน และเอกสารที่เกี่ยวข้องแกค่ณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
11) จัดท าสรุปผลการด าเนินงานประจ าปี เพ่ือเสนอต่อเลขาธิการฯ  

5.10  บทบาทและความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน    
5.10.1  เข้าร่วมประชุม 
5.10.2  พิจารณา ทบทวน โครงการวิจัยที่เสนอเข้ารับการพิจารณา 
5.10.3  ติดตามรายงานเหตุการณ์ไม่เป็นไปตามที่ได้รับการรับรองและเสนอแนะมาตรการที่เหมาะสม  
5.10.4  ทบทวนรายงานความก้าวหน้าและการวิจัยที่ด าเนินการอยู่ตามความเหมาะสม 
5.10.5  ประเมินรายงานการวิจัยฉบับสมบูรณ์ 
5.10.6  เก็บรักษาเอกสารและผลการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนเป็นความลับ 
5.10.7  แจ้งการขัดแย้งทางผลประโยชน์ (ถ้ามี) 
5.10.8  ร่วมในกิจกรรมการศึกษาต่อเนื่องด้านหลักจริยธรรมการท าวิจัยในคน  

5.11 องค์ประชุม 

องค์ประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ต้องประกอบด้วย คณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในคนไม่ต่ ากว่ากึ่งหนึ่ง ทั้งนี้ไม่น้อยกว่า 5 คน (WHO, 2011) โดยมี 

5.11.1  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนอย่างน้อย 1 คน ไม่ใช่ผู้ที่สังกัดสถาบันพระปกเกล้า 
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5.11.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน อย่างน้อย 1 คน ไม่เก่ียวข้องกับงานด้านรัฐศาสตร์เช่น 
เป็นนักกฎหมาย นักจิตวิทยา นักสถิติ ผู้น าชุมชน เป็นต้น คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน คนหนึ่งอาจมี
คุณสมบัติดังกล่าวทั้งข้อ 1 และข้อ 2 ได ้

5.11.3 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนที่มีความรู้และประสบการณ์ในสาขาการวิจัยที่เกี่ยวข้อง
อย่างน้อย 1 คน 

5.11.4 การจัดองค์ประชุมให้ครบตามข้างต้น หากไม่มีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  
ที่มีความเชี่ยวชาญตรงกับสาขาของโครงการวิจัยหรือคณะกรรมการฯ ที่สามารถเข้าประชุมมีจ านวนไม่ครบ
องค์ประกอบ ให้คดัเลือกรายชื่อจากคณะกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิเข้าร่วมประชุม 

5.11.5 ควรมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนที่เป็นนักกฎหมายหรือมีความรู้ทางกฎหมาย
อย่างน้อย 1 คน  

5.12  การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนให้ใช้หลักฉันทามติ ( consensus)   
ในกรณีที่ไม่สามารถหาฉันทามติได้ ให้ใช้เสียงข้างมาก โดยกรรมการที่มีความเห็นแย้งสามารถสงวนความเห็นของ
ตนไว้ได ้

5.13  การส่งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย 
หน่วยจริยธรรมการวิจัยในคน จะท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณา พร้อมกับโครงการวิจัยและเอกสาร

ต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ให้ผู้วิจัยภายใน 10 วันท าการ
หลังจากโครงการวิจัยนั้นได้รับการลงมติโดยคณะกรรมการแล้ว  

6.  แบบฟอร์มที่เกี่ยวข้อง 
AF 02-01 แฟ้มประวัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
AF 02-02 แบบบันทึกการฝึกอบรมจริยธรรมการวิจัยของกรรมการ 
AF 02-03 ข้อตกลงรักษาความลับและเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน (บุคคลภายนอก)  
AF 02-04 ข้อตกลงรักษาความลับและเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน (กรรมการและเจ้าหน้าที่) 

7.  เอกสารอ้างอิง 
7.1  แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 
7.2  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (มคจม.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 
7.3  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research 

with human participants (2011) 
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1. วัตถุประสงค ์

เพ่ือเป็นแนวทางส าหรับคณะกรรมการฯ และฝ่ายเลขานุการฯ ในการบริหารจัดการโครงการวิจัยที่ส่ง 
เข้ามาเพ่ือให้คณะกรรมการฯ พิจารณา 

2. ขอบเขต  

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมงานดังต่อไปนี้ 

2.1  โครงการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก (protocols for initial review) 

2.2  โครงการวิจัยที่สามารถพิจารณาแบบเร็ว (protocols for expedited review) 

2.3  การขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (protocols for exemption) 

2.4  โครงการวิจัยที่ ส่ งเข้ามาใหม่  ภายหลังจากแก้ไขตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ 
(resubmitted protocols after corrections) 

3. ความรับผิดชอบ  

ขั้นตอนต่าง ๆ ของการบริหารจัดการโครงการวิจัยเพื่อพิจารณา เป็นความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ 
และฝ่ายเลขานุการฯ โดยแบ่งความรับผิดชอบดังนี้ 

3.1  ประธานฯ และเลขานุการ ก าหนดวิธีพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งเข้ามาครั้งแรก ว่าจะพิจารณา 
ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ (full board) หรือพิจารณาแบบเร็ว (expedited review) หรือแบบยกเว้นการ
พิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (exemption)  พร้อมก าหนดกรรมการผู้พิจารณาหลัก 

3.2  ฝ่ายเลขานุการฯ รับเอกสารโครงการวิจัย  ตรวจสอบเอกสาร  ก าหนดรหัสโครงการ  บริหารจัดการ
เอกสารเพื่อการพิจารณา  ประสานงานและแจ้งผลการพิจารณาแก่นักวิจัย  จัดเก็บเอกสารที่เกี่ยวข้อง และบันทึก
ข้อมูลในฐานข้อมูล 

3.3  ผู้พิจารณาหลัก และคณะกรรมการฯ พิจารณาโครงการวิจัย  

4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 รับเอกสารโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก ฝ่ายเลขานุการฯ 

2 คัดเลือกโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก
ก าหนดวิธีพิจารณาและกรรมการผู้พิจารณา 

ประธาน/เลขานุการ 

3 ก าหนดรหัสโครงการวิจัย ฝ่ายเลขานุการฯ 
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ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

4 บริหารจัดการเอกสารเพ่ือพิจารณาครั้งแรก ฝ่ายเลขานุการฯ 

5 พิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรก และ 
ที่ส่งภายหลังการปรับปรุงแก้ไข 

กรรมการผู้พิจารณาหลัก (primary reviewers)  

6 แจ้งผลและประสานงานนักวิจัย ฝ่ายเลขานุการฯ 
 

5. หลักการปฏิบัติ 

5.1  การรับเอกสารโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก  

การรับเอกสารโครงการวิจัย โดยฝ่ายเลขานุการฯ มีรายละเอียดดังนี้ 

5.1.1  ก าหนดเวลาการรับโครงการวิจัย 

1)  ผู้วิจัยต้องส่งโครงการวิจัยที่หน่วยจริยธรรมการวิจัยในคนฯ ภายในระยะเวลาที่ก าหนด 
ทั้งนี้ ฝ่ายเลขานุการฯ ต้องประชาสัมพันธ์ช่วงเวลาการรับโครงการให้ทราบทั่วกัน  

2)  ในกรณีที่ผู้วิจัยส่งโครงการวิจัยล่าช้ากว่าก าหนด และต้องการให้คณะกรรมการฯ พิจารณา
โครงการวิจัยในเดือนนั้น ๆ ผู้วิจัยต้องส่งหนังสือชี้แจงเหตุผลต่อเลขานุการคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาว่า  
จะน าโครงการวิจัยเข้าพิจารณาตามที่ผู้วิจัยร้องขอหรือไม่ 

5.1.2  ฝ่ายเลขานุการฯ คัดกรองเบื้องต้นจากแบบรายงานการส่งโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก 
(AF 03–01_แบบฟอร์มตรวจเอกสาร) ว่าโครงการวิจัยจะเข้ารับการพิจารณาด้วยวิธีใด อันประกอบด้วย  
การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ (full board) หรือพิจารณาแบบเร็ว (expedited review) หรือเป็นการ
ขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (exemption) 

5.1.3  ข้อก าหนดเอกสารและสิ่งที่ผู้วิจัยต้องส่ง ดังนี้ 

เอกสารและสิ่งที่ผู้วิจัยต้องส่ง 
การพิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ (ชุด) 

การพิจารณาแบบเร็ว 
(ชุด) 

1. หนังสือ/บันทึก/จดหมายเสนอโครงการวิจัย  1 1 

2. เอกสารขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยฯ (AF 03-01)  4 4 

3. เอกสารชี้แจงข้อมูลแกผู่้รับการวิจัย (AF 04-04) 4 4 

4. เอกสารขอความยินยอม (AF04-05 หรือ AF-04-06) 4 4 

5. โครงการวิจัยภาษาไทย/หรือภาษาอังกฤษ (proposal) 4 4 
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เอกสารและสิ่งที่ผู้วิจัยต้องส่ง 
การพิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ (ชุด) 

การพิจารณาแบบเร็ว 
(ชุด) 

6. เอกสารอ่ืนๆ ที่เก่ียวข้อง 4 4 

7. ไฟล์ข้อมูลโครงการวิจัยในรูป Microsoft Word และ 
pdf 

1 1 

5.1.4  การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการวิจัย  ฝ่ายเลขานุการฯ ตรวจสอบเอกสาร 
ที่ผู้วิจัยต้องส่ง โดยใช้แบบตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการวิจัย (AF 03-01) ถ้าเอกสารไม่ครบถ้วน 
ฝ่ายเลขานุการฯ จะส่งกลับคืนผู้วิจัยเพ่ือเตรียมเอกสารให้ครบถ้วน  

5.1.5  ในกรณีที่เอกสารครบถ้วน  ฝ่ายเลขานุการฯ กรอก AF 03-02 แบบฟอร์มตรวจความสมบูรณ์
ของเอกสาร  AF 03-03 แบบฟอร์มคัดแยกประเภทการพิจารณา และ AF 03-04 แบบฟอร์มตรวจเอกสาร 
(ส าหรับประธานกรรมการฯ) 

5.1.6  ฝ่ายเลขานุการฯ ส่งโครงการวิจัยและแบบฟอร์มตรวจเอกสารให้ประธานฯ ด าเนินการคัดเลือก
กรรมการผู้พิจารณาหลัก 

5.2 การคัดเลือกโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก 

การคัดเลือกโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก โดยประธานฯ  มีหลักการคดัเลือกดังนี้ 

5.2.1 โครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาโดยคณะกรรมการฯ (full board) ได้แก่ โครงการวิจัยที่มี
ความเสี่ยงต่อผู้รับการวิจัยมากกว่าความเสี่ยงในชีวิตประจ าวัน ประเด็นการวิจัยที่เป็นเรื่องอ่อนไหว ได้แก่  ประเด็น
ความขัดแย้ง  ประเด็นเรื่องการทุจริต  ประเด็นความเหลื่อมล้ า  ประเด็นเรื่องเพศสภาวะ  ประเด็นที่อาจก่อให้เกิด
ความตระหนกต่อสาธารณะ ฯลฯ และโครงการวิจัยที่กระทบกับความรู้สึก  เรื่องส่วนตัว และ/หรือมีการศึกษาวิจัย 
ในกลุ่มเปราะบาง ไม่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว หรือไม่สามารถขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย 

หมายเหตุ : บุคคลกลุ่มเปราะบาง  ได้แก่  (1) ผู้ป่วยโรคทางจิตเวช  (2) เด็กอายุต ่ากว่า 18 ปี  
(3) ผู้สูงอายุที มีความจ่าบกพร่อง  (4) ผู้ป่วยสมองเสื อม  (5) บริกรในสถานบันเทิงยามราตรีและสถานอาบอบนวด  
(6) ผู้บกพร่องทางสติปัญญา/ผู้มีสมาธิสั้น  (7) ผู้ป่วยโรคติดเชื้อร้ายแรง  (8) ชนกลุ่มน้อยต่างเชื้อชาติและ/หรือ
ศาสนา   (9) ผู้ต้องขัง/ผู้ต้องหา/จ่าเลยในคดีอาญา   (10) นักพนัน/บริกรในสถานเล่นการพนัน   (11) ผู้พิการ   
(12) ชาย/หญิงบริการทางเพศ   (13) สตรีมีครรภ์  (14) ผู้อพยพ/ผู้พลัดถิ น/แรงงานข้ามชาติ   (15) ทหารเกณฑ์/
ต่ารวจ นักเรียนในโรงเรียนประจ่า  (16) ผู้ติดยาเสพติด 

ทั้งนี้ บุคคลบางกลุ่มในข้อ (1)-(16) ในบางกรณีอาจไม่ถือเป็นบุคคลกลุ่มเปราะบาง ด้วยความ
เปราะบางนั้นอาจขึ้นอยู่กับสภาพแวดล้อมของพ้ืนที่ในการวิจัย  
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5.2.2 โครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว (expedited) ได้แก่ 

1)  โครงการวิจัยที่เป็นแบบสอบถามของนักวิจัยในสถาบัน ซึ่งไม่มีความเสี่ยงหรือมีความเสี่ยงน้อย
ต่อผู้รับการวิจัย  

2)  โครงการวิจัยที่ใช้แหล่งข้อมูลสาธารณะและการบันทึกข้อมูลไม่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคล 

3)  โครงการวิจัยที่ใช้ข้อมูลสถิติในระบบทะเบียนของหน่วยงาน/องค์กร ที่ไม่มีผลกระทบต่อผู้รับ
การวิจัย ต่อชุมชน หรือต่อสถาบัน และได้รับอนุญาตจากผู้มีอ านาจ/เจ้าของข้อมูลหรือผู้รับผิดชอบข้อมูลนั้น ๆ 

4)  โครงการวิจัยที่เคยผ่านการรับรองจากคณะกรรมการฯ แล้ว และผู้วิจัยได้แจ้งและขอความ
ยินยอมจากผู้รับการวิจัยในการใช้ข้อมูลการวิจัยที่เก็บภายใต้การด าเนินโครงการวิจัยก่อนหน้า และได้รับอนุญาต 
ไว้เป็นการล่วงหน้าแล้ว  

5) โครงการวิจัยเพ่ือสร้างและพัฒนาแอปพลิเคชันเพ่ือการเรียนรู้และการเรียนการสอนผ่าน
อินเทอร์เน็ต 

5.2.3 การขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (exemption) ได้แก่  

1) การทดสอบเครื่องมือ ทฤษฎี หรือสมมติฐานการวิจัยใดๆ ที่ไม่ได้กระท าในคน 

2) การรายงานข้อมูลทางสถิติของหน่วยงาน โดยไม่มีข้อมูลที่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคล 

3) การประเมินการปฏิบัติงาน หรือการบริหารจัดการของหน่วยงาน ซึ่งไม่มีการด าเนินการใดๆ เป็น
รายบุคคล  

4) การประเมินผลด้านการศึกษา หรือการบริหารงาน ซึ่งไม่มีการด าเนินการใดๆ กับผู้รับการวิจัย 
เช่น การประเมินผลยุทธศาสตร์ หรือการประเมินประสิทธิผล หรือเปรียบเทียบเทคนิคการเรียนการสอน เป็นต้น 

5) การวิจัยเชิงส ารวจความคิดเห็นของประชากรในชุมชนหรือในสังคมที่ปราศจากอคติ และไม่มี
สมมติฐานการวิจัยล่วงหน้า โดยใช้การตอบแบบสอบถามซึ่งไม่มีการระบุตัวตนของผู้รับการวิจัย 

6) การวิจัยเชิงประวัติศาสตร์ นิติศาสตร์ รัฐศาสตร์ ซึ่งใช้ข้อมูลที่เป็นเอกสารสาธารณะ โดยไม่มี
ข้อมูลที่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคล และไม่ได้ศึกษาในประเด็นการวิจัยที่เป็นเรื่องอ่อนไหว ซึ่งต้องระมัดระวังเป็น
พิเศษ 
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5.3 การก าหนดรหัสโครงการวิจัย 

โครงการวิจัยที่ยื่นเพ่ือขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ จะได้รับการก าหนดรหัสโครงการวิจัย
โดยทุกโครงการวิจัยรหัสจะต่อเนื่องกัน และมีหลักการดังนี้ 

5.3.1 การก าหนดรหัสโครงการวิจัย ขึ้นต้นด้วยตัวอักษร 6 ตัวคือ KPIREC หมายถึง King 
Prajadhipok’s Institute Research Ethics Committee 

5.3.2  ตัวเลข 2 หลักแรก หมายถึง ประเภทการพิจารณา 
1) ตัวเลข 01 หมายถึง การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ (full board) 
2) ตัวเลข 02 หมายถึง การพิจารณาแบบเร็ว (expedite) 
3) ตัวเลข 03 หมายถึง การขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรม (exemption) 

5.3.3  ตัวเลข 2 หลักต่อมา หมายถึง ล าดับโครงการวิจัยที่เรียงตามการยื่นเอกสารโครงการวิจัย  

5.3.4  ตัวเลข 2 หลักท้าย หมายถึง ปีปฏิทิน หรือปี พ.ศ. ที่ยื่นโครงการวิจัย เช่น KPIREC 01-01-63 
หมายถึง โครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ (full board) ซึ่งเป็นโครงการวิจัยที่ยื่น
ล าดับที่ 1 ของปี พ.ศ.2563  

5.4 การบริหารจัดการโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก 

การบริหารจัดการเอกสารโครงการวิจัยเพื่อพิจารณา แบ่งเป็น 3 แนวทางดังนี้ 

5.4.1  โครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ (full board) 

5.4.2  โครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว (expedited) 

5.4.3  โครงการวิจัยที่ขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (exemption)  
 
   

  5.4.1  การบริหารจัดการโครงการวิจัยท่ีเข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ (Full board) 

1) การก าหนดกรรมการฯ ผู้พิจารณาหลัก 

ประธานฯ ก าหนดกรรมการฯ ผู้พิจารณาหลัก (primary reviewer) 3 คน ต่อ 1 โครงการ 
โดยพิจารณาเลือกกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ที่มีความรู้หรือประสบการณ์ในสาขาที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 
โดยไม่ได้เป็นผู้วิจัย  ผู้ร่วมวิจัย หรือท่ีปรึกษา และไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อนกับโครงการวิจัยนั้น ๆ รวมถึงมอบหมาย
กรรมการ lay person ให้พิจารณาโครงการวิจัยในฐานะตัวแทนผู้รับการวิจัย 
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2) การส่งโครงการวิจัยให้กรรมการฯ  

2.1)  ฝ่ายเลขานุการฯ จัดส่งเอกสารให้กรรมการฯ พิจารณาก่อนวันประชุม ไม่น้อยกว่า  
1 สัปดาห์  

2.2)  เอกสารที่ส่งให้กรรมการฯ ประกอบด้วย 
ก. จดหมายเชิญประชุมเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัย พร้อมทั้งวาระการประชุม  
ข. แบบฟอร์มตรวจเอกสารส าหรับกรรมการผู้พิจารณา (AF 03-05) 
ค. เอกสารขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยฯ (AF 03-01) และเอกสารที่

เกี่ยวข้อง เฉพาะเรื่องท่ีกรรมการจะทบทวน 
ง. แบบฟอร์มการพิจารณาและน าเสนอโครงการวิจัยส าหรับกรรมการ (AF 04-01) 

ที่ได้รับมอบหมายให้เป็นผู้พิจารณาหลักและกรรมการ lay person 

3) การพิจารณาโครงการวิจัยโดยกรรมการผู้พิจารณาหลัก (primary reviewers)  

3.1) กรรมการฯ พิจารณาโครงการวิจัย บันทึกความเห็นและข้อเสนอแนะในแบบฟอร์ม
การพิจารณาโครงการวิจัยส าหรับกรรมการ (AF 04-01) 

3.2) ส่งคืนให้ฝ่ายเลขานุการฯ ก่อนการประชุมคณะกรรมการฯ อย่างน้อย 3 วัน 

4) การพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

4.1) ก าหนดวันประชุมคณะกรรมการฯ  
ก. คณะกรรมการฯ มีการประชุมอย่างน้อย 6 ครั้งต่อปี  
ข. หากมีการเลื่อนก าหนดการประชุม ฝ่ายเลขานุการฯ ต้องแจ้งให้คณะกรรมการฯ 

ทราบล่วงหน้าอย่างน้อย 2 สัปดาห์  
ค. หากมีการประชุมกรณี พิเศษ ประธานฯ จะเป็นผู้ก าหนดวันประชุมและฝ่าย

เลขานุการฯ แจ้งให้คณะกรรมการฯ ทราบอย่างน้อย 1 สัปดาห์ก่อนการประชุม 
ง. ผลการพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ จะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง 

ดังต่อไปนี้ 

 รับรอง   

 ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง   

 ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่   

 เลื่อนการรับรองโดยมีการแก้ไขเพ่ือน าเข้าพิจารณาใหม่ 

 ไม่รับรอง 
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5) การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย  

5.1)  ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงการวิจัย คือ รับรอง  

ก. ฝ่ายเลขานุการประทับตรายางที่มีรหัสโครงการวิจัย และวันที่ที่รับรองลงบน
เอกสารโครงการวิจัยทุกหน้า รวมถึงเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

ข. ฝ่ายเลขานุการด าเนินการท าหนังสือรับรอง (AF 04-08) ที่ลงนามโดยประธานฯ 
และเลขานุการ จัดส่งให้ผู้วิจัยภายใน 10 วันท าการนับถัดจากวันประชุมคณะกรรมการฯ 

5.2)  ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงการวิจัย คือ ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง หรือปรับปรุง 
แก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ หรือ เลื่อนการรับรองโดยมีการแก้ไขเพ่ือน าเข้าพิจารณาใหม่   ฝ่ายเลขานุการฯ 
ด าเนินการท าบันทึกหรือหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงการ พร้อมเอกสารสรุปการแก้ไข (AF 03-06) ส่งให้
หัวหน้าโครงการและผู้รับผิดชอบโครงการวิจัยทราบผ่านทางอีเมล ภายใน 10 วันท าการ นับถัดจากวันประชุม
คณะกรรมการฯ 

5.3)  ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงการวิจัย คือ ไม่รับรอง  ฝ่ายเลขานุการฯ ด าเนินการ
ท าบันทึกหรือหนังสือแจ้งผลการพิจารณา พร้อมทั้งเหตุผล ให้หัวหน้าโครงการและผู้รับผิดชอบโครงการวิจัยทราบ
ผ่านทางอีเมล ภายใน 10 วันท าการ นับถัดจากวันประชุมคณะกรรมการฯ 

6) การจัดเก็บข้อมูลโครงการวิจัย 

6.1)  เมื่อสิ้นสุดการประชุม  ฝ่ายเลขานุการฯ เก็บโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
คืนจากกรรมการฯ 

6.2)  ฝ่ายเลขานุการฯ จัดเก็บโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง จ านวน 1 ชุด เข้าแฟ้ม
โครงการวิจัย ส่วนเอกสารที่เหลือให้ท าลาย 

6.3)  ฝ่ายเลขานุการฯ จัดเก็บหนังสือรับรองโครงการวิจัย และจดหมายแจ้งผลต่างๆ 
ตามประเภทของเอกสาร ไว้ในแฟ้มโครงการวิจัย 

6.4)  ฝ่ายเลขานุการฯ จัดเก็บหลักฐานการส่งข้อมูลผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์ และการติดต่อ
อ่ืนๆ กับผู้วิจัย ไว้ในแฟ้มโครงการวิจัย 
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  5.4.2  การบริหารจัดการโครงการวิจัยท่ีเข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) 

1) การก าหนดกรรมการฯ ผู้พิจารณา 

ประธานฯ ก าหนดกรรมการฯ ผู้พิจารณาหลัก (primary reviewer) 3 คน ต่อ 1 โครงการ 
โดยพิจารณาเลือกกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ที่มีความรู้หรือประสบการณ์ในสาขาที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย  
ทั้งนี้ต้องไม่ได้เป็นผู้วิจัย ผู้ร่วมวิจัย หรือที่ปรึกษา และไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อนกับโครงการวิจัยนั้นๆ 

2) การส่งโครงการวิจัยให้กรรมการฯ  

ฝ่ายเลขานุการฯ จัดส่งเอกสารให้กรรมการฯ ประกอบด้วย 
2.1)  เอกสารขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยฯ (AF 03-01) โครงการวิจัย และ

เอกสารที่เกี่ยวขอ้ง 
2.2)  แบบฟอร์มตรวจเอกสารส าหรับกรรมการผู้พิจารณา (AF 03-05)  
2.3)  แบบพิจารณาโครงการวิจัยประเภทการพิจารณาแบบเร็ว (AF 04-02) ที่ได้รับ

มอบหมายให้เป็นผู้พิจารณาหลัก  

3) การพิจารณาโครงการวิจัยโดยกรรมการฯ  

กรรมการฯ พิจารณาโครงการวิจัย บันทึกความเห็นและข้อเสนอแนะในแบบพิจารณา
โครงการวิจัยประเภทการพิจารณาแบบเร็ว (AF 04-02) และส่งคืนใหเ้จ้าหน้าที่หน่วย ภายใน 7 วัน  

4)  ผลการพิจารณาโครงการวิจัย 

ผลการพิจารณาของโครงการวิจัยแบบเร็ว (expedited review) จะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง 
ดังต่อไปนี้ 

4.1) รับรอง  หมายถึง  กรณีที่กรรมการฯ ทั้ง 3 คน พิจารณาแล้วมีความเห็นตรงกัน 
ให้รับรองโครงการวิจัย   

4.2) ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง  หมายถึง  กรรมการฯ แนะน าให้แก้ไขโครงการวิจัย และ
น าเสนอโครงการวิจัยที่แก้ไขแล้วต่อกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาใหม่ 

4.3)  ปรับปรุงน าเพ่ือน าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ หรือเลื่อนการพิจารณา
รับรอง ในกรณีท่ีกรรมการฯ คนใดคนหนึ่งใน 3 คน พิจารณาแล้วเห็นว่า ควรน าเข้าพิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ (full board)  
  



หน้า 28 ของ 75 หน้า 
 

 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน สถาบันพระปกเกล้า KPIREC-SOP 03/2.0 

การด าเนินงานวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
Performing of Standard Operating Procedures 

2566 

 
5) การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย  

5.1)  ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงการวิจัย คือ รับรอง  

ก.  ฝ่ายเลขานุการประทับตรายางที่มีรหัสโครงการวิจัย และวันที่ที่รับรองลงบน
เอกสารโครงการวิจัยทุกหน้า รวมถึงเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

ข.  ฝ่ายเลขานุการด าเนินการท าหนังสือรับรอง (AF 04-08) ที่ลงนามโดยประธานฯ 
และเลขานุการ จัดส่งให้ผู้วิจัยภายใน 10 วันท าการนับถัดจากวันประชุมคณะกรรมการฯ 

5.2)  ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงการวิจัย คือ ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง   

ก.  ฝ่ายเลขานุการฯ ด าเนินการท าบันทึกหรือหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงการ 
พร้อมเอกสารสรุปการแก้ไข (AF 03-06) ส่งให้หัวหน้าโครงการและผู้รับผิดชอบโครงการวิจัยทราบผ่านทางอีเมล 
ภายใน 10 วันท าการ นับถัดจากวันประชุมคณะกรรมการฯ 

ข.  เมื่อผู้วิจัยด าเนินการแก้ไขตามข้อเสนอแนะและส่งให้กรรมการผู้พิจารณาหลัก  
ได้พิจารณาอีกครั้ง ฝ่ายเลขานุการด าเนินการตามการบริหารจัดการโครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว 

5.3)  ในกรณีท่ีผลการพิจารณาโครงการวิจัย คือ น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  
การด าเนินงานจะเป็นไปตามขั้นตอนการบริหารจัดการโครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
(full board) 

6) การแจ้งผลการพิจารณา ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
6.1) ในกรณีที่ผลการพิจารณา คือ รับรองโครงการวิจัย เลขานุการคณะกรรมการฯ แจ้ง

ในที่ประชุมกรรมการฯ เพ่ือรับทราบ  
6.2) ในกรณีที่ผลการพิจารณา คือ น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  ฝ่าย

เลขานุการฯ จะด าเนินการตามแนวทางการบริหารจัดการโครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ (full board)  

7) การจัดเก็บข้อมูลโครงการวิจัย ด าเนินการตามแนวทางการบริหารจัดการโครงการวิจัยที่ 
เข้ารับการพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ (full board)  
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 5.4.3  การบริหารจัดการการขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (Exemption) 

1)  ฝ่ายเลขานุการฯ น าเสนอแบบฟอร์มตรวจเอกสาร (AF 03-04) ให้ประธานฯ พิจารณา 

2)  ประธานฯ พิจารณาเห็นชอบในการยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรม 

3)  ประธานฯ และเลขานุการ ลงนามในหนังสือรับรองว่า “ด าเนินการวิจัยได้ โดยไม่ต้องผ่าน
การพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย” 

4)  ฝ่ายเลขานุการฯ ส่งหนังสือรับรองให้แก่ผู้วิจัย ภายใน 10 วันท าการ หลังจากประธานฯ 
พิจารณาเห็นชอบในการยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรม 

5)  ฝ่ายเลขานุการฯ น าเสนอโครงการวิจัยที่ได้รับยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย 
(exemption) ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือรับทราบ 

6) ฝ่ายเลขานุการฯ จัดเก็บหนังสือรับรองการยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยไว้ใน
แฟ้มการขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรม 

5.5 การพิจารณาโครงการวิจัยท่ีส่งกลับเข้ามา ภายหลังการปรับปรุงแก้ไข 

5.5.1  โครงการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไข เพ่ือน าเข้ามาพิจารณาใหม่ ให้มหีลักเกณฑ์การรับโครงการวิจัย
และการด าเนินการเป็นเช่นเดียวกับการรับโครงการวิจัยเพื่อการพิจารณาครั้งแรก  

5.5.2  โครงการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไข เพ่ือรับรอง  

1) ผู้วิจัยสามารถส่งโครงการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขแล้ว ร่วมกับส่งแบบรายงานการแก้ไข
โครงการวิจัย (AF 03-06)  

2) ประธานฯ มอบหมายให้กรรมการฯ ชุดเดิมเป็นผู้ทบทวนโครงการวิจัยที่ส่งเข้ามาใหม่ และ
บันทึกความเห็นในเอกสารพิจารณาแบบต่อเนื่อง (AF 04-10) ตามแนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวิจัย  

3) เมื่อกรรมการฯ ที่ได้รับการมอบหมาย ทบทวนและเห็นว่าโครงการวิจัยได้รับการปรับปรุง
แก้ไขตามข้อแนะน า ฝ่ายเลขานุการฯ จะน าเสนอต่อประธานฯ เพ่ือลงนามรับรอง  

4) การแจ้งผลและการจัดเก็บเอกสาร ด าเนินการเช่นเดียวกับการบริหารจัดการโครงการวิจัย
เพ่ือพิจารณาครั้งแรก 
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6. แบบฟอร์มท่ีเกี่ยวข้อง 

AF 03-01 เอกสารขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
AF 03-02 แบบฟอร์มตรวจความสมบูรณ์ของเอกสาร 
AF 03-03 แบบฟอร์มคัดแยกประเภทการพิจารณา 
AF 03-04 แบบฟอร์มตรวจเอกสาร (ส าหรับประธานกรรมการฯ) 
AF 03-05 แบบฟอร์มตรวจเอกสาร (ส าหรับกรรมการผู้พิจารณา) 
AF 03-06 แบบสรุปการแก้ไขเอกสารโครงการวิจัย 
 

7. เอกสารอ้างอิง 
7.1) แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 
7.2) มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (มคจค.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 
7 .3 ) WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research 

with human participants (2011) 
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1. วัตถุประสงค์  

เพ่ือเป็นแนวทางส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนในการทบทวนโครงร่างการวิจัย 

 

2. ขอบเขต  

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงการวิจัยโดยกรรมการฯ ทั้งที่ เป็นการ พิจารณา 
ในที่ประชุม (full board) การพิจารณาแบบเร็ว (expedited review) และการยกเว้น (exemption) 

 

3. ความรับผิดชอบ   

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน ผู้พิจารณาโครงการวิจัย ควรใช้แนวทางการพิจารณาและแบบ
น าเสนอโครงการวิจัยตามที่ก าหนดไว้ 

 

4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ความรับผิดชอบ 

1  พิจารณาโครงการวิจัย และเอกสารอื่น ๆ ในหัวข้อดังต่อไปนี้ 
- ระเบียบวิธีวิจัย  
- ปัญหาด้านจริยธรรม 
- เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้รับการวิจัย  
- คุณสมบัติผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย 
- เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

กรรมการฯ 

 

2  บันทึกความเห็นลงในแบบประเมินและน าเสนอความเห็น กรรมการฯ 

3 การจัดเก็บแบบฟอร์มการพิจารณาและน าเสนอโครงการวิจัยส าหรับ
กรรมการที่มีความเห็นของกรรมการ (AF 04-01/AF 04-02/AF 04-03)  

ฝ่ายเลขานุการฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การทบทวนโครงการวิจัย 

กรรมการฯ มีหน้าที่พิจารณาโครงร่างการวิจัยอย่างละเอียด ตามแนวทางการพิจารณาและน าเสนอ
โครงร่างการวิจัย โดยแบ่งหัวข้อการพิจารณาไว้ดังต่อไปนี้ 

1) การพิจารณาระเบียบวิธีวิจัย (scientific consideration) 
2) การพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (ethical consideration) 
3) การพิจารณาเอกสารชี้แจงขอ้มูลแกผู่้รับการวิจัย (PIS & ICF/IAF) 
4) การพิจารณาคุณสมบัติผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย (team’s expertise) 
5) การพิจารณาเอกสารอ่ืน ๆ ที่ เกี่ยวข้อง ได้แก่  แบบบันทึกข้อมูล (case report form) 

สื่อโฆษณา (invitation advertisement) เป็นต้น 

5.1.1 การพิจารณาระเบียบวิธีวิจัย   

กรรมการฯ ควรทบทวนในหัวข้อต่าง ๆ ตาม AF 04-01_แบบฟอร์มการพิจารณาและน าเสนอ
โครงการวิจัยส าหรับกรรมการ ดังต่อไปนี้ (ICH GCP 6.1 – 6.10) 

1) ชื่อโครงการวิจัย ภาษาไทย และภาษาอังกฤษ (title) 

2) ความส าคัญหรือเหตุผลที่จะต้องศึกษาวิจัยในคนรวมทั้งค าถามการวิจัย (research 
question) 

3) วัตถุประสงค์ของการศึกษา (objective) 

4) ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย 

5) รูปแบบการศึกษา (study design) เหมาะสมในการตอบค าถามการวิจัยหรือสามารถบรรลุ
วัตถุประสงค์ที่วางไว้หรือไม่ 

6) เกณฑ์การคัดเลือกผู้รับการวิจัย (inclusion & exclusion criteria) เหมาะสมในการตอบ
ค าถามการวิจัยหรือสามารถบรรลุวัตถุประสงค์ที่วางไว้หรือไม่ 

7) การคัดเลือกและการแบ่งกลุ่มผู้รับการวิจัย เป็นไปโดยปราศจากอคติหรือไม่ 

8) ลักษณะตัวอย่าง/ประชากรที่ท าการศึกษา เหมาะสมหรือไม่ และขนาดตัวอย่าง (sample 
size) เพียงพอที่จะตอบค าถามการวิจัยหรือไม่ และถ้าเป็นการวิจัยสหสถาบัน มีจ านวนผู้รับการวิจัยที่ต้องการ 
ในแต่ละสถาบันเท่าไร 
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9) วิธีการวิจัย (methodology) ได้แก่ ชนิดของการสุ่ม ขั้นตอนปฏิบัติ เครื่องมือ วิธีการ

ทดสอบ ที่ใช้วัดผลการวิจัยเหมาะสมหรือไม่ ทั้งนี้ ไม่ต้องทดสอบคุณภาพของเครื่องมือ (แบบสอบถาม) ก่อนยื่น
ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน  

10) การเก็บรวบรวมข้อมูล และสถิติท่ีใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูลเหมาะสมหรือไม่ 

5.1.2 การพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย (ICH GCP 6.12, 6.13) 

กรรมการควรพิจารณาในหัวข้อต่างๆ ดังต่อไปนี้ 

1) การคัดเลือกผู้รับการวิจัย มีความเสมอภาคหรือไม่   

2) ความเสี่ยงและประโยชน์ของผู้รับการวิจัย/การกระจายความเสี่ยงที่เป็นธรรม 

2.1) อัตราส่วนระหว่างความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นและประโยชน์ที่คาดว่าผู้รับการวิจัย 
จะได้รับ เหมาะสมหรือไม่  

2.2) การจัดระดับความเสี่ยง  แบ่งออกเป็น 3 ระดับ คือ 

ระดับท่ี 1  ความเสี่ยงน้อย คือ ความเสี่ยงที่ไม่มากกว่าที่เกิดขึ้นในชีวิตประจ าวัน
ของผู้รับการวิจัยที่มีสุขภาพปกติ 

ระดับที่ 2  ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงระดับที่ 1 แต่คาดว่าจะมีประโยชน์ต่อผู้รับ
การวิจัย 

ระดับที่ 3  ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงระดับที่ 1 และคาดว่าจะไม่มีประโยชน์ต่อ
ผู้รับการวิจัย แต่อาจเป็นประโยชน์ต่อสังคมหรือส่วนรวม                  

2.3)  มีการวางแผนการเฝ้าระวังในเรื่องความเสี่ยงและความปลอดภัยที่อาจเกิดขึ้นแก่  
ผู้รับการวิจัยอย่างเหมาะสม 

3) การรักษาความลับของข้อมูล (confidentiality of data) 

3.1) มีมาตรการในการรักษาความลับของข้อมูลหรือไม่ เช่น การจ ากัดการเข้าถึงข้อมูล
ระเบียนต่างๆ  แบบบันทึกข้อมูลของผู้รับการวิจัย เป็นต้น  

3.2) มีการระบุระยะเวลาการเก็บรักษาข้อมูลที่ เป็นความลับ และรายละเอียดอ่ืนๆ 
ตลอดจนวิธีการท าลายข้อมูลเมื่อสิ้นสุดระยะเวลาจัดเก็บให้ชัดเจน 

3.3) หลีกเลี่ยงการใช้หรือการเปิดเผยข้อมูลที่สามารถเชื่อมโยงถึงผู้รับการวิจัยใน 
ทุกขั้นตอนของการท าวิจัย 
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4) การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ต้องระมัดระวังเป็นพิเศษ เช่น 

4.1) กลุ่มบุคคลทีเ่ป็นกลุ่มเปราะบาง 

4.2) ประเด็นการวิจัยที่เป็นเรื่องอ่อนไหว 

5.1.3 การพิจารณาเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้รับการวิจัย  

1) มีการให้ข้อมูลที่เก่ียวข้องกับการวิจัยอย่างครบถ้วน 

2) ใช้ภาษาที่เข้าใจง่าย รัดกุม และหลีกเลี่ยงการใช้ค าศัพท์เทคนิคหรือการทับศัพท์ทางวิชาการ 
ที่ยากต่อการเข้าใจของผู้รับการวิจัย 

3) ไม่มีประโยคท่ีลดสิทธิ ความปลอดภัย หรือความเป็นอยู่ที่ดีของผู้รับการวิจัย หรือผู้ที่ปฏิเสธ
การเข้าร่วม 

4) ไม่มีการบังคับหรือเสนอประโยชน์ที่มากเกินไป เพ่ือให้เข้าร่วมการวิจัยหรือยังคงอยู่ในการ
วิจัยต่อไป  

5) ในกรณีที่ผู้รับการวิจัยไม่สามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง เช่น ผู้บกพร่องทางสติปัญญา 
ต้องได้รับความยินยอมจากผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบธรรม (legal guardian) เสียก่อน 

6) ในกรณีที่ผู้รับการวิจัยเป็นเด็กอายุต่ ากว่า 7 ปี ต้องมีการขอความยินยอมจากผู้ปกครองหรือ
ผู้แทนโดยชอบธรรม 

7) ในกรณีที่ผู้รับการวิจัยมีอายุตั้งแต่ 7 ปี ถึงต่ ากว่า 18 ปี ต้องขอความยินยอม (informed 
assent) จากผู้รับการวิจัยเด็ก ร่วมกับผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบธรรม 

8) มีการลงนามของพยาน โดยเฉพาะอย่างยิ่งในกรณีที่ ผู้รับการวิจัยไม่สามารถอ่านเอกสาร
ชี้แจงข้อมูลได ้

5.1.4 การพิจารณาคุณสมบัติผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย 

ผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย ควรมีคุณสมบัติ เหมาะสมในด้านการศึกษา การฝึกอบรม และ
ประสบการณ ์ที่จะด าเนินการวิจัยได้อย่างถูกต้อง 
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5.1.5 การทบทวนเอกสารอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ แบบบันทึกข้อมูล (Case report form, CRF) 

สื่อโฆษณา เป็นต้น 

1) แบบบันทึกต้องไม่มีข้อมูลที่สามารถบ่งชี้ถึงบุคคล หรือ identifiers เช่น ชื่อ นามสกุล 
หมายเลขประจ าตัวประชาชน (ID card)  หมายเลขผู้ป่วย (HN, AN)  หมายเลขบัญชีธนาคาร  บ้านเลขที่ 
หมายเลขโทรศัพท์ แฟ็กซ์ ที่อยู่อ่ืน ฯลฯ 

2) สื่อโฆษณา ต้องไม่มีข้อความหรือเน้นข้อความที่เป็นการเชิญชวนโดยให้สิทธิพิเศษ หรือ 
ให้เงินจ้าง ฯลฯ 

5.2  การบันทึกและการน าเสนอความเห็นของกรรมการฯ   

5.2.1 กรรมการฯ บันทึกความเห็นลงในแบบฟอร์มการพิจารณาและน าเสนอโครงการวิจัย  

5.2.2 กรรมการฯ น าเสนอความเห็นจากการพิจารณาโครงการวิจัยต่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

5.3  การจัดเก็บเอกสารบันทึกความเห็นของกรรมการฯ 

ฝ่ายเลขานุการฯ จัดเก็บเอกสารบันทึกความเห็นของกรรมการฯ ในแฟ้มโครงการวิจัยนั้นๆ 

6. แบบฟอร์มท่ีเกี่ยวข้อง 
AF 04-01   แบบฟอร์มการพิจารณาและน าเสนอโครงการวิจัย 
AF 04-02   แบบฟอร์มการพิจารณาและน าเสนอโครงการวิจัย (แบบเร็ว) 
AF 04-03   แบบฟอร์มการพิจารณาและน าเสนอโครงการวิจัย (แบบยกเว้นการพิจารณา) 
AF 04-04   เอกสารชี้แจงข้อมูลผู้รับการวิจัย 
AF 04-05   เอกสารแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยโดยได้รับการบอกกล่าว (ผู้รับการวิจัยอายุ 18 ปี) 
AF 04-06   เอกสารแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัยโดยได้รับการบอกกล่าว (ผู้รับการวิจัยอายุ 7-18 ปี) 
AF 04-07 TH  เอกสารรับรองการพิจารณาแบบยกเว้น 
AF 04-07 EN  เอกสารรับรองการพิจารณาแบบยกเว้น 
AF 04-08 TH  เอกสารรับรองการพิจารณาแบบเร็ว 
AF 04-08 EN  เอกสารรับรองการพิจารณาแบบเร็ว 
AF 04-09 TH  เอกสารรับรองการพิจารณาแบบพิจารณาในที่ประชุม 
AF 04-09 EN  เอกสารรับรองการพิจารณาแบบพิจารณาในที่ประชุม 
AF 04-10  แบบพิจารณาโครงการวิจัยต่อเนื่อง  
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7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 

7.2 มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (มคจค.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 

7 .3  WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research 
with human participants (2011) 
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1. วัตถุประสงค์  

เพ่ือเป็นแนวทางในการเตรียมการประชุม ด าเนินการประชุม และท ารายงานการประชุม 

2. ขอบเขต  

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมงานก่อนการประชุม การจัดท าวาระการประชุม  การจัด
ประชุมคณะกรรมการฯ การบันทึกรายงานการประชุม ตลอดจนการแจ้งผลการประชุมแก่ผู้วิจัย 

3. ความรับผิดชอบ  

1)  ฝ่ายเลขานุการฯ มีหน้าที่เตรียมงานก่อนการประชุมและจัดท าวาระการประชุม  

2)  ประธานกรรมการฯ มีหน้าที่ด าเนินการประชุม สรุปมติที่ประชุม ตรวจสอบความถูกต้องของรายงาน
การประชุม และน าเสนอเพ่ือรับรองในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ครั้งต่อมา 

3)  เลขานุการคณะกรรมการฯ มีหน้าที่จดบันทึกและท ารายงานการประชุม 

4)  ที่ประชุมคณะกรรมการฯ มีหน้าที่แก้ไขและรับรองรายงานการประชุม 

5)  ฝ่ายเลขานุการฯ มีหน้าที่เก็บรายงานการประชุม 

4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ความรับผิดชอบ 

1  ก าหนดวัน เวลา สถานที่ประชุม ประธานกรรมการฯ  เลขานุการฯ                                

2  รับรองการประชุมครั้งก่อน พิจารณา อภิปราย
โครงการวิจัย และเอกสารอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง 

ประธานกรรมการฯ  เลขานุการฯ                               
และคณะกรรมการฯ 

3  บันทึกการประชุมและตรวจสอบความถูกต้อง ฝ่ายเลขานุการฯ และคณะกรรมการ 
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5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การเตรียมการประชุม 

5.1.1 การเตรียมวาระการประชุม 

ฝ่ายเลขานุการฯ จัดท าวาระการประชุม หรือ Meeting agenda ซึ่งประกอบด้วยหัวข้อดังต่อไปนี้ 

วาระท่ี 1   เรื่องแจ้ง โดยประธานกรรมการฯ 

วาระท่ี 2   เรื่องแจ้งโดยฝ่ายเลขานุการฯ และแจ้งการมีผลประโยชน์ทับซ้อน (COI) 

วาระท่ี 3   เรื่องรับรองรายงานการประชุม 

วาระท่ี 4   เรื่องการพิจารณาโครงการวิจัย 

4.1  โครงการวิจัยแบบพิจารณาในที่ประชุมกรรมการฯ (full board) 

4.2 โครงการวิจัยที่พิจารณารับรองแบบเร็ว (expedited) 

4.3  โครงการที่ได้รับการยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย 
(exemption) 

วาระท่ี 5   รายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย (protocol amendment) 

วาระท่ี 6   รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย / รายงานการแจ้งปิดโครงการวิจัย /
รายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด  (progress report / final report / premature termination) 

วาระท่ี 7   รายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง    
 (protocol deviation/violation) และรายงานการร้องเรียน 

วาระท่ี 8   รายงานการตรวจเยี่ยม (site monitoring visit) 

วาระท่ี 9   เรื่องอ่ืนๆ 

5.1.2 การเตรียมงานก่อนการประชุมคณะกรรมการฯ 

1)  ฝ่ายเลขานุการฯ ท าหนังสือเชิญประชุมที่มีวาระการประชุมแนบ  

2)  ฝ่ายเลขานุการฯ ส่งหนังสือเชิญประชุมให้แก่กรรมการฯ ล่วงหน้าไม่น้อยกว่า 1 สัปดาห์ 
ก่อนวันประชุม  

3)  ฝ่ายเลขานุการฯ เตรียมร่างรายงานการประชุม เพื่อน าเสนอและเพ่ิมเติมแก้ไขในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ 

4)  ฝ่ายเลขานุการฯ เตรียมสถานที่  โสตทัศนูปกรณ์ และอ่ืน ๆ ให้พร้อมก่อนการประชุม
คณะกรรมการฯ 
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5.2 การประชุมคณะกรรมการฯ 

5.2.1 องค์ประชุม (quorum) 

คณะกรรมการฯ จะด าเนินการประชุมได้ เมื่อมีองค์ประชุมดังต่อไปนี้ (ICH GCP 3.2.1) 

1) จ านวนกรรมการฯ ในที่ประชุมไม่น้อยกว่า 5 คน และไม่น้อยกว่ากึ่งหนึ่งของจ านวน
กรรมการฯ ทั้งหมด  

2) มีกรรมการฯ ทั้งชายและหญิง 

3) มีกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ที่มีความรู้ในสาขาวิชารัฐศาสตร์ การเมืองการปกครอง 

4) มีกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ที่มีความถนัดนอกสาขาวิชารัฐศาสตร์ การเมืองการปกครอง 
(lay person) 

5) มีกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ไม่ได้ท างานในสถาบันหรือสถานที่วิจัย ทั้งนี้กรรมการฯ คน
หนึ่งอาจมีคุณสมบัติมากกว่า 1 อย่าง 

5.2.2 การด าเนินการประชุม 

1) กรรมการฯ ที่เข้าร่วมการประชุม ลงนามในใบลงทะเบียน 

2) ในกรณีที่มผีู้สังเกตการณ์ ควรมีการแนะน าตัวต่อที่ประชุม และต้องลงนามในเอกสารรักษา
ความลับ (confidentiality agreement)  

3) ก่อนพิจารณาโครงการวิจัย ประธานกรรมการฯ สอบถามกรรมการฯ เรื่องผลประโยชน์ 
ทับซ้อนกับโครงการวิจัยที่จะพิจารณา  ทั้งนี้ กรรมการฯ ที่เป็นผู้วิจัย ผู้ร่วมวิจัย ที่ปรึกษา หรือผู้มีผลประโยชน์
ทับซ้อนซึ่งอาจมีผลกับการพิจารณา  ต้องแจ้งให้ที่ประชุมทราบ และออกจากท่ีประชุมในระหว่างการพิจารณา
โครงการวิจัยเรื่องนั้นๆ  

4) ประธานกรรมการฯ เป็นผู้ด าเนินการประชุมตามที่ก าหนดในวาระการประชุม และเปิด
โอกาสให้กรรมการฯ แสดงความคิดเห็นอย่างท่ัวถึง 

5) ในกรณีที่ประธานกรรมการฯ ไม่สามารถด าเนินการประชุมได้ รองประธานกรรมการฯ 
(หรือเลขานุการฯ) จะเป็นผู้ด าเนินการแทน 

6) การพิจารณาโครงการวิจัย 

6.1) กรรมการผู้พิจารณาหลัก และกรรมการ lay person  ให้ความเห็นตามหัวข้อต่อไปนี้  
ส่วนที่ 1  สรุปโครงการวิจัยโดยผู้พิจารณาหลัก 
ส่วนที่ 2  ข้อเสนอแนะด้านระเบียบวิธีวิจัย 
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ส่วนที่ 3  ความเสี่ยงของงานวิจัยจากประเด็นการศึกษาและขั้นตอนการวิจัย 
ส่วนที่ 4  ผู้รับการวิจัย (ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย) 
ส่วนที่ 5  ผู้รับการวิจัยกลุ่มเปราะบาง (ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย) 
ส่วนที่ 6  กระบวนการขอความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว 
ส่วนที่ 7  เอกสารส าหรับการขอความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าวฯ 
ส่วนที่ 8  การรักษาความลับ และข้อมูลส่วนบุคคล 
ส่วนที่ 9  เอกสารเครื่องมือเก็บข้อมูลวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
ส่วนที่ 10  ข้อพิจารณาอื่น 

6.2) กรณีท่ีมีประเด็นที่ต้องการการอภิปรายเพิ่มเติม ประธานกรรมการสามารถเปิดโอกาส
ให้กรรมการในที่ประชุมและผู้ทรงคุณวุฒิภายนอกร่วมซักถามและแสดงความคิดเห็น (ICH GCP 3.2.6) 

6.3) ในกรณีคณะกรรมการฯ ต้องการข้อมูลเพ่ิมเติมจากผู้วิจัยเพ่ือความชัดเจน ให้ฝ่าย
เลขานุการฯ ติดต่อผู้วิจัยเพ่ือเข้าชี้แจงเพ่ิมเติมในที่ประชุม แต่ผู้วิจัยไม่สามารถอยู่ในที่ประชุมขณะที่คณะกรรมการฯ 
อภิปรายและลงมติ (ICH GCP 3.2.5) 

6.4) ในกรณีที่คณะกรรมการฯ พิจารณาโครงการเห็นว่าเข้าข่าย รับรองโดยมีการแก้ไข และ
น าเข้าพิจารณาใหม่ (approve with major revision)  หรือ เลื่อนการรับรองโดยมีการแก้ไขเพ่ือน าเข้าพิจารณาใหม่ 
(defer) หรือ ไม่รับรอง (disapprove) ให้ฝ่ายเลขานุการฯ ติดต่อผู้วิจัยเพ่ือเข้าชี้แจงเพ่ิมเติมในที่ประชุมก่อนลงมติ 

5.2.3 มติที่ประชุมในการพิจารณาโครงการวิจัย 

1) เมื่อสิ้นสุดการน าเสนอและอภิปราย ประธานกรรมการฯ ขอมติของที่ประชุมในส่วนต่างๆ คือ  

1.1)  การประเมินความเสี่ยง นิยามของความเสี่ยงต่ าจากงานวิจัย : ความเสี่ยงต่ า 
(minimal risk) หมายถึงความเป็นได้ที่จะเกิดอันตราย ความไม่สะดวกสบาย หรือผลกระทบต่อร่างกายและจิตใจ
ของผู้รับการวิจัยไม่มากกว่าความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นได้ในชีวิตประจ าวัน 

1.2)  การประเมินประโยชน์  นิยามของประโยชน์จากการวิจัย : ตาม Belmont Report 
ประโยชน์ในบริบทที่ใช้ในการวิจัยอ้างถึงผลในเชิงบวกที่เกิดกับผู้รับการวิจัย ทั้งนี้ประโยชน์จากการวิจัยอาจจะเป็น
ประโยชน์ที่เกิดโดยตรงแก่ผู้รับการวิจัย หรือชุมชน/สังคมในภาพรวม ทั้งนี้ ค่าตอบแทนไม่พิจารณาเป็นประโยชน์
จากการวิจัย   

1.3)  การประเมินความเสี่ยง และ ประโยชน์ 

1.4)  ผลการประเมินโครงการวิจัย  

1.5)  การรายงานความก้าวหน้า 
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2) การลงมติของที่ประชุมคณะกรรมการฯ จะต้องได้รับความเห็นเป็นเอกฉันท์ (consensus)  

โดยระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง (ICH GCP 3.1.2) ดังต่อไปนี้ 

2.1)  รับรอง (approve)  หมายถึง  ไม่ต้องมีการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย โดยนับตั้งแต่
วันที่รับรองในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

2.2)  ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง (approve with minor revision) หมายถึง ผู้วิจัยต้อง
ด าเนินการแก้ไขโครงการวิจัยหรือเอกสารที่เกี่ยวข้องตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ และน าเสนอ
โครงการวิจัยที่แก้ไขแล้วต่อกรรมการฯ ผู้พิจารณาหลัก เพ่ือพิจารณาอีกครั้งก่อนน าเสนอประธานกรรมการฯ  
ลงนามรับรอง 

2.3)  ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ (approve with major revision) หมายถึง 
ผู้วิจัยต้องด าเนินการแก้ไขโครงการวิจัยหรือเอกสารที่เกี่ยวข้อง ตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ และน าเสนอ
โครงการวิจัยเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ อีกครั้ง 

2.4)  เลื่อนการรับรองโดยมีการแก้ไขเพ่ือน าเข้าพิจารณาใหม่ (defer) ความเสี่ยงและ
ประโยชน์ของการวิจัยไม่เหมาะสมไม่สามารถยอมรับได้ หรือมีประเด็นห่วงกังวลทางจริยธรรมจากการไม่มี
ระเบียบวิธีที่น าไปสู่ผลลัพธ์ของการวิจัย หรือไม่มีขั้นตอนทางจริยธรรมการวิจัยที่เหมาะสม โดยมีความจ าเป็น 
ต้องมีการแก้ไขในการออกแบบการวิจัยและระเบียบวิธีวิจัยและขั้นตอนทางจริยธรรมใหม่ทั้งหมด 

2.5)  ไม่รับรอง (disapproved) หมายถึง ไม่รับรองการด าเนินโครงการวิจัยที่น าเสนอ
เพ่ือขอการพิจารณา เนื่องด้วยความเสี่ยงมากกว่าปกติ เมื่อประเมินแล้วมีความเสี่ยงมากกว่าประโยชน์จากการ
วิจัยและคุณค่าจากองค์ความรู้ที่จะได้รับ หรือมีประเด็นพิจารณาทางด้านจริยธรรมการวิจัยที่เห็นว่าไม่เหมาะสม
อันเนื่องมาจากการออกแบบการวิจัย เครื่องมือการวิจัยที่ละเมิดสิทธิของผู้ รับการวิจัยหรือหลักจริยธรรมการวิจัย
ในคน 

3) ในกรณีท่ีรับรองโครงการวิจัย คณะกรรมการฯ จะระบุระยะเวลาการรับรอง ซึ่งไม่มากกว่า 1 ปี 
และก าหนดความถี่ของการส่งรายงานความก้าวหน้า (progress report) ตามความเหมาะสมกับความเสี่ยงต่อ
ผู้รับการวิจัย ทั้งนี้ไม่น้อยกว่า 1 ครั้งต่อปี (ICH GCP 3.1.4) 

4) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ คือ ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง 
ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ หรือเลื่อนการรับรองโดยมีการแก้ไขเพ่ือน าเข้าพิจารณาใหม่ ผู้วิจัยต้องส่ง
โครงการวิจัยที่แก้ไขแล้วตามข้อเสนอแนะให้แก่คณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาภายใน 60 วัน หลังจากวันที่ผู้วิจัย
ได้รับผลการพิจารณา 
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5) ฝ่ายเลขานุการฯ บันทึกการอภิปรายและมติของที่ประชุมคณะกรรมการฯ ลงในรายงาน 

การประชุม 

5.2.4  มติที่ประชุมในการพิจารณารายงานต่างๆ 

ดูรายละเอียดในบทการประเมินต่อเนื่องโครงการวิจัยภายหลังได้รับการรับรอง continuing 
reviews of protocols after approval 

5.3 รายงานการประชุม 

5.3.1  ฝ่ายเลขานุการฯ จดบันทึกและท ารายงานการประชุม  

5.3.2  ประธานกรรมการฯ ตรวจสอบความถูกต้องของรายงานการประชุม และน าเสนอเพ่ือรับรอง 
ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ครั้งต่อมา 

5.3.3  เมื่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ รับรองรายงานการประชุม  ฝ่ายเลขานุการฯ น าเสนอให้
ประธานกรรมการฯ ลงนาม 

5.3.4  ฝ่ายเลขานุการฯ จัดเก็บแผนการประชุมและรายงานการประชุมในแฟ้มรายงานการประชุม 
ทั้งนี้รายงานการประชุมถือเป็นเอกสารที่ต้องรักษาความลับ และมีการจ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล 

6. แบบฟอร์มท่ีเกี่ยวข้อง 

AF 05-01   วาระการประชุม 

AF 05-02   ความเห็นของผู้พิจารณาที่น าเสนอในที่ประชุม และการลงคะแนน 

AF 05-03   ความเห็นของผู้พิจารณาที่น าเสนอในที่ประชุม  
 (โครงการพิจารณาแบบเร็ว และโครงการที่ได้รับการยกเว้น) 

7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 

7.2 มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (มคจค.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 
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1. วัตถุประสงค์ 

เพ่ือเป็นแนวทางในการก ากับดูแลโครงการวิจัยอย่างต่อเนื่อง ภายหลังได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 
ตามหลักจริยธรรมการวิจัยสากล ทั้งนี้เพ่ือพิทักษ์ซึ่งสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย 
และชุมชน 

 
2. ขอบเขต   

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการด าเนินงานส าหรับ 

2.1 การรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย (protocol amendment) 

2.2 การรายงานความก้าวหน้าการวิจัย และขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย (progress report and 
renewal of previously approved protocol) 

2.3 การรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง (protocol deviation/ 
violation/ non-compliance) 

2.4 การรายงานสรุปผลการวิจัย (final report) 

2.5 การรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (premature termination or suspension of a trial)  

2.6 การรายงานเรื่องร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัย 
 

3. ความรับผิดชอบ   

3.1 กรรมการฯ มีหน้าที่ในการพิจารณารายงานต่างๆ ของการประเมินต่อเนื่องโครงการวิจัยภายหลัง
ได้รับการรับรอง จากคณะกรรมการฯ  

3.2 ฝ่ายเลขานุการฯ สรุปความเห็นจากกรรมการฯ น าเสนอประธานคณะกรรมการฯ พิจารณา 

3.3 เลขานุการฯ มีหน้าที่รายงานผลการพิจารณาในวาระการประชุมของคณะกรรมการ เพ่ือรับทราบ 
หรือขอให้ที่ประชุมมมีติให้ด าเนินการอย่างใดอย่างหนึ่ง 

3.4 ฝ่ายเลขานุการฯ มีหน้าที่ท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย 

3.5 ฝ่ายเลขานุการฯ มีหน้าที่จัดเก็บเอกสารต่างๆ หลังจากผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ 
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4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 

4.1 การรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (Protocol amendment) 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  การรับส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ฝ่ายเลขานุการฯ 

2 มอบหมายให้กรรมการฯ 2 ท่านที่เคยพิจารณาครั้งแรกเป็นผู้พิจารณา ประธานกรรมการฯ 

3 แจ้งผลกลับมาทีห่น่วยฯ และน าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการ ฝ่ายเลขานุการฯ 

4 แจ้งผลการพิจารณาแกผูวิจัย ฝ่ายเลขานุการฯ 

5 เก็บเอกสารที่เก่ียวกับโครงการวิจัย ฝ่ายเลขานุการฯ 
  

4.2 การรายงานความก้าวหน้าการวิจัย และขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย (Progress report 
and renewal of previously approved protocol) 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 ก าหนดความถี่ของการส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย คณะกรรมการฯ 

2  แจ้งเตือนให้ส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ฝ่ายเลขานุการฯ 

3  รับรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ฝ่ายเลขานุการฯ 

4  รวบรวมรายงานความก้าวหน้าและเอกสารโครงการวิจัยส่งให้กรรมการฯ  
ที่รับผิดชอบ 

ฝ่ายเลขานุการฯ 

5  พิจารณาและสรุปรายงานความก้าวหน้า ฝ่ายเลขานุการฯ 

6  พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ 

7  แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย ฝ่ายเลขานุการฯ 

8  เก็บรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ฝ่ายเลขานุการฯ 
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4.3 การรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง (Protocol deviation/ 

violation / non-compliance)  

ขั้นตอน  การด าเนินการ  ผู้รับผิดชอบ 

1  เมื่อมีข้อมูลที่ระบุว่ามีการเบี่ยงเบน / ฝ่าฝืน / ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 
ต้องรายงานให้คณะกรรมการฯ ทราบ 

ผู้วิจัย 

 

2  พิจารณา  สรุป และน าเข้าท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณา ฝ่ายเลขานุการฯ 

3 พิจารณาตัดสิน คณะกรรมการฯ 

4  แจ้งผู้วิจัย ฝ่ายเลขานุการฯ 

5  จัดเก็บเอกสาร ฝ่ายเลขานุการฯ 

 
4.4 การรายงานสรุปผลการวิจัย (Final report)  

ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  ผู้วิจัยส่งรายงานสรุปผลการวจิัย ผู้วิจัย 

2  พิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย ฝ่ายเลขานุการฯ 

3  แจ้งที่ประชุม ฝ่ายเลขานุการฯ 

4 บันทึกลงฐานข้อมูลและเก็บเข้าแฟ้มโครงการ ฝ่ายเลขานุการฯ 

 
4.5 การรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (Premature termination or suspension of  

a trial)  

ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  ไดรับแจ้งเรื่องขอยุติโครงการวิจัยกอนก าหนด ฝ่ายเลขานุการฯ 

2  พิจารณา  คณะกรรมการฯ 

3  แจงผูวิจัย ฝ่ายเลขานุการฯ 

4  จัดเก็บเอกสาร ฝ่ายเลขานุการฯ 
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4.6 การรายงานเรื่องร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัย 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  ไดรับและบันทึกข้อรองเรียน (จดหมาย e-mail ฯลฯ) ฝ่ายเลขานุการฯ 

2  การตอบสนอง ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ  

3  บันทึกและจัดเก็บเอกสาร ฝ่ายเลขานุการฯ 

 
5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (Protocol amendment) 

5.1.1 ข้อก าหนด เมื่อมีการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ผู้วิจัยต้องส่งบันทึกข้อความหรือจดหมาย 
เพ่ือขอแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย  พร้อมด้วยโครงการวิจัยที่มีการแก้ไขเพ่ิมเติม และเอกสารสรุปการแก้ไข
โครงการวิจัย (AF 06-01) เพ่ือแจ้งให้คณะกรรมการฯ พิจารณารับรอง ก่อนด าเนินการตามที่ได้แก้ไขเพ่ิมเติม  

5.1.2 การพิจารณารายงานโดยคณะกรรมการฯ 

1)  เมื่อได้รับรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย  ให้ฝ่ายเลขานุการฯ ตรวจสอบว่า การส่ง
รายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย อยู่ในช่วงเวลาของการรับรองโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ หรือไม่  

1.1)  ในกรณีที่การส่งรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยอยู่ในช่วงเวลาของการ
รับรองโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ ฝ่ายเลขานุการฯ จะน ารายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยส่งให้
กรรมการฯ ที่เคยพิจารณาโครงการวิจัยเมื่อเข้าพิจารณาครั้งแรก เป็นผู้พิจารณา และให้ความเห็นใน เอกสาร
ประเมินภายหลังการรับรองโครงการวิจัย (AF 06-02) 

1.2)  ในกรณีที่การส่งรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย อยู่ในช่วงหมดเวลาการ
รับรองโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ และผู้วิจัยยังไม่ได้รับการต่ออายุการรับรอง การพิจารณารายงานส่วน
แก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย จะด าเนินการภายหลังจากการต่ออายุการรับรองโครงการวิจัยเรียบร้อยแล้ว 

2) กรรมการฯ พิจารณารายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย และให้ความเห็นดังนี้ 

2.1)  ในกรณีที่เป็นการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยเพียงเล็กน้อย ซึ่งไม่มีผลกระทบต่อ
ผู้เข้าร่วมการวิจัย ชุมชน และสถาบัน หรือไม่มีการเปลี่ยนแปลงวิธีวิจัย กรรมการฯ จะบันทึกความเห็นว่า“รับรอง”   

2.2)  ขอให้ผู้วิจัยตอบข้อสงสัยเพ่ือประกอบการพิจารณา หรือมีข้อแนะน า  
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2.3)  ในกรณีที่เป็นการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยที่อาจมีผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย 

ชุมชน และสถาบัน หรือมีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย กรรมการฯ จะบันทึกสรุปความเห็น ให้น าเข้าพิจารณา 
ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ต่อไป 

4) ถ้ากรรมการฯ ที่พิจารณาให้ “รับรอง” ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ฝ่ายเลขานุการฯ 
น าเสนอประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือแจ้งให้ที่ประชุมคณะกรรมการฯ รับทราบ ทั้งนี้ผู้วิจัยสามารถด าเนินการวิจัย
ตามส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยได้ ตั้งแต่วันที่กรรมการฯ ผู้พิจารณาลงนามรับรอง 

5) ถ้ากรรมการฯ พิจารณาให้ “ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง” ฝ่ายเลขานุการฯ จะท าหนังสือแจ้ง
ผู้วิจัยเพื่อให้ด าเนินการ แก้ไข/ตอบข้อสงสัย ต่อไป 

6) ถ้ากรรมการฯ ที่พิจารณา สรุปความเห็น “ให้น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ” 
ฝ่ายเลขานุการฯ จะน ารายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย เข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาและ 
ลงมติข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

6.1) รับรอง  หมายถึง  ผู้วิจัยสามารถด าเนินการวิจัยตามส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
ได้ตั้งแต่วันที่ที่ประชุมคณะกรรมการฯ ให้การรับรอง 

6.2) ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง  หมายถึง  ผู้วิจัยต้องด าเนินการปรับปรุงแก้ไข โครงการวิจัย
ตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ และน าเสนอโครงการวิจัยที่แก้ไขแล้วต่อกรรมการฯ ที่พิจารณาเพ่ือให้การ
รับรอง ทั้งนี้ผู้วิจัยสามารถด าเนินการวิจัยตามส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยได้ ตั้งแต่วันที่กรรมการฯ ที่พิจารณาลง
นามรับรอง 

6.3) ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่  หมายถึง  ผู้วิจัยต้องด าเนินการปรับปรุง
แก้ไข โครงการวิจัยตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ เพ่ือน าเข้าพิจารณาใหม่ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  

6.4) ไม่รับรอง  หมายถึง  ผู้วิจัยไม่ได้รับอนุญาตให้ท าการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย  
ทั้งนีใ้หด้ าเนินการวิจัยต่อไปตามโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณารับรองก่อนหน้านี้ 

5.1.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมูล 

1) ในกรณีที่เป็นโครงการวิจัยฉบับใหม่ ซึ่งได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ ฝ่ายเลขานุการฯ 
ประทับตรายางในส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย เช่นเดียวกับการรับรองโครงการวิจัยครั้งแรก โดยลงวันที่ของ 
การรับรองครั้งนี้  

2) ฝ่ายเลขานุการฯ จัดท า หนังสือรับรองส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย (AF 06-03) ให้
ประธานคณะกรรมการฯ และเลขานุการฯ ลงนาม และจัดส่งให้แก่ผู้วิจัยภายใน 10 วันท าการ 

3) ฝ่ายเลขานุการฯ จัดเก็บ ส าเนาหนังสือรับรองส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 1 ชุด ไว้ใน
แฟ้มโครงการวิจัย  
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5.2 การรายงานความก้าวหน้า และขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย (Progress report and  

  renewal of previously approved protocol) 

5.2.1 ข้อก าหนด 

1) คณะกรรมการฯ ก าหนดระยะเวลาการรับรองโครงการวิจัย 1 ปี  

2) คณะกรรมการฯ ก าหนดความถี่ของการรายงานความก้าวหน้าการวิจัย ตามระดับความเสี่ยง
ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย ทั้งนี้ไม่น้อยกว่า 1 ครั้งต่อปี (ICH GCP 3.1.4) 

3) ฝ่ายเลขานุการฯ จะส่งจดหมายอิเล็กทรอนิกส์แจ้งเตือนผู้วิจัยล่วงหน้าอย่างน้อย 2 เดือน 
ก่อนก าหนดวันส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย 

4) ผู้วิจัยต้องส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัยตามเวลาที่คณะกรรมการฯ ก าหนด ( ICH GCP 
4.10) โดยใช้ แบบรายงานความก้าวหน้าและขอต่ออายุโครงการวิจัย (AF 06-04) 

5) ในกรณีที่โครงการวิจัยยังไม่สิ้นสุด ผู้วิจัยต้องด าเนินการส่งรายงานความก้าวหน้าของการ
วิจัยก่อนหรือพร้อมกับการขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย   

5.2.2 การรับทราบรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย  

1) เมื่อได้รับเอกสารรายงานความก้าวหน้าและขอต่ออายุโครงการวิจัย (AF 06-04) ฝ่าย 
เลขานุการฯ แจ้งเรื่อง รายงานความก้าวหน้าการวิจัย ในวาระที่ 6 ของการประชุมคณะกรรมการฯ   

2) คณะกรรมการฯ รับทราบ เป็นมติที่ประชุมในวาระที่ 6 ของการประชุมคณะกรรมการฯ 

3) ฝ่ายเลขานุการฯ จัดเก็บเอกสารเข้าแฟ้ม 

5.2.3 การพิจารณาต่ออายุโครงการวิจัย  

1) ในกรณีที่ผู้วิจัยประสงค์ต่ออายุโครงการวิจัย ผู้วิจัยต้องส่งบันทึกข้อความ/หนังสือส่ง พร้อม
แนบ แบบรายงานความก้าวหน้าและขอต่ออายุโครงการวิจัย (AF 06-04)  

2) เมื่อได้รับแบบรายงานความก้าวหน้าและขอต่ออายุโครงการวิจัย (AF 06-04) ฝ่ายเลขานุการ
ฯ ส่งเรื่องขอต่ออายุโครงการวิจัย และเอกสารประเมินการขอต่ออายุโครงการวิจัย (AF 06-05) ให้กรรมการฯ  
ที่ได้รับมอบหมาย 2 คน เป็นผู้พิจารณา 

3) กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายเป็นผู้พิจารณาการต่ออายุโครงการวิจัย มีหลักการดังนี้ 

3.1) พิจารณาปัญหาหรือเหตุการณ์ต่างๆ ที่เกิดขึ้นในระหว่างด าเนินการวิจัย ได้แก่ การ
เปลี่ยนแปลงแหล่งทุน การแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ข้อมูลใหม่เกี่ยวกับประโยชน์หรือ
ความเสี่ยงต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย ปัญหาหรือความเห็นเชิงลบต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยหรือชุมชน 

3.2) การส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย เป็นไปตามก าหนดหรือล่าช้า 
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4) ผลการพิจารณาของกรรมการฯ มีแนวทางดังต่อไปนี้ 

4.1) รับรองการต่ออายุโครงการวิจัย 1 ปี และก าหนดความถี่ของการส่งรายงาน
ความก้าวหน้าการวิจัย ไม่น้อยกว่า 1 ครั้งต่อปี 

4.2) น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

5) ถ้ากรรมการฯ ที่พิจารณามีความเห็นว่า “รับรองการต่ออายุโครงการวิจัย” เลขานุการฯ 
แจ้งเรื่อง รายงานการต่ออายุโครงการวิจัย ในวาระท่ี 6 ของการประชุมคณะกรรมการฯ  

6) ถ้ากรรมการฯ ที่พิจารณามีความเห็นว่า “ให้น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ” 
เลขานุการฯ จะน าเสนอในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาและลงมติข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

6.1) รับรองการต่ออายุโครงการวิจัย และก าหนดความถี่ของการรายงานความก้าวหน้าการวิจยั  

6.2) รับรองการต่ออายุโครงการวิจัย และก าหนดความถ่ีของการรายงานความก้าวหน้า 
การวิจัย ร่วมกับให้ข้อแนะน า และ/หรือ ด าเนินการตรวจเยี่ยม (site monitoring visit)  

6.3) ไม่ต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย (Discontinuation of protocol approval)  

7) แนวทางการด าเนินงานวิจัยในระหว่างการขอต่ออายุโครงการวิจัยมีดังนี้ 

7.1) ผู้วิจัยต้องส่งรายงานความก้าวหน้าก่อนวันหมดอายุการรับรองโครงการวิจัย ไม่เกิน 
30 วันก่อนวันหมดอายุ  

7.2) หากผู้วิจัยส่งรายงานภายหลังวันหมดอายุการรับรองโครงการวิจัย การต่ออายุการ
รับรอง จะเริ่มนับจากวันที่ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าและขอต่ออายุโครงการวิจัย ทั้งนี้ผู้วิจัยไม่สามารถ
คัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัยใหม่เข้ามาในโครงการวิจัยในช่วงเวลาที่คณะกรรมการฯ ไม่รับรองโครงการวิจัย แต่
สามารถด าเนินการวิจัยในผู้เข้าร่วมการวิจัยที่คัดเลือกเข้ามาในโครงการวิจัยก่อนหน้านี้ 

5.2.4 การแจ้งผลและเก็บข้อมูล 

1) ฝ่ายเลขานุการฯ จัดท าหนังสือรับรองการต่ออายุเพ่ือให้ประธานกรรมการฯ และเลขานุการฯ 
ลงนาม ส่งหนังสือให้แก่ผู้วิจัยภายใน 10 วันท าการ 

2) ฝ่ายเลขานุการฯ จัดเก็บส าเนาหนังสือรับรองการต่ออายุ จ านวน 1 ชุด ในแฟ้มโครงการวิจัย 
ที่ก าลังด าเนินงาน   
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5.3 การรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง (Protocol 

deviation/ violation/ non-compliance) 

5.3.1 ข้อก าหนด 

ผู้วิจัยต้องส่งรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจาก 
คณะกรรมการฯ โดยใช้เอกสารรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง (AF 06-06) 
มายังฝ่ายเลขานุการฯ  

5.3.2 การพิจารณารายงานโดยคณะกรรมการฯ 

1) เมื่อได้รับแบบรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง  
ฝ่ายเลขานุการฯ ลงบันทึกการรับเอกสารในทะเบียนรับเอกสาร  

2) ฝ่ายเลขานุการฯ ส่งแบบรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการ
รับรอง และเอกสารประเมินการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง (AF 06–07) ให้กับ
กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายเพ่ือพิจารณา 

3) กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย พิจารณารายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัย
ที่ได้รับการรับรอง โดยมีหลักการพิจารณาดังนี้ 

3.1) รายละเอียดของการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง 

3.2) ผลกระทบต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยหรือการด าเนินโครงการวิจัย 

3.3) มาตรการแก้ไขปัญหาของผู้วิจัย และแนวทางการป้องกันการเกิดซ้ า 

4) กรรมการฯ ที่พิจารณา บันทึกความเห็นในเอกสารประเมินการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตาม
โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง (AF 06–07) ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

4.1) รับทราบ และไม่ต้องด าเนินการใด ๆ 

4.2) รับทราบ และขอข้อมูลเพิ่มเติมหรือมีข้อแนะน าให้แก้ไข 

4.3) น าเขา้พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  

5) กรรมการฯ ส่งผลการพิจารณากลับมายังฝ่ายเลขานุการฯ เพ่ือด าเนินการต่อไป 

5.1) ในกรณีที่กรรมการฯ มีความเห็นว่า “รับทราบและไม่มีการด าเนินการใด ๆ” 
เลขานุการฯ แจ้งให้ที่ประชุมคณะกรรมการฯ รับทราบ ในวาระที่ 7  

5.2) ในกรณีท่ีกรรมการฯ มีความเห็นว่า “รับทราบ และขอข้อมูลเพ่ิมเติมหรือมีข้อแนะน า
ให้แก้ไข” ฝ่ายเลขานุการฯ แจ้งแก่ผู้วิจัยเพื่อด าเนินการต่อไป  
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5.3) ในกรณีที่กรรมการฯ มีความเห็นว่า “น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ” 

เลขานุการฯ จะน าเสนอในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาและลงมติข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
ก. รับทราบ และไม่ต้องด าเนินการใดๆ 
ข. รับทราบ และมีข้อแนะน าเพ่ือแก้ไข 
ค. รับทราบและด าเนินการตรวจเยี่ยม (site monitoring visit)  
ง. ระงับการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว (suspension of protocol approval) 

จนกว่าผู้วิจัยจะแก้ไขตามข้อแนะน าหรือได้ผลการตรวจเยี่ยม           
จ. ถอนการรับรองโครงการวิจัย (withdrawal of protocol approval)  

5.3.3  การแจ้งผลและเก็บข้อมูล 

1) ฝ่ายเลขานุการฯ จัดท าบันทึกข้อความ/หนังสือแจ้งผลการพิจารณา เสนอให้ประธาน
คณะกรรมการฯ ลงนาม และส่งให้แก่ผู้วิจัย  

2) ฝ่ายเลขานุการฯ จัดเก็บส าเนาบันทึกข้อความ/หนังสือแจ้งผลการพิจารณาในแฟ้มรายงาน
การเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง จ านวน 1 ชุด และเก็บในแฟ้มโครงการวิจัยก าลัง
ด าเนินงาน จ านวน 1 ชุด 
 

 

5.4 การแจ้งปิดโครงการวิจัย 

5.4.1 ข้อก าหนด 

เมื่อการวิจัยเสร็จสมบูรณ์ ผู้วิจัยต้องส่งเอกสารแจ้งปิดโครงการวิจัย (AF 06-08) ซึ่งมีเนื้อความ
ประกอบด้วย สรุปผลการวิจัย หรือบทคัดย่อ (abstract) เป็นเอกสารและไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ (ICH GCP 4.13) 
มายังฝ่ายเลขานุการฯ 

5.4.2 การรายงานที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

1) เมื่อฝ่ายเลขานุการฯ ได้รับ เอกสารแจ้งปิดโครงการวิจัย (AF 06-08) ให้รายงานการแจ้งปิด
โครงการวิจัย ในวาระที่ 6 ของการประชุมคณะกรรมการฯ   

2) คณะกรรมการฯ รับทราบ เป็นมติที่ประชุมในวาระที่ 6 ของการประชุมคณะกรรมการฯ 

3) ฝ่ายเลขานุการฯ จัดเก็บส าเนาเอกสาร จ านวน 1 ชุด แฟ้มโครงการวิจัยที่ด าเนินการแล้วเสร็จ 
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5.5 การรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด หรือการระงับการวิจัย (Premature termination 
or suspension of a trial)  

5.5.1 ข้อก าหนด   

เมื่อมีการยุติการวิจัยก่อนก าหนดหรือการระงับการวิจัยโดยผู้วิจัยหรือผู้ให้ทุนวิจัย ผู้วิจัยต้อง 
แจ้งให้คณะกรรมการฯ ทราบ โดยใช้เอกสารแจ้งการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (AF 06-09) พร้อมทั้งระบุ
ค าอธิบายเป็นลายลักษณ์อักษรโดยละเอียดถึงสาเหตุของการยุติหรือระงับการวิจัย (ICH GCP 4.12) 

5.5.2 การพิจารณารายงานโดยคณะกรรมการฯ 

1) เมื่อฝ่ายเลขานุการฯ ได้รับเอกสารแจ้งการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (AF 06-09) ให้ 
รายงานการแจ้งปิดโครงการวิจัย ในวาระที่ 6 ของการประชุมคณะกรรมการฯ   

2) คณะกรรมการฯ รับทราบ เป็นมติที่ประชุมในวาระที่ 6 ของการประชุมคณะกรรมการฯ 

3) ฝ่ายเลขานุการฯ จัดเก็บส าเนาเอกสาร จ านวน 1 ชุด เข้าแฟ้มโครงการวิจัยที่ด าเนินการ 
แล้วเสร็จ 

 
 

5.6 การรายงานเรื่องร้องเรียนเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย  
 

5.6.1 เมื่อได้รับการร้องเรียน ฝ่ายเลขานุการฯ บันทึกข้อมูลลงในเอกสารรับเรื่องร้องเรียน (AF 06-10) 

5.6.2 ฝ่ายเลขานุการฯ น าเสนอเรื่องร้องเรียนต่อประธานคณะกรรมการฯ  

5.6.3 ประธานคณะกรรมการฯ อาจให้ค าแนะน าแกผู่้ร้องเรียน หรือ น าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
เพ่ือพิจารณา ในวาระท่ี 7 และด าเนินการตามมติท่ีประชุม 

5.6.4 ฝ่ายเลขานุการฯ จัดท าบันทึกข้อความ/หนังสือ แจ้งข้อร้องเรียนและรายละเอียดการ
ด าเนินการตามมติที่ประชุม โดยให้ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม และส่งให้ผู้วิจัย  

5.6.5 ฝ่ายเลขานุการฯ จัดเก็บเอกสารรับเรื่องร้องเรียน (AF 06-10) จ านวน 1 ชุด พร้อมส าเนา
บันทึกข้อความ/หนังสือ แจ้งข้อร้องเรียนและรายละเอียดการด าเนินการตามมติที่ประชุม จ านวน 1 ชุด ไว้ในแฟ้ม 
เรื่องร้องเรียน และในแฟ้มโครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการ 
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6. แบบฟอร์มท่ีเกี่ยวข้อง 

AF 06-01  เอกสารสรุปการแก้ไขโครงการวิจัย  

AF 06-02  เอกสารประเมินภายหลังการรับรองโครงการวิจัย 

AF 06-03  หนังสือรับรองส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 

AF 06-04  เอกสารรายงานความก้าวหน้าและขอต่ออายุโครงการวิจัย 

AF 06-05  เอกสารประเมินการขอต่ออายุโครงการวิจัย 

AF 06-06  เอกสารรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง 

AF 06-07  เอกสารประเมินการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง 

AF 06-08  เอกสารแจ้งปิดโครงการวิจัย 

AF 06-09  เอกสารแจ้งการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

AF 06-10  เอกสารรับเรื่องร้องเรียน 
 

7. เอกสารอ้างอิง 

7.1  แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 

7.2  มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (มคจค.) หน่วยคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 
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1. วัตถุประสงค์   

เพ่ือเป็นแนวทางในการรวบรวม จัดเก็บ สืบค้น และท าลายเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยซึ่งได้รับ
การพิจารณาโดยคณะกรรมการฯ ทั้งนี้เพ่ือความสะดวกในการค้นหา และคงไว้ซึ่งการรักษาความลับของข้อมูล 
 

2. ขอบข่าย  

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณา 
โดยคณะกรรมการฯ ทั้งท่ีก าลังด าเนินการ และโครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงานแล้ว 

 
3. ความรับผิดชอบ   

1) ฝ่ายเลขานุการฯ มีหน้าที่รวบรวม จัดเก็บ สืบค้น และท าลายเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับ
การพิจารณาโดยคณะกรรมการฯ  

2) ฝ่ายเลขานุการฯ มีหน้าที่ก ากับ ดูแล และด าเนินการจัดการเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย  
ซ่ึงได้รับการพิจารณาโดยคณะกรรมการฯ ให้เป็นไปตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

 
4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 
 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

        1 การรวบรวมและจัดเก็บเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ฝ่ายเลขานุการฯ  

2 การสืบค้น และการท าส าเนาเอกสาร ฝ่ายเลขานุการฯ  

3 การท าลายเอกสาร ฝ่ายเลขานุการฯ  

 
5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 การรวบรวมและจัดเก็บเอกสาร 

5.1.1  ฝ่ายเลขานุการฯ รวบรวม และจัดเก็บเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยเป็นหมวดหมู่ 
เข้าแฟ้มตามประเภทเอกสาร  

5.1.2  ฝ่ายเลขานุการฯ จัดเก็บแฟ้มโครงการวิจัยในตู้เอกสาร และจ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล 

5.1.3  ฝ่ายเลขานุการฯ ลงบันทึกข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยในเอกสารคุมกระบวนการ  
(AF 03-05) ซึ่งมีการรักษาความลับ จ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล และมีการส ารองข้อมูลเก็บไว้ในที่ปลอดภัย 
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5.1.4  การจัดกลุ่มโครงการวิจัยตามประเภทการพิจารณา และก าหนดระยะเวลาการเก็บเอกสาร  
มีรายละเอียดดังนี้ 

1) โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองและผู้วิจัยก าลังด าเนินการอยู่ เรียกว่าโครงการวิจัยที่ก าลัง
ด าเนินการ หรือ Active file  

2) โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองและการวิจัยสิ้นสุดแล้ว ผู้วิจัยส่งรายงานสรุปผลการวิจัย (Final 
report) หรือส่งรายงานยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (Premature termination) จะถูกจัดเป็นกลุ่มโครงการวิจัย 
ที่ไม่มีการด าเนินงาน หรือ Inactive file   

3) โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง แต่ผู้วิจัยไม่ส่งรายงานความก้าวหน้าหรือรายงานใดๆ ฝ่าย
เลขานุการฯ จะติดต่อผู้วิจัย เพ่ือให้ชี้แจงสถานะของการวิจัย ถ้าสถานะของการวิจัยคือการวิจัยสิ้นสุดแล้ว หรือ 
ไม่มีการชี้แจง โครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่มโครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน หรือ Inactive file   

4) โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง แต่มีรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัย 
ที่ได้รับการรับรองหรือรายงานการไม่ปฏิบัติตามหลักการปฏิบัติการวิจัย และคณะกรรมการฯ พิจารณาแล้วมีมติให้ 
“ถอนการรับรองโครงการวิจัย (withdrawal of protocol approval)” ถ้าไม่มีการเปลี่ยนแปลงมติ  โครงการวิจัย
จะถูกจัดเป็นกลุ่มโครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน หรือ Inactive file  

5) โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาว่า “ไม่รับรอง” ถ้าไม่มีการเปลี่ยนแปลงมติ โครงการวิจัย
จะถูกจัดเป็นกลุ่มโครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน หรือ Inactive file  

6) โครงการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯหรือพิจารณาแบบเร็วคณะกรรมการฯ 
มีมติให้แก้ไขเพ่ือรับรอง หรือแก้ไขเพ่ือน าเข้าพิจารณาใหม่ แต่ผู้วิจัยไม่ส่งโครงร่างการวิจัยใหม่เข้ามาเพ่ือพิจารณา
ภายในระยะเวลา 2 เดือน นับจากวันที่ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย โครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่ม 
โครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน หรือ Inactive file ในกรณีที่ผู้วิจัยส่งโครงการวิจัยใหม่ภายหลัง ระยะเวลา 2 เดือน 
นับจากวันที่ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย การพิจารณาโครงการวิจัยใหม่จะด าเนินการเช่นเดียวกับการส่ง
โครงการวิจัยเพ่ือการพิจารณาครั้งแรก  

5.1.5 เอกสารโครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน (inactive file) จะถูกจัดเก็บแยกจากโครงการวิจัย
ที่ก าลังด าเนินการ (active file) และเก็บไว้ 5 ปี ก่อนพิจารณาท าลายเอกสาร  

5.2 การสืบค้นและการท าส าเนาเอกสาร 

5.2.1 ฝ่ายเลขานุการฯ มีหน้าที่สืบค้นเอกสารที่เกี่ยวกับโครงการวิจัยให้กรรมการฯ เพ่ือพิจารณา 
และน าเอกสารกลับคืนที่เดิมในแฟ้มโครงการวิจัย 

5.2.2 การขอสืบค้นเอกสารทีเ่กี่ยวข้องกับโครงการวิจัยโดยผู้วิจัยหรือผู้อ่ืน 
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1) ในกรณีที่ผู้วิจัยต้องการขอสืบค้นเอกสารโครงการวิจัยของตนเอง ผู้วิจัยต้องส่งบันทึก
ข้อความ/หนังสือ ขอสืบค้นเอกสารโครงการวิจัย ถึงฝ่ายเลขานุการฯ เพ่ือด าเนินการ 

2) ในกรณีที่ผู้อ่ืนต้องการขอสืบค้นเอกสารโครงการวิจัย ต้องมีจดหมายยืนยัน หรือจดหมาย
อนุญาตจากผู้วิจัย และส่งบันทึกข้อความ/หนังสือ ขอสืบค้นเอกสารโครงการวิจัย เพ่ือขอการอนุมัติจากประธาน
คณะกรรมการฯ ให้ด าเนินการได้  

3) ฝ่ายเลขานุการฯ เป็นผู้ค้นเอกสาร โดยบันทึกการขอค้นเอกสารในทะเบียนการขอค้น
เอกสาร (AF 07-01) และน าเอกสารกลับคืนที่เดิมในแฟ้มโครงการวิจัย 

5.3 การท าลายเอกสาร 

5.3.1 ฝ่ายเลขานุการฯ จัดท ารายการขอท าลายเอกสารโครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน (AF 07-
02) ที่เก็บไว้ตั้งแต่ 5 ปี ขึ้นไป (ICH GCP 3.4)  

5.3.2 ฝ่ายเลขานุการฯ ท าบันทึกข้อความเพ่ือขอท าลายเอกสารโครงการวิจัย และน าเสนอที่ประชุม
คณะกรรมการฯ เพ่ือขอการอนุมัติให้ท าลายเอกสารโครงการวิจัย 

5.3.3 เมื่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ ลงมติให้ท าลายเอกสารโครงการวิจัย ประธานคณะกรรมการฯ 
ลงนามเพื่ออนุมัติในบันทึกข้อความเพ่ือขอท าลายเอกสารโครงการวิจัย 

5.3.4 ฝ่ายเลขานุการฯ ด าเนินการท าลายเอกสารโครงการวิจัย ด้วยเครื่องท าลายเอกสาร 

5.3.5 ฝ่ายเลขานุการฯ เก็บบันทึกข้อความเพ่ือขอท าลายเอกสารโครงการวิจัย และรายการ 
ขอท าลายเอกสารโครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน (AF 07-02) ในแฟ้มการท าลายเอกสาร  

 

6. แบบฟอร์มท่ีเกี่ยวข้อง 
AF 07-01 ทะเบียนการขอค้นเอกสาร 
AF 07-02 รายการขอท าลายเอกสารโครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน 
 

7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 International Conference on Harmonization, Good Clinical Practice Guideline (ICH 
GCP 2016) และ ICH GCP 1996  ฉบับภาษาไทย (ปรับปรุงใหม่ พ.ศ. 2552)  

7.2 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 

7.3 มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (มคจค.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 
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1. วัตถุประสงค์   

1.1 เพ่ือเป็นแนวทางในการตรวจเยี่ยมและก ากับดูแลการวิจัย ให้โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง 
จากคณะกรรมการวิจัยในคนของสถาบันพระปกเกล้า เป็นไปตามหลักจริยธรรมสากล  

1.2 เพ่ือพัฒนาและให้ค าแนะน าปรึกษาแก่ผู้วิจัย 
 

2. ขอบเขต   

วิธีการด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมถึงการตรวจเยี่ยมงานวิจัยที่อยู่ในขอบเขตความรับผิดชอบของ
คณะกรรมการฯ  และได้รับการคัดเลือกโดยคณะกรรมการฯ ให้ด าเนินการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลงานวิจัย  

 
3. ความรับผิดชอบ    

คณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมมีหน้าที่ตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยที่ได้รับการคัดเลือกและมอบหมายจาก 
คณะกรรมการฯ ให้ด าเนินการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแล 

 
4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 

 
  

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1  เลือกโครงการวิจัยที่จะตรวจเยี่ยม คณะกรรมการฯ 

2 เตรียมการตรวจเยี่ยม 
- ประสานงานกับผู้วิจัย 
- ทบทวนโครงการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวข้อง 
- เตรียมเอกสารเพื่อการตรวจเยี่ยม 

คณะกรรมการตรวจเยี่ยม 
 

3 ด าเนินการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการตรวจเยี่ยม 

4 ด าเนินการภายหลังการตรวจเยี่ยม 
- ส่งรายงานการตรวจเยี่ยม 
- พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
- ส่งรายงานให้ผู้วิจัย 

คณะกรรมการฯ และฝ่ายเลขานุการฯ  
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5. หลักการปฏิบัติ  

5.1 การเลือกโครงการวิจัยท่ีจะด าเนินการตรวจเยี่ยม   

คณะกรรมการฯ อาจพิจารณาเลือกโครงการวิจัยที่จะด าเนินการตรวจเยี่ยม ดังต่อไปนี้  

5.1.1  โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงต่อผู้รับการวิจัยมากกว่าปกต ิ 

5.1.2  โครงการวิจัยที่มีรายงานการเบี่ยงเบน และอาจมีผลกระทบต่อผู้รับการวิจัย สถาบัน และ/
หรือสังคม หรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ  

5.2 การเตรียมการตรวจเยี่ยม 

5.2.1 คณะกรรมการตรวจเยี่ยมควรมีอย่างน้อย 3 คน ประกอบด้วย ประธานคณะกรรมการฯ หรือ 
ผู้ที่ประธานมอบหมาย ตัวแทนฝ่ายเลขานุการฯ และกรรมการผู้พิจารณาหลัก อย่างน้อย 1 คน แต่งตั้งเป็น
คณะกรรมการตรวจเยี่ยม 

5.2.2 ฝ่ายเลขานุการฯ ประสานกับผู้วิจัยโดยส่งหนังสือแจ้งให้ทราบว่าจะมีการตรวจเยี่ยม พร้อมทั้ง
นัดหมายวันและเวลาก่อนวันตรวจเยี่ยม อย่างน้อย 2 สัปดาห์ 

5.2.3 คณะกรรมการตรวจเยี่ยม พิจารณาโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องเพ่ือวางแผนการตรวจเยี่ยม 

5.2.4 ฝ่ายเลขานุการฯ จัดเตรียมแบบประเมินการตรวจเยี่ยม (AF 08-01) ส าหรับคณะกรรมการ
ตรวจเยี่ยม และเอกสารที่เกี่ยวข้อง (ICH GCP 5.18) ดังรายการต่อไปนี้  

1) เอกสารโครงการวิจัยฉบับแรก และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม (ถ้ามี) ซึ่งได้รับการรับรองจาก 
คณะกรรมการฯ รวมทั้ง หนังสือรับรองการพิจารณา  

2) ประวัติผู้วิจัย และผู้ร่วมวิจัย และงานที่รับผิดชอบ  
3) ส าเนารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ที่ส่งให้คณะกรรมการฯ (ถ้ามี) 
4) เอกสารอื่นๆ (ถ้ามี) 

5.3  การด าเนินการตรวจเยี่ยม 

5.3.1 คณะกรรมการตรวจเยี่ยมกรอกข้อมูลลงในแบบประเมินการตรวจเยี่ยม (AF 08-01) โดยมี
ประเด็นการพิจารณา ดังต่อไปนี้ 

1) ผู้วิจัย และผู้ช่วยผู้วิจัย 

1.1) มีความรู้ความเข้าใจ และปฏิบัติตามข้ันตอนวิธีด าเนินการวิจัย ที่ระบุในโครงการวิจัย 
อย่างเคร่งครัด 

1.2) มีปริมาณงานโครงการวิจัยไม่มากเกินไป เมื่อพิจารณาถึงจ านวนผู้วิจัย และผู้ร่วมวิจัย 
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2) สถาบันที่ท าการวิจัย  

2.1) มีการสนับสนุนการท าโครงการวิจัยนั้น ๆ อย่างเหมาะสม 
2.2) สถานที่มีความเหมาะสม และเอ้ืออ านวยต่อการท าโครงการวิจัย 

3) การขอความยินยอมจากผู้รับการวิจัย  
3.1) สุ่มตรวจเอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูลว่า ผู้รับการวิจัยลงนามในเอกสาร

ฉบับที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ ก่อนเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
3.2) ในบางกรณี อาจสังเกตกระบวนการขอความยินยอมจากผู้รับการวิจัย 

4) การรักษาความลับของข้อมูล มีการเก็บเอกสารข้อมูลของผู้รับการวิจัยอย่างเหมาะสม และ
จ ากัดผู้ที่สามารถเข้าถึงข้อมูล 

5.3.2 เมื่อสิ้นสุดการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการตรวจเยี่ยมสรุปผลการตรวจเยี่ยมและให้ค าแนะน า 
แก่ผู้วิจัย พร้อมทั้งเปิดโอกาสให้ผู้วิจัยซักถามหรือให้ข้อมูลเพิ่มเติม 

5.4 การด าเนินการภายหลังการตรวจเยี่ยม 

5.4.1  คณะกรรมการตรวจเยี่ยม สรุปผลการตรวจเยี่ยมลงในแบบรายงานการตรวจเยี่ยม (AF 08-02) 
ซึ่งรวมถึงความเห็นเกี่ยวกับการด าเนินการภายหลังการตรวจเยี่ยม  ได้แก่  ไม่ต้องด าเนินการใดๆ หรือ ด าเนินการ
ตรวจเยี่ยม (อีกครั้ง) ภายหลังการแก้ไขตามค าแนะน า หรือควรระงับการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว หรือควรถอน 
การรับรองโครงการวิจัย 

5.4.2  ในกรณีที่ความเห็นของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม คือ ไม่ต้องด าเนินการใดๆ หรือด าเนินการ
ตรวจเยี่ยม (อีกครั้ง) ภายหลังการแก้ไขตามข้อแนะน า คณะกรรมการตรวจเยี่ยมจะส่งแบบรายงานการตรวจเยี่ยม 
(AF 08-02) ให้ฝ่ายเลขานุการฯ จ านวน 1 ชุด และให้ผู้วิจัย จ านวน 1 ชุด ภายใน 2 สัปดาห์หลังการตรวจเยี่ยม 

5.4.3  ในกรณีที่ความเห็นของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม คือ ควรระงับการรับรองโครงการวิจัย
ชั่วคราว หรือควรถอนการรับรองโครงการวิจัย คณะกรรมการตรวจเยี่ยมจะส่งแบบรายงานการตรวจเยี่ยม  
(AF 08-02) ให้ฝ่ายเลขานุการฯ จ านวน 1 ชุด ภายใน 2 สัปดาห์หลังการตรวจเยี่ยม เพ่ือน าเข้าพิจารณาใน 
ที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

5.4.4  เลขานุการฯ น าเสนอผลการตรวจเยี่ยมในวาระที่ 8 ของที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือ
พิจารณาดังต่อไปนี้ 

1) รับทราบ  ในกรณีที่คณะกรรมการตรวจเยี่ยมมีความเห็นว่า “ไม่ต้องด าเนินการใดๆ” หรือ 
“ด าเนินการตรวจเยี่ยมภายหลังการแก้ไขตามข้อแนะน า”  
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2) ในกรณีที่คณะกรรมการตรวจเยี่ยมมีความเห็นว่า “ควรระงับการรับรองโครงการวิจัย

ชั่วคราว” หรือ “ควรถอนการรับรองโครงการวิจัย” ที่ประชุมคณะกรรมการฯ จะพิจารณา แบบรายงานการ 
ตรวจเยี่ยม (AF 08-02) และลงมติข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 

2.1)  ด าเนินการตรวจเยี่ยม (อีกครั้ง) ภายหลังการแก้ไขตามข้อแนะน า 
2.2)  ระงับการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว  
2.3)  ถอนการรับรองโครงการวิจัย 

5.4.5 การด าเนินการด้านเอกสาร 

1)  ในกรณีที่ที่ประชุมคณะกรรมการฯ พิจารณา และมีมติ “รับทราบ” แบบรายงานการ 
ตรวจเยี่ยม (AF 08-02) ให้ฝ่ายเลขานุการฯ จัดเก็บแบบรายงานดังกล่าว ใส่แฟ้มโครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการ 
จ านวน 1 ชุด แฟ้มประวัติการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลโครงการวิจัย จ านวน 1 ชุด   

2)  ในกรณีที่คณะกรรมการฯ พิจารณาและมีมติให้ “ด าเนินการตรวจเยี่ยม (อีกครั้ง) ภายหลัง 
การแก้ไขตามข้อแนะน า” ให้ประธานคณะกรรมการฯ มอบหมายประธานคณะกรรมการตรวจเยี่ยมเพ่ือด าเนินการ
ต่อไป 

3)  ในกรณีที่คณะกรรมการฯ พิจารณาและมีมติให้ “ระงับการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว” 
หรือ “ถอนการรับรองโครงการวิจัย” ฝ่ายเลขานุการฯ จะส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ  
ที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ ให้ผู้วิจัย จ านวน 1 ชุด ภายใน 1 สัปดาห์หลังการประชุมคณะกรรมการฯ 

5.4.6 ฝ่ายเลขานุการฯ จัดเก็บแบบรายงานการตรวจเยี่ยม (AF 08-02) และส าเนาหนังสือแจ้งผล 
การพิจารณาของคณะกรรมการฯ (ถ้ามี) ในแฟ้มประวัติการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลโครงการวิจัย จ านวน 1 ชุด 
และเก็บส าเนา ในแฟ้มโครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการ จ านวน 1 ชุด 
 
6.  แบบฟอร์มท่ีเกี่ยวข้อง 

AF 08-01 แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลงานวิจัย  
AF 08-02 แบบรายงานการตรวจเยี่ยม 
 

7.  เอกสารอ้างอิง 
7.1 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 
7.2 มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (มคจค.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 
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1. วัตถุประสงค์  

1.1 เพ่ือเป็นแนวทางในการพัฒนาคุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

1.2 เพ่ือเป็นแนวทางในการเตรียมรับการตรวจเยี่ยมเพ่ือพัฒนาคุณภาพหรือรับรองมาตรฐานการทํางาน
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

 

2. ขอบเขต  

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมตัวของคณะกรรมการฯ และฝ่ายเลขานุการฯ เพ่ือรับการ
ตรวจเยี่ยม  

 

3. ความรับผิดชอบ  

ประธานคณะกรรมการฯ แจ้งเรื่องต่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ ถึงการขอรับการตรวจเยี่ยม เพ่ือพัฒนา
คุณภาพหรือรับรองมาตรฐานจาก วช. หรือผู้ทรงคุณวุฒิจากภายนอก/หน่วยงาน หรือองค์กรที่ให้การรับรอง
คุณภาพการทํางานของคณะกรรมการฯ โดยที่คณะกรรมการฯ ฝ่ายเลขานุการฯ และผู้เกี่ยวข้อง ต้องปฏิบัติงาน
ตามแนวทางที่ระบุในวิธีดําเนินการมาตรฐาน และเตรียมพร้อมสําหรับการตรวจเยี่ยม  

 

4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1  ขอรับการตรวจเยี่ยม ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ 

2  แจ้งเรื่องการตรวจเยี่ยม ประธานคณะกรรมการฯ 

3  เตรียมรับการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการฯ และฝ่ายเลขานุการฯ 

4  รับการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการฯ และฝ่ายเลขานุการฯ 

5 รับทราบรายงานผลการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการฯ และฝ่ายเลขานุการฯ 

6 การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม เลขานุการฯ หรือฝ่ายเลขานุการฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ  

การขอรับการตรวจเยี่ยมอาจเป็นความประสงค์ของคณะกรรมการฯ หรืออาจเป็นความต้องการของ
หน่วยงานผู้สนับสนุนการวิจัย 

5.1  ขอรับการตรวจเยี่ยม 

5.1.1  คณะกรรมการฯ อาจขอรับการตรวจเยี่ยมจาก วช. หรือผู้ทรงคุณวุฒิจากภายนอกเพ่ือพัฒนา
คุณภาพก่อนการรับรองมาตรฐาน  

5.1.2  คณะกรรมการฯ ลงมติเห็นชอบขอรับการตรวจเยี่ยมเพ่ือรับรองมาตรฐานจากองค์กร
ระดับชาติ (NECAST) หรือนานาชาติ (SIDCER-FERCAP RECOGNITION PROGRAMME) และขออนุมัติจาก
เลขาธิการฯ เพ่ือขอรับการตรวจเยี่ยม 

5.1.3  คณะกรรมการฯ กําหนดช่วงเวลาที่จะขอรับการตรวจเยี่ยม และดําเนินการติดต่อสํานักงาน
คณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ (วช.) หรือผู้ทรงคุณวุฒิจากภายนอก/องค์กรระดับชาติ (NECAST) หรือ นานาชาติ                         
(SIDCER-FERCAP RECOGNITION PROGRAMME) เพ่ือขอรับการตรวจเยี่ยม  

5.2  การแจ้งเรื่องการตรวจเยี่ยม  

ประธานคณะกรรมการฯ รับทราบกําหนดการตรวจเยี่ยมจากคณะกรรมการตรวจเยี่ยม และแจ้งให้ 
ที่ประชุมคณะกรรมการฯ ทราบ  

5.3  เตรียมรับการตรวจเยี่ยม 

5.3.1  ศึกษาข้อกําหนดของการตรวจเยี่ยมเพ่ือรับรองมาตรฐานการดําเนินการของคณะกรรมการฯ 

5.3.2  คณะกรรมการฯ ประเมินตนเองโดยใช้แบบประเมินตนเองเพ่ือรับการตรวจเยี่ยม-องค์กร
ระดับชาติ (AF 09-01) หรือ แบบประเมินตนเองเพ่ือรับการตรวจเยี่ยม-องค์กรนานาชาติ (AF 09-02) 

5.3.3  ดําเนินการตามข้อกําหนดเพ่ือเตรียมรับการตรวจเยี่ยม  

5.3.4  ทบทวนวิธีดําเนินการมาตรฐาน  

5.3.5  ตรวจสอบความครบถ้วนของแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย และการจัดเก็บ  

5.3.6  เตรียมเอกสาร หอ้งประชุม และโสตทัศนูปกรณ์  

5.3.7  เรียนเชิญผู้บริหารสถาบันฯ เข้าร่วมในพิธีเปิด พิธีปิด และรับฟังข้อสรุปจากการตรวจเยี่ยม  
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5.4  รับการตรวจเยี่ยม   

5.4.1  ประธานคณะกรรมการฯ และเลขานุการฯ ต้อนรับผู้บริหารสถาบันฯ และคณะกรรมการ 
ตรวจเยี่ยม  

5.4.2  เริ่มการประชุม โดยคณะกรรมการตรวจเยี่ยมแจ้งวัตถุประสงค์และระบุสิ่งที่ต้องการตรวจเยี่ยม
และพิจารณา  

5.4.3  คณะกรรมการฯ และฝ่ายเลขานุการฯ ตอบคําถามของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม  

5.4.4  ค้นหาเอกสารที่กรรมการตรวจเยี่ยมรอ้งขอ 

5.4.5  เลขานุการฯ หรือฝ่ายเลขานุการฯ บันทึกคําวิจารณ์และข้อเสนอแนะของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม   

5.5  รับทราบรายงานผลการตรวจเยี่ยมและปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง 

5.5.1  เลขานุการฯ นําเสนอรายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม ในวาระที ่9 ของที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

5.5.2  คณะกรรมการฯ อภิปรายเพ่ือหาแนวทางการปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง 

5.6  การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม  

ฝ่ายเลขานุการฯ เก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการตรวจสอบ 
ในแฟ้มการตรวจเยี่ยมโดย survey and audit committee 

 

6. แบบฟอร์มท่ีเกี่ยวข้อง   

AF 09-01 NECAST Self-Assessment Tool (download จาก web site เมื่อต้องการใช้) 

AF 09-02 SIDCER-FERCAP Self-Assessment Tool (download จาก web site เมื่อต้องการใช้) 

 

7. เอกสารอ้างอิง  

7.1  แนวทางจริยธรรมการทําวจิัยในคนในประเทศไทย ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

7.2  http://www.fercap-sidcer.org/SIDCER_EC_Self-AssessmentTool_V3%5B2%5D.2.doc 
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