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

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

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

การปรับ SOP v02.2 สืบเนื่องมาจากปัญหาที่พบในช่วงการระบาดของโรค COVID-19 ซึ่งความ
รวดเร็วในการพิจารณาโครงการเพื่อน าไปแก้ปัญหาสุขภาพได้ทันเหตุการณ์เป็นสิ่งส าคัญ จึงได้เพิ่มบทที่
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เกี่ยวข้องกับคณะกรรมการชุดใหม่ส าหรับพิจารณาโรคติดเช้ืออุบัติใหม่และโรคระบาดที่ต้องการการพิจารณา
เร่งด่วน โดยยังคงยึดตามหลักจริยธรรมการวิจัยสากล 

การปรับ SOP v03.0 ครั้งนี้ เป็นการปรับปรงุแก้ไขตามค าแนะน าของผู้ตรวจประเมินการต่ออายุการ
รับรอง SIDCER recognition program ในเดือนมีนาคม 2565 โดยปรับโครงสร้างคณะกรรมการครั้งใหญ่ 
ปรับปรุงเกณฑ์การคัดแยกประเภทการพิจารณาให้ชัดเจน ปรับข้ันตอนการท างานให้สอดคล้องกับการปฏ ิบัติ
จริงที่ท างานผ่านระบบ RMIS และการประชุมออนไลน์ และปรับช่ือของหน่วยงานธุรการจากส านักงาน
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เป็น หน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ตามโครงสร้างของ
องค์กรที่เปลี่ยนไป 

คณะอนุกรรมการปรับปรุงและพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน หวังว่า SOP v03.0 จะเป็นแนวทาง
มาตรฐานส าหรับการด าเนินการของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และหน่วยจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ เพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ในการปฏิบัติหน้าที่ในการพิทักษ์ สิทธิ และ สวัสดิภาพของ
อาสาสมัครโครงการวิจัย ได้อย่างเต็มที่  
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1. วัตถุประสงค ์

เพื่อเป็นแนวทางในการเขียน ทบทวน แจกจ่าย และปรับปรุงแก้ไข วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
(Standard of Operating Procedures; SOPs) ส าหรับการปฏิบัติงานของคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และเจ้าหน้าที่ของหน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ วิธีด าเนินการ
มาตรฐาน (SOPs) เป็นเอกสารควบคุมที่สามารถเผยแพร่ได้ 

2. ขอบเขต 

แนวทางการเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) ที่บรรยายไว้ในที่นี้ ให้ใช้เป็นแนวทางการ
เขียน ทบทวน แจกจ่าย และปรับปรุงแก้ไข วิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs) ของคณะกรรมการและ
เจ้าหน้าที่ 

3. ควำมรับผดิชอบ 

3.1 ประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เป็นผู้เสนอช่ือคณะอนุกรรมการ
ปรับปรุงและพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน เพื่อให้คณบดีลงนามแต่งตั้ง 

3.2 ประธานและคณะอนุกรรมการปรับปรุงและพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน ด าเนินการให้ส าเร็จ
ตามเป้าหมาย/วัตถุประสงค์ 

3.3 คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่เสนอแนะข้อควรแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
3.4 คณะอนุกรรมการปรับปรุงและพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน ปรับปรุงตามที่ได้รับการ

เสนอแนะจากคณะกรรมการและเจ้าหน้าที่และ/หรือผู้ตรวจประเมินคุณภาพ 
3.5 คณบดีคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ เป็นผู้อนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
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4. แผนภูมิขั้นตอนกำรปฏิบัต ิ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

ผู้รับผิดชอบ ขั้นตอนกำรด ำเนินกำร 

เจ้าหน้าที ่แจกจ่ายฉบับปรับปรงุแก้ไข 

เจ้าหน้าที ่เก็บต้นฉบบัวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
และน าข้ึนเผยแพรบ่นเว็บไซต ์

คณบดี อนุมัติฉบับปรบัปรุงแก้ไข 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุงและพฒันาฯ ปรับปรงุแก้ไข 

คณะกรรมการ/เจ้าหน้าที่/คณะกรรมการ
ตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ/ผู้บริหาร เสนอแนะให้ปรับปรงุแก้ไข 

แจกจ่ายส าเนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน/เก็บต้นฉบับ 
วิธีด าเนินการมาตรฐานและน าข้ึนเผยแพร่บนเว็บไซต์ 

 

เจ้าหน้าที ่

คณบดี อนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการฯ ทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

คณบด ี
แต่งตั้งคณะอนุกรรมการปรับปรงุและพัฒนา

วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุงและพฒันาฯ 
ก าหนดจ านวนและช่ือบทวิธีด าเนินการ

มาตรฐาน โครงร่างและรปูแบบ  
เขียนวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการฯ ทบทวนฉบบัปรับปรงุแก้ไข 
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5. ขั้นตอนกำรปฏิบัต ิ

5.1 แต่งตั้งคณะอนุกรรมการปรับปรงุและพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
คณบดแีต่งตั้งประธานและคณะอนุกรรมการปรับปรุงและพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

โดยประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เป็นผู้เสนอช่ือ โดยเลือกบุคคล
ที่มีประสบการณ์ในการด าเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมวิจัยในมนุษย์ และ/
หรือมีประสบการณ์ในการเขียนวิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
วิจัยในมนุษย ์

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

เจ้าหน้าที่ 
5.2.3 จัดท ารายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน (AO-001) พร้อมกับรายการเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

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

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

 
5.3.2 เค้าโครงหน้ากระดาษ ใช้จัดขอบส าหรับหน้าคู่ (เว้นขอบบน ขอบล่างและขอบภายนอก 

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

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

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

มาตรฐานบทนั้น เช่น ฉบับที่ 1 ใช้รหัส 01 และ W เป็นตัวเลข 1 หลัก 
ส าหรับฉบับร่างหรือการปรับปรุงเล็กน้อยของฉบับวิธีด าเนินการ
มาตรฐานบทนั้น  

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

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

 
5.3.5.2 ก าหนดรหัส ดังนี้ 

AL-XXX เป็นเอกสารหรือจดหมายที่ ติดต่อภายในหน่วย หรือติดต่อ
ประสานงานกับผู้วิจัย 

AO-XXX เป็นเอกสารที่ใช้ในการด าเนินงานภายในหน่วย 
AP-XXX เป็นเอกสารส าหรับผู้วิจัย/ผู้สนับสนุนทุนวิจัย 

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

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

5.3.5.5 เอกสารต้นฉบับของเอกสารที่เกี่ยวข้องจะอยู่หลังบทสุดท้ายของวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน ส่วนฉบับใช้งานจะเป็นทั้งรูปแบบเอกสารและไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ 
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5.4 การเขียนวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
5.4.1 อ้างอิงเอกสารที่เกี่ยวข้องกับหลักเกณฑ์การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
5.4.2 ใช้ภาษาที่กระชับ และกะทัดรัด 
5.4.3 เขียนตามโครงร่างและรูปแบบที่ก าหนดตามข้อ 5.3 
5.4.4 ตรวจสอบความถูกต้องของโครงร่าง ภาษา ตัวสะกด และไวยากรณ์ 

5.5 การทบทวน (review) วิธีด าเนินการมาตรฐานและเอกสารทีเ่กี่ยวข้อง 
5.5.1 จัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐานและเอกสารที่เกี่ยวข้องทั้งหมด 

5.5.1.1 เลขานุการอนุกรรมการปรับปรุงและพัฒนาฯ แจกจ่ายฉบับส าเนาของ
วิธีด าเนินการมาตรฐานและเอกสารที่เกี่ยวข้องทั้งหมดให้คณะกรรมการและ
เจ้าหน้าที่ เพื่อทบทวนและเสนอแนะ 

5.5.1.2 หากมีข้อเสนอแนะให้น ากลับมาปรับปรุงและน าเสนอร่างฉบับแก้ไขให้ผู้ที่
เกี่ยวข้องพิจารณาอีกครั้ง 

5.5.1.3 ถ้าไม่มีข้อเสนอแนะเพิ่มเติม ประธานอนุกรรมการปรับปรุงและพัฒนาฯ ลง
นามในฉบับสมบูรณ์ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน ก่อนเสนอให้คณบดีลงนาม
อนุมัติ 

5.5.1.4 จัดท าประกาศที่ เกี่ยวข้องข้ึนใหม่ หรือแก้ไขประกาศเดิมที่มีอยู่ รวมถึง
ประกาศที่สอดคล้องกันเพื่อเสนอให้คณบดีลงนามอนุมัติ 

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

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

หรือผู้บริหารเหน็ว่าวิธีด าเนินการมาตรฐานบทหนึ่งบทใดไม่สอดคล้องกัน หรือ
มีข้อเสนอแนะในการปรับปรุง ให้ใช้แบบค าร้องขอปรับปรุงวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน (AO-004) ยื่นขอมาที่หน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ได ้

5.5.2.2 เจ้าหน้าที่รวบรวมข้อมูล และข้อเสนอแนะเสนอต่อคณะอนุกรรมการปรับปรุง
และพัฒนาฯ 

5.5.2.3 หากคณะอนุกรรมการปรับปรุงและพัฒนาฯ ไม่เห็นชอบกับการร้องขอให้
ด าเนินการแก้ไขปรับปรุง ประธานอนุกรรมการปรับปรุงและพัฒนาฯ ต้องท า
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บันทึกช้ีแจงต่อคณะกรรมการถึงเหตุผลและความจ าเป็นที่ไม่อาจแก้ไขได ้หาก
คณะกรรมการเห็นตรงกับคณะอนุกรรมการปรับปรุงและพัฒนาฯ เจ้าหน้าที่
จะท าหนังสือแจ้งผู้ร้องต่อไป 

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

5.5.2.5 การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุง ให้ด าเนินการแบบเดียวกับ
หัวข้อ 5.6 และบันทึกวันที่ทบทวน 

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

5.6 การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Approval) 
ประธานอนุกรรมการปรับปรุงและพัฒนาฯ น าวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับจัดท าข้ึนใหม่

หรือฉบับปรับปรุงที่ผ่านการเห็นชอบของคณะกรรมการเสนอต่อคณบดีเพื่ออนุมัต ิ
5.7 การแจกจ่ายส าเนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Distribution) 

เจ้าหน้าที่แจกจ่ายส าเนาวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ได้รับอนุมัติให้กรรมการและเจ้าหน้าที่
ทุกคน พร้อมทั้งบันทึกหลักฐานในบันทึกการแจกจา่ยเอกสารวิธีด าเนินการมาตรฐาน (AO-003) 

5.8 การเกบ็ต้นฉบบัวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
5.8.1 เจ้าหน้าที่เก็บต้นฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับไว้ในแฟ้มเก็บต้นฉบับวิธีด าเนินการ

มาตรฐานในหน่วย ซึ่งต้องมีรหัสแฟ้มและเป็นเอกสารควบคุม 
5.8.2 บันทึกวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับในรูปไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ 
5.8.3 น าข้ึนเผยแพร่บนเว็บไซต์ของหน่วย 

5.9 การจัดการกบัวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบบัเก่าที่ถูกแทนที ่
5.9.1 เมื่อวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับใหม่ได้รับการอนุมตัิให้ใช้แทนที่ฉบับเดิม ตั้งแต่วันที่คณบดี

ลงนาม 
5.9.2 เจ้าหน้าที่ ประทับตรา “ยกเลิก”เอกสารวิธีด าเนินการมาตรฐานชุดเดิมที่เป็นต้นฉบับ 
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จัดเก็บไว้ และแยกไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ไว้ในส่วนเอกสารเลิกใช้งาน ส่วนส าเนาให้ท าลายได้ 
6. นิยำมศัพท์ 
 

ค ำศัพท์ ควำมหมำย 

คณบด ี ผู้บริหารสูงสุดของคณะ เป็นผู้อนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการ/คณะกรรมการฯ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

คณะอนุกรรมการปรับปรุงและพัฒนาฯ คณะอนุกรรมการปรับปรงุและพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
แต่งตั้งโดยประธานคณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวิจยั
ในมนุษย ์

 

7. เอกสำรอ้ำงอิง 

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

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

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

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

7.5 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศ
ไทย, 2550. 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24141714
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24141714
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8. เอกสำรท่ีเกี่ยวข้อง 

8.1 AO-001 รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน (List of Standard Operating Procedures: SOPs) 
8.2 AO-002 รายการเอกสารที่เกี่ยวข้อง (List of associated documents) 
8.3 AO-003 บันทึกการแจกจ่ายเอกสารวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Record of SOP distribution) 
8.4 AO-004 แบบค าร้องขอปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOP revision request form) 

9. ประวัติกำรแก้ไขเอกสำร 
 

ผู้จัดท ำ ฉบับท่ี วันท่ีประกำศใช ้ รำยละเอียดกำรแก้ไขหลัก 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 1.1 11 เมษายน 2557 จัดท าครั้งแรก 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.0 9 ธันวาคม 2559 - เพิ่มรายละเอียดข้ันตอนการท างานและวิธี
ปฏิบัติงาน 

- มีการก าหนด format ของการเขียนเอกสาร 
- ปรับรปูแบบรหัสเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

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

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

- ปรับแก้ไขช่ือคณะกรรมการ ให้เป็น 
คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ ทุกจุด 

- เพิ่ม คณบดี ในข้อ 6 นิยามศัพท์ 
- เพิ่มเอกสารอ้างอิงในข้อ 7 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 ทบทวนโดยไม่มกีารแก้ไข 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

3.0  - แก้ไขช่ือบท 
- แก้ไข ผู้ลงนาม เป็น ประธานอนุกรรมการ

ปรับปรุงและพัฒนาฯ 
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ผู้จัดท ำ ฉบับท่ี วันท่ีประกำศใช ้ รำยละเอียดกำรแก้ไขหลัก 
- แก้ไข ส านักงาน เป็น หน่วย 
- แก้ไข คณบดี เป็นผู้ลงนามแต่งตั้ง ในข้อ 3.1 

แผนภูมิ 4 และ ข้อ 5.1 
- เพิ่มหัวข้อ 5.9 การจัดการกับวิธีด าเนินการ

มาตรฐานฉบับเก่าที่ถูกแทนที่ 
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1. วัตถุประสงค ์
เพื่อแสดงโครงสร้างการบริหาร และหน้าที่ของหน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Human 

Research Ethics Unit หรือ HREU) ของคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์   

2. ขอบเขต 
วิ ธีด าเนินการมาตรฐานนี้ใ ช้กับกิจกรรมของหน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะ

แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ในการสนับสนุนพันธกิจของคณะกรรมการและสถาบัน 

3. ความรับผดิชอบ 
ผู้บริหารคณะแพทยศาสตร์ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์และเจ้าหน้าที่ 

ต้องอ่านและเข้าใจโครงสร้างและบทบาทหน้าที่ของหน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

4. แผนภูมิโครงสร้างการบริหารงาน 

แผนภูมิท่ี 1 โครงสร้างการบรหิารงานของหน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์ คณะแพทยศาสตร์
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์
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5 ขั้นตอนการปฏิบัต ิ

5.1 นโยบายของคณะแพทยศาสตร์เรื่อง การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย ์
ระเบียบคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ว่าด้วยการวิจัยในมนุษย์ พ.ศ. 

2556 และข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมในวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 หมวด 
9 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ ก าหนดให้นักวิจัยต้องยื่นโครงการเพื่อขอรับการ
พิจารณาและได้รับการรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ก่อนที่จะ
เริ่มท าวิจัย คณะแพทยศาสตร์จึงได้ก าหนดให้มีคณะกรรมการคณะหนึ่ง เรียกว่า คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (ต่อไป เรียกว่า คณะกรรมการ) มีหน้าที่ดูแลให้
โครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ที่ด าเนินการในคณะแพทยศาสตร์หรือด าเนินการโดยบุคลากร
ของคณะแพทยศาสตร์ เป็นไปอย่างถูกต้องตามหลักจริยธรรมสากล และ ได้จัดตั้งหน่วย
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เพื่อสนับสนุนการท างานของคณะกรรมการ เพื่อให้สามารถปกป้อง
อาสาสมัครวิจัยได้ตามพันธกิจของคณะกรรมการ 

5.2 โครงสร้างการบริหารงานของหน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Structure of HREU) 
หน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Human Research Ethics Unit) เป็นหน่วยงาน

บ ริ ห า ร  ภ า ย ใ ต้ สั ง กั ด ก ลุ่ ม ง า น วิ จั ย แ ล ะ น วั ต ก ร ร ม ข อ ง ค ณ ะ แ พ ท ย ศ า ส ต ร์
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ (แผนภูมิที่ 1)  

รองคณบดีฝ่ายวิจัย เป็นผู้รับผิดชอบในการบริหารงานวิจัยในคณะแพทยศาสตร์ โดย
มอบหมายผู้ช่วยคณบดีเพื่อรับผดิชอบงานด้านต่างๆ แบ่งเป็น ด้านจริยธรรมการวิจัย ด้านระบบ
สนับสนุนการท าวิจัย ด้านการแพทย์ปริวรรต และด้านงานวิจัยทางคลินิก  โดยงานของกลุ่ม
งานวิจัยและนวัตกรรมส่วนอื่น มีกิจกรรมที่รับผิดชอบแตกต่างจากงานของหน่วยจริยธรรมการ
วิจัยในมนษุยแ์ต่ท างานประสานกัน (ตารางที่ 1) 

ผู้ช่วยคณบดีฝ่ายวิจัยด้านจริยธรรมการวิจัย เป็นผู้บริหารที่รับผดิชอบการด าเนินงานของ
หน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ให้เป็นไปตามพันธกิจของหน่วยและของคณะกรรมการ โดย
อ านาจการบริหาร ไม่ครอบคลุมการอนุมัติงบประมาณ 

การบริหารงบประมาณที่เกี่ยวข้องกับการด าเนินการของหน่วย เช่น ค่าธรรมเนียมการ
ยื่นขอพิจารณา ค่าตอบแทนกรรมการ ค่าจัดประชุมกรรมการ หรือการอบรม ท าโดยใช้
งบประมาณจากกองทุนวิจัยของคณะแพทยศาสตร์ โดยรองคณบดีฝ่ายวิจัยหรือคณบดีเป็น
ผู้อนุมัติการเบิกจ่าย 
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เจ้าหน้าที่ รับผิดชอบงานธุรการในหน่วยเป็นหลัก แต่อาจท าหน้าที่อื่นๆของกลุ่มงานวิจัย
และนวัตกรรมเป็นครั้งคราว ตามที่ได้รับมอบหมายจากผู้บังคับบัญชา 

ตารางท่ี 1 กิจกรรมของหน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และหน่วยอื่นๆ ในกลุ่มงานวิจัยและนวัตกรรม 

หน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ กลุ่มงานวิจัยและนวัตกรรม คณะแพทยศาสตร์ (ด้านอื่นๆ) 

 สนับสนุนงานธุรการของ
คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรม
การวิจัยโดยด าเนินการตาม
วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 จัดอบรมด้านจริยธรรมการวิจัย 

 งานประกันคุณภาพและงาน
พัฒนาคุณภาพของหน่วย 

 ให้ทุนและพิจารณาโครงการที่ขอทุนวิจัย 

 จัดอบรมนักวิจัย (ที่ไม่เกี่ยวกับ research ethics) 

 ศูนย์วิจัยคลินิก (Clinical Research Center)  

 พิจารณาเอกสารกฎหมาย (Clinical trial 
agreement, material transfer agreement, data 
sharing agreement) 

 บริการของศูนย์วิจัยการแพทยป์ริวรรต (TMRC) 
ห้องปฏิบัติการกลาง และธนาคารตัวอย่างชีวภาพ 

 ฝ่ายวิเคราะห์ข้อมลูและนวัตกรรมดิจิตลั 

 กลุ่มงานนวัตกรรม 
 

5.3 หน้าท่ีของหน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
5.3.1 รับผิดชอบงานธุรการของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
5.3.2 เก็บเอกสารและรวบรวมข้อมูลเกีย่วกับการด าเนินงานการวิจัยในมนุษย์ ทั้งนี้รายละเอียด

ของเอกสารและระยะเวลาในการจัดเก็บให้เป็นไปตามเกณฑ์มาตรฐานสากล 
5.3.3 จัดให้มีทะเบียนประวัติของกรรมการ 
5.3.4 จัดให้มีการฝึกอบรมและให้ความรู้แก่คณะกรรมการ ผู้วิจัย ผู้เข้าร่วมการวิจัย นักศึกษา

ในมหาวิทยาลัย และบุคคลทั่วไปเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
5.3.5 จัดท ารายงานประจ าปีเกี่ยวกับผลงานและอุปสรรคในการด าเนินงานของคณะกรรมการ 

และเผยแพร่สู่สาธารณชน 
5.3.6 รับเรื่องร้องเรียนของผู้เข้าร่วมการวิจัย ที่คณะกรรมการเป็นผู้พิจารณารับรอง 
5.3.7 เจ้าหน้าที่ทุกคน ต้องรักษาความลับของโครงการที่ยื่นเสนอตามระเบียบของทางราชการ 

โดยอ่านและลงนามในข้อตกลงรกัษาความลับ (AO-008) ก่อนเริ่มท างานและเก็บเอกสาร
ข้อตกลงไว้เป็นหลักฐานที่หน่วย 
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5.4 หลักจริยธรรม กฎหมาย แนวปฏิบัติ ท่ีใช้ในการปกป้องอาสาสมัครวิจัย (Ethical and 
regulatory mandats for human research protection) 

หน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และคณะกรรมการ ด าเนินการโดยยึดหลักจริยธรรม 
กฎหมาย และแนวปฏิบัติต่างๆ โดยมีเอกสารส าหรับใช้อ้างอิงเก็บไว้ในหน่วย 

รายงานเบลมองต์ (Belmont Report) เป็นหลักจริยธรรมส าคัญที่ใช้ในการพิจารณา 
ประกอบด้วย  

 หลักความเคารพในบุคคล (Respect for persons) เคารพในศักดิ์ศรีความเป็นคน 
การขอความยินยอมโดยได้รับการบอกกล่าว การให้อิสระในการตัดสินใจ เคารพใน
ความเป็นส่วนตัวและรักษาความลับ ไม่หาประโยชน์จากการวิจัยในกลุ่มคนอ่อนแอ
เปราะบางที่ไม่สามารถปกป้องผลประโยชน์ต่อตนเองได ้

 หลักคุณประโยชน์ (Beneficence) การประเมินความเหมาะสมโดยช่ังน้ าหนักความ
เสี่ยงเทียบกับประโยชน์ มีการจัดการลดความเสี่ยงให้น้อยที่สุดและสร้างประโยชน์
ให้มากที่สุด 

 หลักยุติธรรม (Justice) มีความเสมอภาคในการคัดเลือกอาสาสมัครทั้งแง่ของ
ประโยชน์และความเสี่ยง ไม่ชักจูงกลุ่มบุคคลที่ไม่น่าจะได้รับประโยชน์จากงานวิจัย
ให้เข้าร่วมในการวิจัย 

แนวปฏิบัต ิกฏหมาย และมาตรฐานอื่นๆ ที่ใช้อ้างอิงในการพิจารณา ได้แก่ 

 แนวทางจริยธรรมสากลส าหรับการวิจัยในมนุษย์ จริยธรรมในการวิจัยการดูแล
สุขภาพในประเทศก าลังพัฒนา (CIOMS Guidelines 2016) 

 มาตรฐานและแนวทางการด าเนินการส าหรับการทบทวนพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยทางสุขภาพที่กระท าในมนุษย์ องค์การอนามัยโลก (2011) 

 International Conference on Harmonization, Guidance on Good Clinical 
Practice (ICH GCP) (2016) กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2559 

 ระเบียบข้อบังคับรัฐบาลกลาง ประเทศสหรัฐอเมริกา 21 CFR 56 108(a)(1), 
(b)(3), 115(6) 

 ระเบียบข้อบังคับรัฐบาลกลาง ประเทศสหรัฐอเมริกา 45 CFR 46 103(b)(4)(5) 

 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย 2550 ของชมรมจริยธรรมการ
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วิจัยในคนในประเทศไทย 

 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในเด็ก พ.ศ.2556 ของชมรมจริยธรรมการวิจัยในคน
ในประเทศไทย 

 นโยบายแห่งชาติและแนวทางปฏิบัติการวิจัยในมนุษย์ พ.ศ. 2558 

 พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 

 พระราชบัญญัติวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ.2525 

 ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549 
หมวด 9 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ 

 ข้อก าหนดทางจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรมเรื่องการปลูกถ่ายเซลล์ต้นก าเนิดเพื่อ
การรักษา พ.ศ. 2552 

 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2562  
http://www.dmsc.moph.go.th/cosmetics/userfiles/files/KP_2562.PDF 

 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การจัดประเภทของเครื่องมือแพทย์ตามความ
เสี่ยง พ.ศ. 2562 

 พระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 

5.5 การฝึกอบรมเจา้หนา้ท่ีและการเก็บหลักฐานการอบรม 
5.5.1 เจ้าหน้าที่ ต้องผ่านการอบรมพื้นฐานและอบรมซ้ าในทุก 2 ปี เกี่ยวกับหลักจริยธรรมการ

ท าวิจัยในมนุษย์ Human Subject Protection Course หรือ มาตรฐานการท าวิจัย 
(ICH-GCP) หรืออบรมหลักสูตรจริยธรรมการวิจัยออนไลน์ เช่น CITI Program และ
วิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (SOP Training) 

5.5.2 การเก็บหลักฐานการอบรม 
5.5.2.1 เจ้าหน้าที่ ที่เข้าร่วมการฝึกอบรม และการประชุมด้านจริยธรรมการวิจัย เมื่อ

ส าเร็จการฝึกอบรมหรอืการประชุมนั้นๆ ต้องส่งหลักฐานการอบรมมาให้หนว่ย 
1 ฉบับ เพื่อเก็บไว้ในแฟ้มประวัติของเจ้าหน้าที่นั้นๆ (AO-006) 

5.5.2.2 เจ้าหน้าที่  มีหน้าที่ตรวจสอบการฝึกอบรม หรือการศึกษาต่อเนื่องของ
คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ให้เป็นไปตามก าหนด 
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6. นิยามศัพท์ 
 

คําศัพท์ ความหมาย 
คณบด ี คณบดีคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
รองคณบดีฝ่ายวิจัย รองคณบดีฝ่ายวิจัยที่ได้รับมอบหมายให้ท าหน้าที่ดูแลงานด้านวิจัย 

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
ผู้ช่วยคณบดีฝ่ายวิจัย ด้านจริยธรรม
การวิจัย 

ผู้ช่วยคณบดีฝ่ายวิจัยที่ได้รบัมอบหมายให้ท าหน้าที่ดูแลงานด้าน
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์

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

คณะกรรมการ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  คณะ
แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

เจ้าหน้าที่ เจ้าหน้าที่ของหน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

 

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

ไทย, 2550 
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7.4 ระเบียบข้อบังคับรัฐบาลกลาง ประเทศสหรัฐอเมริกา 21 CFR 56 108(a)(1), (b)(3), 115(6) 
7.5 ระเบียบข้อบังคับรัฐบาลกลาง ประเทศสหรัฐอเมริกา 45 CFR 46 
7.6 CDC website https://www.cdc.gov/csels/dsepd/ss1978/lesson1/section11.html 
7.7 มาตรา 4 พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 
7.8 Petersen E. , Petrosillo N. , Koopmans M. , ESCMID Emerging Infections Task Force 

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

7.9 International Conference on Harmonization, Guidance on Good Clinical Practice 
(ICH GCP) (2016) กองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ 
พ.ศ. 2559 

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-005 แบบประวัติคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์(EC member CV form) 
8.2 AO-006 การจัดแฟ้มทะเบียนประวัติของคณะกรรมการ ผู้เช่ียวชาญอิสระและเจ้าหน้าที่ 
8.3 AO-008 ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสารราชการ  ส าหรับเจ้าหน้าที่ 

(Confidentiality Agreement: Administrative staff) 

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

ผู้จัดทํา ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
คณะอนุกรรมการ
ปรับปรงุและพัฒนาฯ 

3.0  จัดท าครั้งแรก โดยดัดแปลงบางส่วนจาก 
HREC 03/v.02.2  
เหตุผลในการปรับ เนื่ องจากมีการปรับ
โครงสร้างการบริหารของคณะแพทยศาสตร์
และช่ือของหน่วยงานต่างๆโดยส านักงาน
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ เปลี่ยนเป็นหน่วยจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ และในบทนี้ได้มีการเพิ่มรายละเอียด
หน้าที่ให้เห็นกิจกรรมที่รับผิดชอบของหน่วย
ให้ชัดเจน 
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1. วัตถุประสงค ์
เพื่อให้การด าเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะ

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

2. ขอบเขต 
เอกสารฉบับนี้ครอบคลุม พันธกิจ กรอบหน้าที่ (Terms of Reference; TOR) และครอบคลมุ

ข้ันตอนการแต่งตั้ งคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ องค์ประกอบของคณะกรรมการ อ านาจหน้าที่ ความรับผิดชอบของ
กรรมการ รวมถึงการฝึกอบรมกรรมการ กรอบหน้าที่ดังกล่าวสนับสนุนโดยนโยบายของคณะ
แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

3. ความรับผดิชอบ 
คณบดีคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์แต่งตั้งคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ประธาน เลขานุการ กรรมการและเจ้าหน้าที่ ต้องอ่านและเข้าใจกฎเกณฑ์
และข้ันตอนในวิธีด าเนินการมาตรฐาน ที่ประกาศโดยคณะแพทยศาสตร์ 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการดาํเนินงาน 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

 

ขั้นตอนการดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

คณบด ีแต่งตั้งคณะกรรมการชุดใหม ่

เลขานุการ เจ้าหน้าที ่การฝกึอบรมความรู้แก่กรรมการ 

เจ้าหน้าที ่การเกบ็หลักฐานการอบรม 

เจ้าหน้าที ่รวบรวมแฟม้ประวัติการท างานของกรรมการ 

รองคณบดีฝ่ายวิจัยหรือผู้ได้รับมอบหมาย 
เสนอช่ือ กรรมการประจ า (ประธาน รอง
ประธาน เลขานุการ และกรรมการ) และ

กรรมการสมทบ ต่อคณบด ี

รองคณบดฝี่ายวิจัยและ 
ประธานที่ยงัด ารงต าแหน่ง สรรหาและทาบทามกรรมการ 

รองคณบดฝี่ายวิจัยหรือผู้ช่วยคณบดี
ผู้รบัผิดชอบด้านงานจริยธรรมการวิจัยซึง่

ได้รับมอบหมาย 
ทาบทามผู้เหมาะสมเป็นประธาน 
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5 ขั้นตอนการปฏิบัต ิ
5.1 พันธกิจ วัตถุประสงค์ของการตั้งคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

ตามระเบียบคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ เรื่อง ระเบียบว่าด้วยการ
วิจัยในมนุษย์ พ.ศ. 2556 และข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมในวิชาชีพเวชกรรม 
พ.ศ. 2549 หมวด 9 การศึกษาวิจัยและการทดลองในมนุษย์ ได้ก าหนดให้มีคณะกรรมการคณะ
หนึ่ง เรียกว่า “คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์” ซึ่งต่อไปนี้ จะเรียกว่า 
“คณะกรรมการ” คณะกรรมการ มีพันธกิจและวัตถุประสงค์ คือ 
5.1.1 พันธกิจ 

เป็นคณะกรรมการที่จะดูแลเพื่อให้โครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ที่ด าเนินการใน
คณะแพทยศาสตร์หรือด าเนินการโดยบุคลากรของคณะแพทยศาสตร์ เป็นไปอย่าง
ถูกต้องตามหลักจริยธรรมสากล คณะกรรมการสามารถตัดสินใจโดยอิสระ ปราศจาก
อคติ อันเนื่องมาจากระบบบริหารหรือแรงกดดันจากนักวิจัย โดยคณะกรรมการจะ
ด าเนินการดงัต่อไปนี้เพื่อให้บรรลุพันธกิจ 
5.1.1.1 พิจารณาให้ความเห็นชอบด้านจริยธรรมการวิจัย ต่อโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้อง

กับมนุษย์ โดยอาศัยหลักจริยธรรมสากล ระเบียบ และกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
5.1.1.2 ให้ค าปรึกษา แนะน า แก่บุคลากรของคณะหรือสาธารณชนเกี่ยวกับเนื้อหาที่

เกี่ยวข้องกับจริยธรรมการวิจัย 
5.1.1.3 ส่งเสริมการศึกษาด้านจริยธรรมการวิจัยแก่บุคลากรด้านการวิจัยของคณะ

แพทยศาสตร์ 
5.1.2 วัตถุประสงค์ 

การตั้งคณะกรรมการ มีวัตถุประสงค์หลัก คือ 
5.1.2.1 เพื่อปกป้องสิทธิและสวัสดิภาพของอาสาสมัครโครงการวิจัย ไม่ให้เกิด

ภยันตรายอันเนื่องมาจากการวิจัย 
5.1.2.2 เพื่อให้มั่นใจว่าการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ มีคุณค่าเชิงวิชาการและคุณค่าต่อ

สงัคม สอดคล้องกับหลักจริยธรรมสากล 
5.1.2.3 เพื่อให้มั่นใจว่าการวิจัยที่ก าลังด าเนินอยู่ ยังคงมีความเหมาะสม ถูกหลัก

จริยธรรม 
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5.2 องค์ประกอบของคณะกรรมการและคุณสมบัตขิองกรรมการ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ มีการแต่งตั้งคณะกรรมการ 4 ชุด มี

หน้าที่ ดังนี้  

● คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ชุดที่ 1 (panel 1) ท าหน้าที่
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยของโครงการวิจัยทางคลินิกที่เกี่ยวกับยาที่มีการน าเข้ามา
ในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัย ตามประกาศส านักงานคณะกรรรมการอาหารและยา 
(คัดจากราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศและงานทั่วไป เล่ม 130 ตอนพิเศษ 135 ง 
ลงวันที่  14 ตุลาคม 2556 และโครงการวิจัยทางชีวการแพทย์ (biomedical 
research) ที่เลขานุการพิจารณาว่ามีความเสี่ยงสูงหรือมีประเด็นด้านจริยธรรมการ
วิจัยที่ซับซ้อน 

● คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ชุดที่ 2 และ 3 (panel 2 และ 3) 
ท าหน้าที่พิจารณาจริยธรรมการวิจัยของโครงการวิจัยทางชีวการแพทย์ (biomedical 
research) โดยคณะกรรมการชุดที่ 3 จะเน้นโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์และ
พฤติกรรมศาสตร์ (social-behavioral research) 

● คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ชุดที่ 4 (panel 4) ท าหน้าที่
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยของโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการระบาด (outbreak) 
และโรคติดเช้ืออุบัติใหม่ (emerging infectious diseases) โดยไม่มีการทดลองด้วย
ยา หรือการรักษาแนวใหม่ โดยเลขานุการหรือประธานพิจารณาแล้วเห็น ว่า
โครงการวิจัยน้ันจ าเป็นต้องเริ่มด าเนินการอย่างเร่งด่วน 

5.2.1 องค์ประกอบทั่วไปของคณะกรรมการ 
คณะกรรมการควรประกอบด้วย บุคคลที่มีความเช่ียวชาญตรงกับศาสตร์ที่พิจารณา 

(scientific member) และบุคคลที่ความเช่ียวชาญไม่ตรงกับศาสตร์ที่พิจารณา (non-
scientific member) มาจากหลากหลายอาชีพ ความเช่ียวชาญที่แตกต่างกัน มีทั้งเพศ
ชายและเพศหญิง เพื่อให้มีทัศนคติแตกต่างกัน และได้มุมมองที่กว้างขวางครอบคลุม
แง่มุมที่นักวิจัยอาจไม่ได้ให้ความสนใจอย่างเพียงพอ 

5.2.2 องค์ประกอบของคณะกรรมการแต่ละชุด 
5.2.2.1 ประกอบด้วย ประธานคณะกรรมการ รองประธาน เลขานุการ และกรรมการ

ประจ า 
5.2.2.2 มีทั้งเพศหญิงและเพศชาย 
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5.2.2.3 ประกอบด้วยผู้มีคุณวุฒิและประสบการณ์ในศาสตร์แขนงต่างๆ ทั้งด้าน
วิทยาศาสตร์ การแพทย์ และสังคมศาสตร์ รวมทั้งความรู้ด้านกระบวนการวิจยั 
ระบาดวิทยา กฎระเบียบต่างๆ ที่ใช้เป็นแนวปฏิบัติเกี่ยวกับจริยธรรม และ
กฎหมายที่เกี่ยวข้องอย่างเพียงพอที่จะประเมินโครงการวิจัยได้อย่างเหมาะสม 

คณะกรรมการชุดที่  3 จะเน้นโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์และ
พฤติกรรมศาสตร์  ( social-behavioral research) จึ งต้องมีกรรมการที่
เ ช่ียวชาญด้านสังคมศาสตร์พฤติกรรมศาสตร์ (หรือ นักกฎหมาย นัก
มานุษยวิทยา) นอกจากนี้ อาจมีโครงการที่ท าในอาสาสมัครเปราะบาง เช่น 
เด็ก หญิงตั้งครรภ์ จึงควรจะมีกรรมการที่เป็นกุมารแพทย์และสูติแพทย์เป็น
กรรมการด้วย 

5.2.2.4 แต่ละชุดควรมีจ านวนไม่น้อยกว่า 5 คน แต่ไม่เกิน 15 คน ประกอบด้วย 
1) กรรมการที่มีความเ ช่ียวชาญตรงกับศาสตร์ที่พิจารณา (scientific 

member) อย่างน้อย 3 คน ทั้งนี้ หากเป็นการพิจารณาโครงการเกี่ยวกับ
ยา จะต้องมีกรรมการที่เป็นแพทย์อย่างน้อย 3 คน และ 

2) กรรมการที่ความเช่ียวชาญไม่ตรงกับศาสตร์ที่พิจารณา (non-scientific 
member) อย่างน้อย 1 คน และ 

3) ผู้แทนภาคประชาชน (lay person) อย่างน้อย 1 คน และ 
4) กรรมการที่ไม่ได้สังกัดคณะแพทยศาสตร์ (รวมถึงไม่เคยสังกัดคณะ

แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์) (non-affiliated member) 
อย่างน้อย 1 คน  

ทั้งนี้ กรรมการคนหนึ่งอาจมีคุณสมบัติมากกว่า 1 อย่างได ้
5.3 หน้าท่ี อํานาจและกรอบการพิจารณาของคณะกรรมการ  

5.3.1 คณะกรรมการมีหน้าที่พิจารณาโครงการวิจัยใดๆ ที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ที่ด าเนินการใน
คณะแพทยศาสตร์ ซึ่งอาจด าเนินการโดยนักศึกษา บุคลากรในสังกัดคณะแพทยศาสตร์ 
หรือบุคคลภายนอกคณะแพทยศาสตร์ที่มีความประสงค์จะด าเนินการวิจัยในคณะ
แพทยศาสตร์ 

5.3.2 คณะกรรมการมีขอบเขตอ านาจ ต่อไปนี้ 
- รับรอง รับรองหลังปรับปรุงแก้ไข หรือ ไม่รับรอง โครงการวิจัยที่เสนอขอรับการ

พิจารณาจากคณะกรรมการ 
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- ระงับ (suspend) หรือเพิกถอน (terminate) โครงการวิจัยที่เคยได้รับการรับรองไป
แล้ว หากพบว่านักวิจัยไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่เสนอ หรือท าให้สิทธิและสวัสดิภาพ
ของอาสาสมัครวิจัยถูกละเมิดหรืออาสาสมัครวิจัยมีความเสี่ยงเพิ่มข้ึน หรือมีการพบว่า
การวิจัยเกิดภยันตรายอันไม่คาดคิด 

- ตรวจสอบการด าเนินการของโครงการที่ผ่านการรับรองแล้ว เช่น การตรวจเยี่ยมสถาน
วิจัย (site visit) 

- ในบางกรณีที่คณบดีเห็นว่าโครงการวิจัยอาจส่งผลกระทบเชิงลบต่อสถาบัน อาจยับยั้ง
หรือเพิกถอนการรับรองโครงการได้แม้ว่าคณะกรรมการจะมีมติรับรอง (แต่คณบดีไม่
สามารถให้การรับรองโครงการได้ หากคณะกรรมการไม่รับรอง) 

5.3.3 การรับโอนหรือมอบหมายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
5.3.3.1 คณะกรรมการชุดหนึ่ง อาจขอโอนการพิจารณาให้แก่คณะกรรมการชุดอื่น

ด าเนินการแทน หากพิจารณาแล้วว่าคณะกรรมการที่รับโอนมีกรรมการที่มี
ความช านาญในสาขาวิชาชีพนั้นอยู่ ทั้งนี้ต้องท าบันทึกข้อตกลงร่วมกันทั้งสอง
ฝ่าย โดยระบุเหตุผลที่โอนการพิจารณาไว้ด้วย 

5.3.3.2 ในกรณีที่มีโครงการวิจัยที่ด าเนินการในหลายสถาบัน คณะกรรมการที่ท า
หน้าที่พิจารณาโครงการวิจัยโครงการดังกล่าว อาจรับโอนหรือมอบหมายให้
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของสถาบันอื่นหรือสถาบัน
อิสระ ท าหน้าที่พิจารณาแทนคณะกรรมการได้ ทั้งนี้ หัวหน้าของแต่ละสถาบัน
ต้องท าบันทึกการตกลงร่วมกันระหว่างสถาบันและก าหนดแนวทางปฏิบัติใน
การให้รับรองผลการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ดังกล่าว 

5.3.3.3 ในกรณีที่มีโครงการวิจัยที่ด าเนินการโดยบุคคลในสถาบันอื่น และมีความ
ประสงค์จะให้คณะกรรมการท าหน้าที่พิจารณาโครงการวิจัยโครงการดังกล่าว 
คณะกรรมการจะรับพิจารณาได้ ในกรณี 
5.3.3.3.1 มีการท าบันทึกข้อตกลงร่วมกันระหว่างสถาบัน หรือ 
5.3.3.3.2 มีอาสาสมัครเป็นบุคลากรสังกัดคณะแพทยศาสตร์ หรือผู้ป่วยของ

โรงพยาบาลสงขลานครินทร์ 
5.3.3.4 ค่าธรรมเนียมการด าเนินการพิจารณาจริยธรรมให้เป็นไปตามประกาศของ

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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5.3.4 คุณสมบัติของกรรมการ  
5.3.4.1 กรรมการต้องผ่านการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยและอบรมเป็นประจ าอย่าง

น้อยทุก 2 ป ี
5.3.4.2 กรรมการต้องปฏิบัติงานตามหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เพื่อพิทักษ์

ศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครงานวิจัย 
5.3.4.3 กรรมการต้องเต็มใจในการเปิดเผยช่ือ อาชีพ อายุ หน่วยงานที่สังกัด รายได้ 

และค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องกับการท างานในฐานะกรรมการต่อสาธารณชนเมื่อ
ร้องขอ 

5.3.4.4 กรรมการต้องลงนามในข้อตกลงรักษาความลับ (AO-007) เพื่อการรักษา
ความลับของข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับการพิจารณาของคณะกรรมการ เอกสาร
โครงการวิจัย ข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัครและเรื่องอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 

5.3.4.5 กรรมการต้องเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อนหรือการมีส่วนได้ส่วนเสีย 
(conflict of interest) กับ โคร งการ วิจั ยและต้ อ ง ไม่ ร่ วมพิ จ ารณา ใน
โครงการวิจัยน้ัน 

5.3.5 ความคุ้มครองทางกฎหมายส าหรับคณะกรรมการ 
คณะกรรมการได้รับความคุ้มครองความรับผิดทางกฎหมายจากคณะ

แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ อันเนื่องมาจากการปฏิบัติงานในหน้าที่ของ
กรรมการ ที่ด าเนินการโดยสุจริต และเที่ยงธรรม 

5.4 การแต่งตั้งคณะกรรมการ 
5.4.1 รองคณบดีฝ่ายวิจัยหรือผู้ช่วยคณบดีผู้รับผิดชอบด้านงานจริยธรรมการวิจัยซึ่งได้รับ

มอบหมาย เป็นผู้ทาบทามบุคคลที่สมควรด ารงต าแหน่งประธานคณะกรรมการ 1 คน 
โดยเลือกจาก ผู้มีความรู้และประสบการณ์เกี่ยวกับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ ประสบการณ์การท าวิจัยทางคลินิก การเข้าร่วมอบรมหรือสัมมนาจริยธรรมการ
วิจัย โดยอาจจะเป็นอาจารย์ประจ าหรืออาจารย์พิเศษที่สังกัดคณะแพทยศาสตร์
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ หรืออาจเลือกบุคคลภายนอก หากมีคุณสมบัติเหมาะสม 

5.4.2 รองคณบดีฝ่ายวิจัยและประธานที่ยังด ารงต าแหน่งในปัจจุบัน (หากมี) จะร่วมกันเป็นผู้
เลือกและทาบทามบุคคลที่เห็นควรด ารงต าแหน่งกรรมการ เพื่อท าหน้าที่เป็นกรรมการ
ประจ าและกรรมการสมทบ รวมทั้งท าหน้าที่ในการทาบทามกรรมการเพิ่มเติมหรือ
ทดแทน โดยค านึงถึงองค์ประกอบและจ านวนประเภทโครงการวิจัยที่แต่ละสาขาเคยยื่น
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ขอรับพิจารณา 
5.4.3 การเลือกผู้สมควรเป็นกรรมการ พิจารณาจากความสามารถส่วนตัว ความเช่ียวชาญ 

ความสนใจ ความรู้ทางวิชาการและจริยธรรมการวิจัย นอกจากนี้ ยังพิจารณาจากความ
ยินดี ร่วมมือ ความเต็มใจที่จะสละเวลาและก าลังมาช่วยงานด้านจริยธรรมการวิจัย และ
ยินดีที่จะเปิดเผย อาชีพ และหน่วยงานที่สังกัดต่อสาธารณะ 

5.4.4 เจ้าหน้าที่ ท าหนังสือถึงผู้มีรายช่ือและตอบรับเป็นกรรมการโดยวาจา เพื่อขอการตอบรับ
การ เป็นกรรมการอย่างเป็นลายลักษณ์อักษร (AO-048) พร้อมกับขอให้แนบ 
curriculum vitae มาด้วยทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ ประกอบด้วยหัวข้ออย่างน้อย 
คือ ช่ือ สกุล คุณวุฒิ วิชาชีพ ประสบการณ์ และ สังกัด 

5.4.5 รองคณบดีฝ่ายวิจัยหรือผู้ช่วยคณบดีผู้รับผิดชอบด้านงานจริยธรรมการวิจัยที่ได้รับ
มอบหมาย เสนอรายช่ือ ประธาน กรรมการประจ า (regular member) กรรมการสมทบ 
(alternate member) และเลขานุการ ต่อคณบดีเพื่อให้แต่งตั้งคณะกรรมการ โดยให้
คณะกรรมการประจ าแต่ละชุด (panel) ประกอบด้วย ประธาน 1 คน รองประธาน 1 
คน เลขานุการอย่างน้อย 1 คน (อาจแต่งตั้งเลขานุการได้มากกว่า 1 คนเพื่อผลัดเปลี่ยน
การท างาน แต่ไม่เกิน 3 คนต่อชุด) 

5.4.6 หลังการแต่งตั้งแล้ว และส าเนาค าสั่งแต่งตั้งให้กรรมการทุกคนทราบ 
5.5 วาระการทํางาน และการพ้นจากตําแหน่ง 

5.5.1 คณะกรรมการมีวาระการด ารงต าแหน่งคราวละ 2 ปี และอาจได้รับการแต่งตั้งใหม่อีก 
5.5.2 เมื่อครบวาระแล้ว ให้รองคณบดีหรือผู้ช่วยคณบดีที่รับผิดชอบงานด้านจริยธรรมการวิจัย

สรรหาใหม่ กรรมการส่วนหนึ่งควรได้รับการแต่งตั้งต่อ และส่วนหนึ่งจะสรรหามาใหม่ 
ทั้งนี้ พิจารณาความเหมาะสมจากหลายปัจจัย เช่น การท าหน้าที่และการมีส่วนร่วมที่
ผ่านมาของกรรมการ ความเช่ียวชาญ และเหมาะสมกับความก้าวหน้าทางวิทยาการที่
เปลี่ยนแปลงไป 

5.5.3 กรรมการที่ประสงค์จะลาออก ควรยื่นใบลาออกต่อประธานพร้อมช้ีแจงเหตุผล ประธาน
น าเสนอต่อคณบดีเพื่อพิจารณาอนุมัติ 

5.5.4 กรณีที่แต่งตั้งกรรมการเพื่อทดแทน ให้หมดวาระไปพร้อมกับคณะกรรมการชุดเดิม 
5.5.5 นอกจากการพ้นจากต าแหน่งตามวาระ กรรมการจะพ้นจากต าแหน่งในกรณี ต่อไปนี้ คือ 

5.5.5.1 เสียชีวิต 
5.5.5.2 ลาออก โดยได้รับอนุญาตจากประธาน 
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5.5.5.3 ต้องค าพิพากษาถึงที่สุดให้ลงโทษจ าคุก เว้นแต่โทษส าหรับความผิดที่ได้กระท า
โดยประมาท หรือความผิดลหุโทษ 

5.5.5.4 เป็นบุคคลล้มละลาย 
5.5.5.5 เป็นบุคคลไร้ความสามารถ หรือเสมือนไร้ความสามารถ 
5.5.5.6 คณะกรรมการมีมติไม่น้อยกว่ากึ่งหนึ่งของคณะกรรมการทั้งหมดเท่าที่มีอยู่ให้

ออกเพราะบกพร่องต่อหน้าที่ มีความประพฤติเสื่อมเสีย หย่อนความสามารถ 
หรือไม่อาจปฏิบัติหน้าที่ได้ 

5.5.5.7 ต้องโทษทางวินัย และหน่วยงานต้นสังกัดมีค าสั่งปลดออก หรือไล่ออก 
5.5.6  การแต่งตั้งกรรมการทดแทน 

5.5.6.1 เมื่อกรรมการพ้นจากต าแหน่งก่อนครบวาระ ให้ด าเนินการคัดเลือกและแต่งตัง้
แทนกรรมการที่พ้นจากต าแหน่ง 

5.5.6.2 กรณีแต่งตั้งใหม่เพื่อทดแทน หากกรรมการผู้ที่จะถูกทดแทนดังกล่าวมีวาระที่
เหลืออยู่ไม่ถึง 6 เดือน อาจไม่แต่งตั้งผู้ใดแทนก็ได้ 

5.5.6.3 ก่อนครบวาระการด ารงต าแหน่งของคณะกรรมการทั้งชุด ให้เจ้าหน้าที่ท า
บันทึกถึงรองคณบดีฝ่ายวิจัยเป็นเวลาล่วงหน้าอย่างน้อย 3 เดือน เพื่อคัดเลือก
และแต่งตั้งคณะกรรมการชุดใหม่ โดยจะต้องแล้วเสร็จในเวลาไม่น้อยกว่า 30 
วัน ก่อนคณะกรรมการทั้งชุดจะหมดวาระลง หากยังด าเนินการแต่งตั้ ง
กรรมการทั้งชุดไม่แล้วเสร็จ ให้กรรมการชุดเดิมยังคงปฏิบัติหน้าที่ต่อไปจนกว่า
การแต่งตั้งกรรมการจะแล้วเสร็จ 

5.5.7 ในกรณีมีปัญหาเกี่ยวกับการตีความหรือการปฏิบัติตามระเบียบและค าสั่งคณะ
แพทยศาสตร์ ให้ประธานคณะกรรมการเสนอให้คณบดีเป็นผู้วินิจฉัยและค าวินิจฉัยของ
คณบดถืีอเป็นที่สิ้นสุด 

5.6 หน้าท่ี ประธาน รองประธาน เลขานุการ กรรมการประจํา กรรมการสมทบ 
5.6.1 หน้าท่ีของประธาน 

5.6.1.1 ด าเนินการประชุมตามระเบียบวาระการประชุมให้เป็นไปด้วยความเรียบร้อย 
มีประสิทธิภาพและเป็นไปตามระเบียบ ข้อบังคับ แนวทางที่ก าหนดใน
วิธีด าเนินการมาตรฐาน สรุปผลการลงมติเมื่อสิ้นสุดการอภิปรายโครงร่างการ
วิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องในที่ประชุม หากประธานไม่สามารถเข้าร่วม
ประชุมได้ในครั้งใด ให้รองประธานประจ าชุดเป็นผู้ปฏิบัติหน้าที่แทน หากทั้ง

33 



 

บทท่ี 3 องค์ประกอบของคณะกรรมการ 
Constitution of Ethics Committee 

HREC 03/v.03 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 12 จาก 26 หน้า 
 

 
 

ประธานและรองประธานประจ าชุดไม่สามารถเข้าประชุมได้พร้อมกันในการ
ประชุมครั้งใด ให้กรรมการที่เข้าประชุมลงความเห็นเลือกผู้เหมาะสมในการ
ประชุมครั้งนั้นท าหน้าที่แทนประธานแทนเป็นคราวๆ ไป 

5.6.1.2 ติดตามการด าเนินการของหน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เพื่อให้แน่ใจว่า
การบันทึกมติที่ประชุมและเอกสารสื่อสารกับผู้วิจัยเป็นไปอย่างถูกต้อง เป็น
ลายลักษณ์อักษร ลงนามโดยประธานหรือผู้ที่ประธานมอบหมาย 

5.6.1.3 ลงนามในเอกสารรับรองการพิจารณาจริยธรรม บันทึกการประชุม และ
เอกสารส าคัญอื่นๆ ของหน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เช่น ประกาศต่างๆ 

5.6.1.4 แต่งตั้งคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมสถานวิจัย และผู้ปฏิบัติหน้าที่เฉพาะ เช่น 
ผู้ที่ท าหน้าที่พิจารณาเหตุการณ์ที่ไม่พึงประสงค์และเอกสารเพิ่มเติมของ
โครงการวิจัย และคณะอนุกรรมการสอบสวนในกรณีที่มีการร้องเรียนที่เป็น
ประเด็นเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัย 

5.6.1.5 ท าหน้าที่อื่นๆ เช่นเดียวกับหน้าที่ของกรรมการ 
5.6.2 หน้าท่ีของรองประธาน 

5.6.2.1 ด าเนินการประชุมแทนประธานในกรณีที่ประธานไม่สามารถเข้าร่วมประชุมได้ 
5.6.2.2 ลงนามแทนประธาน ในเอกสารส าคัญต่างๆ ตามที่ได้รับมอบหมาย 
5.6.2.3 ปฏิบัติหน้าที่อื่นๆ แทนประธาน หากประธานไม่สามารถเข้าประชุมได้ 
5.6.2.4 ท าหน้าที่อื่นๆ เช่นเดียวกับหน้าที่ของกรรมการ 

5.6.3 หน้าท่ีของเลขานุการ 
5.6.3.1 ท าหน้าที่เลขานุการในการประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (หากมีเลขานุการ

มากกว่า 1 คนในชุด สามารถผลัดเปลี่ยนกันท าหน้าที่ได้ โดยเลขานุการที่ไม่ได้
ท าหน้าที่เลขานุการในการประชุมครั้งนั้นให้ท าหน้าที่เหมือนกับกรรมการ
ประจ าชุด) 

5.6.3.2 คัดแยกประเภทการพิจารณาโครงการวิจัยที่นักวิจัยเสนอเข้ามา จัดเป็น
โครงการที่ต้องพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (full board 
review) พิจารณาแบบเร็ว (expedited review) หรือเข้าข่ายยกเว้นการ
พิจารณา (exempt research) 

5.6.3.3 ก าห นดราย ช่ื อกรรมก ารผู้ พิ จ า รณาหลั ก  ( primary reviewer) ขอ ง
โครงการวิจัยใหม่ และมอบหมายกรรมการผู้พิจารณารายงานต่อเนื่องต่างๆ 
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ของโครงการหลังได้รับการรับรอง 
5.6.3.4 ตรวจสอบองค์ประชุมของการประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 
5.6.3.5 ตรวจสอบความถูกต้องของรายงานการประชุมและเอกสารที่เกี่ยวข้องในการ

ประชุม 
5.6.3.6 ตรวจสอบความเรียบร้อยและครบถ้วนของโครงการวิจัยซึ่งที่ประชุมมีมติ 

ปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง (Minor modifications) 
ซึ่งหากนักวิจัยได้ปรับแก้ไขตามมติที่ประชุมของคณะกรรมการครบถ้วน จะ
น าเสนอต่อประธานหรือรองประธานเพื่อลงนามในหนังสอืรบัรองโครงการวิจยั
ต่อไป 

5.6.3.7 น าเสนอโครงการวิจัยซึ่งคณะกรรมการมีมติ  แก้ไขเพื่อพิจารณาใหม่ในที่
ประชุม (Major modifications) เพื่อให้คณะกรรมการพิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการ 

5.6.3.8 น าเสนอรายงานเหตุการณ์ที่ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงของโครงการวิจัยต่างๆ ที่
ผู้วิจัยรายงานต่อที่ประชุมและด าเนินการตามมติที่ประชุม 

5.6.3.9 น าเสนอการพิจารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยแก่ที่ประชุมเพื่อพิจารณา
และลงความเห็น 

5.6.3.10 สรุปรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย การแจ้งปิดโครงการวิจัย การยุติ
โครงการวิจัยก่อนก าหนดและการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด แก่ที่ประชุมเพื่อ
ทราบและลงความเห็น 

5.6.3.11 ท าหน้าที่อื่นๆ เช่นเดียวกับหน้าที่ของกรรมการ 
5.6.4 หน้าท่ีของกรรมการประจํา 

5.6.4.1 เข้าร่วมการประชุมคณะกรรมการตามที่ได้รับมอบหมาย 
5.6.4.2 พิจารณา อภิปราย โครงการวิจัยที่ขอรับพิจารณาจริยธรรม โดยถือหลัก

ปกป้องศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัย และรักษาผลประโยชน์ของผู้ที่ เป็น
อาสาสมัครในการวิจัย พิจารณาผลประโยชน์และความจ าเป็นของการวิจัย 
ตลอดจนก ากับดูแลให้เป็นไปตามข้อก าหนดขององค์กรเรื่องหลักเกณฑ์การ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ทั้งนี้ กรรมการที่ได้รับมอบหมายให้เป็น 
primary reviewer จะต้องเป็นผู้น าเสนอความเห็นเกี่ยวกับโครงการให้
กรรมการในที่ประชุมรับทราบ โดยใช้แนวทางการด าเนินการประชุมของ
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คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  คณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ (AL-005) 

5.6.4.3 ร่วมออกเสียงในที่ประชุมในการ รับรอง ปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะเพื่อ
พิจารณารับรอง แก้ไขเพื่อพิจารณาใหม่ในที่ประชุม ไม่รับรอง ระงับกิจกรรม
การวิจัยช่ัวคราว หรือยกเลิกการให้การรับรอง ของโครงการที่ขอรับพิจารณา
จริยธรรม หลังจากพิจารณาประเด็นจริยธรรมอย่างรอบคอบ 

5.6.4.4  กรรมการที่ไม่สามารถเข้าร่วมประชุมได้ หากมีข้อคิดเห็นด้านจริยธรรมต่อ 
โครงการวิจัย สามารถส่งบันทึกแสดงความเห็นพร้อมเหตุผลต่อประธาน
คณะกรรมการล่วงหน้าก่อนด าเนินการประชุมอย่างน้อย 1 วัน แต่เฉพาะ
ผู้เข้าร่วมประชุมเท่านั้นที่มีสิทธิออกเสียงในที่ประชุม 

5.6.4.5 กรรมการที่มีความเช่ียวชาญในสาขาวิทยาศาสตร์ (scientific member) ให้
เน้นการพิจารณาโครงการวิจัยใน แง่มุมการออกแบบวิจัย ความเสี่ยงและ
ประโยชน์ การดูแลรักษาทางการแพทย์ เวชปฏิบัติที่เป็นที่ยอมรับ 

5.6.4.6 กรรมการที่ความเช่ียวชาญไม่ตรงกับศาสตร์ที่พิจารณา (non-scientific 
member) ให้เน้นการพิจารณากระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร
งานวิจัย และเอกสารการขอความยินยอมโดยครอบคลุมถึงความเพียงพอของ
ข้อมูล เนื้อหาเข้าใจได้ และความเต็มใจในการเข้าร่วมที่ปราศจากการบังคับ
หรือให้สิ่งจูงใจเกินเหมาะสม รวมถึงมุมมองด้านจริยธรรม วัฒนธรรมความเช่ือ
ของสังคม นอกจากนี้ ยังให้ความเห็นในเรื่องที่เกี่ยวข้องกับความรู้และ
ประสบการณ์ของตนเอง เช่น กฎระเบียบ กฎหมาย การกระท ากับกลุ่ม 
เปราะบาง 

5.6.4.7 ติดตามประเมินโครงการที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการ วิจัยในมนุษย์แล้ว 
เพื่อให้มั่นใจว่าจะไม่มีปัญหาด้านจริยธรรมการวิจัยเกิดข้ึนในระหว่างการ
ด าเนินการวิจัยจนกระทั่งสิ้นสุดโครงการ 

5.6.4.8 ให้ค าปรึกษาแก่ผู้วิจัยในการด าเนินการเพื่อขอรับรองจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย ์

5.6.4.9 ประชาสัมพันธ์ และแนะน าให้ความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แก่ผู้วิจัย 
5.6.4.10 เสนอแต่งตั้งคณะอนุกรรมการ หรือคณะท างาน เพื่อช่วยปฏิบัติงานในขอบเขต

แห่งอ านาจหน้าที่ได้ตามความจ าเป็นและเหมาะสม 
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5.6.4.11 กรรมการอาจได้รับการแต่งตั้งเป็นคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแล
การ วิจั ย  (site monitoring visit) เพื่ อติ ดตามความก้ าวหน้ าของการ
ด าเนินการวิจัย หรือตรวจสอบการท าวิจัยหากได้รับการร้องเรียน ว่ายังมีความ
เหมาะสมในแง่ประโยชน์และความเสี่ยงจากการวิจัยหรือไม่เพียงใด (research 
audit) 

5.6.4.12 กรรมการอาจได้รับมอบหมายให้ติดตามหรือตรวจสอบการด าเนินงานของ
โครงการที่มีความเกี่ยวข้องกับการวิจัย เช่น โครงการเก็บช้ินเนื้อหรือตัวอย่าง
ชีวภาพ เพื่อให้การด าเนินงานเหล่านั้นสอดคล้องและถูกต้องตามหลัก
จริยธรรมการวิจัย 

5.6.4.13 กรรมการประจ าของคณะกรรมการชุดใดชุดหนึ่ง สามารถเข้าร่วมประชุมในชุด
อื่นเมื่อได้รับเชิญจากหน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ได้ เช่น เมื่อประธาน
เห็นว่ากรรมการท่านดังกล่าวมีความเช่ียวชาญเหมาะสมเกี่ยวกับโครงการหรือ
มีปัญหาองค์ประชุมไม่ครบ โดยให้ท าหน้าที่และมีสิทธิเช่นเดียวกับกรรมการ
ประจ าชุดที่ไม่สามารถเข้าร่วมประชุมได้ 

5.6.4.14 ปฏิบัติงานอื่น ตามที่ประธานมอบหมาย 
5.6.5 หน้าท่ีของกรรมการสมทบ 

5.6.5.1 พิจารณาโครงการวิจัยที่ความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงน้อย (not greater than 
minimal risk) ที่ยื่นขอรับการพิจารณาแบบเร็ว (expedited review) และ
สามารถปฏิบัติหน้าที่เป็น primary reviewer ในที่ประชุมคณะกรรมการเต็ม
ชุดได้ เมื่อได้รับการเชิญหรือมอบหมายจากประธาน 

5.6.5.2 พิจารณาโครงการวิจัยที่ขอรับพิจารณาจริยธรรมโดยถือหลักปกป้องศักดิ์ศรี 
สิทธิ ความปลอดภัย และรักษาผลประโยชน์ของผู้ที่เป็นอาสาสมัครในการวิจยั 
พิจารณาผลประโยชน์และความจ าเป็นของการวิจัย ตลอดจนก ากับดูแลให้
เป็นไปตามข้อก าหนดขององค์กรเรื่องหลักเกณฑ์การพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ 

 5.6.5.3 กรณีที่ ได้รับมอบหมายให้ปฏิบัติหน้าที่  primary reviewer ในที่ประชุม 
กรรมการสมทบท าหน้าที่พิจารณาโครงการโดยใช้แนวทางการด าเนินการ
ประชุมของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  คณะ
แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ (AL-005) โดยถือเป็นหนึ่งในองค์
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ประชุมและมีสิทธิออกเสียงในการพิจารณาตัดสินได ้
5.6.5.4 กรรมการสมทบสามารถเข้าร่วมประชุมเมื่อได้รับเชิญจากหน่วยจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย์ เช่น เมื่อประธานเห็นว่ากรรมการท่านดังกล่าวมีความเช่ียวชาญ
เหมาะสมเกี่ยวกับโครงการหรือมีปัญหาองค์ประชุมไม่ครบ โดยให้ท าหน้าที่
และมีสิทธิเช่นเดียวกับกรรมการประจ าที่ไม่สามารถเข้าร่วมประชุมได้ 

5.7 หน้าท่ีของผู้เชี่ยวชาญอิสระ 
5.7.1 คณะกรรมการ อาจขอค าปรึกษาเป็นครั้งคราวจากผู้เช่ียวชาญอิสระซึ่งเป็นผู้เช่ียวชาญที่

ไม่ใช่กรรมการ ผู้เช่ียวชาญเหล่านี้อาจเป็นผู้เช่ียวชาญทางกฎหมายหรือทางจริยศาสตร์ 
หรือเป็นผู้เช่ียวชาญเฉพาะโรคหรือเช่ียวชาญเกี่ยวกับระเบียบวิธีวิจัย หรืออาจเป็นผู้แทน
ของชุมชน ผู้ป่วย หรือกลุ่มผลประโยชน์เฉพาะ 

5.7.2 เลขานุการอาจจะติดต่อขอให้ผู้เช่ียวชาญอิสระเป็นผู้ให้ความเห็นในประเด็นที่จ าเพาะ 
หรือเป็นเรื่องทางเทคนิคเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย (โดยใช้แบบประเมิน AO-052) โดย
จะต้องมีการลงลายมือช่ือในข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสาร
ราชการส าหรับผู้เช่ียวชาญอิสระ (AO-010) ก่อนที่จะพิจารณาโครงร่างการศึกษา และ
อาจถูกเชิญเพื่อน าเสนอและให้ความเห็นเกี่ยวกับโครงการที่พิจารณาในที่ประชุมเต็มชุด
หากโครงการเข้าข่ายการพิจารณาแบบเต็มชุด โดยผู้เช่ียวชาญอิสระไม่มีสิทธิออกเสียงใน
การพิจารณาตัดสิน 

5.8 หน้าท่ีของหน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
หน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เป็นหน่วยงานธุรการของคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โดยมีหน้าที่ ดังนี้ 
5.8.1 รับผิดชอบงานธุรการของคณะกรรมการ 
5.8.2 เก็บเอกสารและรวบรวมข้อมูลเกีย่วกับการด าเนินงานการวิจัยในมนุษย์ ทั้งนี้รายละเอียด

ของเอกสารและระยะเวลาในการจัดเก็บให้เป็นไปตามเกณฑ์มาตรฐานสากล 
5.8.3 จัดให้มีทะเบียนประวัติของกรรมการ 
5.8.4 จัดให้มีการฝึกอบรมและให้ความรู้เกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แก่คณะกรรมการ 

ผู้วิจัย ผู้เข้าร่วมการวิจัย นักศึกษาในมหาวิทยาลัย และบุคคลทั่วไป 
5.8.5 จัดท ารายงานประจ าปีเกี่ยวกับผลงานและอุปสรรคในการด าเนินงานของคณะกรรมการ 

และเผยแพร่สู่สาธารณชน 
5.8.6 รับเรื่องร้องเรียนของผู้เข้าร่วมการวิจัย ที่คณะกรรมการเป็นผู้พิจารณารับรอง 
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5.8.7 เจ้าหน้าที่ทุกคน ต้องรักษาความลับของโครงการที่ยื่นเสนอตามระเบียบของทางราชการ 
โดยอ่านและลงนามในข้อตกลงรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสารราชการ 
ส าหรับเจ้าหน้าที่ (AO-008) ก่อนเริ่มท างานและเก็บเอกสารข้อตกลงไว้เป็นหลักฐานที่
หน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

5.9 ข้อตกลงการรักษาความลับและการมผีลประโยชน์ทับซ้อน (Confidentiality Agreement 
and Disclosure of Conflict of Interest) ของกรรมการ 
5.9.1 คณะกรรมการที่ได้รับการแต่งตั้งจะต้องยินยอมปฏิบัติตามข้อตกลง ดังต่อไปนี้ 

5.9.1.1 เต็มใจที่จะเปิดเผยช่ือ อาชีพ ประวัติการท างาน และหน่วยงานที่สังกัดต่อ
สาธารณะ 

5.9.1.2 เต็มใจที่จะเปิดเผยรายรับและค่าใช้จ่ายทั้งปวง (ถ้ามี) ที่เกี่ยวข้องกับการ
ท างานในฐานะกรรมการต่อสาธารณะเมื่อมีการร้องขอ 

5.9.1.3 ต้องรักษาความลับของโครงการที่ยื่นเสนอตามระเบียบของทางราชการ โดย
อ่านและลงนามในข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสาร
ราชการ/แบบแสดงผลประโยชน์ทับซ้อน ส าหรับกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ (AO-007) มอบให้ทางหน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เก็บ
ไว้เป็นหลักฐาน 

5.9.1.4 กรรมการผู้ที่อาจมีผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of Interests) กับการ
ปฏิบัติหน้าที่กรรมการ จะต้องแจ้งให้คณะกรรมการทราบและไม่ร่วมในการ
พิจารณาโครงการนั้นๆ 

5.9.2 การจัดการเรื่องการมีผลประโยชน์ทับซ้อน 
5.9.2.1  ประธานมีหน้าที่สอบถามกรรมการและขอให้กรรมการแสดงผลประโยชน์ทับ

ซ้อนก่อนจะเริ่มด าเนินการประชุม 
5.9.2.2 หากในการประชุม จะมีการพิจารณาโครงการที่กรรมการผู้ใดมีผลประโยชน์

ทับซ้อน กรรมการผู้นั้นต้องแจ้งให้คณะกรรมการทราบและไม่ร่วมประชุม
ในขณะพิจารณา รวมทั้งไม่มีสิทธิลงคะแนนเสียง แต่มีสิทธิเข้าช้ีแจงข้อเทจ็จรงิ
หรือแสดงความคิดเห็นเกี่ยวกับเรื่องนั้นตามที่คณะกรรมการร้องขอ 

5.9.2.3 เจ้าหน้าที่ มีหน้าที่บันทึกค าช้ีแจงเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนลงในบันทึกการ
ประชุม 

5.9.3 การด าเนินการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ทุกข้ันตอนรวมถึงเอกสารที่
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เกี่ยวข้องเป็นความลับทางราชการ คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ในหน่วยจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ ต้องถือปฏิบัติตามระเบียบว่าด้วยความลับของทางราชการโดยเคร่งครัด 

5.10 การฝึกอบรมกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และเจ้าหนา้ท่ี 
5.10.1 Basic Training 

5.10.1.1 กรรมการต้องได้รับการอบรมพื้นฐานในเรื่อง  
- หลักจริยธรรมการท าวิจัยในมนุษย์ (Research Ethics หรือ Human 

Subject Protection Course) และ 
- การปฏิบัติการวิจัยที่ดี (Good Clinical Practice) 
- อบรมวิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย ์(SOP Training) 
5.10.1.2 กรรมการสมทบ หากเป็นกรรมการใหม่ ควรเข้าร่วมสังเกตการณ์ในที่ประชุม

คณะกรรมการ อย่างน้อย 1 ครั้ง ใน 6 เดือนแรกหลังมีค าสั่งแต่งตั้งเป็น
กรรมการ 

5.10.2 Continuous Training 
5.10.2.1 กรรมการและเจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ต้องผ่านการอบรม

ซ้ าในทุก 2 ปี เกี่ยวกับ 
- หลักจริยธรรมการท าวิจัยในมนุษย์ Human Subject Protection Course 
- มาตรฐานการท าวิจัย (ICH-GCP) หรืออบรมหลักสูตรจริยธรรมการวิจัย

ออนไลน์ เช่น CITI Program 
510.2.2 กรรมการและเจ้าหน้าที่  ควรเข้าร่วมน าเสนองานวิจัย ร่วมฝึกอบรมหรือ

ประชุมเกี่ยวกับหัวข้อจริยธรรมการวิจัย (ในประเทศหรือต่างประเทศ) เมื่อมี
โอกาส โดยสามารถขอรับการสนับสนุนงบประมาณจากคณะแพทยศาสตร์
ตามระเบียบของคณะ 

5.11 การเก็บหลักฐานการอบรม 
5.11.1 คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ ที่เข้าร่วมการฝึกอบรม และการประชุมด้านจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย ์เมื่อส าเร็จการฝึกอบรมหรือการประชุมนั้นๆ ต้องส่งหลักฐานการอบรมมา
ให้หน่วยจริยธรรมการ วิจัยในมนุษย์  1 ฉบับ เพื่ อ เก็บไ ว้ในแฟ้มประวัติของ
คณะกรรมการหรือเจ้าหน้าที่นั้นๆ (AO-006) 

5.11.2 เจ้าหน้าที่ มีหน้าที่ตรวจสอบการฝึกอบรม หรือการศึกษาต่อเนื่องของคณะกรรมการ
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และเจ้าหน้าที่ ให้เป็นไปตามก าหนด 

6. นิยามศัพท์ 
 

คําศัพท์ ความหมาย 
คณบด ี คณบดีคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
รองคณบดฝี่ายวิจัย รองคณบดฝี่ายวิจัยที่ได้รบัมอบหมายใหท้ าหน้าที่ดูแลงานด้านวิจัย 

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
ผู้ช่วยคณบดีฝ่ายวิจัยทีร่ับผิดชอบ
ด้านจริยธรรมการวิจัย 

ผู้ช่วยคณบดีฝ่ายวิจัยที่ได้รบัมอบหมายให้ท าหน้าที่ดูแลงานด้าน
จริยธรรมการวิจัยของคณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์

การวิจัยในมนุษย ์ กระบวนการศึกษาวิจัยอย่างเป็นระบบเพื่อให้ได้มาซึ่งความรู้ที่เกิด
จากการกระท าต่อบุคคล ทั้งโดยตรงและโดยอ้อม จากการศึกษา
เวชระเบียน ฐานข้อมูล วัสดุสิ่งตรวจ น้ าคัดหลั่ง เนื้อเยื่อหรือสาร
พันธุกรรมใดที่ได้จากร่างกายของบุคคลที่อาจระบุถึงได้ และ
การศึกษาวิจัยต่อเซลล์หรือส่วนประกอบของเซลล์มนุษย์ และตัว
อ่อนที่มีเซลล์หรือส่วนประกอบของเซลล์ของมนุษย์รวมอยู่ด้วย 
และให้หมายความรวมถึง การสอบถาม การสัมภาษณ์ทาง
สังคมศาสตร์ การทดลองเภสัชภัณฑ์ เครื่องมือแพทย์ การศึกษา
ธรรมชาติของโรค การส่งเสริมสุขภาพ การป้องกันโรค การศึกษา
ทางสรีรวิทยา ชีวเคมี พยาธิวิทยา การตอบสนองต่อการรักษา
ทางด้านกายภาพ เคมี จิตวิทยาที่กระท าต่อบุคคล 

การระบาด (Outbreak) เหตุการณ์ที่มีจ านวนผู้ป่วยที่เป็นโรคเพิ่มขึ้นผิดปกติอย่างรวดเร็ว
ม ากก ว่ าที่ ค า ดกา ร ณ์ ในพื้ นที่ หนึ่ ง ๆ  (An increase, often 
sudden, in the number of cases of a disease above what 
is normally expected in that population in that area.) 

โรคติดเช้ืออุบัติใหม่ (Emerging 
infectious diseases) 

หมายถึง โรคติดเช้ือทีเ่พิ่งค้นพบใหม่ในประชากร หรอือาจเป็นโรค
ติดเช้ือที่เคยพบมาก่อนแต่มอีุบัติการณ์ของโรคสงูข้ึนอย่างรวดเร็ว 
หรือการติดเช้ือขยายวงกว้างไปพื้นที่ใหม่หรือประชากรกลุ่มใหม่ 

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

หรือป้องกันโรคหรือความเจบ็ป่วย ของมนุษยห์รือสัตว์ 
(3) วัตถุที่เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ หรอืเภสัชเคมีภัณฑ์ที่กึ่งส าเร็จรูป 

หรือ 
(4) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรบัให้เกิดผลแกสุ่ขภาพ โครงสร้าง หรือการ

กระท าหน้าที่ใด ๆ ของร่างกายมนุษยห์รือสัตว์ 
วัตถุตาม (1) (2) หรือ (4) ไม่หมายความรวมถึง 
(ก) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรบัใช้ในการเกษตร หรือการอุตสาหกรรม 

ตามที่รัฐมนตรปีระกาศ 
(ข) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้เป็นอาหาร ส าหรบัมนุษย์ เครือ่งกีฬา 

เครื่องมือ เครือ่งใช้ในการส่งเสริมสุขภาพ เครื่องส าอาง หรือ
เครื่องมือ และส่วนประกอบของเครื่องมือ ที่ใช้ในการประกอบ
โรคศิลปะ หรอืวิชาชีพเวชกรรม 

(ค) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ในหอ้งวิทยาศาสตร์ส าหรบัการวิจัย 
การวิเคราะห์ หรือการชันสูตรโรค ซึ่งมิได้กระท าโดยตรงต่อ
ร่างกายของมนุษย ์

คณะกรรมการ คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
กรรมการประจ า (Regular 
member)  

กรรมการที่ได้รับการแต่งตัง้เป็นกรรมการประจ า 

กรรมการสมทบ (Alternate 
member)  

กรรมการที่ได้รับการแต่งตัง้เป็นกรรมการสมทบ 

กรรมการที่มีความเช่ียวชาญตรงกับ
ศาสตร์ที่พจิารณา (Scientific 
member) 

กรรมการที่มีคุณวุฒิ การฝึกอบรม ต าแหน่ง การงาน อาชีพ ความ
เช่ียวชาญตรงกับศาสตร์ของโครงการวิจัยที่จะพิจารณา 

 กรณีพิจารณาโครงการด้านชีวการแพทย์ ตัวอย่าง ของ 
scientific member ได้แก่ กรรมการที่มีความเช่ียวชาญใน
ด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพ เช่น แพทย์ พยาบาล เภสัชกร ทันต
แพทย์ นักกายภาพบ าบัด นักเทคนิคการแพทย์ และยังรวมถึง 
นักระบาดวิทยา นักสถิติ   
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คําศัพท์ ความหมาย 

 กรณีพิจารณาโครงการด้านสังคมศาสตร์  ตัวอย่างของ 
scientific member ได้ แก่  กร รมการที่ เ ช่ี ยวชาญด้ าน
สังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์  เ ช่น นักสังคมศาสตร์  
พฤติกรรมศาสตร์ นักกฎหมาย นักมานุษยวิทยา นักจิตวิทยา 
หรือนักวิจัยที่เช่ียวชาญการท าวิจัยเชิงคุณภาพและการวิจัยใน
ชุมชน และยังรวมถึงนักระบาดวิทยา นักสถิติ   

กรรมการที่ความเช่ียวชาญไม่ตรง
กับศาสตร์ที่พจิารณา (Non-
scientific member) 

กรรมการที่มีคุณวุฒิ การฝึกอบรม ต าแหน่ง การงาน อาชีพ ความ
เช่ียวชาญ ไม่ตรง กับศาสตร์ของโครงการวิจัยที่จะพิจารณา เช่น 
กรณีพิจารณาโครงการด้านสังคมศาสตร์ ผู้ที่ เ ช่ียวชาญด้าน
วิทยาศาสตร์สุขภาพ จะถือเป็น non-scientific member 

ผู้แทนภาคประชาชน (Lay 
person) 

กรรมการที่มีคุณวุฒิ การฝึกอบรม ต าแหน่ง การงาน อาชีพ เอื้อ 
ในการพิจารณาโครงการในมุมมองของผู้เข้าร่วมการวิจัย และ/
หรือชุมชน สังคม ตัวอย่างบุคคลกลุ่มนี้ เช่น (1) บุคคลที่ส าเร็จ
การศึกษาทางภาษาศาสตร์ วรรณคดี บริหารธุรกิจ สื่อสารมวลชน 
ปรัชญา และศาสนา ดนตรี (2) ผู้มีคุณวุฒิการศึกษาไม่เกินปริญญา
โท (3) บุคคลที่ท าหน้าที่เป็นผู้แทนชุมชนหรือกลุ่มผู้เข้าร่วมการ
วิจัย 

กรรมการที่ไม่ได้สงักัดคณะ
แพทยศาสตร์ (Non-affiliated 
member) 

ผู้ที่ไม่ได้สงักัดคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ใน
ปัจจุบัน และต้องไม่ใช่อดีตบุคลากร ของคณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์

ผู้เช่ียวชาญอิสระ ผู้ทรงคุณวุฒิที่มีความรู้ ความช านาญ ด าเนินการวิจัย หรือประเด็น
ที่เกี่ยวข้องในการพจิารณาโครงการ แต่ไม่ใช่กรรมการจริยธรรม  

โครงร่างการวิจัย โครงการวิจัยที่ยื่นเสนอขอรบัการพิจารณาด้านจริยธรรมจาก
คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัย 

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

ต้นฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

วิธีด าเนินการมาตรฐานซึ่งเป็นเอกสารทางการและเอกสารควบคุม 
ที่ลงลายมือช่ือโดยผู้จัดท า ผู้อนุมัติ และวันที่ประกาศใช้ เพื่อเป็น
ต้นฉบับของเอกสารส าเนา และสามารถให้บุคลากรในคณะ
แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ กรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัย ผู้ตรวจสอบ และ เจ้าหน้าที่รัฐบาลเข้าดูได้ 
เอกสารส าเนาจากต้นฉบับที่ไม่มีตราระบุ “เอกสารส าเนาชุดที่….” 
ไม่ถือว่าเป็นเอกสารทางการหรือเอกสารควบคุม 

วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับเก่า เอกสารทางการวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบบัเก่าที่รวบรวมไว้
สารบัญ ข้อมลูแสดงเหตผุลการแก้ไขและการเปลี่ยนแปลง 

 

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

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

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

7.7 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการ
ยอมรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิก
เกี่ยวกับยา (2561, 13 พฤศจิกายน). ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 135 ตอนพิเศษ 286 ง 

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-005 แบบประวัติคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (EC member CV 
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form) 
8.2 AO-006 การจัดแฟ้มทะเบียนประวัติของคณะกรรมการ ผู้เช่ียวชาญอิสระและเจ้าหน้าที่ 
8.3 AO-007 ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสารราชการ /แบบแสดง

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

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

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

8.6 AO-010 ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสารราชการ ส าหรับผู้เช่ียวชาญ
อิสระ (Confidentiality Agreement: Independent specialist) 

8.7. AO-048 ใบตอบรับเข้าร่วมเป็นคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะ
แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

8.8 AO-052 แบบประเมินส าหรับผู้ เ ช่ียวชาญอิสระ (Assessment form for independent 
specialist) 

8.9 AL-005 แนวทางการด าเนินการประชุมของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  (Instruction for full 
board meeting) 

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

ผู้จัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี
ประกาศใช ้

รายละเอียดการแก้ไขหลัก 

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

2.0 9 ธันวาคม 2559 - เพิ่มรายละเอียดข้ันตอนการด าเนินงานและ
รายละเอียดการปฏิบัต ิ

- ปรับโครงสร้างคณะกรรมการหลักใหเ้ป็น 3 
ชุด ตามการปฏิบัติจริงเพื่อไม่ให้มีปญัหา
เรื่ององค์ประชุม 
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ผู้จัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี
ประกาศใช ้

รายละเอียดการแก้ไขหลัก 

- แก้ไขค าจ ากัดความของกรรมการสบทบ 
(เดิมเรียกผู้เช่ียวชาญอสิระว่ากรรมการ
สมทบ)  

- ระบุวาระการด ารงต าแหน่งของประธาน
เป็น 4 ป ี

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

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

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรับแก้ไขช่ือคณะกรรมการ ให้เป็น 
คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ ทุกจุด 

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

เจ้าหน้าที่ส านักงานในข้อ 5.3.1.2 
- เพิ่มหัวข้อย่อยในข้อ 5.3.3 
- เพิ่มรายละเอียดในหัวข้อ 5.3.7 
- เพิ่มรายละเอียดในหัวข้อ 5.4.2.1.1 
- เพิ่มค าศัพท์ในนิยามศัพท ์

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 - เปลี่ยนช่ือหน่วยงาน จาก ส านักงานส่งเสริม
และพัฒนาวิชาการ เป็น กลุม่งานวิจัยและ
นวัตกรรม ในแผนภูมทิี่ 1 

- เพิ่ม คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ ชุดที่ 4 ในแผนภูมิที่ 1 และ
ข้อย่อย 5.1.1.3 
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ผู้จัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี
ประกาศใช ้

รายละเอียดการแก้ไขหลัก 

- ปรับจ านวนกรรมการจากชุดละอย่างน้อย 
12 คนเป็นอย่างน้อย 5 คน 

- ปรับเวลาการอบรม จากทกุ 2 ปีเป็นทกุ 3 
ปี ในข้อ 5.4.2.2.1 และ 5.9.2.1 

 - เพิ่มเอกสารอ้างอิงในข้อ 7 
คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

3.0  - แก้ไขช่ือบท เนื้อหาจาก HREC 02/v.02.2 
- แก้ไข ผู้ลงนาม เป็น ประธานอนุกรรมการ

ปรับปรุงและพัฒนาฯ 
- แก้ไข ส านักงาน เป็น หนว่ย 
- เพิ่ มหัว ข้อ พันธกิจ  วัตถุประสงค์หลัก 

อ านาจหน้าที่ของคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรม 

- เพิ่มรายละเอียดข้ันตอนการแต่งตั้งและ
คุณสมบัติ ของคณะกรรมการให้ เป็น
รูปธรรม  

- ปรับวาระของคณะกรรมการ 
- ปรับเพิ่มข้อมูลจ านวนเลขานุการ ว่ามีอย่าง

น้อย 1 คน (ไม่เกิน 3 คน) ในคณะกรรมการ
แต่ละชุด เพื่อให้สามารถผลัดเปลี่ยนกันท า
หน้าที่ได้ 

- แก้ไขบทบาทและหน้าที่ของกรรมการ
สมทบและผู้เช่ียวชาญอิสระ ให้สอดคล้อง
กับที่แนะน าโดยคณะกรรมการตรวจเยี่ยม 
SIDCER/FERCAP คราวตรวจเยี่ยมเมื่อ 10-
12 มีนาคม 2565 

- ปรับจ านวนกรรมการจากชุดละอย่างน้อย 
12 คนเป็น อย่างน้อย 5 คนแต่ไม่เกิน 15 
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วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 26 จาก 26 หน้า 
 

 
 

ผู้จัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี
ประกาศใช ้

รายละเอียดการแก้ไขหลัก 

คน 
- ปรับปรุงนิยามของ scientific member, 

non-scientific member, lay person 
และ non-affiliated member 

- ปรับเวลาการอบรมของกรรมการ จากทุก 3 
ปีเป็นทุก 2 ปี ตามประกาศของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

- เพิ่มนิยามศัพท์ scientific/nonscientific/ 
lay person/non-affiliated members  

- เพิ่มหน้าที่ของประธานและเจ้าหน้าที่ใน
หัวข้อที่เกี่ยวข้องกับผลประโยชน์ทับซ้อน 
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บทท่ี 4 การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยท่ียื่นขอรับพิจารณาคร้ังแรก 
Management of Protocol Submission for Initial Review 
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1. วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางส าหรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และเจ้าหน้าที่ ใน

การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยที่ส่งเข้ามาเพื่อให้คณะกรรมการพิจารณาเป็นครั้งแรก  (Initial 
review) 

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องของ

โครงการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก (submission for initial review) แยกตามประเภทการ
พิจารณา รวมถึงการจัดการโครงที่ยื่นกลับมาหลังจากปรับแก้ไขตามมติของกรรมการ (Re-
submission) 

3. ความรับผดิชอบ  
ข้ันตอนต่างๆ ของการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณา เป็นความรับผิดชอบของ

คณะกรรมการและเจ้าหน้าที่ โดยแบ่งความรับผิดชอบ ดังนี้ 

3.1 เจ้าหน้าที่ รับเอกสารโครงร่างการวิจัย ก าหนดรหัสโครงร่างการวิจัย เตรียมเอกสารเพื่อ
พิจารณา ท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณา และจัดเก็บเอกสารโครงร่างการวิจัยและข้อมูลทาง
อิเล็กทรอนิกส์ 

3.2 เลขานุการ คัดเลือกประเภทการพิจารณาโครงร่างการวิจัย ก าหนดกรรมการผู้ท าหน้าที่
พิจารณาโครงร่างวิจัย 

3.3 กรรมการพิจารณาโครงร่างการวิจัย และส่งผลการพิจารณาคืนหน่วยภายในเวลาที่ก าหนด 
3.4 ประธานคณะกรรมการ ด าเนินการประชุมคณะกรรมการเต็มชุด และลงนามในเอกสารแจ้งผล

การพิจารณาและหนังสือรับรอง 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัติ  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

  

เจ้าหน้าที ่
เลขานุการ และประธาน 

คณะกรรมการ 

แจ้งผลการพจิารณาแก่ผู้วิจัย 
หรือผู้ประสานงานวิจัย 

ส่งโครงร่างการวิจัยให้กรรมการพิจารณา เจ้าหน้าที ่

ผู้รับผิดชอบ ขั้นตอนการดําเนินการ 

การตรวจสอบโครงการวิจัย 
ว่าเป็นไปตามลักษณะที่ก าหนด 

เจ้าหน้าที ่

เจ้าหน้าที ่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 

รับโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่
เกี่ยวข้อง (ถ้าเอกสารครบ) 

เจ้าหน้าที ่

เลขานุการ เลือกกรรมการ ผู้พจิารณาโครงร่างการวิจัย 

14 วันปฏิทิน 

พิจารณาโครงร่างการวิจัยและส่งผลการ
พิจารณาคืนหน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์

กรรมการ 

9 วันปฏิทิน 

พิจารณาผลจากกรรมการก่อนสง่นักวิจัยแก้ไข เลขานุการ 

คัดแยกประเภทการพิจารณา เลขานุการ 
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5. ขั้นตอนการปฏิบัติ  
5.1 การตรวจสอบโครงการวิจัยว่าเป็นไปตามลักษณะที่ก าหนด 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบว่าโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณามีลักษณะตามที่ก าหนด 
(อ้างอิงจาก ประกาศคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์) 
5.1.1 เป็นโครงการวิจัย ที่มีนักวิจัยหลักหรือผู้ร่วมวิจัย เป็นบุคลากรสังกัดคณะแพทยศาสตร์

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ หรือ 
5.1.2 เป็นโครงการวิจัย ที่มีอาสาสมัครเป็นผู้ป่วยของโรงพยาบาลในสังกัดคณะแพทยศาสตร์ 

หรือเป็นบุคลากรสังกัดคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
5.1.2.1 กรณี ไม่มีนักวิจัยที่สังกัดคณะแพทยศาสตร์ร่วมในทีมวิจัยแต่อาสาสมัครเป็น

ผู้ป่วยของโรงพยาบาลสงขลานครินทร์  หรือเป็นบุคลากรสังกัดคณะ
แพทยศาสตร์ โครงการวิจัยดังกล่าวต้องเป็นโครงการความเสี่ยงน้อย (เช่น 
การสัมภาษณ์ที่ใช้เวลาไม่นานและไม่มีประเด็นอ่อนไหว) โดยนักวิจัยต้องมี
หลักฐานการได้รับอนุญาตจากทุกหน่วยงานที่ เกี่ยวข้อง และต้องไม่มี
อาสาสมัครที่เป็นประชากรเปราะบางในโครงการวิจัย (หากกรรมการ พบว่า
โครงการมีความเสี่ยงสูงกว่าที่กล่าวมาหรือมีประเด็นทางจริยธรรม โครงการ
จ าเป็นต้องจัดให้มีผูร้่วมวิจัยเป็นบคุลากรสังกัดคณะแพทยศาสตร์ทีม่ีคุณสมบตัิ
เหมาะสม เพื่อร่วมรับผิดชอบในการด าเนินการของโครงการ เพื่อให้มั่นใจว่า
อาสาสมัครจะได้รับการดูแลและพิทักษ์สิทธิตลอดการเข้าร่วมโครงการ) 

5.1.2.2 กรณี ไม่มีนักวิจัยที่สังกัดคณะแพทยศาสตร์ร่วมในทีมวิจัยแต่ต้องการขอข้อมูล
จากหน่วยเวชสถิติหรือเก็บข้อมูลจากฐานข้อมูลผู้ป่วยโรงพยาบาลสงขลา
นครินทร์ที่มีข้อมูลที่อาจโยงไประบุตัวบุคคลได้ โครงการวิจัยจะต้องผ่านการ
รับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ในมนุษย์ คณะ
แพทยศาสตร์ก่อนด าเนินการดังกล่าว โรงพยาบาลสงขลานครินทร์จะอนุญาต
ให้เก็บข้อมูลเท่าที่จ าเป็นที่จะใช้วิเคราะห์ข้อมูลเท่านั้น ทั้งนี้ นักวิจัยที่ไม่ได้
สังกัดคณะแพทยศาสตร์ หรือ สังกัดคณะแพทยศาสตร์แต่ไม่มีส่วนเกี่ยวข้องใน
การรักษาพยาบาล ไม่มีสิทธ์ิเข้าถึงข้อมูลที่ระบุตัวตนได้ของผู้ป่วยโรงพยาบาล
สงขลานครินทร์ และต้องมีการท าให้ไม่สามารถเช่ือมโยงถึงอาสาสมัครได้ (de-
identify) โดยผู้ที่มีสิทธิเข้าถึงข้อมูลดังกล่าว ก่อนที่จะส่งข้อมูลให้นักวิจัยที่ไม่
มีสิทธิเข้าถึง 
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5.1.3 คณะกรรมการ ไม่รับพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย ในกรณีต่อไปนี้ 
5.1.3.1 กรณีที่คณะแพทยศาสตร์หรือบุคลากรของคณะฯ ได้รับแบบสอบถามจาก

หน่วยงานภายนอก 
เนื่องจากผู้ได้รับแบบสอบถามเปน็บุคคลซึ่งมีความสามารถตัดสินใจด้วยตนเอง
ว่าจะให้ความร่วมมือหรือไม่ (consent by action) หากเอกสารส่งมาที่หน่วย
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และพบว่ามีหน่วยงานที่เกี่ยวข้องอย่างชัดเจน 
หน่วยจะแนะน าให้นักวิจัยท าบันทึกข้อความเพื่อขอข้อมูลจากหัวหน้า
หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง โดยหน่วยงานจะต้องเป็นผู้กลั่นกรองแบบสอบถาม เพื่อ
ป้องกันผลกระทบที่อาจมีต่อช่ือเสียงขององค์กร 

5.1.3.2 กรณีที่นักวิจัยจากภายนอกต้องการขอข้อมูลตัวเลขหรือจ านวนที่จะไม่สามารถ
เช่ือมโยงไประบุตัวบุคคลได้ ไม่ว่าจะด้วยวิธีใดๆ ก็ตาม (true anonymized 
data) เช่น ขอตัวเลขจ านวนผู้ป่วยนอกต่อปี ซึ่งเป็น aggregated data และ
ต้องไม่มีการใช้ข้อมูลที่เข้าข่าย protected health information (ดูในนิยาม
ศัพท์) กรณีนี้ หน่วยจะแนะน าให้นักวิจัยท าบันทึกข้อความเพื่อขอข้อมูลจาก
หน่วยงานที่ท าหน้าที่ควบคุมข้อมูล เพื่อให้หน่วยงานกลั่นกรองก่อนให้ข้อมูล 

5.2 การรับโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
5.2.1 ผู้วิจัยหลักหรือผู้ประสานงานโครงการวิจัย ยื่นโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณา

จริยธรรมครั้งแรก (initial submission) หรือยื่นโครงการวิจัยที่ผลการพิจารณาในที่
ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (full board) มีมตแิก้ไขเพื่อพิจารณาใหม่ในที่ประชุม (re-
submission) ผ่านระบบสารสนเทศเพื่อการจัดการงานวิจัย (Research Management 
Information System หรือ RMIS) 

5.2.2 เอกสารโครงการวิจัย ประกอบด้วย 
5.2.2.1 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย์ 

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

5.2.2.2 โครงร่างการวิจัยฉบับสมบูรณ์ (protocol) ภาษาไทย หรือภาษาอังกฤษที่มี
รายละเอียด (ไม่รับพิจารณา concept paper) 

5.2.2.3 เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจัย และหนังสือแสดงเจตนายินยอม รวมถึงใบ
โฆษณาเชิญชวนให้เป็นอาสาสมัคร บทสนทนาทางโทรศัพท์ (telephone 
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script) และเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับการเชิญบุคคลเข้าร่วมโครงการ 
5.2.2.4 แบบบันทึกข้อมูล (case report form; CRF) แบบสอบถาม หรือสัมภาษณ์ 

สมุดบันทึก (diary) หรือเครื่องมือการวิจัยที่เกี่ยวข้อง 
5.2.2.5 ประวัติ ความรู้ ความเช่ียวชาญและประสบการณ์ด้านการวิจัย (curriculum 

vitae) ที่เป็นปัจจุบัน (ไม่เกิน 6 เดือน) 
5.2.2.6 หลักฐานการอบรมการปฏิบัติการวิจัยที่ดี (GCP)/การอบรมจริยธรรมการวิจัย 

(Human research protection) ขอ ง ผู้ วิ จั ย หลั กและผู้ วิ จัย ร่ วมทุ กคน 
(เอกสารการอบรมจริยธรรม ต้องมีอายุไม่เกิน 2 ป)ี 

5.2.2.7 ถ้าเป็นโครงการวิจัยของบริษัทเอกชน ต้องมีเอกสารประกัน (insurance) ที่มี 
policy number ที่ลงนามโดยผู้มีอ านาจลงนาม 

5.2.2.8 ถ้าเป็นโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ ต้องมี แบบเสนอเพื่อขอรับ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยส าหรับโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ (AP-008) 
พร้อมเอกสารตามที่ก าหนดในวิธีด าเนินการมาตรฐาน HREC 18/v.03 

5.2.2.9 ถ้าเป็นโครงการวิจัย Phase I Clinical Trial ต้องมี แบบแสดงความพร้อมใน
การท าวิจัย Phase I Clinical Trial (AP-034) พร้อมเอกสารตามที่ก าหนด 

5.2.2.10 เอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับการเข้าถึงอาสาสมัคร/การใช้ข้อมูลหรือตัวอย่าง
ชีวภาพ เช่น จดหมายอนุญาตจากหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง จดหมายอนุญาตให้ใช้
แบบสัมภาษณ์จากเจ้าของลิขสิทธ์ิ ข้อตกลงการส่งตัวอย่างชีวภาพ (material 
transfer agreement หรือ MTA) ข้อตกลงการเก็บและใช้ข้อมูล (data 
agreement) กรณีที่เป็นการศึกษาแบบพหุสถาบัน เป็นต้น 

5.2.2.11 นักวิจัยตรวจสอบความสมบูรณ์ของเอกสารด้วยตนเองก่อนยื่นโครงร่างการ
วิจัยด้วยคู่มือตรวจสอบเอกสาร (ส าหรับนักวิจัย) (AP-022) และ Checklist 
ส าหรับตรวจสอบข้อมูลในโครงการวิจัยเกี่ยวกับสมุนไพร (AP-033) (กรณีเป็น
งานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสมุนไพร) ที่เผยแพร่บนเว็บไซต์หน่วยจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย ์

5.3 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 
เจ้าหน้าที่ ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารด้วย แบบตรวจสอบความครบถ้วนของ

เอกสาร โครงการใหม่ (AO-011) 
5.3.1 ตรวจสอบการช าระค่าธรรมเนียม ตามประกาศคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลา- 
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นครินทร์ จากแบบฟอร์มน าส่งค่าธรรมเนียมการยื่นพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (AO-
028) 

5.3.2 ตรวจสอบความถูกต้องของแบบฟอร์มที่เสนอ 
5.3.2.1 ใช้แบบฟอร์มถูกต้องตามประเภทของโครงการวิจัยหรือไม่ 
5.3.2.2 ใช้แบบฟอร์มฉบับปัจจุบันหรือไม่ 
5.3.2.3 เอกสารแนบครบถ้วนตามประเภทของโครงการวิจัยหรือไม่ 

5.3.3 ตรวจสอบการลงนาม/ลงลายมือช่ือในเอกสาร submission form ครบถ้วน ถูกต้อง 
ได้แก่ 
5.3.3.1 ลายมือช่ือของหัวหน้าโครงการวิจัยและผู้วิจัยร่วมทุกคน (ทั้งนี้ ในกรณีการยื่น

โครงการกลับมาหลังการแก้ไข (re-submitted protocol) ให้นักวิจัยหลักลง
ลายมือช่ือเพียงท่านเดียวในฐานะตัวแทนของทีมวิจัยได้) 

5.3.3.2 ลายมือช่ือของหัวหน้าสาขาวิชา/หน่วยงาน หรือคณบดี 
5.3.3.3 ลายมือช่ือของอาจารย์ที่ปรึกษาโครงการ กรณีหัวหน้าโครงการวิจัย เป็น 

นักศึกษา แพทย์ใช้ทุน แพทย์ประจ าบ้าน 
5.4 การคืนเอกสารกลับให้แก่ผู้วิจัย กรณีที่เอกสารไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วน 

เจ้าหน้าที่ระบุรายละเอียดที่ต้องแก้ไขส่งให้ผู้วิจัยหลัก/ผู้ประสานงานโครงการวิจัยผ่าน
RMIS เพื่อให้เตรียมเอกสารให้ครบถ้วน ถูกต้อง 

5.5 กรณีเอกสารถูกต้องครบถ้วน 
เจ้าหน้าที่บันทึกหลักฐานการรับโครงการใน RMIS ว่าเอกสารครบถ้วน 

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

รหัสโครงการวิจัย (AO-038) ดังนี ้
5.6.1 AA  ได้แก่ เลขสองตัวสุดท้ายของ ปีพุทธศักราช 
5.6.2 BBB ได้แก่ ล าดับโครงการที่ส่งมาก่อน-หลัง 
5.6.3 CC  ได้แก่ รหัสหน่วยงานที่นักวิจัยหลักสังกัด 
5.6.4 D  ได้แก่ รหัสประเภทของนักวิจัย 
หมายเหตุ เมื่อเจ้าหน้าที่ตรวจสอบและบนัทึกในระบบว่าเอกสารครบถ้วนแล้ว RMIS จะก าหนด
รหัสโครงการให้อัตโนมัติ และเจ้าหน้าที่ส่งโครงการที่เอกสารถูกต้องครบถ้วนแล้ว ให้เลขานุการ
เพื่อด าเนินการต่อ และ RMIS จะแจ้งหมายเลขโครงการวิจัยให้นักวิจัยหลัก/ผู้ประสานงาน
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โครงการผ่าน จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ ที่ลงทะเบียนไว้ในระบบ 
5.7 การคัดแยกประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 

ซึ่งมี 3 ประเภทคือ 1) โครงการวิจัยเข้าข่ายการยกเว้นการพิจารณา 2) โครงการวิจัยที่
เข้าข่ายพิจารณาแบบเร็ว 3) โครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็ม
ชุด 

เลขานุการ  คัดแยกประเภทของการพิจารณา ตามเกณฑ์ที่ประกาศของคณะ
แพทยศาสตร์ (รายละเอียดเพิ่มเติมใน HREC 05/v.03) 

5.8 การก าหนดกรรมการผู้พิจารณาโครงร่างการวิจัย 
5.8.1 เลขานุการ คัดเลือกกรรมการเพื่อพิจารณาโครงร่างการวิจัย 
5.8.2 เลขานุการอาจจะติดต่อขอให้ผู้เช่ียวชาญอิสระเป็นผู้ให้ความเห็นในประเด็นที่จ าเพาะ 

หรือเป็นเรื่องทางเทคนิคเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย (โดยใช้แบบประเมิน AO-052) 
5.8.3 จ านวนกรรมการ ข้ึนกับประเภทของการพิจารณาโครงการวิจัย เช่น โครงการที่ต้อง

พิจารณาโดยคณะกรรมการเต็มชุดและโครงการพิจารณาแบบเร็ว จะส่งกรรมการที่มี
ความเช่ียวชาญตรงกับศาสตร์ที่พิจารณา (scientific member) จ านวนอย่างน้อย 2 
ท่าน ยกเว้น โครงการลักษณะต่อไปนี้ ให้ส่งกรรมการที่มีความเช่ียวชาญตรงกับศาสตร์ที่
พิจารณา จ านวนอย่างน้อย 1 ท่าน ได้แก่ 1) โครงการศึกษาย้อนหลังโดยการเก็บข้อมูล
จากเวชระเบียนผู้ป่วย และ 2) โครงการที่ผ่านการพิจารณาเบื้องต้นจากคณะกรรมการ
ของสถาบันที่คณะแพทยศาสตร์ได้ท าบันทึกข้อตกลงการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยไว้ 
(รายละเอียดเพิ่มเติมระบุในวิธีด าเนินการมาตรฐาน HREC 05/v.03) 

5.8.4 กรรมการที่ท าหน้าที่พิจารณากระบวนการขอความยินยอมและเอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วม
การวิจัย ควรเป็นกรรมการที่ความเช่ียวชาญไม่ตรงกับศาสตร์ที่พิจารณา (nonscientific 
member) แต่อาจเป็นกรรมการท่านอื่นที่เลขานุการพิจารณาแล้วว่าเหมาะสม 

5.8.5 กรรมการที่ได้รับมอบหมายจะต้องไม่เป็นผู้วิจัย ผู้วิจัยร่วม หรือที่ปรึกษา และไม่มี
ผลประโยชน์ทับซ้อนกับโครงการวิจัยน้ันๆ 

5.9 การส่งเอกสารโครงร่างวิจัยให้กรรมการ 
เจ้าหน้าที่ส่งเอกสารให้กรรมการที่ได้รับมอบหมายผ่าน RMIS และอาจส่งในรูปแบบ

เอกสารเพิ่มหากกรรมการร้องขอ (ปิดผนึกเพื่อรักษาความลับ) โดยให้เวลาการพิจารณา 14 วัน
ปฏิทิน 
เอกสารทีส่่งให้กรรมการ ประกอบด้วย 
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5.9.1 โครงร่างการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
5.9.2 แบบประเมินโครงการวิจัย (AO-014 หรือ AO-015) ข้ึนกับประเภทโครงการวิจัยว่าเป็น

โครงการวิจัยทางชีวการแพทย์หรอืโครงการวิจัยทางสงัคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร ์หรอื
แบบประเมินส าหรับผู้เช่ียวชาญอิสระ (AO-052) กรณีส่งผู้เช่ียวชาญอิสระ 

5.9.3 แบบประเมินกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมคัร (ส าหรับ ICF reviewer) (AO-
016) (ถ้าเกี่ยวข้อง) 

5.9.4 แนวทางการด าเนินการประชุมของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ (AL-005) 

5.9.5 แบบประเมินเอกสารการให้ความยินยอมทีเ่กี่ยวข้องกับการวิจัยทางพันธุกรรม (AO-017) 
(ถ้าเกี่ยวข้อง) 

5.9.6 กรณีโครงการเข้าพิจารณาโดยคณะกรรมการเต็มชุด เจ้าหน้าที่จะส่งหนังสือเชิญประชุม 
(AL-006) หรือจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ที่มีวาระการประชุมคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ อย่างน้อย 9 วันปฏิทิน ก่อนถึงวันประชุม 

5.10 การพิจารณาให้บรรจุในวาระการประชุม 
เลขานุการ พิจารณาประเภทของโครงการ แล้วให้บรรจุในวาระการประชุม ดังนี้ 

5.10.1 โครงการที่เข้าข่ายการยกเว้นจากการพิจารณาของคณะกรรมการ (exempt research) 
ให้บรรจุในวาระ 3.3 

5.10.2 โครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว ให้บรรจุในวาระ 3.4 
5.10.3 โครงการวิจัยทางด้านคลินิก  (ด้านชีวการแพทย์ ) ที่ต้องพิจารณาในที่ประชุม

คณะกรรมการเต็มชุด ให้บรรจุในวาระ 4.2 
5.10.4 โครงการวิจัยทางด้านสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ที่ต้องพิจารณาในที่ประชุม

คณะกรรมการเต็มชุด ให้บรรจุในวาระ 4.3 
5.11 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยโดยกรรมการ 

5.11.1 กรรมการพิจารณาโครงร่างการวิจัย บันทึกความเห็นและข้อเสนอแนะในแบบประเมิน
โครงการวิจัย (AO-014 หรือ AO-015 หรือ AO-016 และ AO-017) โดยใช้แนวทางการ
พิจารณาในวิธีด าเนินการมาตรฐาน HREC 06/v.03 

5.11.2 กรรมการส่งผลการพิจารณากลับหน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ผ่าน RMIS หรือ
ระบบสารบรรณ (กรณีขอส่งผลในรูปแบบเอกสาร) ภายใน 14 วันปฏิทิน 

5.11.3 กรณีโครงการต้องพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด กรรมการส่งผลการ

59 



 

บทท่ี 4 การบริหารจัดการโครงรา่งการวิจัย 
ท่ียื่นขอรับพิจารณาครั้งแรก 

Management of Protocol Submission for Initial Review 
HREC 04/v.03 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 12 จาก 25 หน้า 
 

 
 

พิจารณากลับมายังหน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ผ่าน RMIS หรือระบบสารบรรณ 
(กรณีขอส่งผลในรูปแบบเอกสาร) ภายในเวลาไม่น้อยกว่า 4 วันปฏิทินก่อนวันประชุม
คณะกรรมการเต็มชุด 

5.12 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (Full Board) 
5.12.1 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด จะกระท าเมื่อเอกสาร

โครงร่างการวิจัยครบถ้วน 
5.12.2 รายละเอียดการพิจารณาโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุดระบุใน

วิธีด าเนินการมาตรฐาน HREC 05/v.03 และการเตรียมวาระการประชุมและรายงาน
การประชุมในวิธีด าเนินการมาตรฐาน HREC 14/v.03 

5.13 การแจ้งผลการพิจารณา  
5.13.1 เอกสารแจ้งผล 

5.13.1.1 เมื่อผลการประเมินของเลขานุการเป็น เข้าข่ายการยกเว้นการพิจารณา
จริยธรรม (exempt research) 
5.13.1.1.1 เจ้าหน้าที่เตรียมเอกสาร certificate of exemption (COE) 

ว่าโครงการเข้าข่ายการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ (exempt determination) (AL-001) เพื่อเสนอให้
ประธานลงนาม 

5.13.1.1.2 ด าเนินการส่งเอกสาร COE ให้ผู้วิจัยผ่าน RMIS 
5.13.1.1.3 ข้ันตอนในการด าเนินการทั้งหมดต้องไม่เกิน 7 วันปฏิทิน นับ

จากตรวจสอบเอกสารครบถ้วน 
5.13.1.2 เมื่อผลการพิจารณาเป็น รับรอง (approve) 

5.13.1.2.1 เจ้าหน้าที่ เตรียมหนังสือรับรอง (AL-011) ส่งให้เลขานุการ 
ตรวจสอบความถูกต้องและท าการแก้ไข ก่อนส่งเสนอประธาน
เพื่อลงนาม 

5.13.1.2.2 เจ้าหน้าที่  ประทับตรายางที่มีข้อความว่า คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และวันที่ที่รับรอง (วันที่
ประชุมคณะกรรมการเต็มชุดลงมติรับรอง) ลงบนเอกสารดังนี้  

- เอกสารขอความยินยอมโดยได้รับข้อมูล (information 
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sheet และ consent form) ประทับตรายาง ทุกหน้า 

- เอกสารสื่อประชาสัมพันธ์ ประทับตรายาง ทุกหน้า 
5.13.1.2.3 ข้ันตอนในการด าเนินการทั้งหมดต้องไม่เกิน 9 วันปฏิทิน นับ

จากวันทราบผลการพิจารณา  
5.13.1.3 เมื่อผลการพิจารณาแบบเร็ว เปลี่ยนเป็น นําเข้าพิจารณาในท่ีประชุม

คณะกรรมการเต็มชุด  
5.13.1.3.1 เจ้าหน้าที่ผู้ดูแล RMIS จะปรับสถานะโครงการวิจัยในระบบว่า

เป็นการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการแบบเต็มชุด 
5.13.1.3.2 เจ้าหน้าที่จัดท าหนังสือแจ้งผล AL-030 ซึ่งประกอบด้วย วันที่

และวาระที่จะน าโครงร่างการวิจัยเข้าพิจารณาในที่ประชุม
คณะกรรมการเต็มชุด  

5.13.1.3.3 เจ้าหน้าที่ ส่งเอกสารให้ผู้วิจัยผ่านจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ 
5.13.1.3.4 ข้ันตอนในการด าเนินการทั้งหมดต้องไม่เกิน 7 วันปฏิทิน นับ

จากวันทราบผลการพิจารณา  
5.13.1.4 เมื่อผลการพิจารณาเป็น ปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะเพ่ือพิจารณา

รับรอง (minor modification) 
5.13.1.4.1 เจ้าหน้าที่จัดท าหนังสอืแจง้ผลการพิจารณา AL-002 หรือ AL-

029 (ข้ึนกับประเภทการพิจารณา) ซึ่งประกอบด้วยผลการ
พิจารณา วันที่พิจารณา และแบบช้ีแจงต่อข้อค าถามหรือ
ข้อเสนอแนะของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์  (AL-009) และ วันที่ ครบก าหนดส่ งกลับ  ส่ ง ให้
เลขานุการผ่าน RMIS เพื่อตรวจสอบความถูกต้องและท าการ
แก้ไข 

5.13.1.4.2 เลขานุการสง่ผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยผ่าน RMIS 
5.13.1.4.3 ข้ันตอนในการด าเนินการทั้งหมดต้องไม่เกิน 9 วันปฏิทิน นับ

จากวันทราบผลการพิจารณา 
5.13.1.5 เมื่อผลการพิจารณาเป็น แก้ไขเพ่ือพิจารณาใหม่ในท่ีประชุม  (major 

modification)  
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5.13.1.5.1 เจ้าหน้าที่จัดท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณา AL-003 ซึ่ ง
ประกอบด้วยผลการพิจารณา วันที่พิจารณา แบบช้ีแจงต่อข้อ
ค าถามหรือข้อเสนอแนะของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ (AL-009) และวันที่ครบก าหนดส่งกลับ ส่ง
ให้เลขานุการผ่าน RMIS เพื่อตรวจสอบความถูกต้องและท า
การแก้ไข  

5.13.1.5.2 เลขานุการสง่ผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยผ่าน RMIS 
5.13.1.5.3 ข้ันตอนในการด าเนินการทั้งหมดต้องไม่เกิน 9 วันปฏิทิน นับ

จากวันทราบผลการพิจารณา 
5.13.1.6 เมื่อผลการพิจารณาเป็น ไม่รับรอง (disapprove)  

5.13.1.6.1 เจ้าหน้าที่จัดท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณา  AL-004 ซึ่ ง
ประกอบด้วยผลการพิจารณา วันที่พิจารณา เหตุผลที่ไม่
รับรอง และต้องมีข้อความ “ท่านสามารถอุทธรณ์ผลการ
พิจารณาของคณะกรรมการ โดยแจ้งความจํานง และ
เหตุผลโต้แย้งต่อประธานคณะกรรมการ เป็นลายลักษณ์
อักษร ภายในเวลา 1 เดือน” ส่งให้เลขานุการผา่น RMIS เพื่อ
ตรวจสอบความถูกต้องและท าการแก้ไขก่อนส่งประธาน
พิจารณา 

5.13.1.6.2 ประธานส่งผลการพิจารณาให้นักวิจัยผ่าน RMIS 
5.13.1.6.3 ข้ันตอนในการด าเนินการทั้งหมดต้องไม่เกิน 9 วันปฏิทิน นับ

จากวันทราบผลการพิจารณา  
5.14 การแจ้งเตือน 

5.14.1 กรณีที่ผลการพิจารณา คือ ปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะเพ่ือพิจารณารับรอง 
(minor modification) หรื อ  แก้ ไข เ พ่ือ พิจารณาใหม่ ใน ท่ีประชุ ม  (major 
modification) หากครบก าหนดวันที่แจ้งในหนังสือแจ้งผล และเจ้าหน้าที่ยังไม่ได้รับ
การติดต่อจากผู้วิจัย ให้เจ้าหน้าที่โทรศัพท์สอบถามผู้วิจัยหรือทีมผู้วิจัย และรายงาน
เลขานุการ เพื่อออกบันทึกข้อความแจ้งเตือนผู้วิจัยเรื่องการปรับปรุงโครงร่างวิจัยตาม
มติกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (AL-010) โดยก าหนดวันส่งกลับมา
ภายใน 14 วันปฏิทิน นับจากวันได้รับหนังสือแจ้งเตือน 
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5.14.2 หากครบก าหนดครั้งที่สอง โดยไม่ได้รับการติดต่อกลับจากผู้วิจัย ให้ท า บันทึกข้อความ
แจ้งถอนโครงการออกจากการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (AL-008) ต่อไป 

5.14.3 หากผู้วิจัยขอขยายเวลาส่งเอกสารหรือไฟลท์ี่ปรับแก้ไข ต้องอยู่ภายในระยะเวลา 90 วัน
นับจากวันที่กรรมการลงมติ หากอยู่ในช่วงเวลาดังกล่าวให้เลขานุการพิจารณาอนุญาต
และลงนามรับทราบในเอกสารบันทึกข้อความที่นักวิจัยเสนอ และส่งส าเนาให้ผู้วิจัย
รับทราบ หากส่งเอกสารหรือไฟล์กลับมาล่า ช้าเกินกว่า 90 วัน จะต้องน ากลับเข้า
พิจารณาใหม่อีกครั้งตั้งแต่ต้น 

5.15 ข้ันตอนการออกหนังสือแจ้งผลการพิจารณาก่อนส่งให้นักวิจัยแก้ไข 
5.15.1 เจ้าหน้าที่พิมพ์ข้อแนะน าจากกรรมการหรือมติจากที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

เสนอเลขานุการ ภายใน 4 วันปฏิทินหลังได้รับผลการพิจารณาจากกรรมการครบถ้วน 
5.15.2 เลขานุการ ตรวจสอบและแก้ไขเนื้อความให้เหมาะสม และส่งผลการพิจารณาแก่

นักวิจัย ภายใน 5 วันปฏิทิน 
5.15.3 ข้ันตอน 5.15 ใช้เวลาไม่เกิน 9 วันปฏิทิน หลังได้รับผลการพิจารณาจากกรรมการ

ครบถ้วน 
5.16 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามาภายหลังการปรับปรุงแก้ไข  (Review of 

Resubmitted Protocols) (กรณีผลการพิจารณาเป็น minor modification) 
5.16.1 นักวิจัยช้ีแจงต่อข้อเสนอแนะกรรมการ ซึ่งอยู่ในรูปแบบของตารางเปรียบเทียบแสดง

การแก้ไข พร้อมระบุรายละเอียดการแก้ไข ต าแหน่งของเอกสารที่มีการแก้ไข (AL-009) 
ปรับแก้ไขโครงร่างการวิจัย และแนบเอกสารที่เกี่ยวข้องใน RMIS 

5.16.2 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องครบถ้วนของเอกสารก่อนน าเสนอเลขานุการใน RMIS 
5.16.3  เลขานุการ พิจารณาการแก้ไขว่าครบถ้วนทุกประเด็นแล้วหรือไม่ หากไม่มีประเด็นที่

สงสัยสามารถลงความเห็น รับรอง และให้เจ้าหน้าที่เตรียมใบรับรองได้ด าเนินการแจ้ง
ผลการพิจารณาแก่นักวิจัยผ่านทาง RMIS ตามขั้นตอนข้างต้น 

5.16.4 กรณีที่เลขานุการ ไม่สามารถพิจารณาโครงการที่นักวิจัยแก้ไขมาได้เนื่องจากต้องอาศัย
ผู้เช่ียวชาญเฉพาะ จะเลือกกรรมการ 1 ท่านที่เหมาะสมเป็นผู้พิจารณา 

5.16.5 เจ้าหน้าที่ติดต่อกรรมการและจัดส่งแบบช้ีแจงต่อข้อค าถามหรือข้อเสนอแนะของ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (AL-009) และไฟล์เอกสารโครงการ
ที่เกี่ยวข้องให้กรรมการในรูปแบบเอกสารผ่านระบบสารบรรณ ภายใน 7 วันปฏิทิน นับ
จากวันที่เลขานุการเลือกกรรมการ 
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5.16.6 กรรมการลงความเห็นในแบบประเมินโครงการวิจัยฉบับแก้ไข (AO-047) และส่งกลับ
เจ้าหน้าที่ภายใน 7 วันปฏิทิน (กรณีโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว 
(Expedited Review) และ 14 วันปฏิทิน กรณีโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาในที่
ประชุมคณะกรรมการแบบเต็มชุด (Full board) ภายหลังได้รับเอกสารโครงการ 

5.16.7 เจ้าหน้าที่พิมพ์ข้อแนะน าจากกรรมการเสนอเลขานุการ ภายใน 4 วันปฏิทินหลังได้รับ
ผลการพิจารณาใน RMIS 

5.16.8 ในกรณีที่ผลการพิจารณาของกรรมการ เป็น รับรอง การแจ้งผลการพิจารณา 
ด าเนินการตามข้ันตอนที่ระบุข้างต้น กรณีกรรมการยังมีข้อแนะน าเพิ่มเติม ให้
ด าเนินการตามขั้นตอนที่กล่าวข้างต้นอีกครั้ง 

5.17 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามาภายหลังการปรับปรุงแก้ไข  (Review of 
Resubmitted Protocols) (กรณีผลการพิจารณาเป็น major modification) 
5.17.1 นักวิจัยช้ีแจงต่อข้อเสนอแนะกรรมการ ซึ่งอยู่ในรูปแบบของตารางเปรียบเทียบแสดง

การแก้ไข พร้อมระบุรายละเอียดการแก้ไข ต าแหน่งของเอกสารที่มีการแก้ไข (AL-009) 
ปรับแก้ไขโครงร่างการวิจัย และแนบเอกสารที่เกี่ยวข้องใน RMIS 

5.17.2 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องครบถ้วนของเอกสารก่อนน าเสนอเลขานุการผ่าน 
RMIS 

5.17.3 เลขานุการมอบหมายกรรมการที่เป็น primary reviewer ของโครงการวิจัยดังกล่าว
อย่างน้อย 1 ท่าน (หรืออาจเลือกกรรมการท่านอื่นที่ คิดว่าเหมาะสมได้) เพื่อให้
ความเห็นต่อการปรับปรุงแก้ไขโครงการของนักวิจัย โดยให้เวลาในการพิจารณา 14 วัน
ปฏิทิน เมื่อเจ้าหน้าที่ได้รับผลการพิจารณาแล้วจากนั้นให้ด าเนินการตามข้ันตอนการ
ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (HREC 14/v.03) โดยบรรจุเข้าในวาระ 4.4 

5.18 การพิจารณาให้ออกหนังสือรับรอง (Certificate of approval)  
เมื่อเลขานุการพิจารณาให้ออกหนงัสือรับรองได้ (AL-011) ให้ด าเนินการดังนี ้
5.18.1 เจ้าหน้าที่จัดท าหนังสือรับรองใน RMIS ภายใน 4 วันปฏิทิน หลังจากที่เลขานุการ

พิจารณาให้ด าเนินการ 
5.18.2 เลขานุการ ตรวจสอบความถูกต้องตามแบบตรวจสอบความถูกต้องของการออกหนงัสอื

รับรอง (COA for full board initial review) (AO-021) หรือ แบบตรวจสอบความถูก
ต้องของการออกหนังสือรับรอง (ส าหรับโครงการที่พิจารณาแบบเร็ว) (AO-020) ตาม
ชนิดของหนังสือรับรอง 
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5.18.3 เลขานุการ เสนอหนังสือรับรองที่ตรวจสอบถูกต้องแล้วผ่าน RMIS ให้ประธานพิจารณา
ลงนามภายใน 4 วันปฏิทิน 

5.18.4 ประธานลงนามภายใน 4 วันปฏิทินหลังได้รับหนังสือรับรองจากเลขานุการ 
5.18.5 เจ้าหน้าที่ประทับตรายาง คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะ

แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์พร้อมตราสัญลักษณ์ของคณะแพทยศาสตร์
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ในทุกหน้าของเอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและหนงัสอื
แสดงเจตนายินยอม และแผ่นป้ายประชาสัมพันธ์ฉบับที่คณะกรรมการให้การรับรอง 
และวันที่ที่รับรอง (วันที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุดลงมติรับรอง) 

5.18.6 เจ้าหน้าที่จัดส่งหนังสือรับรองและเอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจัย หนังสือแสดงเจตนา
ยินยอม และแผ่นป้ายประชาสัมพันธ์ที่ประทับตรารับรองแลว้ (ถ้ามี) พร้อมแนบเอกสาร 
ข้อปฏิบัติส าหรับผู้วิจัยในโครงการที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (AL-
012) ให้นักวิจัยผ่านระบบสารบรรณ 

5.19 การจัดเก็บโครงร่างการวิจัย 
เจ้าหน้าที่สแกนเอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจัย หนังสือแสดงเจตนายินยอม และแผ่น

ป้ายประชาสัมพันธ์ที่ประทับตรารับรองแล้วเก็บไว้ในฐานข้อมูลของหน่วย ส่วนเอกสารที่เหลือ
ส่งท าลาย 

6. นิยามศัพท์  

คําศัพท์ ความหมาย 

Research Management 
Information System (RMIS) 

ระบบสารสนเทศเพื่อการจัดการการวิจัย ที่พัฒนาโดยคณะ
แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ใช้เพื่อด าเนินการการ
จัดการโครงร่างการวิจัยที่ยื่นขอรับพิจารณาจากคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ 

หนังสือแสดงเจตนายินยอม 

(Consent Form) 

เป็นเอกสารที่คู่กบัเอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจัย (Participant 
information sheet) อาสาสมัครจะต้องลงนามเมื่อตัดสินใจเข้า
ร่วมโครงการวิจัย หลงัจากไดร้ับรู้ข้อมลูโครงการวิจัยอย่าง
ครบถ้วน ด้วยความเข้าใจถ่องแท้และตัดสินใจโดยอสิระ 

แบบบันทึกข้อมลู  แบบฟอร์มที่ใช้ในการเกบ็ข้อมลูของโครงการวิจัย 
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คําศัพท์ ความหมาย 

(Case Report Form; CRF) 

ข้อตกลงการเก็บตัวอย่างชีวภาพ หนังสือบันทึกข้อตกลงทีเ่กี่ยวข้องกับการบริหารจัดการตัวอย่าง
ชีวภาพซึ่งใช้ในโครงการวิจัย 

ข้อตกลงการเก็บและใช้ข้อมูล หนังสือบันทึกข้อตกลงทีเ่กี่ยวข้องกับการบริหารจัดการข้อมลูที่
เกี่ยวข้องในโครงการวิจัย  

Protected health information ข้อมูลสุขภาพที่ต้องเก็บรักษาเป็นความลบัตามกฎหมายคุ้มครอง
ข้อมูลสุขภาพของบุคคลของประเทศสหรัฐอเมริกา (HIPAA 
Privacy Rule) ได้แก่ ข้อมูล demographic data ประวัติการ
รักษาพยาบาล ผลตรวจทางหอ้งปฏิบัติการ ข้อมลูการท าประกัน 
และข้อมลูอื่นๆ ที่ใช้เพือ่ระบุตัวผูป้่วยหรือเพื่อให้บริการทาง
สุขภาพ 

 
7. เอกสารอ้างอิง 

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

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

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

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

7.5 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศ
ไทย,  2550. 
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8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-011 แบบตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการใหม่ (Document checklist) 
8.2 AO-014 แบบประเมินโครงการวิจัยทางชีวการแพทย์ (พิจารณาครั้งแรก) (Assessment 

Form for Biomedical Protocol (Initial Review)) 
8.3 AO-015 แบบประเมินโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ (พิจารณาครั้งแรก) 

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

(Assessment form for ICF) 
8.5 AO-017 แบบประเมินเอกสารการให้ความยินยอมที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยทางพันธุกรรม 

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

8.6 AO-020 แบบตรวจสอบความถูกต้องของการออกหนังสือรับรอง (ส าหรับโครงการที่พิจารณา
แบบเร็ว) 

8.7 AO-021 แบบตรวจสอบความถูกต้องของการออกหนังสือรับรอง (Checklist for COA for 
Initial review) 

8.8 AO-028 แบบฟอร์มน าส่งค่าธรรมเนียมการยื่นพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
8.9 AO-038 การก าหนดรหัสโครงการวิจัย (REC Coding) 
8.10 AO-047 แบบประเมินโครงการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามาภายหลังการปรับปรุงแก้ไข (Assessment 

Form for Resubmitted Protocol) 
8.11 AO-052 แบบประเมินส าหรับผู้ เ ช่ียวชาญอิสระ (Assessment form for independent 

specialist) 
8.12 AL-001 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย : โครงการเข้าข่ายการยกเว้นการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Exempt determination) 
8.13 AL-002 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย (เต็มชุด): เมื่อผลการพิจารณาเป็น

ปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง (minor modification) 
8.14 AL-003 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย (เต็มชุด): เมื่อผลการพิจารณาเป็น 

แก้ไขเพื่อพิจารณาใหม่ในที่ประชุม (major modification) 
8.15 AL-004 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย (เต็มชุด): เมื่อผลการพิจารณาเป็นไม่

รับรอง 
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8.16 AL-005 แนวทางการด าเนินการประชุมของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ (Instruction for full 
board meeting) 

8.17 AL-006 หนังสือเชิญประชุม 
8.18 AL-008 บันทึกข้อความแจ้งถอนโครงการออกจากการพิจารณาจริยธรรม 
8.19 AL-009 แบบช้ีแจงต่อข้อค าถามหรือข้อเสนอแนะของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย์ (Response to EC comments) 
8.20 AL-010 บันทึกข้อความแจ้งเตือนผู้วิจัยเรื่องการปรับปรุงโครงร่างวิจัยตามมติกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
8.21 AL-011 หนังสือรับรอง (Certificate of approval หรือ COA) (TH, Eng) 
8.22 AL-012 ข้อปฏิบัติส าหรับผู้วิจัยในโครงการที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
8.23 AL-028 หนังสือเชิญผู้เช่ียวชาญอิสระ เพื่อประเมินโครงการวิจัย 
8.24 AL-029 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (แบบเร็ว) เมื่อผลการ

พิจารณาเป็นปรับปรุงแก้ ไขตามข้อเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง (minor 
modification) 

8.25 AL-030 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (แบบเร็ว) เมื่อผลการ
พิจารณาเป็นน าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

8.26 AP-001 โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ์ (Protocol/Full proposal) (ไทย): template 
8.27 AP-002 โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ์ (Research Protocol) (ENG): template 
8.28 AP-003 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย ในมนุษย์ ส าหรับ

โครงการวิจัยทางคลินิก ภาษาไทย (Submission Form for Biomedical Study-
TH) 

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

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

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

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

8.33 AP-008 แบบเสนอเพื่อขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ส าหรับโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ 
(Submission Form for Medical Device Study) 

8.34 AP-009 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ส าหรับ
โครงการวิจัยศึกษาจากตัวอย่างชีวภาพที่เหลือจากงานบริการหรือจากโครงการวิจัย
อื่น (Submission Form for Leftover Specimen Study)  

8.35 AP-010 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ส าหรับ
โครงการวิจัย แบบ ลงทะเบียนข้อมูลอาสาสมัคร (Submission Form for Data 
Registry) 

8.36 AP-011 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ส าหรับ
โครงการวิจัยวิเคราะห์ข้อมูล (Submission Form for Data Analysis) 

8.37 AP-012 แบบเสนอเพื่อขอรับพิจารณาส าหรับโครงการที่เข้าข่ายการยกเว้นการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Submission Form for Exempt Research) 

8.38 AP-022 คู่มือตรวจสอบเอกสาร (ส าหรับนักวิจัย) 
8.39 AP-025 Template เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วม

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

(Assent form) 
8.42 AP-030 Template Informed Assent Form (ENG) 
8.43 AP-031 Template Material Transfer Agreement 
8.44 AP-032 ใบขอความยินยอมถ่ายภาพเพื่อการตีพิมพ์เผยแพร่/การเรียนการสอน 
8.45 AP-033 รายการตรวจสอบข้อมูล ส าหรับโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับสมุนไพร ที่ยื่นขอ

พิจารณาจริยธรรม 
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8.46 AP-034 แบบแสดงความพร้อมในการท าวิจัย Phase I Clinical Trial 

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
ผู้จัดทํา ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 1.1 11 เมษายน 2557 เนื้อหาของบทที่ 3 การจัดการ

โครงการวิจัยใหม่ที่ยื่นขอรับการพจิารณา 
(Management of Initial Protocol 
Submission) 

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

2.0 19 ธันวาคม 2559 - เพิ่มรายละเอียดข้ันตอนการท างาน เรียบ
เรียงใหม่ และแก้ไขค าผิด 

- เพิ่มข้ันตอนนักวิจัยการลงทะเบียนผ่าน
RMIS และแนบหลักฐานการลงทะเบียน
ประกอบ 

- ปรับเปลี่ยนกรอบเวลาส าหรับการแก้ไข
โครงการเพือ่น ามาพจิารณาใหม่ เพิ่มจาก 
60 วันเป็น 90 วัน 

- ปรับปรงุแบบรายงานและแบบประเมินที่
เกี่ยวข้อง มีการเน้นใจความส่วนที่ส าคัญ
ในหนังสอืแจ้งผลพิจารณาให้เห็นชัดเจน
มากขึ้น 

- แก้ไขเนื้อความของใบแจง้ผลการ
พิจารณาต่างๆ ให้สอดคล้องกับมติที่อยู่
ในเนื้อหา SOP  

- เพิ่มเอกสารข้อปฏิบัติส าหรบัผู้วิจัยใน
โครงการทีผ่่านการรับรองจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ (AL-012) 

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

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรับแก้ไขช่ือคณะกรรมการ ให้เป็น 
คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ ทุกจุด 
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ผู้จัดทํา ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
อ.ดร.ณภัควรรต บัวทอง  
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 
 

- ปรับเปลี่ยนแผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
- ปรับรายละเอียดในหัวข้อ 5.2 การรบั
โครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

- แก้ไขรายละเอียด ในหัวข้อ 5.3 การ
ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 

- แก้ไขรายละเอียด ในหัวข้อ 5.4 การคืน
เอกสารกลับให้แกผู่้วิจัยฯ 

- เปลี่ยนหัวข้อ 5.5 การจัดเรียงเอกสาร 
เป็น กรณีเอกสารถูกต้องครบถ้วน  

- แก้ไขรายละเอียด ในหัวข้อ 5.6 การ
ก าหนดรหัสโครงร่างการวิจัย 

- ปรับย้ายหัวข้อ 5.7.2.8 การวิจัยพหุ
สถาบันฯ ไปอยู่ในหัวข้อ 5.7.1 

- เปลี่ยนรายละเอียดข้อย่อยในข้อ 5.7.2.9 
- เพิ่มรายละเอียดและหัวข้อย่อยในข้อ 5.8 
- แก้ไขรายละเอียดในข้อ 5.8.2 
- แก้ไขรายละเอียด ในหัวข้อ 5.9 การส่ง
เอกสารโครงร่างวิจัยใหก้รรมการ 

- แก้ไขรายละเอียด ในหัวข้อ 5.11.3 กรณี
โครงการต้องพจิารณาโดยคณะกรรมการ
เต็มชุด 

- แก้ไขรายละเอียด ในหัวข้อ 5.13 การ
แจ้งผลการพจิารณา 

- แก้ไขรายละเอียดและช่ือหัวข้อ ในหัวข้อ 
5.14 ข้ันตอนการออกหนงัสอืแจ้งผล 

- แก้ไขรายละเอียด ในหัวข้อ 5.15 การ
ด าเนินการเมื่อผู้วิจัยส่งโครงร่างการวิจัยที่
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ผู้จัดทํา ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
แก้ไขเพื่อรบัรอง (กรณี minor 
modification) 

- แก้ไขรายละเอียด ในหัวข้อ 5.17 การ
พิจารณาใหอ้อกหนังสือรบัรอง 
(Certificate of approval) 

- แก้ไขรายละเอียด ในหัวข้อ 5.18 การ
จัดเกบ็โครงร่างการวิจัย 

- เพิ่มเนื้อหาในข้อ 6 นิยามศัพท ์
- เพิ่มเอกสารอ้างอิงในข้อ 7 
- แก้ไขเอกสารทีเ่กี่ยวข้อง: ยกเลกิ AO-
024 ใบข้ันตอนการท างานโครงการใหม่ 
เพิ่ม AP-032 ใบขอความยินยอมถ่ายภาพ
เพื่อการตีพิมพเ์ผยแพร่/การเรียนการ
สอน  

คณะอนุกรรมการ
ปรับปรงุและพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 - ปรับเปลี่ยนกรอบเวลาส าหรับการแก้ไข
โครงการเพือ่น ามาพจิารณาใหม่ จาก 60 
วันเป็น 30 วัน 

- ปรับเกณฑ์อายุเอกสารการอบรม
จริยธรรม เป็น 3 ปี ในข้อ 5.2.2.6 

- เพิ่มการระบุถึง CREC ในข้อ 5.7.1.7 
- เพิ่มการระบุเวลาภายใน 1 เดือนในข้อ 

5.13.1.6 
คณะอนุกรรมการ
ปรับปรงุและพัฒนาฯ 

3.0  - แก้ไข ผู้ลงนาม เป็น ประธานอนุกรรมการ
ปรับปรุงและพัฒนาฯ 

- แก้ไข ส านักงาน เป็น หน่วย 
- แก้ไข วันท าการ เป็น วันปฏิทิน 
- แก้ไข ค าว่า ทบทวน เป็น พิจารณา 
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ผู้จัดทํา ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
- เพิ่มรายละเอียด กรณีที่คณะกรรมการจะ

ไม่รับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
- ปรับแก้ไขข้อ 5.7.1 เกณฑ์ของโครงการที่

เ ข้าข่ายการยกเว้นการพิจารณาของ
คณะกรรมการ 

- แก้ไขรายละเอียดในหัวข้อ 5. ข้ันตอนการ
ปฏิบัต ิเนื่องจากปรับการยื่นโครงการครั้ง
แรกเป็นผ่าน RMIS ทั้งหมด 

- เ พิ่ ม นิ ย า ม ศั พ ท์  protected health 
information, Research Management 
Information System (RMIS) 

- แก้ไขค าว่า case record form เป็น case 
report form 

- แก้ไขรายการช่ือเอกสารที่เกี่ยวข้อง ในข้อ 
8 

- เพิ่มรายการเอกสารส าหรับให้นักวิจัย
ตรวจสอบความสมบูรณ์ของเอกสารด้วย
ตนเอง คือ AP-033 Checklist ส าหรับ
ตรวจสอบข้อมูลในโครงการวิจัยเกี่ยวกับ
สมุนไพร 

- เพิ่มรายการเอกสารส าหรับให้นักวิจัย
แสดงความพร้อมในการท าวิจัย Phase I 
Clinical Trial 
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1. วัตถุประสงค์  

เพื่อระบุรายละเอียดของเกณฑ์ในการคัดแยกประเภทการพิจารณาโครงการวิจัยที่ยื่นขอ
พิจารณาครั้งแรก 

2. ขอบเขต  

วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมเกณฑ์ในการคัดแยกประเภทการพิจารณาโครงการวิจัยทีย่ืน่
ขอพิจารณาครั้งแรก 

3. ความรับผดิชอบ  

เลขานุการ มีหน้าที่คัดแยกประเภทการพิจารณาโครงการวิจัยที่ยื่นขอพิจารณาครั้งแรก 

4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ

 

 

 

 

 

5. รายละเอียดการปฏิบัติ  

5.1 การประเมินเบื้องต้นเพ่ือคัดแยกประเภทการพิจารณา 
ประเภทของการพิจารณามี 3 ประเภท คือ โครงการวิจัยเข้าข่ายการยกเว้นการพิจารณา 

(exempt research) การพิจารณาแบบเร็ว (expedited review) และการพิจารณาในที่
ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (full board review) เลขานุการ มีหน้าที่คัดแยกประเภทการ
พิจารณา โดยใช้เกณฑ์ดังต่อไปนี้ 
5.1.1 โครงการวิจัยท่ีเข้าข่ายการยกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการ (Exempt 

research)  
ตามประกาศคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ เรื่อง โครงการวิจัยที่

 

ขั้นตอนการดาํเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

กรรมการที่ได้รับมอบหมาย ด าเนินการต่อไปตาม HREC04/v.03 

ประเมินโครงร่างการวิจัย 
เพื่อคัดแยกประเภทการพจิารณา เลขานุการ 
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เข้าข่ายการยกเว้นการพิจารณาจากคณะกรรมการ  มี 12 ประเภท ได้แก่ 
5.1.1.1 โครงการทางด้านการศึกษา ที่ด าเนินการในสถาบันหรือสถาบันการศึกษาอื่นที่

เป็นที่ยอมรับทางการศึกษา โครงการที่เข้าข่าย ได้แก่ โครงการวิจัยยุทธศาสตร์
ใหม่ทางการศึกษาตามนโยบายของสถาบัน เช่น วิจัยเพื่อศึกษาผลจากการ
ปรับเปลี่ยนวิธีการสอนตามนโยบายของสถาบันซึ่งจะต้องใช้กับนักเรียน/
นักศึกษาทั้งช้ันปี อาจจะเปรียบเทียบคะแนนหรือประสิทธิภาพของนักเรียน/
นักศึกษาทั้งช้ันปี ในรายวิชาใดวิชาหนึ่งที่ปรับเปลี่ยน การประเมินหลักสูตร 
การประกันคุณภาพการศึกษา ทั้งนี้ ต้องเป็นหลักสูตรหรือการจัดการช้ันเรียน
ที่ด าเนินการเป็นปกติอยู่แล้วโดยไม่มีการเพิ่มเติมมาตรการใหม่ใดๆ รวมถึงไม่
ควรท าให้เกิดการสูญเสียโอกาสจากการเรียนรู้เนื้อหาและการประเมินผลตาม
หลักสูตร ส าหรับนักเรียน/นักศึกษาปกติ และนักเรียน/นักศึกษาที่มีความ
ต้องการพิเศษ (หากเป็นโครงการทดลองใช้นวัตกรรมการศึกษาและการจัดการ
เรียนการสอนที่ไม่ได้อยู่ในแผนการสอนของทั้งช้ันปีหรือไม่ได้อยู่ในแผนการ
สอนที่หน่วยงานรับรอง ไม่ เ ข้าข่ายของ exempt research และต้องมี
กระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร) 

5.1.1.2 โครงการวิจัยที่อาศัยการสังเกตพฤติกรรมในที่สาธารณะ  (รวมทั้งการ
บันทึกภาพหรือเสียง) ที่นักวิจัยจะไม่ไปแทรกแซง หรือมีปฏิสัมพันธ์กับบุคคล/
กลุ่มบุคคล หรือจัดฉาก โดยโครงการวิจัยต้องมีลักษณะต่อไปนี้ 
- พฤติกรรมที่ถูกสังเกตและสถานที่ที่ใช้สงัเกต ไม่ล่วงล้ าความเป็นส่วนตัว และ 
- บันทึกและเผยแพร่ข้อมูลในลักษณะที่ไม่สามารถบ่งช้ีตัวบุคคลได้ ทั้งทางตรง

และทางอ้อมผ่านรหัสเช่ือมโยง และ 
- ข้ันตอนการวิจัยและผลที่ได้ไม่เป็นเหตุให้ผู้เข้ารับการวิจัยหรือบุคคลใดเสี่ยง

ต่อการถูกด าเนินหรือมีผลกระทบต่อเศรษฐานะ หรือท าให้เสียโอกาสใน
การศึกษาต่อ การจ้างงาน หรือเสียช่ือเสียง 

5.1.1.3 โครงการวิจัยเชิงส ารวจ (survey) หรือสัมภาษณ์ (interview) หรือมีการ
แทรกแซงพฤติกรรมด้วยวิธีที่ไม่สุ่มเสี่ยง (ใช้ระยะเวลาสั้น ไม่อันตราย ไม่
เจ็บปวด ไม่มีการรุกล้ าร่างกาย มีโอกาสน้อยที่เกิดผลกระทบระยะยาว ไม่ท า
ให้เกิดการต่อต้านหรือรู้สึกอับอาย ) เช่น การเก็บข้อมูลในผู้ใหญ่โดยการ
สัมภาษณ์ (ตอบด้วยวาจาหรือการ เ ขียน ) หรือการบันทึก เสียงหรือ
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ภาพเคลื่อนไหว การทดสอบเกมออนไลน์ การเล่นเกมปริศนาขณะมีเสียง
รบกวน ทั้งนี้ โครงการต้องมีลักษณะต่อไปนี้  
- ข้ันตอนการวิจัยและผลที่ได้ ไม่สามารถบ่งช้ีถึงตัวบุคคล และ 
- ข้ันตอนการวิจัยและผลที่ได้ ไม่เป็นเหตุให้ผู้เข้ารับการวิจัยหรือบุคคลใดเสี่ยง

ต่อการถูกด าเนินคดีทั้งอาญาและแพ่ง หรือมีผลกระทบต่อเศรษฐานะหรือท า
ให้เสียโอกาสในการศึกษาต่อ การจ้างงานหรือเสียช่ือเสียง (ไม่เกี่ยวข้องกับ
ประเด็นอ่อนไหว) และ 

- การเข้าถึงว่าที่อาสาสมัคร (recruiting process) เพื่อขอสัมภาษณ์หรือแจก
แบบสอบถามต้องเหมาะสม ไม่ละเมิดความเป็นส่วนตัว และเปิดโอกาสให้
ตัดสินใจได้อย่างอิสระ ปราศจากอิทธิพลที่ไม่เหมาะสม 

5.1.1.4 งานวิจัยที่ใช้ชุดข้อมูล หรือข้อมูลตัวอย่างชีวภาพที่สาธารณชนเข้าถึงได้และไม่
สามารถระบุตัวตน ได้แก่  
- งานวิจัยที่ใช้ชุดข้อมูล (dataset) ที่สาธารณชนเข้าถึงได้ 
- งานวิจัยที่ใช้ตัวอย่างชีวภาพหรือข้อมูลจากตัวอย่างชีวภาพที่สาธารณชน

เข้าถึงได ้
- ข้อมูล ซึ่งอาจรวมถึงข้อมูลตัวอย่างชีวภาพ ที่เก็บไว้ถูกเข้ารหัสซึ่งคนทั่วไปไม่

สามารถจะระบุตัวตนของเจ้าของตัวอย่าง หรือนักวิจัยจะไม่ติดต่อเจ้าของ
ตัวอย่าง หรือพยายามจะระบุตัวตนของเจ้ าของตัวอย่าง ตัวอย่าง 
โครงการวิจัย เช่น การขอข้อมูลสุขภาพในเวชระเบียน ที่ด าเนินการโดยฝ่าย
วิ เ ค ร า ะ ห์ ข้ อ มู ล แ ล ะ น วั ต ก ร ร ม ดิ จิ ทั ล  ค ณ ะ แ พ ท ย ศ า ส ต ร์
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ (Division of Digital Innovation and Data 
Analytics หรือ DIDA) โดยที่ DIDA ก าหนดรหัสที่ไม่เกี่ยวข้องข้ึนมาใหม่ 
เพื่อให้นักวิจัยน าข้อมูลไปวิเคราะหไ์ด้ โดยที่ไม่สามารถเช่ือมโยงไประบุตัวตน
อาสาสมัครได้เลยไม่ว่าทางตรงหรือทางอ้อม (complete anonymization) 

- งานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลสุขภาพซึ่งเก็บไว้เพื่อประโยชน์ตามวัตถุประสงค์
ด้านบริการทางสาธารณสุข หรือวิจัยบริการสาธารณะประโยชน์ทาง
การแพทย์ ตาม ระเบียบกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยการคุ้มครองและ
จัดการข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล พ.ศ. ๒๕๖๑ หมวด ๕ ระเบียนสุขภาพ 
(ไม่รวมงานวิจัย medical chart review) 
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- งานวิจัยที่กระท าโดยหน่วยงานรัฐบาลหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายจากรัฐบาลให้
ใช้ข้อมูลในฐานอิเล็กทรอนิกส์ของรฐับาลที่เกบ็ไว้โดยวัตถุประสงค์อื่นซึ่งไม่ใช่
การวิจัย และเป็นไปตามหลักกฎหมาย ที่เกี่ยวข้องในการรักษาความเป็น
ส่วนตัวของเจ้าของข้อมูล ตาม พระราชบัญญัติ คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล 
พ.ศ. ๒๕๖๒ มาตรา ๒๔ (๑) และมาตรา ๒๖ (๕) (ง) 

- งานวิจัยที่ใช้ข้อมูลที่มีการเผยแพร่ ซึ่งสาธารณชนเข้าถึงได้โดยทั่วไป หรือ
ข้อมูลที่เปิดเผยต่อสาธารณะที่ไม่มีเหตุที่ควรคาดหวังในความเป็นส่วนตัว 
เช่น ข้อมูลที่เผยแพร่ผ่านสื่อออนไลน์ ทั้งนี้ข้อมูลที่ใช้ต้องไม่ละเมิดสิทธ์ิของ
ผู้อื่น และไม่ขัดกับพระราชบัญญัติว่าด้วยการกระท าความผิดเกี่ยวกับ
คอมพิวเตอร์ พ.ศ. ๒๕๖๐ 

5.1.1.5 งานวิจัยหรือโครงการสาธิต การส ารวจ งานปรับปรุงคุณภาพ ที่ด าเนินการ
หรือสนับสนุนโดยหน่วยงานของรัฐหรือองค์กรที่ได้รับมอบหมายจากรัฐหรือ
หน่วยงานย่อยที่ได้รับการมอบหมายจากหน่วยงานข้างต้น มีวัตถุประสงค์เพื่อ
แสวงหาแนวทางใหม่ในการปรับเปลี่ยนองค์กร เพื่อประเมินประสิทธิภาพหรือ
ศึกษาทางเลือกหรือพัฒนาระบบงานหรือนโยบาย โดยต้องไม่มีการเปิดเผยช่ือ
บุคคลหรือข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัคร ไม่ขัดต่อกฎหมาย และไม่มีการ
บังคับผู้ใต้บังคับบัญชาให้เข้าร่วม 

5.1.1.6 โครงการส ารวจความพึงพอใจต่ออาหาร สินค้าและบริการ ที่ไม่ก่อให้เกิดโทษ
ต่อสุขภาพ และปลอดภัยตามประกาศของส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาหรือหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 

5.1.1.7 งานวิจัยที่ใช้เช้ือที่แยกจากสิ่งส่งตรวจ เซลล์สายพันธ์ุ (cell line) โครงกระดูก 
ฟันที่ถูกถอนแล้ว ศพอาจารย์ใหญ่ สารปนเปื้อน สารเคมี หรือชีววัตถุ ได้แก่ 
- โครงการที่ใช้ตัวอย่างจากโครงกระดูกหรือศพอาจารย์ใหญ่ของคณะ

แพทยศาสตร์ หรือ โครงการที่ใช้ตัวอย่างจากโครงกระดูกหรือศพอาจารย์
ใหญ่ ของคณะแพทยศาสตร์ ที่มีเอกสารมอบร่างกายไว้เพื่อการศึกษาวิจัย 
หรือฟันที่ถูกถอนทิ้งตามปกติของงานทันตกรรม 

- โครงการศึกษาเนื้อเยื่อจากร่างของผู้เสียชีวิต (necropsy, autopsy) โดย
ได้รับความยินยอมจากทายาท 

- โครงการที่ใช้เช้ือที่แยกได้จากสิ่งส่งตรวจ (isolated microorganisms) และ
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เพาะเลี้ยงในห้องปฏิบัติการไว้เป็นสายพันธ์ุ 
- โครงการทดลองทางห้องปฏิบัติการต่างๆ ที่ท าในสถานที่ที่เหมาะสมและ

ด าเนินการตามมาตรฐานการปฏิบัติที่ดี รวมถึงโครงการที่ตรวจหาสาร
ปนเปื้อน สารเคมี เช้ือโรค หรือชีววัตถุ 

- โครงการในห้องปฏิบัติการที่ใช้ตัวอย่างเซลล์หรือเซลล์เพาะเลี้ยงจากเนื้อเยื่อ
มนุษย์ที่ได้รับการปรับสภาพให้เป็นเซลล์สายพันธ์ุ (cell line) ที่ได้จากแหล่ง
จ าหน่ายหรือให้บริการทั่วไป เช่น การศึกษาโดยใช้ cell line ที่ขอจาก 
American Type Culture Collection (ATCC) และปฏิบัติตามข้อตกลง
โอนถ่ายวัสดุ (material transfer agreement) (ถ้ามี) 

หมายเหตุ  
- การวิจัยในเช้ือ เซลล์เพาะเลี้ยง โครงการกระดูก ฟัน ที่น ามาศึกษาวิจัยต้อง

ไม่มีลักษณะที่สามารถบ่งช้ีถึงตัวบุคคลซึ่งเป็นเจ้าของข้อมูล หรือสืบเสาะไป
ถึงเจ้าของข้อมูล หรือข้อมูลพันธุกรรมได้ 

- การวิจัยในศพอาจารย์ใหญ่ ต้องค านึงถึงเกียรติและศักดิ์ศรีของผู้บริจาค
ร่างกายและการน าเสนอผลสรุปการวิจัยจะต้องไม่สามารถบ่งช้ีหรือสืบเสาะ
ถึงเจ้าของได้ 

5.1.1.8 รายงานผู้ป่วย (case report) ไม่เกิน 3 ราย (หรือ 3 ครอบครัว ถ้าเป็นรายงาน
ระดับครอบครัว) โดยต้องไม่มีข้อมูลใดที่ระบุตัวบุคคลในรายงานที่น าเสนอ 

5.1.1.9 โครงการวิจัยกับตัวอย่างชีวภาพที่มีอยู่ในคลังของหน่วยงานที่ให้บริการตาม
กรอบหน้าที่ (leftover specimen) (ที่ไม่สามารถระบุตัวตน) 
- ตัวอย่างชีวภาพในที่นี้ไม่รวมตัวอย่าง DNA ของบุคคล 
- ต้องไม่มีรหัสหรือข้อมูลใดๆ ที่เช่ือมโยงท าให้ระบุตัวเจ้าของตัวอย่างชีวภาพ

ได้เลย ไม่ว่าจะเป็นทางตรงหรือทางอ้อม (complete anonymization) 
และ 

- ต้องไม่ส่งผลเสียต่องานบริการปกติ และ  
- ต้องมีหนังสืออนุญาตจากหัวหน้าหน่วยงานบริการนั้น 

5.1.1.10 โครงการวิจัยที่ใช้ตัวอย่างชีวภาพที่ขอจากธนาคารชีวภาพ (biobank) ที่ไม่
สามารถระบุตัวตน 
- ต้องไม่มีรหัสหรือข้อมูลใดๆ ที่เช่ือมโยงท าให้ระบุตัวเจ้าของตัวอย่างชีวภาพ
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ได้เลย ไม่ว่าจะเป็นทางตรงหรือทางอ้อม (complete anonymization) 
(ทั้งนี้ ข้อมูล whole genome sequence ของบุคคล จะถือว่าเป็นข้อมูล
ระบุตัวบุคคลได้ จึงไม่เข้าข่าย exempt) และ 

- วัตถุประสงค์การวิจัยอยู่ในกรอบที่อาสาสมัครเคยให้ความยินยอมไว้ และ 
- หัวข้อของการวิจัย ไม่เกี่ยวข้องกับประเด็นอ่อนไหวหรือเสี่ยงต่อการถูกตีตรา 
- การใช้ตัวอย่างชีวภาพไม่ขัดกับหลักการและ SOP ของธนาคารชีวภาพของ

คณะแพทยศาสตร์ที่เคยรับรองไปแล้ว 
5.1.1.11 การศึกษาที่ไม่เข้าข่ายการวิจัยในมนุษย์ แต่ต้องการขอหนังสือรับรองว่า

โครงการเข้าข่าย exempt determination เช่น  
- โครงการวิจัยที่ใช้ข้อมูลทุติยภูมิแบบนิรนาม เช่น การท า systematic 

review meta-analysis หรือการใช้ ข้อมูลจากรายงานประจ าปี ของ
หน่วยงาน ข้อมูลที่เป็น aggregated data ต่างๆ โดยหัวข้อวิจัยไม่เสี่ยงต่อ
การส่งผลเชิงลบต่อหน่วยงานใดๆ 

- การเขียนบทความปริทรรศน์ (Review Article) 
- การพัฒนา mobile application หรือ software ที่ไม่จัดว่าเป็นเครื่องมือ

แพทย์ (ตามค าจ ากัดความเครื่องมือแพทย์ใน HREC 18/v.03) 
5.1.1.12 การขออนุญาตเพื่อแบ่งปันข้อมูลที่เก็บรวมรวมในการศึกษา (Data sharing) 

เพื่อลงในฐานข้อมูลสาธารณะหลังการศึกษาเสร็จสิ้นไปแล้ว เพื่อให้เป็นไปตาม
ข้อก าหนดของวารสาร หรือแหล่งทุนวิจัย ทั้งนี้ เข้าข่าย exempt research 
ได้ใน 2 กรณี คือ  
1) ไม่มีรหัสหรือข้อมูลใดๆ ที่เช่ือมโยงให้ระบุตัวเจ้าของข้อมูลได้ไม่ว่าทางตรง

หรือทางอ้อม (complete anonymization) หรือ 
2) หากยังมีรหัสที่เช่ือมโยงได้ (pseudo-anonymization) หรือเป็นข้อมูล

ของรหัสพันธุกรรมชนิด whole genome sequence ซึ่งเป็นข้อมูลที่ระบุ
ตัวบุคคลได้ จะต้องมีหลักฐานการอนุญาตในการแบ่งปันจากเจ้าของข้อมูล
ซึ่งเคยให้ความยินยอมไว้ 
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5.1.2 โครงการท่ีเข้าข่ายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเร็ว (Expedited 
research)  

เป็นโครงการที่มีความเสี่ยงไม่มากกว่าความเสี่ยงน้อย (not greater than minimal 

risk) โดยมีลักษณะตาม เกณฑ์พิจารณาโครงการที่เข้าข่ายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์แบบเร็ว (AO-013) ดังต่อไปนี ้
5.1.2.1 การวิจัยท่ีใช้การสัมภาษณ์หรือใช้แบบสอบถามท่ีมีขั้นตอนการวิจัยท่ีความ

เสี่ยงน้อย แต่ไม่เข้าเกณฑ์การยกเว้นการพิจารณา โดยข้อมูลท่ีเก็บจะต้อง
ไม่มีข้อมูลท่ีอ่อนไหว (เช่น รสนิยมทางเพศ ความรุนแรงในครอบครัว 
พฤติกรรมผิดกฎหมาย การท าลายความเช่ือของชุมชน) และไม่ก่อผลเสียหาย
ต่อสถานภาพหรือสิทธิประโยชน์ของบุคคล ไม่ท าให้ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยมี
ความเสี่ยงที่จะถูกด าเนินคดีตามกฎหมายและไม่ก้าวล่วงความอ่อนไหวของ
ชุมชนที่เกี่ยวข้อง 

5.1.2.2 การวิจัยท่ีต้องการเพียงเก็บตัวอย่างทางชีวภาพเพ่ือวิจัยโดยวิธีไม่รุกล้ํา
ร่างกาย (เช่น เก็บน้ าคัดหลั่งหรือสิ่งขับถ่าย ตัดผม หรือ เล็บโดยไม่เสียโฉม)  

5.1.2.3 การเก็บรวบรวมข้อมูลโดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือการวิจัยโดยหัตถการที่ไม่รุกล้ า 
ไม่เกี่ยวข้องกับการให้ยาสลบ (anesthesia) หรือการท าให้สงบ (sedation) ที่
ใช้ประจ าในเวชปฏิบัติ และการใช้อุปกรณ์ที่ได้รับการรับรองว่าเป็นเครื่องมือ
ทางการแพทย์และมีจ าหน่ายตามท้องตลาด ตัวอย่างหัตถการ เช่น (1) ตัว
เซ็นเซอร์ทางกายภาพที่น ามาใช้หรือใกล้กับพื้นผิวของร่างกายและปริมาณ
พลังงานที่เข้าสู่ร่างกายไม่มากหรือรุกล้ าความเป็นส่วนตัวของบุคคล (2) การ
ประเมินประสาทสัมผัสการมอง (3) การถ่ายภาพด้วยคลื่นแม่เหล็กไฟฟ้า (4) 
การตรวจคลื่นไฟฟ้าหัวใจ การตรวจคลื่นไฟฟ้าสมอง ภาพถ่ายความร้อน 
(thermography) การตรวจสอบกัมมันตภาพรังสีที่เกิดข้ึนตามธรรมชาติ การ
ตรวจจอประสาทตาด้วยกระแสไฟฟ้าอัลตร้าซาวน์ การถ่ายภาพอินฟราเรด
เพื่อการวินิจฉัย Doppler blood flow การตรวจหัวใจด้วยคลื่นเสียงความถ่ี
สูง (ทั้งนี้ การฉายรังสีเอ็กซ์ หรือไมโครเวฟ ไม่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว) 
(5) การออกก าลังปานกลาง การทดสอบความแข็งแรงของกล้ามเนื้อ การ
ประเมินองค์ประกอบของร่างกาย การวัดความยืดหยุ่นที่เหมาะสมกับอายุ 
น้ าหนักและสุขภาพของบุคคล 
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5.1.2.4 การเจาะเลือด หากต้องมีการเก็บเลือด จะท าโดยการเจาะปลายน้ิว (ส้นเท้า 
หรือติ่งหูในกรณีที่เป็นเด็กทารก) หรือเจาะจากหลอดเลือดด าส่วนปลาย โดย
ปริมาณเลือดและจ านวนครั้งที่เจาะควรเป็นดังนี้ 
- ส าหรับผู้ใหญท่ี่สขุภาพแข็งแรงและมิใช่สตรมีีครรภ์และมนี้ าหนักตัวไม่ต่ ากว่า 

50 กิโลกรัม ปริมาณเลือดที่เจาะจะต้องไม่เกิน 550 มิลลิลิตร ในเวลา 8 
สัปดาห์ และเจาะไม่บ่อยกว่าสัปดาห์ละ 2 ครั้ง 

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

5.1.2.5 โครงการวิจัยกับตัวอย่างชีวภาพ (เนื้อเยื่อ เลือด แต่ไม่รวม DNA) ที่มีอยู่ใน
คลังของหน่วยงานที่ให้บริการตามกรอบหน้าที่ (leftover specimen) หรือ
โครงการวิจัยที่เคยผ่านการรับรองจากคณะกรรมการแล้ว และผู้วิจัยได้แจ้ง
และขอความยินยอมในการเก็บตัวอย่างทางชีวภาพที่เหลือจากอาสาสมัคร
ล่วงหน้าแล้ว และต้องมีลักษณะ ต่อไปนี ้
1) ยังคงมีรหัสหรือข้อมูลใดๆ ที่เช่ือมโยงท าให้ระบุตัวเจ้าของตัวอย่างชีวภาพ

ได้ และ 
2) ต้องไม่ส่งผลเสียต่องานบริการปกติ (ต้องมีหนังสืออนุญาตจากหัวหน้า

หน่วยงานบริการนั้น) 
3) หากบริบทการวิจัยยังอยู่ในวิสัยที่สามารถขอความยินยอมได้ เช่น เป็น

ผู้ป่วยที่ยังคงมารับการติดตามการรักษา จะต้องมีกระบวนการขอความ
ยินยอมเพื่อใช้ตัวอย่างชีวภาพ 

5.1.2.6 การวิจัยเกี่ยวกับข้อมูล เอกสาร หรือตัวอย่างส่งตรวจท่ีมีอยู่แล้ว หรือก าลัง
จะเก็บรวบรวมจากการรักษาหรือวินิจฉัยผู้ป่วย ที่อาจยังสืบค้นถึงตัวบุคคล มี
การบันทึกช่ือบุคคลหรือใช้รหัสที่เช่ือมโยงถึงตัวบุคคล เช่น การศึกษาย้อนหลัง
โดยการเก็บข้อมูลจากเวชระเบียนผู้ป่วย (medical chart review) และ
โครงการจัดตั้งฐานข้อมูลทะเบียนผู้ป่วย (patient data registry) ทั้งนี้ หาก
บริบทการวิจัยยังอยู่ในวิสัยที่สามารถขอความยินยอมได้ เช่น เป็นผู้ป่วยที่
ยังคงมารับการติดตามการรักษา จะต้องมีกระบวนการขอความยินยอมเพื่อขอ
ใช้ข้อมูลสุขภาพเพื่อการวิจัย 
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5.1.2.7 การวิจัยแบบพหุสถาบันที่ผ่านการพิจารณาเบื้องต้นจากคณะกรรมการของ
สถาบันท่ีคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ได้ทําบันทึก
ข้อตกลงการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยไว้  เช่น คณะกรรมการกลาง
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (Central Research Ethics Committee; 
CREC) และข้อตกลงระหว่างคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 3 
ส ถาบั น  ไ ด้ แ ก่  ขอ ง มห า วิทย าลั ย ขอนแก่ น  คณะแพ ทยศาส ตร์  
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ และคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 
(พิจารณาโดยเลขานุการ 1 ท่าน) 

5.1.3 โครงการวิจัยท่ีเข้าข่ายพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (Full Board) 
โครงการที่ความเสี่ยงสูงกว่า ความเสี่ยงน้อย (research involving greater than 

minimal risk) และโครงการวิจัยในกลุ่มประชากรเปราะบาง  
การวิจัยในกลุ่มประชากรเปราะบาง (vulnerable population) ตามที่ระบุใน

ระเบียบข้อบังคับรัฐบาลกลาง ประเทศสหรัฐอเมริกา 45 CFR 46 Subparts B (หญิง
ตั้งครรภ์), Subpart C (นักโทษ) และ Subpart D (เด็ก) และ 45 CFR 46.111(b): ผู้ที่
บกพร่องทางสติปัญญาหรือด้อยโอกาสทางเศรษฐกิจหรือการศึกษา ควรจะน าเข้า
พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด แต่ทั้งนี้ โครงการวิจัยที่ท าในประชากรที่มี
ความเปราะบางซึ่งไม่ได้ระบุในระเบียบข้อบังคับดังกล่าว ก็ยังสมควรน าเข้าพิจารณาในที่
ประชุมคณะกรรมการเต็มชุดด้วยเช่นกัน 

ความเปราะบาง (Vulnerability) บุคคลอาจมีความเปราะบางได้ทั้งในแง่ของ
ข้อจ ากัดด้านความสามารถในการตัดสินใจด้วยตนเอง (lack of competency) หรือ
ข้อจ ากัดด้านอิสระในการตัดสินใจ (lack of voluntariness) และเกิดได้ในหลายบริบท 
บุคคลหนึ่งๆ อาจมีความเปราะบางได้หลายด้าน ประเภทย่อยของความเปราะบาง เช่น 

● เ ปราะบางจากการขาดความสามารถในการตั ดสิ น ใจ  (Cognitive 
vulnerability) เช่น ทารกในครรภ์ เด็กอายุน้อยกว่า 18 ปี ผู้บกพร่องทาง
สติปัญญา ผู้ป่วยหมดสติ ผู้ป่วยหลงลืมหรือจิตฟั่นเฟือน 

● เปราะบางจากข้อจ ากัดในการสื่อสาร (Communicative vulnerability) เช่น 
ผู้ที่มีข้อจ ากัดด้านภาษา ผู้สูงอายุซึ่งมักมีสายตาไม่ดี หรือหลงลืม ผู้มีปัญหา
การได้ยิน ผู้ที่อ่านเขียนไม่ได้ 

● เปราะบางจากสถานการณ์ไม่เอื้ออ านวยให้ตัดสินใจ (Situational cognitive 
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vulnerability) เช่น ผู้ป่วยฉุกเฉิน ผู้ที่เพิ่งรับการแจ้งข่าวร้าย 
● เปราะบางจากการอยู่ใต้การควบคุมดูแล (Institutional vulnerability) หรือ

ความเกรงใจจากระดับอ านาจที่ต่างกัน (Deferential vulnerability) เช่น 
นักโทษ สถานพินิจ คนในสถานสงเคราะห์ และผู้ที่อยู่ใต้บังคับบัญชาของ
นักวิจัย เช่น ทหารเกณฑ์ นักเรียน ลูกจ้าง 

● เปราะบางจากปัญหาการเจ็บป่วย (Medical vulnerability) เช่น ผู้ป่วยโรค
เรื้อรังที่ไม่สามารถรักษาได้ด้วยการรักษามาตรฐาน 

● เปราะบางจากปัญหาด้านเศรษฐานะ (Economic vulnerability) ผู้มีรายได้
น้อย คนไร้บ้าน ขาดโอกาสเข้าถึงบริการสุขภาพ อาจถูกจูงใจให้เข้าร่วมได้ง่าย
จากผลประโยชน์หรือค่าตอบแทนที่ผู้วิจัยให้ 

● เปราะบางจากการด้อยสถานะทางสังคม (Social vulnerability) เช่น คนชาย
ขอบ แรงงานผิดกฎหมาย ผู้ลี้ภัย ชนกลุ่มน้อย 

● กลุ่มที่ไม่ประสงค์จะเปิดเผยตัว เช่น หญิงบริการ ผู้ติดสุราหรือสารเสพติด ผู้
เสพหรือผู้ขายยาเสพติด ผู้ป่วยโรคติดต่อร้ายแรง ผู้ป่วยด้วยโรคที่สังคมไม่
ยอมรับ เช่น โรคเรื้อน โรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ 

5.2 การดําเนนิการหลังจากเลขานุการคัดแยกประเภทการพิจารณาโครงรา่งการวิจัยแล้ว  
ให้ด าเนินการข้ันตอนต่อไปตาม HREC04/v.03 

6. นิยามศัพท์ 

คําศัพท์ ความหมาย 
อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง 
(Vulnerable subjects) 

บุคคลซึ่งอาจถูกชักจูงให้เข้าร่วมการวิจัยได้โดยง่ายด้วยความหวัง
ว่าจะได้รับประโยชน์จากการเ ข้าร่วมการวิจัย ไม่ ว่าจะ
สมเหตุสมผลหรือไม่กต็าม หรือเป็นผู้ที่ตอบตกลงเข้าร่วมการวิจยั
เพราะเกรงกลัวว่าจะถูกกลั่นแกล้งจากผู้มีอ านาจเหนือกว่าหาก
ปฏิเสธ ตัวอย่างเ ช่น ผู้ที่อยู่ ในองค์กรที่มีการบังคับบัญชา
ตามล าดับช้ัน (เช่น นักศึกษา บุคลากรระดับล่างของโรงพยาบาล 
และเจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการ ลูกจ้างบริษัทยา ทหาร ผู้ต้องขัง ) 
เผ่าพันธ์ุชนกลุ่มน้อย ผู้ไม่มีที่อยู่อาศัย ผู้เร่ร่อน ผู้อพยพ ผู้เยาว์ 
ผู้ป่วยในสถานคนชรา คนตกงาน ผู้ป่วยซึ่งเป็นโรคที่ไม่สามารถ
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คําศัพท์ ความหมาย 
รักษาให้หายขาดได้ หรือคนยากจน ผู้ที่ ไม่สามารถให้ความ
ยินยอมด้วยตนเอง รวมถึง ผู้ป่วยในสภาวะฉุกเฉิน (ICH 1.61) 

ประเภทความเสี่ยง (Risk categories) ความเสี่ยงแบ่งเป็น 4 ประเภท ได้แก่ 
(1) มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงน้อย (research not 

involving greater than minimal risk) 
(2) มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงนอ้ย แต่มีประโยชน์ต่อตัว

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

(3) มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงนอ้ย และไม่มปีระโยชน์ต่อ
ตัวอาสาสมัครโดยตรง แต่มีความเป็นไปได้ทีจ่ะได้รบัความรู้
เกี่ยวกับโรคหรือสภาวะที่อาสาสมัครเป็นอยู่ (research 
involving greater than minimal risk and no 
prospect of direct benefit to individual subjects, 
but likely to yield generalizable knowledge about 
the subject’s disorder or condition)  

(4) มีความเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับทีก่ล่าวมาแล้วทั้งสาม
ข้อ แต่อาจมีโอกาสทีจ่ะเข้าใจ หรือป้องกัน หรือบรรเทา
ปัญหาร้ายแรงที่กระทบสุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดีของ
อาสาสมัคร (research not otherwise approvable 
which presents an opportunity to understand, 
prevent, or alleviate a serious problem affecting 
the health or welfare of subjects) 

ความเสี่ยงน้อย (Minimal risk) โอกาสและระดับของอันตรายหรือความไม่สุขสบายที่คาดว่าจะ
เกิดในงานวิจัย ไม่มากเกินกว่าที่ อาสาสมัครประสบใน
ชีวิตประจ าวัน หรือการตรวจสุขภาพทั่วไป (45 CFR 46) 
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7. เอกสารอ้างอิง 

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

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

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

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

7.5 Title 45: Public Welfare Part 46—Protection of Human Subjects. Subpart A—Basic 
HHS Policy for Protection of Human Research Subjects (2018 requirements) 

7.6 ระเบียบกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยการคุ้มครองและจัดการข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล พ.ศ. 
๒๕๖๑ หมวด ๕ ระเบียนสุขภาพ 

7.7 ประกาศคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ เรื่อง โครงการวิจัยที่เข้าข่ายการ
ยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ พ.ศ.2565 

7.8 ประกาศคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ เรื่อง โครงการที่เข้าข่ายการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเร็ว (Expedited research) พ.ศ.2565 

7.8 พระราชบัญญัติ คุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. ๒๕๖๒ มาตรา ๒๔ (๑) และมาตรา ๒๖ (๕) (ง) 
7.9 พระราชบัญญัติว่าด้วยการกระท าความผิดเกี่ยวกับคอมพิวเตอร์ พ.ศ. ๒๕๖๐ 

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 

8.1 AO-012 เกณฑ์พิจารณาโครงการวิจัยที่ไม่เข้าข่ายต้องขอรับการรับรองทางด้านจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ (Criteria for Exemption) 

8.2 AO-013 เกณฑ์พิจารณาโครงการที่เข้าข่ายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเร็ว  

(Criteria for Expedited Review) 
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8.3 AP-012 แบบเสนอเพื่อขอรับพิจารณาส าหรับโครงการที่เข้าข่ายการยกเว้นการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Submission Form for Exempt Research) 

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 

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

เพื่อประเมินโครงการวิจัย (Review 
Process)  

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

2.0 9 ธันวาคม 2559 เพิ่มรายละเอียดข้ันตอนการปฏิบัต ิ

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

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรับแก้ไขช่ือคณะกรรมการในหัวกระดาษ 
ให้เป็น คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย ์

- เพิ่มระยะเวลาด าเนินการใน แผนภูมิ
ข้ันตอนการปฏิบัติ ข้อ 4 

- เพิ่มเอกสารอ้างอิงในข้อ 7  
คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 - เพิ่มการระบรุายละเอียดในการทบทวน
กระบวนการขอความยินยอมข้อ 5.1.3.1 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

3.0  - แก้ไขช่ือบท เนื้อหาจาก HREC 04/v.02.2 
- แก้ไข ผู้ลงนาม เป็น ประธานอนุกรรมการ

ปรับปรุงและพัฒนาฯ  
- เพิ่มเติมหลักจริยธรรมส าคัญที่ใช้พิจารณา 
- เพิ่ ม ร ายละ เอี ยดประ เภทของความ

เปราะบางของอาสาสมัคร 
- เพิ่ ม เติมรายละเอียดในเกณฑ์คัดแยก

ประเภทการพิจารณาและแก้ไขเพื่อให้เข้า
กับบริบทของสถาบัน เช่น case report 
เป็น exempt research, โครงการที่ผ่าน



 บทท่ี 5 ประเภทการพิจารณาโครงการวิจัย 
ท่ียื่นขอพิจารณาครั้งแรก 

Types of Initial Protocol Review 
HREC 05/v.03 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 16 จาก 16 หน้า 
 

 
 

ผู้จัดทํา ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
คณะกรรมการที่ท าบันทึกข้อตกลง (MOU) 
เป็น expedited review 

- ปรับ เพิ่ ม เ กณฑ์  exempt research ให้
ครอบคลุมมากข้ึน และปรับ submission 
form (AP-012) for exempt research 

- ปรับลดจ านวนกรรมการที่พิ จารณา
โครงการประเภท retrospective chart 
review จาก 2 เป็นอย่างน้อย 1 ท่าน 

- เพิ่มนิยามศัพท์ ความเสี่ยงน้อย (Minimal 
risk) 
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1. วัตถุประสงค์  
เพื่อเป็นแนวทางในการพิจารณาและประเมินโครงการวิจัยที่ส่งเข้ามาเพื่อพิจารณา 

2. ขอบเขต  
วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมแนวทางการพิจารณาและประเมนิโครงการวิจัยทุกฉบบัทีส่ง่

เข้ามาเพื่อพิจารณาครั้งแรก 

3. ความรับผดิชอบ  
คณะกรรมการ มีหน้าที่พิจารณาและประเมินโครงการวิจัย 

4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ

 

 

 

 

 
5. ขั้นตอนการปฏิบัติ  

กรรมการมีหน้าที่พิจารณาโครงการวิจัย พิจารณากระบวนการขอความยินยอม คุณสมบัติของ
ผู้วิจัย และผลของการวิจัยต่อชุมชน โดยมีเอกสารที่เกี่ยวข้องและประเด็นที่ต้องพิจารณา ดังต่อไปนี้ 
5.1 การพิจารณาโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

5.1.1 พิจารณาโครงร่างการวิจัย ในหัวข้อต่อไปนี้ 
5.1.1.1 ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ) 
5.1.1.2 ช่ือ ที่อยู่ผู้ให้ทุนหรือผู้สนับสนุนทุนวิจัย 
5.1.1.3 ที่มาของโครงการวิจัย (background) 
5.1.1.4 หลักการและเหตุผล (rationale) 
5.1.1.5 การทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง (literature review) 
5.1.1.6 วัตถุประสงค์ (objectives) 
5.1.1.7 รูปแบบการวิจัย (study design)  

  

14 วันปฏิทิน 

ขั้นตอนการดาํเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

กรรมการที่ได้รับมอบหมาย ประเมินและสรุปความเห็น 

พิจารณาโครงร่างการวิจัย 
และเอกสารทีเ่กี่ยวข้อง กรรมการที่ได้รับมอบหมาย 
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5.1.1.8 ขนาดตัวอย่าง (sample size)  
5.1.1.9 การคัดเลือกอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย (inclusion and exclusion 

criteria) 
5.1.1.10 วิธีดําเนินการวิจัย (study procedure) ระยะเวลาและจํานวนครั้งที่นัด 
5.1.1.11 กลุ่มควบคุมหรือกลุ่มที่ใช้ยาหลอก (placebo) (ถ้ามี) 
5.1.1.12 ข้อมูลผลิตภัณฑ์ยา และเครื่องมือแพทย์ ถ้ายังไม่เคยใช้ในประเทศ มีการขาย

และใช้ในประเทศผู้ผลิต หรือประเทศอื่นๆ ประเทศใดบ้าง  (โครงการวิจัย
เครื่องมือแพทย์ อ่านเพิ่มเติมใน HREC 18/v.03) 

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

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

GCP 2.9) 
5.1.2.2 การเคารพในความเป็นส่วนตัวและการรักษาความลับ (privacy and 

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

และผลกระทบทางด้านกฎหมาย สังคม และเศรษฐกิจ 
5.1.2.4 ประโยชน์ที่คาดว่าอาสาสมัครและสังคมจะได้รับ 
5.1.2.5 ความเปราะบางของอาสาสมัคร (vulnerability of participants) อภิปราย

ประเด็นความเปราะบางของอาสาสมัคร พิจารณาเหตุผลหรือความจําเป็นที่
ต้องศึกษาวิจัยในคนเปราะบาง และประโยชน์ที่จะเกิดข้ึนต่ออาสาสมัคร และ
วิธีการปกป้องอาสาสมัครเพิ่มเติมจากปกติ (additional safeguard) 

5.1.2.6 กลุ่มควบคุมหรือกลุ่มที่ใช้ยาหลอก (placebo) หรือการรักษาหลอก (ถ้ามี) ให้
พิจารณาว่า โรคหรือภาวะที่ศึกษามีการรักษาตามมาตรฐานหรือไม่ เหตุผลใน
การใช้ยาหลอก ระยะเวลาและอันตรายจากการใช้ยาหลอก โดยใช้แบบ
ประเมินการวิจัยที่ใช้ยาหลอกหรือการรักษาหลอก (AO-019) 
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5.1.2.7 หลักเกณฑ์การถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัย (ICH GCP 6.5.3) 
5.1.2.8 จุดยุติของโครงการวิจัย (study termination criteria) ในโครงการที่มีความ

เสี่ยงสูง ผู้วิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยจะต้องมีการวางแผนยุติโครงการวิจัย
ก่อนกําหนด หากผลการวิเคราะห์ข้อมูลเบื้องต้น (interim analysis) พบว่า
ได้รับคําตอบที่ต้องการจากโครงการวิจัยแล้ว หรือเกิดผลข้างเคียงร้ายแรงของ
การรักษามากกว่าที่คาดการณ์ไว้ 

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

หรือความพิการถาวร หรือตายจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย (ICH GCP 
4.3.2) 

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

5.1.2.13 การเก็บเนื้อเยื่อ เลือด หรือตัวอย่างชีวภาพอื่นๆ ไว้เพื่อใช้ในอนาคต 
5.1.3 การพิจารณากระบวนการช้ีแจงและขอความยินยอมจากอาสาสมัคร (informed 

consent) พิจารณาในประเด็นต่อไปนี้ 
5.1.3.1 พิจารณากระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร ว่าทําโดยใคร ช่วงเวลา

ใดและอย่างไร โดยใช้ แบบประเมินกระบวนการขอความยินยอมจาก
อาสาสมัคร (สําหรับ ICF reviewer) (AO-016) 

5.1.3.2 พิจารณา เอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่ผู้ เ ข้าร่วมโครงการวิจัย (Participant 
information sheet) และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย 
(consent form) 

5.1.3.3 ส่วนประกอบของเอกสารช้ีแจงข้อมูล (ICH GCP 4.8.10) 
- หัวข้อเรื่องที่จะทําการวิจัย 
- ระบุว่าโครงการนี้เป็นการวิจัย 
- แหล่งเงินทุนวิจัย และรายละเอียดงบประมาณ 
- สถาบันที่ร่วมในการทําวิจัย 
- วัตถุประสงค์ของการวิจัย 
- วิธีการชักชวนอาสาสมัครเข้าสู่โครงการวิจัย 
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- เหตุผลที่อาสาสมัครได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
- กระบวนการวิจัยที่ผู้วิจัยและอาสาสมัครจะต้องปฏิบัติ 
- ระยะเวลาของการวิจัยที่อาสาสมัครแต่ละคนจะต้องมีส่วนเกี่ยวข้อง 
- จํานวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
- ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดข้ึนจากการวิจัย ซึ่งอาจเป็นประโยชน์โดยตรงต่อ

อาสาสมัคร ประโยชน์ต่อชุมชนหรือสังคม หรือประโยชน์ทางด้านความรู้ 
- ความเสี่ยง ความไม่สุขสบาย หรือความไม่สะดวก ที่อาจเกิดข้ึนแก่

อาสาสมัคร ในการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
- ทางเลือกหรือกระบวนการรักษาอื่นๆ ที่อาจจะเป็นประโยชน์แก่อาสาสมัคร

ในกรณีที่อาสาสมัครไม่เข้าร่วมโครงการวิจัย 
- ขอบเขตการรักษาความลับของข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร 
- การให้ค่าตอบแทนเป็นค่าเดินทาง การเสียเวลา ความไม่สะดวก ความไม่สุข

สบาย และรายได้ที่เสียไปจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
- การรักษาพยาบาลหรือการจ่ายค่าชดเชย เมื่อมีความเสียหาย หรืออันตราย 

หรือความพิการถาวรหรือตายจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
- อาสาสมัครมีอิสระที่จะปฏิเสธ หรือถอนตัวจากโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดย

ไม่มีผลใดๆ ต่อการได้รับการรักษาพยาบาลที่ควรจะได้รับตามมาตรฐาน หรือ
สูญเสียผลประโยชน์ใดๆ 

- การวิจัยทางพันธุศาสตร์จะต้องมีการขอความยินยอม และมีการให้คําปรึกษา
เกี่ยวกับเรื่องพันธุกรรม หรือ genetic counseling โดยประเมินด้วย แบบ
ประเมินเอกสารการให้ความยินยอมที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยทางพันธุกรรม 
(AO-017) 

- การเก็บตัวอย่างที่เหลือจากการวิจัยเพื่อการตรวจเพิ่มเติมในอนาคต หรือ
เพื่อการศึกษาใหม่ในอนาคต ต้องมีการขอความยินยอมเพื่อเก็บตัวอย่างที่
เหลือ แต่การใช้ตัวอย่างนั้นจะต้องยื่นโครงการวิจัยให้คณะกรรมการทําการ
พิจารณาทบทวนก่อนดําเนินการวิจัยใหม่เสมอ 

- ให้ระบุที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ของบุคคลที่สามารถติดต่อได้ตลอด 24 ช่ัวโมง 
ในกรณีที่ เกิดอันตรายแก่อาสาสมัคร ซึ่ ง เป็นผลจากการเข้าร่วมใน
โครงการวิจัย (ยกเว้นกรรมการพิจารณาว่าไม่จําเป็นหรือไม่สมควร) 
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- หมายเลขโทรศัพท์และ e-mail หน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ที่
อาสาสมัครสามารถติดต่อได้ 

- ภาษาและข้อมูลในเอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย จะต้อง
เหมาะสมกับอายุและภาวะของอาสาสมัคร เป็นภาษาที่คนทั่วไปเข้าใจง่าย 
หลีกเลี่ยงศัพท์เทคนิคหรือภาษาอังกฤษ หากจําเป็นให้เขียนเป็นภาษาไทย 
วงเล็บศัพท์เทคนิคกํากับไว้ 

5.1.3.4 การยกเว้นการขอความยินยอม โดยทั่วไปผู้วิจัยจะต้องไม่ทําวิจัยโดยไม่ได้ขอ
ความยินยอมจากผู้เข้าร่วมการวิจัยในการวิจัยทางคลินิก แต่การวิจัยที่ยกเว้น
การขอความยินยอม ผู้ วิจัยต้องช้ีแจงเหตุผลความจําเป็น และได้รับการ
พิจารณารับรองจากคณะกรรมการแล้วเท่านั้น ทั้งนี้ความเสี่ยงในโครงการวิจัย
หรือความเสี่ยงในการเข้าร่วมโครงการวิจัยต้องไม่เกินความเสี่ยงน้อย 
(minimal risk) และผู้วิจัยหลักต้องช้ีแจงเหตุผลการไม่ขอความยินยอมให้
อาสาสมัครรับทราบและทําความเข้าใจ 

5.1.4 การพิจารณาผู้วิจัย พิจารณาประเด็นดังต่อไปนี้ 
5.1.4.1 ประวัติผู้วิจัย การศึกษา การฝึกอบรม พื้นฐานอาชีพหรือประสบการณ์การ

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

ผู้วิจัยร่วม (ICH GCP 2.7) 
5.1.4.5 มีหลักฐานการอบรมเกีย่วกับจริยธรรมการวิจัยตามทีค่ณะกรรมการรับรอง ทีม่ี

อายุไม่เกิน 2 ป ี
5.1.5 การพิจารณาผลกระทบของโครงการต่อของชุมชน พิจารณาประเด็นดังนี้ 

5.1.5.1 การเข้าถึงอาสาสมัคร การประสานงานกับชุมชน การปรึกษาและการขอความ
ยินยอมจากผู้นําชุมชน 

5.1.5.2 ผลประโยชน์ต่อชุมชนที่เข้าร่วมโครงการวิจัยทั้งก่อนและเมื่อเสร็จสิ้นการวิจัย 
5.2 กรณีเฉพาะเกี่ยวกับการขอความยินยอมอาสาสมัคร 

5.2.1 ข้อยกเว้นที่เกี่ยวกับกระบวนการขอความยินยอม 
ผู้วิจัยต้องได้รับความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร (written informed consent) จาก
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อาสาสมัครก่อนทําการทดลองหรือเก็บข้อมูลเสมอ ยกเว้น กรณีดังต่อไปนี้ ที่สามารถขอ
ยกเว้นกระบวนการขอความยินยอม (waiver of consenting process) และขอยกเว้น
การลงลายมือช่ือ (waiver of documentation of consent) โดยใช้ฟอร์ม AP-013 
5.2.1.1 การขอยกเว้นกระบวนการขอความยินยอม  (waiver of consenting 

process) 
5.2.1.1.1 การวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการรักษาในภาวะฉุกเฉิน และอาสาสมัคร

อยู่ในภาวะวิกฤตหรือไม่สามารถให้การยินยอมด้วยตนเอง ต้องมี
องค์ประกอบครบทุกข้อ ดังต่อไปนี้ 
- การวิจัยเกี่ยวข้องกับอาสาสมัครที่ตกอยู่ในภาวะฉุกเฉินหรือ

ภาวะวิกฤตและการรักษาที่มีอยู่ในปัจจุบันยังไม่ได้รับการพิสูจน์
หรือไม่มีประสิทธิภาพเพียงพอ และการรวบรวมข้อมูลอย่าง
ถูกต้องตามหลักวิทยาศาสตร์ของโครงการวิจัยน้ีจะสามารถตอบ
คําถามในแง่ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของการรักษา 

- การขอความยินยอมจากอาสาสมัครไม่สามารถกระทําได้ 
เนื่องจากอาสาสมัครอยู่ในภาวะวิกฤต และการวิจัยไม่สามารถ
รอการขอความยินยอมจากญาติหรือผู้แทนโดยชอบตาม
กฎหมายของอาสาสมัคร และไม่มีวิธีการใดที่สามารถติดต่อญาติ
หรือผู้แทนโดยชอบตามกฎหมายของอาสาสมัครเพื่อขอความ
ยินยอมได้ทัน ในช่วงเวลาดังกล่าว 

- การนําอาสาสมัครที่ตกอยู่ในภาวะวิกฤตเข้าสู่โครงการวิจัยต้อง
เ ป็ น ไป เพื่ อ ประ โยชน์ โ ดยตรงต่ อ อาสาสมั คร  (ก่ อนที่
คณะกรรมการจะอนุญาตให้ทําการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการรักษา
ในภาวะฉุกเฉิน ควรมีหลักฐานมาก่อนว่า การรักษาที่จะใช้ใน
การวิจัยมีแนวโน้มที่จะเป็นประโยชน์ต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วม
การวิจัย เนื่องจาก อาสาสมัครหรือผู้แทนโดยชอบธรรมไม่อยู่ใน
สถานะที่สามารถตัดสินใจได้เองโดยอิสระ) 

- การวิจัยนี้จะไม่สามารถกระทําได้ (impracticable) หากไม่ได้
รับอนุญาตให้ยกเว้นการขอความยินยอม 

- ต้องมีแผนการขอความยินยอมจากญาติหรือผู้แทนโดยชอบตาม
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กฎหมาย ภายในหรือหลังจากผ่านช่วงระยะเวลาการรักษา 
(therapeutic window) ที่ชัดเจน (เช่น ขอความยินยอมจาก
ผู้ป่วยหรือผู้แทนเพื่อใช้ข้อมูลที่เก็บไว้ โดยขอความยินยอมเมื่อ
ผู้ป่วยอาการคงที่แล้ว) และต้องมีหลักฐานความพยายามในการ
ติดต่อญาติหรือผู้แทนโดยชอบตามกฎหมายเพื่อรายงาน
ความก้าวหน้าต่อคณะกรรมการ 

5.2.1.1.2 การศึกษาทางด้านพฤติกรรมศาสตร์และมนุษยวิทยาบางประเด็น
ที่หากอาสาสมัครได้รับแจ้งข้อมูลการวิจัยอาจมีการเปลี่ยนแปลง
พฤติกรรมทําให้ผลการวิจัยไม่เที่ยงตรง เช่น การศึกษาที่ปิดบัง
ข้อมูลของการดําเนินการวิจัยบางส่วนเพื่อสังเกตพฤติกรรม 
(deception study) ทั้งนี้ผู้วิจัยจะต้องช้ีแจงเหตุผลและแจ้งแนว
ทางการขอความยินยอม หรือการให้ข้อมูลแก่อาสาสมัครเพื่อให้
คณะกรรมการพิจารณาความเหมาะสมก่อน 

5.2.1.1.3 ผู้ วิจัยอาจขอยกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัครได้ 
(waiver of consent process) ห าก เ ข้ า ข่ า ยคร บทุ ก ก ร ณี
ดังต่อไปนี้ (ตาม Common Rule ข้อ 45 CFR 46.116(d))  
- การวิจัยมีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครไม่มากเกินกว่าความเสี่ยงที่

อาสาสมัครจะได้รับในการดําเนินกิจวัตรประจําวัน (not 
greater than minimal risk) 

- การยกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัครจะไม่ส่งผล
กระทบต่อสิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร 

- การวิจัยไม่สามารถกระทําได้หากไม่ยกเว้นการขอความยินยอม
จากอาสาสมัคร (impracticable) 

- อาสาสมัครจะได้รับแจ้งเพิ่มเติมเกี่ยวกับการวิจัยตามความ
เหมาะสมในภายหลัง (debriefing) 
หมายเหตุ การขอยกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัครไม่
สามารถกระทําได้หากเป็นโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับยาหรือ
เครื่องมือแพทย์ที่อยู่ในระหว่างการวิจัยเพื่อขอข้ึนทะเบียนยา
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศ
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สหรัฐอเมริกา 
5.2.1.2 กา รขอยก เ ว้นกา รล งล า ยมื อชื่ อ  (waiver of documentation of 

consent) 
การขอความยินยอมต้องเป็นลายลักษณ์อักษร ยกเว้นกรณีที่เข้าเกณฑ์ต่อไปนี้ 
ที่ขอยกเว้นการลงลายมือช่ือได้ แต่อย่างน้อยควรมีการขอความยินยอมด้วย
วาจา (verbal consent) หรือมีการให้ข้อมูลการวิจัยโดยที่ถือว่าเป็นการแสดง
ความยินยอมได้ เช่น การตอบแบบสอบถามที่ผู้วิจัยแจกให้ (consent by 
voluntary action) 
5.2.1.2.1 การวิจัยมีความเสี่ยงต่ออาสาสมัครไม่เกินกว่าความเสี่ยงน้อย (not 

greater than minimal risk) และไม่เกี่ยวข้องกับการกระทําต่อ
อาสาสมัครที่จําเป็นต้องขอความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร 
(เช่น หัตถการที่เกี่ยวข้องกับการตรวจวินิจฉัยและการรักษาปกติ) 
และ 

5.2.1.2.2 การลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในแบบคํายินยอมของอาสาสมัคร
เป็นข้อมูลเดียวที่เช่ือมโยงระหว่างตัวตนของอาสาสมัครกับการ
วิจัย และความเสี่ยงหลักของการวิจัยทําให้อาสาสมัครตกอยู่ใน
ภาวะอันตรายหากมีการเปิดเผยความลับของอาสาสมัคร (เช่น 
การวิจัยเกี่ยวกับการใช้สารเสพติด การทําผิดกฎหมาย การก่อการ
ร้าย) 

หมายเหตุ ในการขอยกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัครไม่ว่าจะเป็น
กรณีใดๆ ก็ตาม ผู้วิจัยจะต้องช้ีแจงเหตุผลลงในแบบเสนอขอรับการพิจารณา 
(submission form) และแบบเสนอขอรับพจิารณายกเว้นการขอความยินยอม
จากอาสาสมัคร  (waiver of consent) (AP-013) มาให้ คณะกรรมการ
พิจารณา 

5.2.2 การขอความยินยอมในอาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง 
หากมีอาสาสมัครกลุ่มเปราะบางรวมอยู่ด้วย ผู้วิจัยจะต้องอธิบายเหตุผลความจําเป็นที่
ต้องใช้อาสาสมัครกลุ่มนี้ อนึ่ง อาสาสมัครกลุ่มเปราะบางไม่ควรถูกนําเข้าร่วมการวิจัย
หากการวิจัยน้ันไม่ช่วยส่งเสริมสุขภาพของประชากรที่เป็นตัวแทนในการวิจัยน้ัน 
5.2.2.1 กรณีอาสาสมัครเป็นเด็กหรือผู้เยาว์ (อายุน้อยกว่า 18 ป)ี 
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5.2.2.1.1 อาสาสมัครอายุน้อยกว่า 18 ปี ทุกราย ต้องขอความยินยอมจาก
ผู้แทนโดยชอบธรรม (legally acceptable representative หรอื 
LAR) (ICH GCP 1.37) 

5.2.2.1.2 อาสาสมัครอายุตั้งแต่ 7 ปีข้ึนไป นอกเหนือจากที่ต้องได้รับการ
ยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายแล้ว ควรต้องได้รับ
การยินยอมจากเด็กหรือผู้เยาว์ด้วย โดยเฉพาะโครงการวิจัยที่ไม่มี
ประโยชน์โดยตรงกับอาสาสมัครที่ร่วมวิจัย ทั้งนี้ข้ึนกับอายุของ
ผู้เยาว์และความเข้าใจในเนื้อหาที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยน้ัน 
- เด็กอายุตั้งแต่ 7 ปี ถึง 13 ปี ให้มีการขอความพร้อมใจ (assent) 

ด้วย โดยการจัดทําเอกสารช้ีแจงที่เข้าใจง่ายอีกชุดหนึ่งเพื่อใช้
ประกอบการช้ีแจง และให้เด็กลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรแสดง
ความพร้อมใจในเอกสารชุดที่เหมาะสมกับวัยน้ี 

- เด็กอายุมากกว่า 13 ปีข้ึนไป ซึ่งมีความเข้าใจทางภาษาดี 
สามารถให้อ่านและลงนามแสดงความพร้อมใจ ลงในเอกสารชุด
เดียวกับที่นักวิจัยใช้ช้ีแจงผู้แทนโดยชอบธรรมตามกฎหมายได้ 

5.2.2.2 กรณีที่อาสาสมัครเป็นหญิงมีครรภ์ 
มีแนวทางการขอความยินยอมดังนี ้
5.2.2.2.1 หากการวิจัยมีความเสี่ยงต่อทารกในครรภ์มากกว่า ความเสี่ยง

น้อย แต่เป็นไปเพื่อประโยชน์ต่อสุขภาพของหญิงมีครรภ์ สามารถ
ขอความยินยอมจากหญิงมีครรภ์เพียงคนเดียวได้ 

5.2.2.2.2 หากการวิจัยมีความเสี่ยงต่อทารกในครรภ์มากกว่า ความเสี่ยง
น้อย และไม่มีประโยชน์ต่อสุขภาพของหญิงมีครรภ์หรือทารกใน
ครรภ์ จะต้องขอความยินยอมจากหญิงมีครรภ์และบิดาของทารก 
(กรณีสมรส) 

5.2.2.2.3 หากหญิงมีครรภ์เป็นผู้เยาว์และสมรสถูกต้องตามกฎหมายแล้วให้
ถือว่าบรรลุนิติภาวะและสามารถให้ความยินยอมด้วยตนเองได้ แต่
หากไม่ได้สมรสให้ขอความยินยอมจากบิดาหรือมารดาของหญิงมี
ครรภ์ด้วย 

5.2.2.3 กรณีที่อาสาสมัครเป็นผู้ไร้สมรรถภาพทางกฎหมาย ทุพพลภาพทางร่างกาย
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หรือทางจิตใจที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเอง จะต้องได้รับความ
ยินยอมจากผู้แทนโดยชอบธรรม (legally acceptable representative หรอื 
LAR) ทั้งนี้ โครงร่างวิจัยควรระบุให้ชัดเจนถึงเกณฑ์หรือวิธีการที่ใช้ตัดสินว่า
อาสาสมัครเป็นผู้ที่ไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเอง และมีคําจํากัดความ
ของผู้แทนโดยชอบธรรมในการศึกษา และในการพิจารณาโครงร่างการวิจัย 
กรรมการจะต้องพิจารณาด้วยว่า จะอนุญาตให้มีผู้แทนโดยชอบธรรมตัดสินใจ
แทนอาสาสมัครได้หรือไม่ 

5.2.2.4 กรณีที่อาสาสมัครหรือผู้แทนโดยชอบธรรมอ่านหนังสือไม่ออก จะต้องมีบุคคล
ซึ่งไม่เกี่ยวข้องกับการวิจัย (impartial witness) และไม่อยู่ภายใต้อิทธิพลอัน
ไม่เหมาะสมของผู้ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย ทําหน้าที่อ่านเอกสารช้ีแจงและแบบ
ยินยอม และเอกสารอื่นให้แก่อาสาสมัคร หรืออยู่ร่วมเป็นสักขีพยาน ใน
ระหว่างการขอความยินยอม 

5.3 การประเมินและสรุปความเห็นของกรรมการ 
5.3.1 ประเมินความเหมาะสมของผู้วิจัยหลัก และทรัพยากรสนับสนุนการทําวิจัยให้สําเร็จ 
5.3.2 ประเมินโครงการวิจัย 
5.3.3 ประเมินความถูกต้องทางวิทยาศาสตร์ รวมถึงระเบียบวิธีวิจัย 
5.3.4 ประเมินด้านจริยธรรมการวิจัย 
5.3.5 โครงการวิจัยมีกลุ่มอาสาสมัครที่อ่อนแอและเปราะบาง (vulnerable subjects) เข้า

ร่วมในโครงการวิจัยหรือไม่ 
5.3.6 มีการขอความพร้อมใจ (assent) ของอาสาสมัครที่มีอายุตั้งแต่ 7 ปี ถึงอายุ 13 ปี 

หรือไม่ 
5.3.7 บุคคลที่อ่านเขียนไม่ได้ สามารถเข้าร่วมในโครงการวิจัยได้หรือไม่ 
5.3.8 มาตรการให้ความช่วยเหลือเมื่อเกิดอาการไม่พึงประสงค์ (rescue measure) 
5.3.9 การเข้าถึงผลิตภัณฑ์วิจัยเมื่อเสร็จสิ้นโครงการวิจัย 
5.3.10 ประเมินประเภทความเสี่ยง (อ่านนิยามศัพท์) 
5.3.11 สรุปมติการพิจารณา  

 
  

102 



 บทท่ี 6 แนวทางการพิจารณาและประเมินโครงร่างการวิจัย 
Review and Assessment Guidelines HREC 06/v.03 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 13 จาก 16 หน้า 
 

 
 

6. นิยามศัพท์ 

คําศัพท์ ความหมาย 

อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง 
(Vulnerable subjects) 

บุคคลซึ่งอาจถูกชักจูงให้เข้าร่วมการวิจัย (ทางคลินกิ) ได้โดยง่าย
ด้วยความหวังว่าจะได้รับประโยชนจ์ากการเข้าร่วมการวิจัย ไม่ว่า
จะสมเหตุสมผลหรือไม่ก็ตาม หรอืเป็นผู้ที่ตอบตกลงเข้าร่วมการ
วิจัยเพราะเกรงกลัวว่าจะถูกกลั่นแกล้งจากผู้มีอํานาจเหนือกว่า
หากปฏิเสธ ตัวอย่างเช่น ผู้ที่อยู่ในองค์กรที่มีการบงัคับบญัชา
ตามลําดับช้ัน (เช่น นักศึกษา บุคลากรระดับล่างของโรงพยาบาล 
และเจ้าหน้าทีห่้องปฏิบัติการ ลูกจ้างบริษัทยา ทหาร ผู้ตอ้งขัง) 
เผ่าพันธ์ุชนกลุม่น้อย ผู้ไมม่ีที่อยู่อาศัย ผูเ้รร่่อน ผู้อพยพ ผูเ้ยาว์ 
ผู้ป่วยในสถานคนชรา คนตกงาน ผูป้่วยซึ่งเป็นโรคที่ไมส่ามารถ
รักษาให้หายขาดได้ หรอืคนยากจน ผูท้ี่ไม่สามารถให้ความยนิยอม
ด้วยตนเอง รวมถึง ผูป้่วยในสภาวะฉุกเฉิน (ICH 1.61) 

ประเภทความเสี่ยง (Risk 
categories) 

ความเสี่ยงแบ่งเป็น 4 ประเภท ได้แก่ 
(1) มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงน้อย (research not involving 

greater than minimal risk) 
(2) มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงนอ้ย แต่มีประโยชน์ต่อตัว

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

(3) มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงนอ้ย และไม่มปีระโยชน์ต่อตวั
อาสาสมัครโดยตรง แต่มีความเป็นไปได้ที่จะไดร้ับความรู้
เกี่ยวกับโรคหรือสภาวะที่อาสาสมัครเป็นอยู่ (research 
involving greater than minimal risk and no prospect 
of direct benefit to individual subjects, but likely to 
yield generalizable knowledge about the subject’s 
disorder or condition)  
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คําศัพท์ ความหมาย 

(4) มีความเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับทีก่ล่าวมาแล้วทั้งสามข้อ 
แต่อาจมีโอกาสทีจ่ะเข้าใจ หรอืป้องกัน หรือบรรเทาปัญหา
ร้ายแรงที่กระทบสุขภาพและความเป็นอยูท่ี่ดีของอาสาสมัคร 
(research not otherwise approvable which presents 
an opportunity to understand, prevent, or alleviate 
a serious problem affecting the health or welfare of 
subjects) 

ความเสี่ยงน้อย (Minimal risk) โอกาสและระดับของอันตรายหรอืความไม่สุขสบายที่คาดว่าจะเกดิ
ในงานวิจัย ไม่มากเกินกว่าที่อาสาสมัครประสบในชีวิตประจําวัน 
หรือการตรวจสุขภาพทั่วไป (45 CFR 46) 

 
7. เอกสารอ้างอิง 

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

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

7.3 Title 45: Public Welfare Part 46—Protection of Human Subjects. Subpart A—Basic 
HHS Policy for Protection of Human Research Subjects (2018 requirements) 

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

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

7.6 ชมรมจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศ
ไทย, 2550. 
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8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-014 แบบประเมินโครงการวิจัยทางชีวการแพทย์ (พิจารณาครั้งแรก) (Assessment 

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

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

(Assessment form for ICF)  
8.4 AO-017 แบบประเมินเอกสารการให้ความยินยอมที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยทางพันธุกรรม 

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

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

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

Consent) 

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

ผู้จัดทํา ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 

ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 1.1 11 เมษายน 2557 เนื้อหาของบทที่ 4 กระบวนการ
พิจารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัย 
(Review Process)  

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

2.0 9 ธันวาคม 2559 เพิ่มรายละเอียดข้ันตอนการปฏิบัต ิ

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

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรับแก้ไขช่ือคณะกรรมการในหัว
กระดาษ ให้เป็น คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
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วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 16 จาก 16 หน้า 
 

 
 

ผู้จัดทํา ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 

อโณทัย โภคาธิกรณ์ - เพิ่มระยะเวลาดําเนินการใน แผนภูมิ
ข้ันตอนการปฏิบัติ ข้อ 4 

- เพิ่มเอกสารอ้างอิงในข้อ 7  

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 - เพิ่มการระบรุายละเอียดในการทบทวน
กระบวนการขอความยินยอมข้อ 
5.1.3.1 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

3.0  - แก้ไขช่ือบท เนื้อหาจาก HREC 
08/v.02.2 

- แก้ไข ผู้ลงนาม เป็น ประธาน
อนุกรรมการปรับปรงุและพฒันาฯ  

- แก้ไขคําว่า ทบทวน เป็น พิจารณา 
- แก้ไขคําว่า สํานักงาน เป็น หน่วย 
- แก้ไข วันทําการ เป็น วันปฏิทิน 
- ลําดับหัวข้อข้ันตอนการปฏิบัติใหม่ 
- เพิ่มรายละเอียดการพจิารณาความ

เปราะบาง ในหัวข้อ 5.1.2.5 
- แก้ไขอายุการอบรมจริยธรรม เป็น ไม่

เกิน 2 ปี 
- แก้ไขการสรุปมติพิจารณา 
-  เ พิ่ ม นิ ย าม ศัพท์  ค ว าม เ สี่ ย งน้ อย 

(Minimal risk) 
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1. วัตถุประสงค์  
เพื่อเป็นแนวทางในการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัยที่ได้รับการรับรองด้าน

จริยธรรมการวิจัย และการขอต่ออายุการรับรองจากคณะกรรมการ เพื่อพิทักษ์สิทธิและความเป็นอยู่ที่
ดีของอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยอย่างต่อเนื่อง 

2. ขอบเขต 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจยัและการตอ่

อายุการรับรองโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยจากคณะกรรมการ และ
คณะกรรมการก าหนดให้ต้องมีการรายงานความก้าวหน้าและต่ออายุ (โครงการที่เข้าข่ายการยกเว้น
การพิจารณา ไม่ต้องรายงานความก้าวหน้าหรือต่ออายุ) 

3. ความรับผดิชอบ  
3.1 คณะกรรมการเป็นผู้ก าหนดความถ่ีในการรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยตามความ

เหมาะสมกับระดับความเสี่ยงของการวิจัย และความเปราะบางของอาสาสมัคร 
3.2 ผู้วิจัยหลัก มีหน้าที่ส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยให้คณะกรรมการ รับทราบเป็นระยะ 

ตามที่คณะกรรมการก าหนด และรายงานเพิ่มเติมในกรณีที่มีเหตุการณ์ต่าง ๆ เกิดข้ึนแก่
โครงการวิจัย ตามที่ก าหนดในแนวปฏิบัติการวิจัยที่ดีทางคลินิก (ICH GCP) 

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

3.5 เลขานุการ หรือกรรมการที่ได้รับมอบหมายจากประธานคณะกรรมการ มีหน้าที่พิจารณา
รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย และสรุปความเห็นให้แก่ที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด เพื่อ
พิจารณาต่ออายุหรือเปลี่ยนแปลงการรับรองโครงการวิจัย 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
4.1 การพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย (และการขอต่ออายุการรับรอง) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

4.2 การเลือกประเภทการพิจารณาต่อเนือ่งโครงการวิจัยทีผ่่านการรับรอง 
ข้ึนกับลักษณะและสถานะของโครงการวิจัย โดยสามารถพจิารณาแบบเร็ว และพจิารณา

โดยคณะกรรมการเต็มชุด หากไมเ่ข้าเกณฑ์การพจิารณาแบบเร็ว 

 

ขั้นตอนการดาํเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

เจ้าหน้าที ่
แจ้งเตือนผู้วิจัยก่อนวันครบก าหนดรายงาน

ความก้าวหน้า/วันหมดอายุการรบัรอง 

เจ้าหน้าที ่จัดเกบ็โครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 

แจ้งผลการพจิารณาแก่ผู้วิจัยหลัก 
หรือผู้ประสานงานโครงการวิจัย 

เจ้าหน้าที่ เลขานุการ  
และประธานคณะกรรมการ 

9 วันปฏิทิน 

น าเสนอในทีป่ระชุมคณะกรรมการเตม็ชุด เลขานุการ 

กรรมการที่ได้รับมอบหมาย พิจารณา และส่งผลคืนหน่วย 

14 วันปฏิทิน 

เจ้าหน้าที ่ส่งรายงานความก้าวหน้า ให้กรรมการพิจารณา 

5 วันปฏิทิน 

เลขานุการ เลือกวิธีพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 

เจ้าหน้าที ่
รับรายงานความก้าวหน้าและการขอต่ออายุการรับรอง

โครงการวิจัย ตรวจสอบรายงานความครบถ้วน 
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5. ขั้นตอนการปฏิบัติ  
5.1 การก าหนดวันส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 

5.1.1 เมื่อพิจารณารับรองโครงการวิจัยแต่ละครั้ง คณะกรรมการจะก าหนดความถี่ของการส่ง
รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย โดยจะต้องไม่น้อยกว่าปีละครั้ง นักวิจัยต้องส่ง
รายงานความก้าวหน้าเพื่อต่ออายุของการวิจัย ภายใน 30 วันปฏิทิน แต่ไม่ควรน้อยกว่า 
10 วัน ก่อนวันหมดอายุของการรับรองโครงการวิจัยครั้งล่าสุด (หากส่งมาเกิน 30 วัน
ก่อนวันหมดอายุจะตีกลับเอกสารและขอให้นักวิจัยสง่รายงานใหม่มาอีกครั้งในช่วงเวลาที่
ก าหนด เนื่องจากต้องการรายงานความก้าวหน้าที่เป็นปจัจบุัน แต่ไม่ควรน้อยกว่า 10 วัน 
เพื่อให้สามารถบรรจุวาระเข้าพิจารณาในที่ประชุมเต็มชุดได้ทันในรอบถัดไป หากส่งมา
ล่าช้าอาจต้องรอบรรจุที่ประชุมรอบถัดไป) 

5.1.2 ในกรณีที่ผู้ วิจัยหลัก/ผู้ประสานงานโครงการวิจัย ส่งรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติม
โครงการวิจัย (protocol amendment) ในช่วงเวลาก่อนหมดอายุการรับรองและมี
ผลกระทบต่อความเสี่ยงของโครงการที่เปลี่ยนแปลงไป การก าหนดความถ่ีและวันส่ง
รายงานความก้าวหน้า และระยะเวลาของการรับรองโครงการวิจัย จะยังคงยึดตามที่
คณะกรรมการก าหนดไว้ครั้งล่าสุด 

5.2 การแจ้งเตือนผู้วิจัยให้ส่งรายงานความก้าวหน้า/ต่ออายุการวิจัย 
5.2.1 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบวันครบก าหนดส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยที่ผ่านการ

รับรองแล้ว และแจ้งเตือนให้ผู้ วิจัยหลัก/ผู้ประสานงานโครงการวิจัย ส่งรายงาน
ความก้าวหน้า/ต่ออายุของการวิจัยโดยใช้ แบบรายงานความก้าวหน้าการด าเนินงานวิจัย
ต่อคณะกรรมการพิจารณาการวิจัยในมนุษย์ (Submission Form for Progress Report 
to EC) (AP-014) มายังหน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ตามเวลาที่ก าหนดใน 5.1.1 

5.2.2 การแจ้งเตือนนักวิจัย จะท า ณ เวลา 30 วันก่อนถึงวันครบก าหนดส่งรายงาน
ความก้าวหน้า/วันหมดอายุของการรับรองโครงการวิจัยครั้งล่าสุด  โดย RMIS จะส่ง
จดหมายอิเล็กทรอนิกส์แบบอัตโนมัติไปยังนักวิจัยตามข้อมูลที่นักวิจัยใช้ตอนลงทะเบียน
ใน RMIS (จะเริ่มมีระบบเตือนอัตโนมัติเมื่อพัฒนา RMIS ไดส้มบูรณ์ โดยระหว่างที่ระบบ
แจ้งเตือนของ RMIS ยังไม่สมบูรณ์ การแจ้งเตือนนักวิจัยจะเป็นหน้าที่ของผู้ช่วยวิจัยของ
คณะแพทย์ที่ช่วยงานในแต่ละสาขาวิชาที่มีผู้ช่วยวิจัย) 

5.2.3 การส่งรายงานความก้าวหน้าครั้งแรก ภายหลังการรับรองโครงการวิจัย ผู้วิจัยหลัก/ผู้
ประสานงานโครงการวิจัย ต้องส่งส าเนา (หรือ scanned file) เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วม
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การวิจัย (information sheet) และส าเนา (หรือ scanned file) เอกสารแสดงเจตนา
ยินยอม (consent form) ฉบับล่าสุดที่ได้รับการรับรองที่มีการลงนามของอาสาสมัคร
รายแรกของโครงการ มาพร้อมกับแบบรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย (เพื่อให้มั่นใจ
ว่าไม่มีการขอความยินยอมจากอาสาสมัครก่อนได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ) 

5.3 การเตรียมการก่อนการพิจารณารายงานความก้าวหน้า/ต่ออายุของการวิจัย 
5.3.1 เจ้าหน้าที่ รับเอกสารรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ลงบันทึกวันที่ในระบบการรับ

รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย และตรวจสอบวันหมดอายุการรับรองของ
โครงการวิจัยครั้งล่าสุด 

5.3.2 เจ้าหน้าที่ จัดเรียงเอกสารพร้อมแนบใบข้ันตอนการท างาน โครงการต่อเนื่อง (AO-025) 
และแบบประเมินพิจารณาต่อเนื่องโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง (ความก้าวหน้า/ต่อ
อายุ) (AO-026) น าเสนอต่อเลขานุการเพื่อพิจารณา ภายใน 5 วันปฏิทิน หลังเอกสาร
ครบถ้วน 

5.4 วิธีการพิจารณารายงานความก้าวหน้า/ต่ออายุของการวิจัย 
5.4.1 เลขานุการ เลือกวิธีการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย  และก าหนด

กรรมการผู้พิจารณา (อาจเป็นเลขานุการเองหรือกรรมการท่านอื่นที่เหมาะสม) วิธีการ
เลือกว่าจะพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด หรือเป็นการพิจารณาแบบเร็ว มี
เกณฑ์การพิจารณา ดังนี ้
5.4.1.1 รายงานที่ควรพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (full board) ได้แก่ 

5.4.1.1.1 รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ที่ไม่เข้าข่ายการพิจารณาแบบ
เร็วในข้อ 5.4.1.2 หรือ 

5.4.1.1.2 มีข้อมูลความเสี่ยงใหม่ที่เพิ่มข้ึนในช่วงระยะเวลาที่รายงาน ซึ่ง
ต้องการความเห็นในที่ประชุมคณะกรรมการ (เช่น มี major 
amendment, SAE ที่ไม่ได้คาดคิด มี protocol violation หรือ 
เรื่องร้องเรียน ที่ยังไม่ผ่านการพิจารณา) 

5.4.1.2 รายงานที่สามารถพิจารณาแบบเร็ว (expedited review) ได้แก่ รายงาน
ความก้าวหน้าของการวิจัยที่มลีักษณะ ดังนี ้
5.4.1.2.1 การวิจัยมีความเสี่ยงไม่มากกว่าความเสี่ยงน้อย (not greater 

than minimal risk) และเป็นโครงการวิจยัที่เคยผา่นการพิจารณา
แบบเร็วตอนพิจารณาครั้งแรก หรือ 
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5.4.1.2.2 การวิจัยที่เคยผ่านการรับรองโครงการวิจัยในที่ประชุมกรรมการ
เต็มชุด (full board) แต่มีลักษณะต่อไปนี้ 
5.4.1.2.2.1 มีการคัดอาสาสมัครเข้าในการวิจัยแล้ว แต่ 

- ไม่มีการคัดอาสาสมัครใหม่เข้ามาในการวิจัยอีก 
และ 

- อาสาสมัครทุกคนผ่านการท ากิจกรรมหรือ
หัตถการต่างๆ ของการวิจัยเรียบร้อยแล้ว และ 

- การด าเนินการวิจัยที่ยังเหลืออยู่ คือ การติดตาม
ระยะยาวในอาสาสมัคร ได้แก่ การด าเนินการวิจัย
ที่ไม่มากกว่าความเสี่ยงน้อย เช่น การประเมิน
คุณภาพชีวิต และ การเก็บรวบรวมข้อมูลหรือการ
ด า เนินการ วิจัย เป็นส่วนหนึ่งของเวชปฏิบัติ
ตามปกติ เพื่ อ เฝ้ า ระ วั งการด า เนิน โ รคของ
อาสาสมัคร ไม่ว่าจะระบุในโครงการวิจัยหรือไม่ก็
ตาม ทั้งนี้ ไม่รวมกิจกรรมที่ท านอกเหนือจากเพื่อ
การรักษา แม้ว่าจะมีความเสี่ยงน้อยก็ตาม 

5.4.1.2.2.2 ยังไม่มีการคัดอาสาสมัครเข้าในการวิจัย และไม่มี
ข้อมูลความเสี่ยงเพิ่มข้ึน หรือ 

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

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

5.4.1.3 เจ้าหน้าที่ ส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยให้กรรมการที่ได้รับมอบหมาย 
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ภายใน 5 วันปฏิทิน หลังทราบช่ือกรรมการ โดยส่งให้กรรมการในรูปแบบ 1) 
เอกสาร หรือ 2) ไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ ประกอบด้วย 
5.4.1.3.1 แบบรายงานความก้าวหน้าการด าเนินงานวิจัยต่อคณะกรรมการ

พิจารณาการวิจัยในมนุษย์ (AP-014) 
5.4.1.3.2 เอกสารที่เกี่ยวข้องกับการรายงาน 
5.4.1.3.3 แบบประเมินพิจารณาต่อเนื่องโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

(ความก้าวหน้า/ต่ออาย)ุ (AO-026) 
5.4.2 กรรมการพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัยโดยใช้แบบประเมินพิจารณา

ต่อเนื่องโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง (ความก้าวหน้า/ต่ออาย)ุ (AO-026) โดยพิจารณา
หัวข้อต่อไปนี้ 
1) Recruitment rate หรือความก้าวหน้าในการด าเนินการ 
2) จ านวนและเหตุผลของการถอนอาสาสมัคร (withdrawal) 
3) Amendment ทั้งหมดผ่านการพิจารณาจาก EC โดยไม่มี major concern 
4) โครงการมีการจัดการเพื่อให้เกิดความเสี่ยงน้อยที่สุดในทุกด้าน 
5) ความเสี่ยงเทียบกับประโยชน์ สมเหตุสมผล 
6) การเลือกอาสาสมัครร่วมโครงการ ท าด้วยความเป็นธรรม 
7) เอกสารช้ีแจงและหนังสอืแสดงเจตนายินยอมทีใ่ช้เป็นฉบับลา่สุดที่มตีราประทับ (ถ้า

เกี่ยวข้อง) 
8) เอกสารช้ีแจงมีข้อมูลซึ่งอาสาสมัครควรทราบที่ ถูกต้องและเป็นปัจจุบัน  (ถ้า

เกี่ยวข้อง) 
9) หากมีการขอความยินยอมจากตัวแทนโดยชอบธรรม ได้กระท าอย่างเหมาะสม 
10) มีการตรวจสอบเกี่ยวกับความปลอดภัยเหมาะสม (safety monitoring) รายงาน 

SAE, SUSAR, DMC ตามก าหนดเวลาและมีการจัดการที่ผ่านมาเหมาะสม 
11) มีการจัดการเรื่องรักษาความเป็นส่วนตัวและความลับของข้อมูลอย่างเหมาะสม 
12) กรณีอาสาสมัครเปราะบาง มี safeguard เพิ่มเติมเพื่อปกป้องอาสาสมัคร 
13) ปัญหาเรื่อง protocol deviation/violation/non-compliance (ถ้าเคยมี) นักวิจัย

ได้ด าเนินการเพื่อป้องกันอย่างดี และไม่เกิดเหตุการณ์ซ้ าซากแล้วหรือไม่ 
5.4.3 ในการพิจารณาต่อเนื่องโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองแบบเร็ว สรุปผลการพิจารณาของ

กรรมการ อาจเป็นไปได้ ดังนี้ 
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5.4.3.1 ในกรณีที่ไม่มีการขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย ผลการพิจารณาอาจสรุป
เป็น รับรอง (Approve) หรือ ขอข้อมูลเพิ่มเติม (Request information) 

5.4.3.2 ในกรณีที่มีการขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย การสรุปผลการพิจารณา
รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย เป็น 
5.4.3.2.1 รับรอง (Approve) 
5.4.3.2.2 ขอข้อมูลเพิ่มเติม (Request information)  
5.4.3.2.3 น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (เช่น กรณีที่

กรรมการผู้พิจารณามีความเห็นว่า ควร “หยุดการรับรองช่ัวคราว 
(Suspension)” หรือ “ยุติการรับรอง (Termination)”) 

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

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

5.4.5 กรรมการผู้พิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ส่งผลการพิจารณากลับมายัง
หน่วย โดยปฏิบัติตามข้อก าหนดของหน่วย 
5.4.5.1 การพิจารณาแบบเร็ว กรรมการส่งคืนหน่วยภายใน 14 วันปฏิทิน ตามวันที่

ก าหนดส่งคืน 
5.4.5.2 การพิจารณาเพื่อน าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด กรรมการ

ส่งคืนหน่วยภายใน 14 วันปฏิทิน ตามวันที่ก าหนดส่งคืน หรือไม่น้อยกว่า 7 
วัน ก่อนการประชุม 

5.5 หลักการลงวันที่การต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย และการก าหนดความถ่ีของการส่งรายงาน
ความก้าวหน้าของการวิจัย 
5.5.1 กรณีที่โครงการมีลักษณะเข้าข่ายพิจารณาแบบเร็ว (Expedited review) 

5.5.1.1 กรณีที่ผู้ วิจัยส่งรายงานเพื่อต่ออายุ (เอกสารครบถ้วน) ก่อนหมดอายุใน
ใบรับรอง ภายใน 30 วัน และผลการพิจารณารายงานความก้าวหน้าและต่อ
อายุของการวิจัย เป็น “รับรอง” 
5.5.1.1.1 ก าหนดวันต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย ต่อจากวันหมดอายุการ
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รับรองโครงการวิจัยครั้งล่าสุด ระยะเวลาของการรับรองไม่เกิน 1 
ป ี

5.5.1.1.2 ก าหนดความถ่ีของการส่งรายงานความก้าวหน้าตามความเสี่ยงต่อ
อาสาสมัคร หรือปัญหาที่เกิดข้ึนระหว่างด าเนินการวิจัย ทั้งนี้ไม่
น้อยกว่าปีละ 1 ครั้ง 

5.5.1.2 กรณีผู้วิจัยส่งรายงานเพื่อต่ออาย ุหลังวันหมดอายุที่ปรากฏในใบรับรอง ผู้วิจัย
จะต้องแนบรายงาน protocol non-compliance (AP-019) มาพิจารณาด้วย  
5.5.1.2.1 หากกรรมการพิจารณาแลว้ว่าเข้าเกณฑ์ expedited review (เช่น 

ช่วงที่โครงการขาดอายุการรับรอง ไม่มีการ recruit อาสาสม้คร
ใหม่ หรือเป็นเพียงการวิเคราะห์ข้อมูล ตามลักษณะข้อ 5.4.1.2) 
และไม่มีประเด็นจริยธรรมอื่นๆ ที่ควรน าเข้าที่ประชุมเต็มชุด 
กรรมการอาจสามารถให้การรับรองการต่ออายุโครงการได้ โดย
ก าหนดวันรับรองต่อจากวันหมดอายุเดิมและระยะเวลาของการ
รับรองไม่เกิน 1 ปีจากวันหมดอายุเดิม แต่จะต้องน ารายงาน 
protocol non-compliance เข้าแจ้งในที่ประชุมคณะกรรมการ 
วาระ 4.7 

5.5.1.2.2 กรรมการก าหนดความถ่ีของการส่งรายงานความก้าวหน้า ตาม
ความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร หรือปัญหาที่เกิดข้ึนระหว่างด าเนินการ
วิจัย ทั้งนี้ไม่น้อยกว่าปีละ 1 ครั้ง 

5.5.2 กรณีที่พิจารณาในที่ประชุมและมีมติ รับรอง หรือรับรองหลังการปรับปรุงแก้ไข 
5.5.2.1 กรณีผู้วิจัยยื่นรายงานที่มีเอกสารครบถ้วน มาภายใน 30 วันก่อนที่ใบรับรอง

โครงการจะหมดอายุ  
5.5.2.1.1 ให้ก าหนดวันรับรองในใบรบัรองการต่ออายุโครงการวิจัย เป็นวันที่

ต่อ เนื่ องจากวันที่ ใบรับรองหมดอายุ  ไม่ ว่ามติ รับรองของ
คณะกรรมการจะเกิดข้ึนก่อนหรือหลังวันหมดอายุใบรับรองก็ตาม 

5.5.2.1.2 ก าหนดความถ่ีของการส่งรายงานความก้าวหน้าตามความเสี่ยงต่อ
อาสาสมัคร หรือปัญหาที่เกิดข้ึนระหว่างด าเนินการวิจัย ทั้งนี้
ความถ่ีไม่น้อยกว่าปีละ 1 ครั้ง 

5.5.2.2 กรณีผู้วิจัยยื่นรายงานที่มีเอกสารครบถ้วน หลังจากวันที่ก าหนดไว้ในใบรับรอง 
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จะถือเป็นการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด (non-compliance) คณะกรรมการจะ
พิจารณารายงานการต่ออายุ (วาระ 4.5) ไปพร้อมกับการพิจารณาการไม่
ปฏิบัติตามข้อก าหนด (วาระ 4.7) ในวันประชุม ทั้งนี้ หากคณะกรรมการมีมติ
รับรองให้ต่ออายกุารรับรองได้ คณะกรรมการจะต้องให้ความเห็นเพิ่มเติมตาม
ข้อ 5.5.3.2 ด้วย เช่น จะอนุญาตให้ใช้ข้อมูลที่เก็บรวบรวมจากอาสาสมัคร
ในช่วงที่โครงการขาดอายุการรับรองไปวิเคราะห์หรือไม่ ทั้งนี้ ให้ก าหนดวันที่
รับรองโครงการ เป็นวันที่นักวิจัยยื่นรายงานความก้าวหน้าและต่ออายุมาที่
หน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (วันที่ยื่นเอกสารครบถ้วน) การก าหนด
ความถ่ีของการรายงานความก้าวหน้า พิจารณาจากระดับความเสี่ยง หรือ
ปัญหาที่เกิดข้ึนระหว่างด าเนินการวิจัยที่ผ่านมา โดยความถ่ีการรายงานไม่
น้อยกว่าปีละ 1 ครั้ง 

5.5.3 ในกรณีที่ ถึงก าหนดวันหมดอายุการรับรองโครงการวิจัยแล้ว แต่ผู้ วิจัยหลัก/ผู้
ประสานงานโครงการวิจัยยังไม่ส่งรายงานความก้าวหน้าและต่ออายุของการวิจัย 
เจ้าหน้าที่เตรียมหนังสือแจ้งสิ้นสุดอายุการรับรองโครงการวิจัย (AL-017) ให้ประธาน
คณะกรรมการลงนาม เพื่อแจ้งให้ผู้วิจัยทราบถึงข้อมูล ดังต่อไปนี้ 
5.5.3.1 โครงการวิจัยขณะนี้ได้สิ้นสุดการรับรองจากคณะกรรมการ 
5.5.3.2 เมื่อโครงการวิจัยหมดอายุและยังไม่มีการต่ออายุการรับรอง ผู้วิจัยไม่สามารถ

คัดอาสาสมัครใหม่เข้ามาในการวิจัย ไม่สามารถด าเนินการวิจัยใดๆ และไม่
สามารถใช้ข้อมูลที่เก็บระหว่างที่ขาดอายุการรับรอง ยกเว้นคณะกรรมการ
พิจารณาแล้วลงความเห็นว่า การด าเนินการวิจัยมีความจ าเป็นเพื่อประโยชน์
ของอาสาสมัครที่คงอยู่ในการวิจัย หรือการหยุดการวิจัยจะเพิ่มความเสี่ยงต่อ
อาสาสมัคร ในกรณีนี้ผู้วิจัยควรเก็บข้อมูลของอาสาสมัครต่อไป โดยเฉพาะ
อย่างยิ่ง ข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัยของอาสาสมัคร ทั้งนี้ คณะกรรมการ
ควรระบุให้ชัดเจนว่า ข้อยกเว้นนั้นส าหรับอาสาสมัครเฉพาะราย หรือ
อาสาสมัครทั้งหมดในโครงการวิจัย 

5.5.3.3 ในกรณีที่ผู้วิจัยต้องการต่ออายุการรบัรองโครงการวิจัยใหม ่ให้ส่ง แบบรายงาน
ความก้าวหน้าการด าเนินงานวิจัยต่อคณะกรรมการพิจารณาการวิจัยในมนุษย์ 
(AP-014) และแบบรายงานการด าเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบนหรือไม่ปฎิบัติตาม
ข้อก าหนด (AP-019) โดยช้ีแจงเหตุผลและความจ าเป็นที่ท าให้ขาดการต่ออายุ 
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แนวทางการแก้ไขที่เป็นรูปธรรม และส าเนาเอกสารช้ีแจงและขอความยินยอม
ของอาสาสมัครทุกรายที่เข้าร่วมการศึกษาในช่วงที่ขาดอายุการรับรองมา
ประกอบการพิจารณาของกรรมการ 

5.6 การพิจารณา/การแจ้งผลพิจารณาในที่ประชุม 
5.6.1 ในกรณีการพิจารณารายงานความก้าวหน้า/ต่ออายุของการวิจัยแบบเร็ว (expedited 

review) และผลการพิจารณาเป็น “รับรอง” เลขานุการแจ้งเพื่อทราบในวาระ 3.2 ของ
การประชุมคณะกรรมการเต็มชุดครั้งถัดไป 

5.6.2 ในกรณีการพิจารณารายงานความก้าวหน้า /ต่ออายุของการวิจัย ในที่ประชุม
คณะกรรมการเต็มชุด กรรมการที่พิจารณาน าเสนอผลการพิจารณาในวาระ 4.5 เพื่อลง
มติ 

5.6.3 การพิจารณาและลงมติในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 
5.6.3.1 ในกรณีที่  รายงานความก้าวหน้าโดยยังไม่ถึงรอบการขอต่ออายุ ผลการ

พิจารณาและลงมติ เป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
5.6.3.1.1 รับรอง (Approve) 
5.6.3.1.2 ขอข้อมูลเพิ่มเติม (Request information) 
5.6.3.1.3 ข้อแนะน าการด าเนินการเพิ่ม (Recommend further action) 

5.6.3.2 ในกรณีที่ เป็นการขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย ผลการพิจารณาและลง
มติ เป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
5.6.3.2.1 รับรอง (Approve) 
5.6.3.2.2 ขอข้อมูลเพิ่มเติม (Request information) 
5.6.3.2.3 ข้อแนะน าการด าเนินการเพิ่ม (Recommend further action) 

โดยเลือกข้อที่ตรงกับมติ ดังนี้  
5.6.3.2.3.1 ระงั บการรับอาสาสมั ครใหม่ ช่ั วคราว  (stop 

recruiting of new subjects) จนกว่าผู้ วิจัยจะได้
แก้ไขตามข้อเสนอแนะ 

5.6.3.2.3.2 ระงับการด าเนินการวิจัย ช่ัวคราว (suspension) 
จนกว่าผู้วิจัยจะได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ 

5.6.3.2.3.3 ระงับการด าเนินการวิจัย ช่ัวคราว (suspension) 
จนกว่าคณะกรรมการจะได้พิจารณาผลการตรวจ
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เยี่ยมโครงการ (site visit) 
5.6.3.2.3.4 ยุติการรับรอง (termination) 
5.6.3.2.3.5 อื่นๆ (ระบุ)  

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

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

ก่อน (unexpected serious harm) เกิดข้ึนกับอาสาสมัครที่เข้า
ร่วมในการวิจัย 

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

5.7 การบันทึกประชุม 
เจ้าหน้าที่บันทึกผลการอภิปราย การลงมติ สรุปผลการพิจารณา ก าหนดระยะเวลา

รับรองโครงการวิจัย และความถ่ีของการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
5.8 การแจ้งผลการพิจารณาต่อผู้วิจัย  

5.8.1 เจ้าหน้าที่ร่างจดหมายแจ้งผลการพิจารณา หรือหนังสือรับรองแก่ผู้ วิจัยหลัก /ผู้
ประสานงานโครงการวิจัย ซึ่งประกอบด้วย 
5.8.1.1 ผลการพิจารณาการรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย และวันที่ที่พิจารณา 

ระยะเวลาการรับรองโครงการวิจัย และก าหนดส่งรายงานความก้าวหน้าของ
การวิจัยครั้งต่อไป 

5.8.1.2 การลงวันที่ในหนังสือแจ้งผลการพิจารณาการรายงานความก้าวหน้า (AL-014) 
และ/หรือ Memorandum: Progress Report-Approval (AL-031) ในกรณี
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ที่ผลการพิจารณาเป็น รับรอง 
5.8.1.2.1 กรณีที่เข้าข่ายพิจารณาแบบเร็ว ให้ลงวันที่ที่กรรมการลงความเหน็ 

รับรอง 
5.8.1.2.2 กรณีพิจารณาโดยคณะกรรมการเต็มชุด ให้ลงวันที่ประชุม

คณะกรรมการเต็มชุดลงมติ 
5.8.1.2.3 การลงวันที่ในหนังสือแจ้งผลการพิจารณากรณีต่ออายุ (AL-014) 

ในกรณีที่ผลการพิจารณาเป็น รับรอง ให้เป็นไปตามข้อ 5.5 
5.8.1.2.4 ในกรณีที่ผลการพิจารณาเป็น ขอข้อมูลเพิ่มเติม (Request 

information) ในหนังสือแจ้งผลการพิจารณา AL-015 ต้องระบุ
สิ่งที่ผู้วิจัยหลัก/ผู้ประสานงานโครงการวิจัยจะต้องปรับปรุงแก้ไข 
(กรณีที่ปรับปรุงแก้ไขเรียบร้อยและส่งกลับมาที่ หน่วยเพื่อ
พิจารณาอีกครั้ง ให้ลงวันที่เลขานุการหรือกรรมการผู้พิจารณาลง
ความเห็น รับรอง) 

5.8.1.4 ในกรณีที่ผลการพิจารณาจากที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุดเป็น ข้อแนะน า
การด าเนินการเพิ่ม (recommend further action) โดยมีมติให้หยุดการ
ด าเนินการช่ัวคราว (suspension) หรือยุติการรับรอง (termination) ใน
หนังสือแจ้งผลการพิจารณา AL-016 ต้องบอกเหตุผลของมติดังกล่าว 
มาตรการหลังยุติการรับรอง เพื่อไม่ให้เกิดผลกระทบต่อความเสี่ยงของ
อาสาสมัคร ที่เข้าร่วมโครงการและอยู่ในระหว่างการวิจัย โดยจะต้องแจ้งผู้วิจยั
หลัก/ผู้ประสานงานโครงการวิจัย และผู้รับผิดชอบของสถาบันวิจัย ให้
รับทราบ และมีข้อความดังนี้ “ท่านสามารถอุทธรณ์ผลการพิจารณาของ
คณะกรรมการ โดยแจ้งความจ านงและเหตุผล ต่อประธานคณะกรรมการเป็น
ลายลักษณ์อักษร ภายใน 30 วัน นับจากวันที่แจ้งผล” 

5.8.2 เลขานุการ ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลและภาษาก่อนส่งหนังสอืรับรองหรอืหนงัสอื
แจ้งผล ให้ประธานคณะกรรมการลงนาม 

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

5.8.4 ระยะเวลาการแจ้งผล ข้ึนกับวิธีการพิจารณารายงานความก้าวหน้า/ต่ออายุของการวิจัย 
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คณะกรรมการพิจารณาการวิจัยในมนุษย ์
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 15 จาก 18 หน้า 
 

 
 

5.8.4.1 การพิจารณาแบบเร็ว เจ้าหน้าที่ส่งเอกสารแจง้ผล ภายใน 9 วันปฏิทิน นับจาก
วันได้รับการตรวจสอบความถูกต้องของใบรับรองจากเลขานุการ 

5.8.4.2 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด เจ้าหน้าที่ ส่งเอกสารแจ้งผล 
ภายใน 9 วันปฏิทิน หลังการประชุมหรือการตรวจสอบความถูกต้องของ
ใบรับรองจากเลขานุการ 

5.9 การเก็บเอกสารรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
5.9.1 เจ้าหน้าที่ เก็บแบบรายงานความก้าวหน้า/ต่ออายุของการวิจัย แบบประเมินของ

กรรมการ และส าเนาจดหมายแจ้งผลการพิจารณา หรือหนังสือรับรองซึ่งลงนามโดย
ประธานคณะกรรมการรวมไว้กับเอกสารทั้งหมดของโครงการวิจัยน้ันๆ 

5.9.2 เจ้าหน้าที่ ลงข้อมูลในระบบฐานข้อมูลของหน่วย 

6. นิยามศัพท์ 
ไม่มี 

7. เอกสารอ้างอิง  
7.1 International Council for Harmonization of technical requirements for 

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

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

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

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

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

7.6 World Medical Association. World Medical Association Declaration of Helsinki: 
ethical principles for medical research involving human subjects. JAMA. 2013;310 
(20):2191-4. 
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Human Research Ethics Committee; HREC 
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7.7 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศ
ไทย, 2550. 

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-025 ใบข้ันตอนการท างานโครงการต่อเนื่อง 
8.2 AO-026 แบบประเมินพิจารณาต่อเนื่องโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง (ความก้าวหน้า/ต่อ

อายุ) (Assessment Form for Continuing Report (Progress/Renewal)) 
8.3 AL-013 บันทึกข้อความแจ้งเตือนการส่งรายงานความก้าวหน้าหรือสรุปผลการวิจัย 
8.4 AL-014 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการรายงานความก้าวหน้า/ต่ออายุ: เมื่อผลการพิจารณา

เป็นรับรอง 
8.5 AL-015 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการรายงานความก้าวหน้า/ต่ออายุ: เมื่อผลการพิจารณา

เป็นขอข้อมูลเพิ่มเติม (Request information) 
8.6 AL-016 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการรายงานความก้าวหน้า/ต่ออายุ: เมื่อผลการพิจารณา

เป็นข้อแนะน าการด าเนินการเพิ่ม (Recommend further action) 
8.7 AL-017 หนังสือแจ้งสิ้นสุดอายุการรับรองโครงการวิจัย 
8.8 AL-031 Memorandum: Progress Report-Approval 
8.9 AP-014 แบบรายงานความก้าวหน้าการด าเนินงานวิจัยต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย์ (Submission Form for Progress Report to EC) 
8.10 AP-019 แบบรายงานการด าเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบนจากโครงการวิจัยหรือไม่ปฎิบัติตาม

ข้อก าหนด (Deviation/Non-compliance Report Form) 

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

ผู้จัดทํา ฉบับ
ท่ี 

วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 

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

วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 

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

2.0 9 ธันวาคม 2559 ปรับปรงุเกณฑ์การพิจารณารายงาน
ความก้าวหน้าแบบเร็ว (เดิมไมม่ีการก าหนด
รายละเอียดของเกณฑ์) 

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

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรั บ แก้ ไ ข ช่ื อ คณะกรรมกา ร  ให้ เ ป็ น 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ทุกจุด 

- เพิ่มระยะเวลาด าเนินการใน แผนภูมิขั้นตอน
การปฏิบัติ ข้อ 4 

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

ความก้าวหน้าการด าเนินงานวิจัยเพื่อเสนอ
ต่อคณะกรรมการทุนวิจัยคณะแพทยศาสตร์ 
(กรณีทุนตั้งแต่ 1 แสนบาทข้ึนไป) ในข้อ 8 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 พิจารณาโดยไมม่ีการแก้ไข 
 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

3.0  - แก้ไขช่ือบท เนื้อหาจาก HREC 06/v.02.2 
และ HREC 10/v.02.2 

- แก้ไข ผู้ลงนาม เป็น ประธานอนุกรรมการ
ปรับปรงุและพัฒนาฯ  

- แก้ไข วันท าการ เป็น วันปฏิทิน 
- แก้ไขค าว่า ทบทวน เป็น พิจารณา 
- แก้ไข ส านักงาน เป็น หน่วย 
- ยกเลิกการรบั ซีดีหรือดีวีดีที่มีข้อมลู 
- แ ก้ ไ ข ก า ร แ จ้ ง เ ตื อ นก า ร ส่ ง ร า ย ง าน
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ผู้จัดทํา ฉบับ
ท่ี 

วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 

ความก้าวหน้า ตัดการแจ้งเตือนอย่างน้อย 
60 วันก่อนหมดอายุออก 

- ตัดข้อ 4.3 ออกเนื่องจากระบุใหม่อยู่ในข้อ 
5.5 

- การต่ออายุการรับรองแก้ไขจากอย่างน้อย 
30 วัน ก่อนหมดอายุการรับรอง แต่ไม่ควร
เกิน 60 วัน เป็น การต่ออายุภายใน 30 วัน
ก่อนหมดอายุการรับรอง 

- แก้ไขรายละเอียดข้อ 5.5 การต่ออายุการ
รับรองโครงการวิจัย และการก าหนดความถ่ี
ของการส่งรายงานความก้าวหน้าของการ
วิจัย 

- แก้ ร า ยล ะ เอี ย ดหั ว ข้ อที่ พิ จ า รณา ให้
สอดคล้องกับแบบประเมิน ฟอร์ม AO-026  

- แก้ไขผลการพิจารณารายงานความก้าวหน้า
จาก รับทราบ เป็น รับรอง รวมถึง ปรับค าที่
ใ ช้ส าหรั บ เป็ นมติ ของกรรมการ  และ
คณะกรรมการ ให้สอดคล้องกันใน SOP, 
form AO-026 แ ล ะ  meeting minutes 
template (AO-023) 

- แก้ไขรายละเอียดในฟอร์ม AO-025 ข้อ 10, 
AO-026, AP-014 บันทึกข้อความและตัด
หัวข้อระยะเวลาด าเนินงาน 
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หน้า 2 จาก 15 หน้า 
 

 
 

สารบญั 
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พิจารณาใหม่ในท่ีประชุม ................................................................................................... 11 
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6. นิยามศัพท ์..................................................................................................................................... 12 
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1. วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางในการพิจารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (protocol amendment) ที่

เคยผ่านการรับรองจากคณะกรรมการแล้ว ทั้งนี้เพื่อเป็นการท าให้มั่นใจว่า อาสาสมัครจะได้รับการ
ปกป้องสิทธิและความปลอดภัยตลอดการเข้าร่วมโครงการวิจัย 

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมการพิจารณาโครงการวิจัยที่เคยได้รับการรับรองจาก

คณะกรรมการไปแล้ว แต่ต้องการแก้ไขโครงการวิจัยหรือยื่นเอกสารเพิ่มเติมเพื่อขอรับรอง และผู้วิจัย
ส่งรายงานเพื่อขอให้คณะกรรมการพิจารณาและรับรอง ก่อนที่จะด าเนินการดังกล่าว 

3. ความรับผดิชอบ  
เลขานุการ กรรมการผู้พิจารณา และเจ้าหน้าที่ มีหน้าที่ในการบริหารจัดการ ในการพิจารณา

รายการแก้ไขเพิ่มเติม โดยเลขานุการท าหน้าที่เลือกประเภทของการพิจารณาว่า เป็นการพิจารณาแบบ
เร็ว (expedited review) หรือพิจารณาโดยคณะกรรมการเต็มชุด และเลือกกรรมการที่สมควรเป็นผู้
พิจารณา กรณีที่ต้องพิจารณาในที่ประชุมเต็มชุด เลขานุการจะเป็นผู้ น าเสนอในที่ประชุมเพื่อให้
คณะกรรมการพิจารณา 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

5. ขั้นตอนการปฏิบัติ  
5.1 การรับส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 

5.1.1 เมื่อมีการแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยใด ผู้วิจัยหลักและ/หรือผู้ประสานงานโครงการวิจัย
ต้องส่ง แบบเสนอขอแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (AP-016) เพื่อขอรับการพิจารณาและ
รับรองจากคณะกรรมการก่อนด าเนินการตามที่ได้แก้ไขเพิ่มเติม 

5.1.2 เจ้าหน้าที่ ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 
5.1.2.1 กรณีที่เอกสารครบถ้วน เจ้าหน้าที่ ลงบันทึกการรับเอกสารในระบบรับ ออก

หมายเลขรับเอกสารของหน่วย พร้อมทั้งประทับตรายางของคณะกรรมการ

ขั้นตอนการดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

5 วันปฏิทิน 

เจ้าหน้าที ่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 

เจ้าหน้าที ่รับส่วนแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวิจัย 

เลขานุการ เลือกประเภทการพจิารณาและผู้พจิารณา 

14 วันปฏิทิน 

เลขานุการ/ กรรมการ พิจารณาและลงมติ (พจิารณาแบบเร็ว) 

9 วันปฏิทิน 
เลขานุการ น าเสนอในทีป่ระชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

เจ้าหน้าที ่
จัดเกบ็โครงการวิจัย 
และเอกสารทีเ่กี่ยวข้อง 

เจ้าหน้าที ่
แจ้งผลการพจิารณาแก่ผู้วิจัยหลัก 

หรือผู้ประสานงานวิจัย 

128 



 บทท่ี 8 การพิจารณาส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
Review of Protocol Amendment 

HREC 08/v.03 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 5 จาก 15 หน้า 
 

 
 

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และลงวันที่ในหน้าแรกของแบบเสนอเพือ่
ขอรับการพิจารณา 

5.1.2.2 กรณีที่เอกสารไม่ครบถ้วน หรือรายการเอกสารมีจ านวนมากและไม่มีการ
เรียงล าดับหรือระบุล าดับของเอกสาร เจ้าหน้าที่จะต้องส่งคืนกลับให้ผู้วิจัยเพือ่
ด าเนินการเตรียมเอกสารให้ครบถ้วนก่อน 

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

5.2 การแยกประเภทการพิจารณาและส่งเอกสารให้กรรมการเพื่อพิจารณา 
5.2.1 เลขานุการ เลือกประเภทการพิจารณาของแต่ละประเด็นหรือเอกสารที่นักวิจัยขอแก้ไข 

หากเป็น minor amendment หรือ non-substantial amendment ตามลักษณะที่
ระบุไว้ใน ข้อ 5.3 จะสามารถพิจารณาแบบเร็ว (expedited review) แต่หากเข้าข่าย 
major amendment จะต้องเข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (มี
ตัวอย่างของ minor amendment อยูท่้ายแบบประเมิน AO-027) 

5.2.2 เลขานุการ เลือกกรรมการผู้พิจารณา โดยอาจเป็นกรรมการที่เคยพิจารณาโครงการ
ดังกล่าวมาก่อนตอนเข้ารับการพิจารณาครั้งแรก หรือกรรมการท่านอื่นที่มีความ
เช่ียวชาญเหมาะสม 

5.2.3 เจ้าหน้าที่ ส่งเอกสารให้กรรมการที่ได้รับมอบหมายภายใน 5 วันปฏิทิน หลังทราบช่ือ
กรรมการ โดยส่งในรูปแบบเอกสารหรือผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ ประกอบด้วย 
5.2.3.1 แบบเสนอขอแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (AP-016) ที่มีตารางเปรียบเทียบการ

เปลี่ยนแปลงและเหตุผลของการขอแก้ไข 
5.2.3.2 เอกสารโครงการฉบับก่อนการแก้ไข 
5.2.3.3 เอกสารโครงการฉบับที่ขอแก้ไข พร้อมท าเครื่องหมายหรือเน้นข้อความในส่วน

ที่แก้ไขเพิ่มเติมให้สังเกตเห็นชัดเจน 
5.2.3.4 เอกสารโครงการที่ขอยื่นเพื่อขอรับการรับรองเพิ่มเติม (ถ้ามี) 
5.2.3.5 แบบประเมินส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (AO-027) 

5.3 ประเด็นการแก้ไขที่เข้าข่าย minor amendment (non-substantial amendment) และ
สามารถรับการพิจารณาแบบเร็ว (expedited review) ได ้
เช่น การแก้ไขดังต่อไปนี ้
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5.3.1 โครงการวิจัย 
5.3.1.1 เปลี่ยนช่ือหรือรหัสโครงการวิจัย (เปลี่ยนในเอกสารเดิมที่เกี่ยวข้องทั้งหมด) 
5.3.1.2 เพิ่ม Site ที่ท าการวิจัย (multicenter study โดยมี CV, GCP และหลักฐาน

อนุญาตจาก site ที่ร่วม) 
5.3.1.3 การเพิ่ม/ลด จ านวนรับอาสาสมัครของทั้งโครงการ โดยจ านวนรวมทุก site 

เท่าเดิม (ส าหรับ multicenter study) 
5.3.1.4 เปลี่ยนวิธีการจัดส่งตัวอย่างชีวภาพ และการจัดเก็บ 
5.3.1.5 เปลี่ยนที่อยู่ที่ติดต่อได้ของผู้วิจัย หรือ medical director 
5.3.1.6 เปลี่ยนผู้ลงนามในโครงการวิจัย (signatory) (การเปลี่ยน sponsor นับเป็น 

major change) 
5.3.1.7 ขยายเวลารับสมัครอาสาสมัคร เปลี่ยนระยะเวลาด าเนินการวิจัยที่ไม่กระทบ

ความเสี่ยงของอาสาสมัคร (กรณีขอขยายเวลาและงบประมาณโดยไม่ขอแก้ไข
ส่วนอื่นของโครงการ ต้องผ่านการอนุมัติจากแหล่งทุนก่อนยื่นขอรับการ
พิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรม) 

5.3.1.8 ขยายเวลาศึกษาวิจัยเพื่อวิเคราะห์ข้อมูลหรือกิจกรรมอื่นๆ โดยหยุดการรับ
อาสาสมัครเข้าโครงการแล้ว 

5.3.2 การเปลี่ยนระเบียบวิธีวิจัยและข้ันตอนวิจัย ถือเป็น major amendment ยกเว้น 
5.3.2.1 เพิ่มปริมาณเลือดที่เก็บเล็กน้อยเนื่องจากปริมาตรเดิมไม่พอต่อการวิเคราะห์ 
5.3.2.2 ลดจ านวนครั้งหรือปริมาณตัวอย่างชีวภาพที่เก็บ ตราบใดที่ไม่กระทบต่อ risk/ 

benefit ratio 
5.3.2.3 เพิ่มหัตถการที่ก่อให้เกิดความเสี่ยงไม่เกิน minimal risk ตราบใดที่ไม่กระทบ

ต่อ risk/ benefit ratio 
5.3.2.4 เปลี่ยนแปลง case report form เล็กน้อย และไม่ เพิ่มการเก็บข้อมูลที่

อ่อนไหว 
5.3.3 ทีมวิจัยและการก ากับดูแลโครงการ 

5.3.3.1 เปลี่ยนผู้บริหารโครงการ หรือ ผู้ วิจัยร่วม (การเปลี่ยนผู้ วิจัยหลักหรือผู้
ประสานงานหลัก ถือเป็น major change) 

5.3.3.2 เปลี่ยน IDMC (โดยไม่มีการเพิ่ม หรือถอน IDMC) 
5.3.3.3 เอกสารประกันการบาดเจ็บที่เกิดจากการเข้าร่วมงานวิจัย ต่ออายุประกัน 
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(โดยไม่เปลี่ยนวงเงินหรือเงื่อนไข) 
5.3.4 เอกสารคู่มือผู้วิจัย (IB) ที่ไม่ส่งผลต่อการปรับการวิจัย (หากต้องปรับการวิจัย ให้ส่ง

พิจารณาในที่ประชุมพร้อมกัน) 
5.3.5 กระบวนการ recruit/ขอความยินยอม 

5.3.5.1 การแก้ไข recruitment process หรือ recruitment material (เช่น poster, 
telephone script)  เ ล็ ก น้ อ ย  ที่ ไ ม่ ก ร ะ ท บ  voluntariness/ 
privacy/confidentiality 

5.3.5.2 ปรับค่าตอบแทนอาสาสมัครที่ไม่มากจนส่งผลกระทบต่อ risk/benefit ratio 
5.3.6 เอกสารต่างๆ รวมถึงเอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัย ซึ่งมีลักษณะต่อไปนี้ 

5.3.6.1 แก้ไข ค าผิด/format/หรือแก้ให้เข้าใจง่าย โดยคงความหมายเดิมหรือเนื้อหา
คล้ายกับที่เคยเห็นชอบ 

5.3.6.2 แก้ไขแบบสอบถาม, แผ่นพับ, diary เพียงเล็กน้อย (และไม่มีการเพิ่มข้อความ
ที่มีประเด็นอ่อนไหว) 

5.3.6.3 เอกสารที่แปลอย่างเหมาะสมจากเอกสารที่เคยได้รับความเห็นชอบไปแล้ว 
5.3.6.4 เอกสารที่จัดท าข้ึนมาใหม่ ตามวิธีการที่กรรมการแนะน าและเห็นชอบไปแล้ว 
5.3.6.5 เอกสารยื่นขอรับรองเพิ่มเติม ที่ไม่เกี่ยวข้องกับความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร เช่น 

จดหมายถึงนักวิจัย จดหมายถึง GP 
5.3.7 Amendment ที่ผ่านการรับรองจาก EC ที่ท าบันทึกข้อตกลงจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์

กับสถาบัน เ ช่น CREC และโครงการที่ เป็นไปตามข้อตกลงร่วม 3 สถาบันภาคี 
(มหาวิทยาลัยขอนแก่น คณะแพทยศาสตร์  มหาวิทยาลัยเ ชียงใหม่ และ คณะ
แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์) 

5.3.8 การแก้ไขหรือเพิ่มเติมเอกสารสัญญาข้อตกลงระหว่างโครงการและสถาบัน ได้แก่ 
Clinical trial agreement (CTA) หรือ Clinical Site Agreement (CSA) และข้อตกลง
การส่งมอบวัสดุ (material transfer agreement หรือ MTA)  
(หมายเหต ุหน่วยงานสนับสนุนงานวิจัยของคณะจะเป็นผู้ก าหนดผู้ที่ท าหน้าที่พิจารณา) 

5.4 การพิจารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 
5.4.1 กรรมการพิจารณาผลกระทบของการแก้ไขโครงการ โดยใช้แบบประเมินส่วนแก้ไข

เพิ่มเติมโครงการวิจัย (AO-027) ประกอบการพิจารณาผลกระทบในประเด็นต่อไปนี้ 
5.4.1.1 ความเสี่ยงเทียบกับประโยชน์ ต่ออาสาสมัครวิจัย 
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5.4.1.2 การปกป้องสิทธิของอาสาสมัครเหมาะสม 
5.4.1.3 การรักษาความลับ ความเป็นส่วนตัวของอาสาสมัคร 
5.4.1.4 กระบวนการคัดเลือกและขอความยินยอมเหมาะสมและยุติธรรมกับทุกกลุ่ม 
5.4.1.5 ผลกระทบต่อชุมชนของอาสาสมัคร และสังคม 
5.4.1.6 ความเหมาะสมของผู้วิจัยและสถานที่ท าวิจัย (คุณสมบัติ การอบรมต่างๆ ที่

เกี่ยวข้อง ผลประโยชน์ทับซ้อนของนักวิจัย ความพร้อมของเครื่องมือและ
สถานที่ท าวิจัย) 

5.4.1.7 ความจ าเป็นในการแจ้งเรื่องการแก้ไข ให้อาสาสมัครรับทราบ 
5.4.1.8 หากต้องแจ้งให้อาสาสมัครรับทราบ ต้องระบุว่าจะใหข้อความยินยอมจาก

อาสาสมัครทั้งหมดอีกครั้ง หรือขอความยินยอมเฉพาะอาสาสมัครใหม่  และ
อาสาสมัครที่ก าลังอยู่ในระหว่างการวิจัย 

5.4.2  กรรมการผู้พิจารณา ส่งผลการพิจารณากลับมายังหน่วย ผ่านทางระบบสารบรรณหรือ
จดหมายอิเล็กทรอนิกส์โดยปฏิบัติตามข้อก าหนดของหน่วย 
5.4.2.1 การพิจารณาแบบเร็ว (expedited) กรรมการส่งคืนหน่วย ภายใน 14 วัน

ปฏิทิน 
5.4.2.2 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด กรรมการส่งคืนหน่วยภายใน 

14 วันปฏิทิน และไม่น้อยกว่า 7 วันปฏิทิน ก่อนการประชุมคณะกรรมการ 
5.5 การพิจารณาโดยกรรมการที่ได้รับมอบหมาย 

5.5.1 กรณีที่ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว (expedited 
review) และไม่มีประเด็นที่ ขัดต่อหลักจริยธรรมการวิจัย อาจมีผลการพิจารณา
ดังต่อไปนี ้
5.5.1.1 รับรองหรือรับทราบ หมายถึง ผู้วิจัยสามารถด าเนินการวิจัย ตามโครงการวิจยั

ที่แก้ไขเพิ่มเติม (ผลอาจเป็น รับทราบ กรณีที่ปรับปรุง Investigator’s 
Brochure ที่ไม่ส่งผลให้ต้องปรับโครงการ หรือจดหมายอื่นที่ไม่เกี่ยวข้องกับ
อาสาสมัคร) 

5.5.1.2 ปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะเพ่ือพิจารณารับรอง หมายถึง ผู้วิจัยต้อง
ด าเนินการเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัยหรือจัดท าข้อมูลเพิ่มเติมตามข้อแนะน า
ของกรรมการและส่งกลับมาให้กรรมการตรวจสอบก่อนให้การรับรอง 

5.5.1.3 ขอข้อมูลเพ่ิมเติม หมายถึง ผู้วิจัยต้องด าเนินการเปลี่ยนแปลง หรือเพิ่มเติม
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เนื้อหา หรือเอกสารโครงการวิจัย ตามข้อแนะน าของกรรมการ และพิจารณา
ใหม่อีกครั้ง 

5.5.2 กรณีที่ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ
เต็มชุด (full board review) กรรมการผู้พิจารณาให้ความคิดเห็นในเบื้องต้น เพื่อเสนอ
ต่อคณะกรรมการพิจารณา โดยอาจมีผลการพิจารณาเบื้องต้น ดังต่อไปนี้ 
5.5.2.1 เสนอ รับรอง 
5.5.2.2 เสนอ ปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะเพ่ือพิจารณารับรอง 
5.5.2.3 เสนอ แก้ไขเพื่อพิจารณาใหม่ในท่ีประชุม 
5.5.2.4 เสนอ ไม่รับรอง 

5.5.3 เลขานุการ น าเสนอความเห็นต่อประธานคณะกรรมการ และออกหนังสือแจ้งผลการ
พิจารณา AL-018 และ/หรือ AL-032 ลงนามโดยประธาน แก่ผู้วิจัย และให้เจ้าหน้าที่ 
บรรจุเรื่องการพิจารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย เพื่อให้เลขานุการ แจ้งทราบ ใน
วาระ 3.6 ของการประชุมครั้งต่อไป 

5.5.4 ในกรณีที่ไม่สามารถให้การพิจารณาแบบเร็ว (expedited) เมื่อกรรมการผู้พิจารณา เห็น
ว่า ควรพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด ให้เจ้าหน้าที่บรรจุเรื่องการพิจารณา
ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย ในวาระที่ 4.6 ของการประชุมครั้งต่อไป 

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

5.6 การพิจารณาในท่ีประชุมคณะกรรมการเต็มชุด วาระ 4.6 
การลงมติของคณะกรรมการ ระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี ้
5.6.1 รับรอง หมายถึง ผู้วิจัยสามารถด าเนินการวิจัย ตามโครงการวิจัยที่แก้ไขเพิ่มเติม 
5.6.2 ปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะเพ่ือพิจารณารับรอง หมายถึง ผู้วิจัยต้องด าเนินการ

เปลี่ยนแปลงโครงการวิจัยหรอืจัดท าข้อมูลเพิ่มเติมตามข้อแนะน าของคณะกรรมการและ
ส่งกลับมาให้คณะกรรมการตรวจสอบก่อนให้การรับรอง 

5.6.3 แก้ไขเพ่ือพิจารณาใหม่ในท่ีประชุม หมายถึง ผู้วิจัยต้องด าเนินการเปลี่ยนแปลง หรือ
เพิ่มเติมเนื้อหา หรือเอกสารโครงการวิจัย ตามข้อแนะน าของคณะกรรมการ และน าเข้า
พิจารณาใหม่ในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

5.6.4 ไม่รับรอง หมายถึง ผู้วิจัยไม่ได้รับอนุญาตให้ท าการแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัยตามที่
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เสนอมาใหม่ แต่สามารถด าเนินการวิจัยต่อไปตามโครงการวิจัยเดิมที่ได้รับการพิจารณา
รับรองก่อนหน้านี้ 

5.7 การแจ้งผลการพิจารณา 
5.7.1 เอกสารแจ้งผล 

5.7.1.1 เมื่อผลการพิจารณา เป็น รับรอง 
5.7.1.1.1 เจ้าหน้าที่  ประทับตรายางที่มี ช่ือ “คณะกรรมการพิจารณา

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

และ consent form) ให้ประทับตรายาง ทุกหน้า 
- เอกสารประชาสัมพันธ์โครงการ (โปสเตอร์) 

5.7.1.1.2 เจ้ าหน้าที่ เตรียมหนังสือแจ้งผลการพิจารณา  AL-018 ให้
เลขานุการตรวจสอบความถูกต้อง ก่อนน า เสนอประธาน
คณะกรรมการลงนาม 

5.7.1.2 เมื่อผลการพิจารณา เป็น ปรบัปรงุแก้ไขตามข้อเสนอแนะเพ่ือพิจารณา
รบัรอง  
เจ้าหน้าที่ เตรียมหนังสือแจ้งผลการพิจารณา AL-019 ซึ่งประกอบด้วยผลการ
พิจารณา วันที่พิจารณา และข้อเสนอแนะของคณะกรรมการลงนามโดย
เลขานุการ 

5.7.1.3 เมื่อผลการพิจารณา เป็น แก้ไขเพ่ือพิจารณาใหม่ในท่ีประชุม  
เจ้าหน้าที่ เตรียมหนังสือแจ้งผลการพิจารณา AL-020 ซึ่งประกอบด้วยผลการ
พิจารณา วันที่พิจารณา และข้อเสนอแนะของคณะกรรมการ ให้เลขานุการ
ตรวจสอบความถูกต้องและลงนาม 

5.7.1.4 เมื่อผลการพิจารณา เป็น ไม่รับรอง 
เจ้าหน้าที่ เตรียมหนังสือแจ้งผลการพิจารณา AL-021 ซึ่งประกอบด้วยผลการ
พิจารณา วันที่พิจารณา เหตุผลที่ไม่รับรอง และต้องมีข้อความ “ท่านสามารถ
อุทธรณ์ผลการพิจารณาของคณะกรรมการ โดยแจ้งความจ านงและเหตุผล
โต้แย้งต่อประธานคณะกรรมการเป็นลายลักษณ์อักษร” ให้เลขานุการ
ตรวจสอบความถูกต้องก่อนน าเสนอประธานคณะกรรมการลงนาม 

134 



 บทท่ี 8 การพิจารณาส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย 
Review of Protocol Amendment 

HREC 08/v.03 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 11 จาก 15 หน้า 
 

 
 

5.7.2 วิธีการแจ้งผล 
เจ้าหน้าที่ แจ้งผลโดยวิธีการดังนี้  
5.7.2.1 ผ่านทางระบบอิเล็กทรอนิกส์ ให้แก่ ผู้วิจัยหลัก หรือผู้ประสานโครงการวิจัย 

หรือ 
5.7.2.2 ในรูปเอกสารต้นฉบับ ให้แก่ผู้วิจัยหลัก หรือ ผู้ประสานงานโครงการวิจัย 

5.7.3 ระยะเวลาการแจ้งผล ข้ึนกับวิธีการพิจารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 
5.7.3.1 พิจารณาแบบเร็ว (expedited) เจ้าหน้าที่ส่งเอกสารแจ้งผล ภายใน 9 วัน

ปฏิทิน นับจากวันได้รับผลการตรวจสอบจากเลขานุการ 
5.7.3.2 พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด เจ้าหน้าที่ส่งเอกสารแจ้งผล ภายใน 

9 วันปฏิทิน หลังการประชุมหรอืหลงัการตรวจสอบความถูกต้องของใบรับรอง
จากเลขานุการ 

5.8 การด าเนินการเมื่อผู้วิจัยส่งส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยที่กรรมการมีมติ ปรับปรุงแก้ไขตาม
ข้อเสนอแนะเพ่ือพิจารณารับรอง หรือขอข้อมูลเพ่ิมเติม 
5.8.1 เจ้าหน้าที่ส่งเอกสารจากนักวิจัย พร้อมแบบประเมิน AO-027 ให้เลขานุการ หรือ

กรรมการที่ได้รับมอบหมาย ภายใน 5 วันปฏิทิน ภายหลังได้รับเอกสารครบถ้วน 
5.8.2 เลขานุการ ตรวจสอบการแก้ไข หรือข้อมูลที่นักวิจัยย่ืนมาเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ และ

ส่งผลการพิจารณากลับมายังหน่วย ภายใน 14 วันปฏิทิน โดยให้ความเห็นในส่วนท้าย
ของ AO-027 ที่ออกแบบไว้ส าหรับประเมินโครงการที่แก้ไขกลับมา โดยพิจารณาว่า
นักวิจัยแก้ไขครบถ้วนแล้ว หรือควรมีการแก้ไขหรือช้ีแจงเพิ่มเติม มติของการพิจารณา
อาจเป็น ดังต่อไปนี้ คือ รับรอง รับรองหลังผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ และขอค าช้ีแจง
เพิ่มเติมจากผู้วิจัยเพื่อพิจารณาอีกครั้ง 

5.8.3 เจ้าหน้าที่ส่งผลการพิจารณา และเตรียมหนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติม
โครงการวิจัย (AL-018) เพื่อให้เลขานุการตรวจสอบภายใน 5 วันปฏิทิน นับจากวันได้รับ
ผลการพิจารณาจากกรรมการ ก่อนส่งประธานคณะกรรมการลงนาม 

5.9 การด าเนินการเมื่อผู้วิจัยส่งส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยที่คณะกรรมการมีมติ แก้ไขเพ่ือ
พิจารณาใหม่ในท่ีประชุม 
5.9.1 เจ้าหน้าที่ส่งเอกสารจากนักวิจัย พร้อมแบบประเมิน AO-027 เดิมที่เคยใช้พิจารณา

โครงการ ให้เลขานุการ หรือกรรมการที่ได้รับมอบหมาย ภายใน 5 วันปฏิทิน ภายหลัง
ได้รับเอกสารครบถ้วน 
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5.9.2 เลขานุการ ตรวจสอบการแก้ไขหรือข้อมูลที่นักวิจัยย่ืนมาเพิ่มเติมตามข้อเสนอแนะ เลือก
ผลการพิจารณาในแบบ AO-027 ในส่วนท้ายที่ออกแบบไว้ส าหรับประเมินหลังการแก้ไข
กลับมา โดยเลือกมติ นําเข้าพิจารณาในท่ีประชุมเต็มชุด ทั้งนี้ ให้สรุปประเด็นส าคัญ 
และบันทึกความเห็นเกี่ยวกับการแก้ไขของนักวิจัยลงใน AO-027 ก่อนส่งให้เจ้าหน้าที่
บรรจุวาระ 4.6 

5.9.3 เลขานุการ เป็นผู้น าเสนอข้อมูลการแก้ไขของนักวิจัยให้แก่คณะกรรมการในที่ประชุม 
5.10 การจัดเก็บเอกสาร  

ให้เจ้าหน้าที่ด าเนินการ ดังนี ้
5.10.1 จัดเก็บส่วนแก้ไขโครงการวิจัยฉบับจริง จ านวน 1 ชุด เข้าแฟ้มโครงการวิจัย 
5.10.2 จัดท าส าเนาหนังสือรบัรอง/หนังสือแจง้ผลการพิจารณา เพื่อเก็บไว้ในแฟ้มโครงการวิจัย 
5.10.3 จัดเก็บหลักฐานการส่งข้อมูลผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์ และการติดต่ออื่นๆ กับผู้วิจัย ไว้ใน

แฟ้มโครงการวิจัย 
5.10.4 ลงบันทึกข้อมูลของโครงการวิจัยในฐานข้อมูลของหน่วย  

6. นิยามศัพท์ 
 

คําศัพท์ ความหมาย 
การแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 
(protocol amendment)  

โครงการวิจัยทีม่ีการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเตมิจากโครงการวิจัยเดิม
ที่ผ่านการรบัรองจากคณะกรรมการแล้ว  

 

7. เอกสารอ้างอิง 
7.1 International Council for Harmonization of technical requirements for 

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

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

7.3 Department of Health and Human Services.  Food and Drug Administration. 
Protection of Human Subjects: Categories of Research that may be Review by the 
Institutional Review Board (IRB) through an Expedited Review Procedure. Federal 
Register/Vol.63, No. 216/Monday, November 9, 1998, p.60353. 
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7.4 Office for Human Research Protections Department of Health and Human 
Services. Guidance on IRB Continuing Review of Research, November 10, 2010. 

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

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-025 ใบข้ันตอนการท างาน โครงการต่อเนื่อง 
8.2 AO-027 แบบปร ะ เ มิ นส่ วนแก้ ไ ข เ พิ่ ม เ ติ ม โ ค ร ง ก า ร วิ จั ย  ( Assessment Form for 

Amendment)  
8.3 AL-018 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (amendment): เมื่อผล

การพิจารณาเป็น รับรองหรือรับทราบ 
8.4 AL-019 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย: เมื่อผลการพิจารณาเป็น 

ปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง 
8.5 AL-020 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย: เมื่อผลการพิจารณาเป็น

ขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือ แก้ไขเพื่อพิจารณาใหม่ในที่ประชุม  
8.6 AL-021 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย: เมื่อผลการพิจารณาเป็น

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

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

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

ต่อเนื่องของโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 
Continuing Reviews of Previously 
Approved Protocol) 

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

2.0 9 ธันวาคม 2559 ปรับปรุงเกณฑ์การพิจารณารายงานการ
แก้ไขเพิ่มเติม แบบเร็ว (เดิมไม่มีก าหนด) 
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ผู้จัดทํา ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
อ.นพ.วิศรุต ศรีสินทร 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อ.ดร.ณภัควรรต บัวทอง  
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรับแก้ไขช่ือคณะกรรมการในหัวกระดาษ 
ให้เป็น คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ 

- เพิ่มระยะเวลาด าเนินการใน แผนภูมิ
ข้ันตอนการปฏิบัติ ข้อ 4 

- แก้ไขรายละเอียดในข้อ 5.1.2.1 และ 
5.1.2.3 

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

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 พิจารณาโดยไมม่ีการแก้ไข 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

3.0  - แก้ไขช่ือบท เนื้อหาจาก HREC 09/v.02.2 
- แก้ไข ผู้ลงนาม เป็น ประธานอนุกรรมการ

ปรับปรุงและพัฒนาฯ 
- แก้ไขเปลี่ยน ค าว่า ทบทวน เป็น พิจารณา 
- แก้ไข ส านักงาน เป็น หน่วย 
- ยกเลิกการรับ ซีดีหรือดีวีดีที่มีข้อมูล 
- แก้ไขเพิ่มเติม รายละเอียดตัวอย่างการ

พิจารณาแบบเร็วในข้อ 5.3.3  
- แก้ไขเพิ่มเติม รายละเอียด การพิจารณา/

การแจ้งผลพิจารณาในที่ประชุม ข้อ 5.5 
- แก้ไขเพิ่มเติม รายละเอียด การแจ้งผลการ

พิจารณา ข้อ 5.6 
- แก้ไข วันท าการ เป็น วันปฏิทิน 
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ผู้จัดทํา ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
- แก้ไขค าที่ใช้เป็น มติของการพิจารณา ให้

สอดคล้อ งกันทั้ ง  SOP และเอกสารที่
เกี่ยวข้องทั้งหมด 

- มีการแก้ไข เอกสาร AO-027 ซึ่งเกี่ยวข้อง 
เพิ่มเติมตัวอย่างของ minor amendment 
และเพิ่มส่วนท้ายของแบบประเมิน เพื่อให้
สะดวกในการประเมินโครงการที่นักวิจัย
แก้ ไ ขกลั บ มาตาม ข้อ เสนอแนะของ
กรรมการ 
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1. วัตถุประสงค์  
เพื่อเป็นแนวทางในการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ รายงานความปลอดภัย และ

การด าเนินการของนักวิจัยและผู้สนับสนุนการวิจัยในการดูแลความปลอดภัยของอาสาสมัคร 

2. ขอบเขต  
วิธีการด าเนินการมาตรฐานครอบคลุม การพิจารณา 

ก. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ ร้ายแรง (Serious adverse events; SAE) ที่ เกิดข้ึนกับ
ผู้เข้าร่วมการวิจัยของโครงการวิจัยที่ผ่านการพิจารณาโดยคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

ข. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง ไม่คาดคิด และอาจสัมพนัธ์กับยาหรอืวิธีการวิจัย 
(Reasonable suspected causal relationship) (Suspected unexpected 
serious adverse event; SUSAR) 

ค. เหตุการณ์ที่ไม่คาดคิด (Unanticipated problems; UP) 
ง. จดหมายจากคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย (Data and safety 

monitoring board/Independent data monitoring committee; DSMB/IDMC) 

3. ความรับผดิชอบ  
3.1 ผู้วิจัย มีหน้าที่ติดตามข้อมูลการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse event; AE) ที่เกิด

ข้ึนกับอาสาสมัครในสถาบันที่ท าวิจัย รวบรวมข้อมูล วิเคราะห์ รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ที่ ร้ า ย แ ร ง  ( Serious adverse event, SAE) แล ะ เ ห ตุ ก า ร ณ์ที่ ไ ม่ ค าด คิด  ( UP) ให้ แ ก่
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และผู้สนับสนุนการวิจัย (หากมี) ภายใน
ระยะเวลาที่ก าหนด โดยค านึงถึงความเหมาะสมของการดูแลรักษา บรรเทาผลของเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์ การควบคุมความเสี่ยง และการป้องกันเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ให้แก่อาสาสมัคร 

3.2 ผู้สนับสนุนการวิจัย มีหน้าที่รวบรวมรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง ไม่คาดคิด และ
อาจสัมพันธ์กับยาหรือวิธีการวิจัย (SUSAR) และเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิด (UP) ที่เกิดข้ึนในสถาบัน
ต่างๆ ทุกสถาบันที่ท าวิจัย แล้วรายงานต่อคณะกรรมการภายในระยะเวลาที่ก าหนด 
3.2.1 กรณีที่ผู้สนับสนุนการวิจัยภาครัฐหรือองค์กรที่ไม่แสวงหาก าไร ไม่มีระบบการรวบรวม

และรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ผู้วิจัยหลักของโครงการวิจัยมีหน้าที่รวบรวมและ
รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์แทนผู้สนับสนุนการวิจัย 

3.3 กรรมการที่ได้รับมอบหมาย มีหน้าที่พิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง ไม่
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คาดคิด และอาจสัมพันธ์กับยาหรือวิธีการวิจัย (SUSAR) และเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิด (UP) และ
ให้ข้อเสนอแนะต่อคณะกรรมการ 

3.4 คณะกรรมการมีหน้าที่พิจารณาลงมติสรุปผลการพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง
และไม่คาดคิด และส่งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัยในสถาบันหรือผู้ประสานงานโครงการวิจัย 

3.5 เจ้าหน้าที่มีหน้าที่รับรายงาน ส่งรายงานให้กรรมการและคณะกรรมการ แจ้งผลการพิจารณา
ของคณะกรรมการ และจัดเก็บเอกสาร 

4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
4.1 ผังข้ันตอนการท างานและผู้รับผิดชอบ 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

ขั้นตอนการดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

เจ้าหน้าที ่การรบัรายงานจากนกัวิจัย การตรวจสอบ
ความครบถ้วน และจัดเตรียมแบบฟอร์ม 

ประธาน เลขานุการ กรรมการ 
การพิจารณาเพือ่ประเมินรายงานของ

กรรมการที่ได้รับมอบหมาย 

ประธาน เลขานุการ และเจ้าหน้าที ่การจัดการเอกสารหลงัจากผ่านการพิจารณา
เบื้องต้น 

การแจง้ผลการพิจารณาแก่นักวิจัย เจ้าหน้าที ่

คณะกรรมการ 
เจ้าหน้าที ่การประชุมคณะกรรมการเพื่อพจิารณา 
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4.2 ผังส าหรับนักวิจัยในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในสถาบันต่อคณะกรรมการ 
 
 
 
 
 
 
 
 

4.3 ผังส าหรับผู้สนับสนุนการวิจัยในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประส งค์ในสถาบันต่อ
คณะกรรมการ 
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5. ขั้นตอนการปฏิบัต ิ
5.1 ข้ันตอนการปฏิบัติของนักวิจัยและ/หรือผู้สนับสนุนการวิจัย 

5.1.1 การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่รา้ยแรงในสถาบัน (local SAE) และเหตุการณ์ที่ไม่
คาดคิด (UP) 
5.1.1.1 SAE หรือ UP ในสถาบัน ที่ท าให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคาม

ชีวิตอาสาสมัคร 
5.1.1.1.1 ผู้วิจัยหลักต้องรายงานต่อคณะกรรมการทันที ภายใน 24 ช่ัวโมง 

หลังจากผู้วิจัยหลักทราบเหตุการณ์ 
5.1.1.1.2 กรณีที่เหตุการณ์ยังไม่สิ้นสุด ผู้วิจัยต้องรายงานข้อมูลใหม่ที่ส าคัญ

ในรูปรายงานการติดตามผล (follow up) จนกว่าเหตุการณ์จะ
สิ้นสุด 

5.1.1.1.3 รายงานโดยใช้ฟอร์ม AP-017 และอาจแนบส าเนาแบบรายงาน
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ก าหนดผู้สนับสนุนการวิจัย 

5.1.1.2 SAE หรือ UP ในสถาบัน ที่ไม่ถึงกับท าให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตราย
คุกคามชีวิตอาสาสมัคร 
5.1.1.2.1 ผู้วิจัยหลักต้องรายงานต่อคณะกรรมการทันที ภายใน 7 วันปฏิทิน 

หลังจากผู้วิจัยหลักทราบเหตุการณ์ 
5.1.1.2.2 เช่นเดียวกับ 5.1.1.1.2 และ 5.1.1.1.3 

5.1.2 การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง ไม่คาดคิด และอาจสัมพันธ์กับยาหรือ
วิธีการวิจัย (SUSAR) 
5.1.2.1 SUSAR ในสถาบันที่ท าให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิต

อาสาสมัคร 
5.1.2.1.1 ผู้สนับสนุนการวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการโดยเร็ว โดยใช้

ฟอร์ ม  AP-017 ร่ วมกั บ  CIOMS form ภายใน  7 วันป ฏิทิ น 
หลังจากผู้สนับสนุนการวิจัยทราบเหตุการณ์ 

5.1.2.1.2 หากรายงานเบื้องต้นไม่สมบูรณ์ ผู้สนับสนุนการวิจัยต้องรายงาน
ต่อคณะกรรมการด้วยข้อมูลจากการติดตามที่เกี่ยวข้องและจัดท า
ให้สมบูรณ์โดยเร็วที่สุดภายใน 8 วันปฏิทินถัดมา 

5.1.2.1.3 ผู้สนับสนุนการวิจัย ต้องรายงานข้อมูลใหม่ที่ส าคัญในรูปรายงาน
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การติดตามผลต่อคณะกรรมการภายใน 15 วันปฏิทิน 
5.1.2.2 SUSAR ในสถาบัน ที่ไม่ถึงกับท าให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตราย

คุกคามชีวิตอาสาสมัคร 
5.1.2.2.1 ผู้สนับสนุนการวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการโดยเร็ว โดยใช้

ฟอร์ม  AP-017 ร่วมกับ  CIOMS form ภายใน  15 วันปฏิทิน 
หลังจากผู้สนับสนุนการวิจัยทราบเหตุการณ์ 

5.1.2.2.2 ข้อมูลการติดตามผลเพิ่มเติมควรจัดส่งโดยเร็ว 
5.1.3 การรายงานการเปลี่ยนแปลงส าคัญที่มีผลต่อความเสี่ยงของอาสาสมัครและข้อแนะน า

จากคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระ (IDMC) 
5.1.3.1 ผู้สนับสนุนการวิจัยต้องรายงานการเปลี่ยนแปลงที่ส าคัญใด ๆ อันส่งผลให้เพิม่

ความเสี่ยงต่ออาสาสมัครและประเด็นใหม่ๆ ซึ่งส่งผลเสียต่อความปลอดภัย
ของอาสาสมัครหรือการด าเนินการวิจัยต่อคณะกรรมการโดยเร็ว ทั้งนี้ภายใน
ไม่เกิน 15 วันปฏิทินหลังพบการเปลี่ยนแปลง 

5.1.3.2 ผู้สนับสนุนการวิจัยต้องรายงานข้อแนะน าจาก IDMC โดยเร็ว ทั้งนี้ภายในไม่
เกิน 15 วันปฏิทินหลังได้รับข้อแนะน าจาก IDMC 

5.1.4 การรายงาน SAE นอกสถาบัน 
5.1.4.1 ผู้สนับสนุนการวิจัยต้องรายงาน SAE รวมทั้ง SUSAR จากนอกสถาบัน ต่อ

คณะกรรมการอย่างน้อยทุก 6 เดือน ในแบบแสดงรายการพร้อมกับรายงาน
สรุปย่อช้ีประเด็นส าคัญ โดยใช้ฟอร์ม AP-018 

5.1.4.2 ส าหรับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อื่นที่อาจเพิ่มความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร 
ผู้สนับสนุนการวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการโดยเร็ว ทั้งนี้ต้องภายในไม่
เกิน 15 วันปฏิทิน 

5.1.4.3 รายงานประเภทอื่น ผู้สนับสนุนการวิจัยต้องรายงานทุกปีหรือเป็นระยะ หรือ
ตามการร้องขอ ในรูปแบบของการสรุปหรือแสดงรายการ 

5.2 กระบวนการการพิจารณารายงาน SAE, SUSAR, UP, การรายงานการเปลี่ยนแปลงส าคัญที่มี
ผลต่อความเสี่ยงของอาสาสมัครและข้อแนะน าจากคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระ 
(IDMC) 
5.2.1 ภายหลังได้รับงานรายในรูปแบบ (1) เอกสาร หรือ (2) เอกสารอิเล็กทรอนิกส ์โดยปฏิบัติ

ตามข้อก าหนดของหน่วย เจ้าหน้าที่ตรวจสอบและจัดเรียงเอกสารรายงาน พร้อมแนบใบ
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ข้ันตอนการท างานโครงการต่อเนื่อง (AO-025) น าเสนอต่อเลขานุการเพื่อพิจารณา
ด าเนินการต่อไป 

5.2.2 เลขานุการมอบหมายให้กรรมการอย่างน้อย 1 คน เป็นผู้พิจารณารายงาน 
5.2.3 เจ้าหน้าที่น าส่งรายงานให้แก่กรรมการที่ได้รับมอบหมาย ภายใน 5 วันปฏิทิน 
5.2.4 กรรมการพิจารณา ในประเด็นต่อไปนี้ 

5.2.4.1 ระดับความรุนแรงของผลลัพธ์ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ เกิดข้ึนกับ
อาสาสมัคร 

5.2.4.2 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงเป็นเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดใช่หรือไม่ 
5.2.4.3 ความสัมพันธ์ระหว่างเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงกับกระบวนการทีใ่ช้

ในการวิจัย หรือยาวิจัย 
5.2.4.4 ความเหมาะสมของข้อพิจารณาและการด าเนินการของผู้วิจัยและ/หรือ

ผู้สนับสนุนการวิจัย เช่น การดูแลอาสาสมัครที่เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
การปรับปรุงแก้ไขโครงการวิจัย การเพิ่มเติมข้อมูลในเอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วม
การวิจัย หรือการขอความยินยอมซ้ า 

5.2.5 รายงานที่ต้องเข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด ในวาระ 4.8 ได้แก่ 
5.2.5.1 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงหรือเหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็น

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงและไม่คาดคิด (Suspected Unexpected 
Serious Adverse Reactions, SUSARs) ที่เกิดแก่อาสาสมัครในโครงการวิจยั 
และกรรมการมีความเห็นให้หยุดพักการรับเข้าอาสาสมัครเป็นการช่ัวคราว
หรื อระงั บโคร งการ วิจัย ช่ั วคราวหรือ ให้ยุ ติ โ ครงการ ( Suspending 
Enrollment, Suspension or Termination) 

5.2.5.2 กรรมการมีข้อเสนอแนะให้มีการปรับปรุงแก้ไขเอกสาร (Recommendation 
for revision of documents) 

5.2.5.3 กรรมการมีความเห็นว่าผู้วิจัยมีการด าเนินการที่เบีย่งเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตาม
ข้อก าหนดจนน าไปสู่เหตุการณ์ไม่คาดคิดหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ายแรงที่เกิดข้ึนแก่อาสาสมัคร 

5.2.5.4 กรรมการมีความเห็นว่าผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนดของคณะกรรมการ เช่น 
ไม่รายงานเหตุการณ์ตามระยะเวลาที่ก าหนด 

5.2.6 กรรมการผู้พิจารณา ส่งผลการพิจารณาในแบบประเมินรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
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ชนิดร้ายแรงกลับมายังหน่วย ภายใน 14 วันปฏิทิน 
5.2.7 กรณีที่กรรมการพิจารณาว่า เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว ผลการพิจารณาของกรรมการ 

อาจเป็นข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
5.2.7.1 ไม่ต้องด าเนินการใด ๆ เพิ่มเติม (No further action required) 
5.2.7.2 ขอข้อมูลเพิ่มเติม (Request information) 
5.2.7.3   มีข้อแนะน าการด าเนินการเพิ่ม (Recommend further action)  

5.2.8 กรณีที่กรรมการพิจารณาว่า เข้าข่ายการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด ผล
การพิจารณาของกรรมการ อาจเป็นข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
5.2.8.1 ไม่ต้องด าเนินการใด ๆ เพิ่มเติม (No further action required) 
5.2.8.2 ขอข้อมูลเพิ่มเติม (Request information) 
5.2.8.3 มีข้อแนะน าการด าเนินการเพิ่ม (Recommend further action) โดยอาจ

เลือกข้อแนะน าข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้  
5.2.8.3.1 ให้มีการปรับปรุงแก้ไขเอกสาร ระบุ ...... 
5.2.8.3.2 ให้มีการแจ้งความเสี่ยงใหม่ให้แก่อาสาสมัครอย่างเร่งด่วน 
5.2.8.3.3 ระงับการรับอาสาสมัครใหม่ช่ัวคราว (stop recruiting of new 

subjects) จนกว่าผู้วิจัยจะได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ 
5.2.8.3.4 ระงับการด าเนินการวิจัยช่ัวคราว (suspension) จนกว่าผู้วิจัยจะ

ได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ 
5.2.8.3.5 ระงับการด า เนินการ วิจัย ช่ัวคราว ( suspension)  จนกว่า

คณะกรรมการจะได้พิจารณาผลการตรวจเยี่ยมโครงการ (site 
visit) 

5.2.8.3.6 ยุติการรับรอง (termination) 
5.2.8.3.7 อื่นๆ ระบุ ........... 

5.2.9 กรรมการผู้พิจารณาอาจเสนอประธาน เพื่อให้มีการจัดประชุมคณะกรรมการเต็มชุด เป็น
กรณีพิเศษ (Extra-meeting) เพื่อพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดข้ึนได้ (HREC 
14/v.03 หัวข้อ 5.7 การประชุมกรณีพิเศษ) 

5.3 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (วาระ 4.8) 
5.3.1 กรณีกรรมการผู้พิจารณาให้ น าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด เลขานุการเป็นผู้

น าเสนอในวาระ 4.8 โดยสรุปผลการพิจารณาและข้อคิดเห็นเกี่ยวกับรายงานเหตุการณ์
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ไม่พึงประสงค์ 
5.3.2 การพิจารณาและลงมติรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

อาจลงมติ เป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
5.3.2.1 ไม่ต้องด าเนินการใด ๆ เพิ่มเติม (No further action required) 
5.3.2.2 ขอข้อมูลเพิ่มเติม (Request information) 
5.3.2.3 มีข้อแนะน าการด าเนินการเพิ่ม (Recommend further action) โดยอาจ

เลือกข้อแนะน าข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้  
5.3.2.3.1 ให้มีการปรับปรุงแก้ไขเอกสาร ระบุ ...... 
5.3.2.3.2 ให้มีการแจ้งความเสี่ยงใหม่ให้แก่อาสาสมัครอย่างเร่งด่วน 
5.3.2.3.3 ระงับการรับอาสาสมัครใหม่ช่ัวคราว (stop recruiting of new 

subjects) จนกว่าผู้วิจัยจะได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ 
5.3.2.3.4 ระงับการด าเนินการวิจัยช่ัวคราว (suspension) จนกว่าผู้วิจัยจะ

ได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ 
5.3.2.3.5 ระงับการด า เนินการ วิจัย ช่ัวคราว ( suspension)  จนกว่า

คณะกรรมการจะได้พิจารณาผลการตรวจเยี่ยมโครงการ (site 
visit) 

5.3.2.3.6 ยุติการรับรอง (termination) 
5.3.2.3.7 อื่นๆ ระบุ ........... 

5.4 การแจ้งผลการพิจารณา 
เจ้าหน้าที่จัดท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (AL-022) 

ให้เลขานุการตรวจสอบความถูกต้อง และลงนามโดยประธานคณะกรรมการ  เพื่อออกหนังสือ
แจ้งผลให้แก่ผู้วิจัยภายใน 9 วันปฏิทิน นับจากวันที่ได้รับผลการพิจารณาจากกรรมการ หรือ
วันที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

5.5 การเก็บเอกสาร 
5.5.1 เจ้าหน้าที่จัดเก็บรายงาน SAE SUSAR UP, การรายงานการเปลี่ยนแปลงส าคัญที่มผีลตอ่

ความเสี่ยงของอาสาสมัครและข้อแนะน าจากคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระ 
(IDMC) และแบบประเมินเข้าแฟ้มโครงการวิจัย 

5.5.2 เจ้าหน้าที่จัดเก็บหลักฐานการส่งข้อมูลผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์และการติดต่ออื่นๆ กับ
ผู้วิจัยในแฟ้มโครงการวิจัย 
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5.5.3 เจ้าหน้าที่ลงบันทึกข้อมูลของโครงการวิจัยในฐานข้อมูลของหน่วย 

6. นิยามศัพท์ 
 

คําศัพท์ ความหมาย 
เหตุการณ์ไม่คาดคิด (Unanticipated 
Problems; UP) 

หมายถึง เหตุการณ์ ประสบการณ์ หรือผลลัพธ์ ทีล่ักษณะครบ
ทั้ง 3 ข้อต่อไปนี้ 
1. ไม่คาดคิดมาก่อนในด้านการด าเนินโรค ความรุนแรง หรือ

ความถ่ี เมื่อพิจารณาถึง (1) กระบวนการวิจัยตามที่ได้ระบุ
ไว้ในเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย เช่น โครงร่างการ
วิจัยและเอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ได้รบัการรับรอง 
(2) ลักษณะของประชากรที่ศึกษา 

2. สัมพันธ์หรืออาจจะสัมพันธ์กับการเข้าร่วมการวิจัย 
3. มีโอกาสที่การวิจัยจะสง่ผลให้อาสาสมัครหรือบุคคลอื่นมี

ความเสี่ยงเพิ่มมากขึ้น (ทั้งด้านร่างกาย จิตใจ เศรษฐานะ 
หรือสังคม) มากกว่าที่ทราบอยู่เดิม 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์  
(Adverse Event; AE) 

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

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ชนิดร้ายแรง 
(Serious Adverse Event; SAE) 

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

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

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

anomaly/birth defect) 
-  ภาวะที่ท าให้อาสาสมัคร ต้องได้รับการรักษาโดยการใช้ยา

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

เหตุการณ์ที่ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรง
และไม่คาดคิด (Unexpected 
Serious Adverse Event) 

SAE ทีม่ีลกัษณะการเกิดข้ึน ความรุนแรง หรืออบุัติการณ์ของ
การเกิดที่ไมส่อดคล้องกับลักษณะดังต่อไปนี ้
- ความเสี่ยงที่ทราบหรือคาดการณ์ว่าเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 

ทั้งในแง่วิธีการวิจัยและประชากรที่ท าการศึกษา และไม่ได้ระบุ
ในโครงการวิจัย คู่มือนักวิจัย เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจัย 
ฉบับปัจจุบันที่ได้รับการรับรองโดยคณะกรรมการ รวมถึง
แหล่งข้อมูลส าคัญอื่น เช่น เอกสารก ากับยา ฉลากยา 

- การด าเนินโรคตามธรรมชาติ ความผิดปกติ สภาวะร่างกายของ
อาสาสมัคร และปัจจัยเสี่ยงที่อาสาสมัครมีอยู่เดิม  

 
SAE ที่มีลักษณะดังต่อไปนี้ มีแนวโน้มที่จะเป็น Unexpected 

serious adverse event  
- เหตุการณ์เดี่ยว (single occurrence) ของเหตุการณ์ไม่

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

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

- การเกิดข้ึนของหลายเหตุการณ์ (multiple 
occurrence) ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ที่ทราบจาก
การวิเคราะห์ข้อมลูในภาพรวม เช่น พบว่ามีความชุกของ
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่แตกต่างกันระหว่างกลุม่ศึกษา
และกลุ่มควบคุม (การทราบความสมัพันธ์ในลักษณะนี้ 
มักไดจ้ากการทีผู่้สนบัสนุนการวิจัย ท าการทบทวน 
วิเคราะห์ และรายงานสรปุใหท้ราบ) 

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

- เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ระบุไว้ใน protocol, IB, ICF 
แต่มีความถ่ีของการเกิดเหตุการณ์ทีเ่พิ่มสูงกว่าที่ทราบ
หรือคาดการณ์ไว้อย่างชัดเจน 

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

เหตุการณ์ที่ไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรง
และไม่คาดคิด ที่อาจจะเกี่ยวข้องกับ
การวิจัย (Suspected Unexpected 

การระบุว่า SUSARs ที่เกิดข้ึนกับอาสาสมัครของโครงการวิจัย มี
ความเกี่ยวข้องกับวิธีการด าเนินการวิจัย เครื่องมือ และ
ผลิตภัณฑ์ที่ใ ช้ในโครงการวิจัยหรือไม่  อาจท าได้ยากและ
จ าเป็นต้องอาศัยการติดตาม (เช่น การหยุดการรักษาแล้วอาการ
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คําศัพท์ ความหมาย 
Serious Adverse Reactions 
(Events); SUSARs)  

ของผู้ป่วยทุเลาลง) หรือการตรวจทางห้องปฏิบัติ จึงแบ่งระดับ
ของความเ ช่ือมั่นถึงความสัมพันธ์ระหว่าง SUSARs และ
โครงการวิจัย เป็น 5 ระดับ คือ  
-  สัมพันธ์กันแน่นอน (Definitely related) 
-  น่าจะสัมพันธ์กัน (Probably related) 
-  เป็นไปได้ที่จะสัมพันธ์กัน (Possibly related)  
-  ไม่น่าจะสัมพันธ์กัน (Unlikely related) 
-  ไม่สัมพันธ์กันแน่นอน (Definitely unrelated)  

 

7. เอกสารอ้างอิง 
7.1 International Council for Harmonization of technical requirements for 

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

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

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

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

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

7.6 World Medical Association.  World Medical Association Declaration of Helsinki: 
ethical principles for medical research involving human subjects.  JAMA. 
2013;310(20):2191-4. 
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7.7 Reviewing and Reporting Unanticipated Problems Involving Risks to Subjects or 
Others and Adverse Events: OHRP Guidance (2007) https://www.hhs.gov/ 
ohrp/regulations-and-policy/guidance/reviewing-unanticipated-problems/index. 
html) 

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-025 ใบข้ันตอนการท างานโครงการต่อเนื่อง 
8.2 AO-029 แบบประเมินรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Assessment Form for 

Periodic Line Listing/DMC report) 
8.3 AL-022 หนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
8.4 AL-032 Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/Acknowledge  
8.5 AP-017 แบบรายงานส าหรับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดในสถาบัน  (Local 

SAE report form) 
8.6 AP-018 แบบสรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงของโครงการวิจัย (Periodic 

Line Listing) 

9.  ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

ผู้จัดทํา ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
ผศ.พญ.อจัฉรีย์ อินทุโสมา 1.1 11 เมษายน 2557 ไม่มีรายละเอยีด 
ผศ.พญ.อจัฉรีย์ อินทุโสมา 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน์ 
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.0 9 ธันวาคม 2559 - เรียบเรียงใหม่ เพือ่ให้เข้าใจง่ายขึ้น 
- เพิ่มแบบประเมินรายงานเหตุการณ์ไม่พึง

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

AL-032) 

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

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรับแก้ไขช่ือคณะกรรมการในหัวกระดาษ ให้
เป็น คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั
ในมนุษย ์

- ปรับแก้ไขรายละเอียดในข้อ 3 
- ปรับเปลี่ยนแผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัติในข้อ 4 
- ปรับแก้ไขเนื้อหาข้ันตอนปฏิบัตใินข้อ 5 
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ผู้จัดทํา ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
- ปรับแก้ไขเพิ่มเติมเอกสารอ้างอิงในข้อ 7 
- เพิ่มหัวข้อ 9 ภาคผนวก  

คณะอนุกรรมการ
ปรับปรงุและพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 ทบทวนโดยไม่มกีารแก้ไข 

คณะอนุกรรมการ
ปรับปรงุและพัฒนาฯ 

3.0  - แก้ไขช่ือบท เนื้อหาจาก HREC 11/v.02.2 
- แก้ไข ผู้ลงนาม เป็น ประธานอนุกรรมการ

ปรับปรุงและพัฒนาฯ  
- แก้ไข ค าว่า ทบทวน เป็น พิจารณา 
- แก้ไข เปลี่ยนค าว่า ส านักงาน เป็น หน่วย 
- ยกเลิกการรับ ซีดีหรือดีวีดีที่มีข้อมูล 
- ยกเลิกการมีคณะอนุกรรมการ SAE 
- ปรับระยะเวลาที่เจ้าหน้าที่น าส่งรายงานใหแ้ก่

กรรมการจาก 2 วันท าการเป็น 5 วันปฏิทิน 
- แก้ไขจ านวนวันแจ้งผลการพิจารณาจาก 7 วัน

ท าการเป็น 9 วันปฎิทิน 
- ปรับปรุงแนวทางการรายงานและการพิจารณา

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ตามข้อเสนอแนะของ
การตรวจเยี่ยมโดยผู้ประเมินจาก SIDCER 10-
12 มีนาคม 2565 ประกอบด้วย  
- การก าหนดให้นักวิจัยต้องรายงาน SAE 

ภายใน ต่อเนื่องจนกว่าเหตุการณ์จะ
สิ้นสุด 

- ปรับปรุงกระบวนการรายงานและการ
พิจารณาตามข้อเสนอแนะของการตรวจ
เยี่ยม แนวทางการปฏิบัติในการรายงาน
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของ  FERCIT 
และ OHRP 
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ผู้จัดทํา ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
- ปรับปรุงแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ให้เหลือเพียง AP-017 (จากเดิม
มี AP-017 และ AP-025) และปรับปรุง
ข้อพิจารณาและการสรุปผลการพิจารณา
ของกรรมการ และแก้ไขเนื้อความใน
เอกสารที่เกี่ยวข้องให้สอดคล้องกัน 

-  เ พิ่ ม นิ ย าม ศัพท์  เ ห ตุ ก า ร ณ์ ไม่ ค าด คิด 
(Unanticipated Problems; UP) 

 

10. ภาคผนวก 
 

องค์ประกอบของการรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนิดรา้ยแรงส าหรบัโครงการวิจัยพหสุถาบันและ
โครงการที่มผีูส้นับสนุนการวิจัย 

อย่างน้อยต้องมีหัวข้อและรายละเอียดดังต่อไปนี้ (ICG GCP E2A) 
1. Patient details 

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

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

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

3. Other Treatment(s)  
For concomitant medicinal products (including non-prescription/OTC medicinal 

products) and non-medicinal product therapies, provide the same information 
as for the suspected product.  

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

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

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

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

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

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

reporting company or institution 
g. Identifying regulatory code or number for marketing authorization dossier 

or clinical investigation process for the suspected product (for example 
IND or CTX number, NDA number) 

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

(protocol deviation) และการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด (non-compliance) ของโครงการที่เคยผ่าน
การรับรองจากคณะกรรมการ 

2. ขอบเขต 
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการเอกสาร แนวทางการพิจารณาของกรรมการและ

คณะกรรมการ และการแจ้งผลการพิจารณารายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัยและการไม่ปฏิบัติ
ตามข้อก าหนด  

3. ความรับผดิชอบ 
3.1 ผู้วิจัยหลักหรือผู้ประสานงานโครงการวิจัย มีหน้าที่ส่งรายงาน การเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย/

การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด ให้คณะกรรมการในทันทีที่ตรวจพบหรือได้รับรายงานว่ามีการ
ปฏิบัติที่ไม่ตรงกับข้ันตอนที่ระบุไว้ในโครงการวิจัยหรือข้อก าหนดของคณะกรรมการ 

3.2 เจ้าหน้าที่ มีหน้าที่รับรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย/การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด แจ้ง
ผลการพิจารณา และจัดเก็บเอกสาร 

3.3 เลขานุการ หรือกรรมการที่ได้รับมอบหมาย มีหน้าที่พิจารณารายงานการเบี่ยงเบนจาก
โครงการวิจัย/การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด และน าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

3.4 คณะกรรมการ มีหน้าที่พิจารณารายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย/การไม่ปฏิบัติตาม
ข้อก าหนด ในที่ประชุมเต็มชุด และลงมติ 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

5. ขั้นตอนการปฏิบัติ  
5.1 การรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย/การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด (นิยามศัพท์ท้ายบท) 

เมื่อผู้วิจัยตรวจพบหรือได้รับแจ้งจากผู้สนับสนุนทุนวิจัยหรือผู้มีอ านาจตรวจประเมินว่า 
มีการด าเนินการวิจัยที่แตกต่างออกไปจากระเบียบวิธีวิจัย (หรือใช้เอกสารที่ต่างไป) จากที่
คณะกรรมการเคยรับรอง (protocol deviation) หรือเกิดเหตุการณ์ที่เข้าข่ายการไม่ปฏิบัติตาม
ข้อก าหนด (non-compliance) ผู้วิจัยต้องรายงานให้คณะกรรมการรับทราบภายใน 7 วัน
ปฏิทิน หลังจากที่ตรวจพบ โดยใช้แบบรายงาน การด าเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบนหรอืไม่ปฎิบตัิตาม
ข้อก าหนด (AP-019) ในรูปเอกสาร หรือจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ 

7 วันปฏิทิน 

9 วันปฏิทิน 

14 วันปฏิทิน 

ขั้นตอนการด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

เลขานุการ 
เจ้าหน้าที ่เตรียมงานก่อนการพจิารณา 

พิจารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการเต็มชุด 
 

คณะกรรมการ 

แจ้งผลการพจิารณา 
 

เจ้าหน้าที ่

จัดเกบ็เอกสาร 
 

เจ้าหน้าที ่

เลขานุการหรือ 
กรรมการที่เคยเป็นผู้พิจารณาโครงการวิจัย หรือ

กรรมการที่ได้รับมอบหมาย 
 

พิจารณารายงาน 

เจ้าหน้าที ่รับรายงาน 
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5.2  การเตรียมการก่อนการส่งพิจารณา 
5.2.1 เมื่อได้รับรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด เจ้าหน้าที่ เตรียมเอกสาร รวบรวมเอกสาร

ทั้งหมดของโครงการวิจัย ได้แก่ โครงการวิจัยที่ได้รบัการรับรองครั้งลา่สุด รายงานส่วนแก้ไข
เพิ่มเติมโครงการวิจัย รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง รายงาน
ความก้าวหน้าของการวิจัย รายงานการเบี่ยงเบน/ไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด หนังสือ
รับรองโครงการวิจัยครั้งล่าสุด รายงานการประชุมครั้งแรก  

5.2.2 เจ้าหน้าที่ เตรียมเอกสารในข้อ 5.2.1 แนบไปพร้อมกับแบบรายงานการด าเนินงานวิจัยที่
เบี่ยงเบน หรือ ไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด (AP-019) แบบประเมินการเบี่ยงเบนจาก
โครงการวิจัย/การไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด (AO-030) และใบข้ันตอนการท างานโครงการ
ต่อเนื่อง (AO-025) เพื่อน าเสนอต่อเลขานุการเพื่อด าเนินการต่อ 

5.2.2 เลขานุการหรือกรรมการที่ เคยเป็นผู้พิจารณาโครงการวิจัย หรือกรรมการที่ได้รับ
มอบหมาย เป็นผู้พิจารณาและสรุปความเห็นในแบบประเมินการเบี่ยงเบนจาก
โครงการวิจัย/การไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด (AO-030) 

5.2.3 เจ้าหน้าที่ เตรียมเอกสารทั้งหมด ในข้อ 5.2.1 และ 5.2.2 ส่งให้กรรมการที่ได้รับมอบหมาย 
ภายใน 7 วันปฏิทิน ภายหลังได้รับรายงานในรูปแบบ เอกสาร หรือ pdf file ข้อมูล
โครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง  ผ่านทางระบบอิเล็กทรอนิกส์โดยปฏิบัติตาม
ข้อก าหนดของหน่วย 

5.3 การพิจารณาของกรรมการที่ได้รับมอบหมาย 
5.3.1 เลขานุการหรือกรรมการที่ได้รับมอบหมาย พิจารณารายงานการเบี่ยงเบนจาก

โครงการวิจัย /การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด โดยมีหลักการพิจารณาดังนี ้
5.3.1.1 ผลกระทบของการเบี่ยงเบน หรือการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด  

5.3.1.1.1 ท าให้เกิด (หรือเพิ่มโอกาสเกิด) ผลกระทบเชิงลบต่อสิทธิและ
ความปลอดภัยของอาสาสมัคร 

5.3.1.1.2 ท าให้เกิด (หรืออาจท าให้เกิด) ผลเสียต่อความถูกต้อง น่าเช่ือถือ
ของงานวิจัย 

5.3.1.2 สาเหตุของการเบี่ยงเบนหรือการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด  
5.3.1.2.1 เป็นเหตุสุดวิสัยหรือเกิดจากความไม่เข้าใจที่ดีพอของอาสาสมัคร

เกี่ยวกับข้ันตอนในการวิจัย  
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5.3.1.2.2 นักวิจัยไม่เข้าใจระเบียบ ข้อก าหนดหรือแนวปฏิบัติการวิจัยที่ดี  
5.3.1.2.3 ปัญหาเรื่องศักยภาพ หรือความพร้อมของทีมวิจัยหรือสถานวิจัย 
5.3.1.2.4 ความประมาท หรือใส่ใจไม่เพียงพอ หรือจงใจละเลยการปฏิบัติ

ตามข้อก าหนดหรือหลักจริยธรรมของนักวิจัย 
5.3.1.3 การแก้ไขที่ท าไปแล้วเพื่อลดผลกระทบ (corrective action) เหมาะสมหรือไม ่
5.3.1.4 มีมาตรการเป็นรูปธรรมเพื่อป้องกันการเกิดเหตุการณ์ซ้ า เหมาะสมหรือไม่ 

5.3.2 เลขานุการหรือกรรมการที่พิจารณา บันทึกความเห็นในแบบประเมินการเบี่ยงเบนจาก
โครงการวิจัย/การไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด (AO-030) 
5.3.2.1 เลือกความเห็นเกี่ยวกับเหตุการณ์ที่เกิดข้ึน ดังต่อไปนี้ เลือกได้มากกว่า 1 ข้อ 

5.3.2.1.1 เป็นการด าเนินการวิจัยที่เบี่ยงเบนเล็กน้อย (minor protocol 
deviation) และแผนการป้องกันเป็นรูปธรรมเพียงพอ  

5.3.2.1.2  เป็นการฝ่าฝืนโครงการวิจัย (protocol violation หรือ major 
protocol deviation) 

5.3.2.1.3  เป็นการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด (non-compliance) 
5.3.2.1.4 ศักยภาพของผู้วิจัย ทีมวิจัย หรือ site อาจจะไม่เพียงพอที่จะ

ป้องกันไม่ให้เกิดเหตุการณ์ดังกล่าว 
5.3.2.1.5 แผนการจัดการป้องกันไม่ให้เกิดเหตุการณ์ดังกล่าวยังไม่เป็น

รูปธรรมเพียงพอ 
5.3.2.2 ความเห็นของกรรมการเพื่อเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (วาระ 4.7) 

5.3.2.2.1 ไม่ต้องด าเนินการใดๆ เพิ่มเติม (No further action required)  
5.3.2.2.2 ขอข้อมูลเพิ่มเติม (Request information) 
5.3.2.2.3 ข้อแนะน าการด าเนินการเพิ่ม (Recommend further action) 

ดังนี้ (เลือก) 
5.3.2.2.3.1 ระงั บการรับอาสาสมั คร ใหม่ ช่ั วคราว  ( stop 

recruiting of new subjects) จนกว่าผู้ วิจัยจะได้
แก้ไขตามข้อเสนอแนะ 

5.3.2.2.3.2 ระงับการด าเนินการวิจัยช่ัวคราว (suspension) 
จนกว่าผู้วิจัยจะได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ 
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5.3.2.2.3.3 ระงับการด าเนินการวิจัยช่ัวคราว (suspension) 
จนกว่าคณะกรรมการจะได้พิจารณาผลการตรวจ
เยี่ยมโครงการ (site visit) 

5.3.2.2.3.4 อื่นๆ ระบุ .............................. 
5.3.3 เลขานุการหรือกรรมการที่พิจารณา ส่งแบบประเมินการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย/การ

ไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด (AO-030) กลับมายังหน่วย ในรูปเอกสาร หรือผ่านทางระบบ
อิเล็กทรอนิกส์โดยปฏิบัติตามข้อก าหนดของหน่วย ภายใน 14 วันปฏิทิน หรือไม่น้อยกว่า 

7 วันปฏิทิน ก่อนการประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 
5.4 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด  

5.4.1 กรรมการผู้พิจารณา น าเสนอสรุปผลการพิจารณารายงานการเบี่ยงเบนจาก
โครงการวิจัย/การไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด และข้อคิดเห็น ในที่ประชุมวาระ 4.7 

5.4.2 การพิจารณาและลงมติการด าเนินงานวิจัยที่เบีย่งเบน หรือ ไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด ในที่
ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด จะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
5.4.2.1 ไม่ต้องด าเนินการใดๆ เพิ่มเติม (No further action required)  
5.4.2.2 ขอข้อมูลเพิ่มเติม (Request information) 
5.4.2.3 ข้อแนะน าการด าเนินการเพิ่ม (Recommend further action) ดังนี้ (เลือก) 

5.4.2.3.1 ระงับการรับอาสาสมัครใหม่ช่ัวคราว (stop recruiting of new 
subjects) จนกว่าผู้วิจัยจะได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ 

5.4.2.3.2 ระงับการด าเนินการวิจัยช่ัวคราว (suspension) จนกว่าผู้วิจัยจะ
ได้แก้ไขตามข้อเสนอแนะ 

5.4.2.3.3 ระงั บการด า เนินการ วิจัย ช่ั วคราว  ( suspension) จนก ว่า
คณะกรรมการจะได้พิจารณาผลการตรวจเยี่ยมโครงการ (site 
visit) 

5.4.2.3.4 อื่นๆ ระบุ ............................... 
5.5 การแจ้งผลการพิจารณา 

เจ้าหน้าที่ จัดท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณาการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย/การไม่ปฎิบตัิ
ตามข้อก าหนด (AL-025/AL-032) ลงนามโดยประธานคณะกรรมการ ภายใน 9 วันปฏิทิน หลัง
การประชุมหรือได้รับการตรวจสอบความถูกต้องของใบรับรองจากเลขานุการ ในรูปเอกสาร
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ต้นฉบับให้แก่ผู้วิจัยหลักหรือผู้ประสานงานโครงการวิจัย 
5.6 การจัดเก็บเอกสาร 

ให้เจ้าหน้าที่ ด าเนินการ ดังนี ้
5.6.1 จัดเก็บรายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย/การไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด และแบบ

ประเมินเข้าแฟ้มโครงการวิจัย 
5.6.2 จัดเก็บหลักฐานการส่งข้อมูลผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์และการติดต่ออื่นๆ กับผู้วิจัย และผู้

ประสานงานโครงการวิจัย ไว้ในแฟ้มโครงการวิจัย 
5.6.3 ลงบันทึกข้อมูลของโครงการวิจัยในฐานข้อมูลของหน่วย 

6. นิยามศัพท์ 
 

ค าศัพท์ ความหมาย 
การเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย 
(Protocol deviation)  

การด าเนินการวิจัยใดๆ ที่เบี่ยงเบนหรือแตกต่างไปจากที่เคยได้รับการ
รับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม 
Major protocol deviation: การเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัยที่ท าให้
เกิด (หรือมีโอกาสท าให้เกิด) ผลกระทบเชิงลบต่อสิทธิ ความเป็นอยู่ที่
ดีและความปลอดภัยของผู้เข้าร่วมวิจัย หรือส่งผลเสียต่อความถูกต้อง 
(scientific integrity/validity) ของงานวิจัย 
Minor protocol deviation: การเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัยที่ไม่ท า
ให้เกิดผลกระทบเชิงลบต่ออาสาสมัครหรือความถูกต้องของงานวิจัย 

(Reference: NIH Glossary และ ICH GCP E3 (R1)) 
การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด  
(Non-compliance) 

การไม่ปฏิบัติตามกฎหมาย ระเบียบ หรือนโยบายของสถาบันที่ท า
หน้าที่ปกป้องอาสาสมัครงานวิจัย หรือไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนดหรือ
มติของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม ไม่ว่าจะโดยเจตนาหรือ
ไม่ได้เจตนาก็ตาม 
(Reference: NIH Glossary) 

การฝ่าฝืนโครงการวิจัย 
(Protocol violation) 
 

คือ การเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัยที่ส าคัญ (important protocol 
deviation หรือ major protocol deviation) ที่ส่งผลกระทบที่

168 



 

บทท่ี 10 การพิจารณาการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัยและ
การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 

Review of Protocol Deviation  
and Non-Compliance 

HREC 10/v.03 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Human Research Ethics Committee; HREC 
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ค าศัพท์ ความหมาย 
รุนแรง เช่น ท าให้ต้องถอนผู้เข้าร่วมวิจัยออกจากโครงการ เป็นต้น 
(สาเหตุการฝ่าฝืนอาจเกิดจากฝั่งนักวิจัยหรือผู้เข้าร่วมวิจัยก็ได้) 

ICH GCP E3 (R1) 
 

7. เอกสารอ้างอิง  
7.1 International Council for Harmonization of technical requirements for 

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

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

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

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

7.5 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศ
ไทย, 2550 

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-025 ใบข้ันตอนการท างาน โครงการต่อเนื่อง 
8.2 AO-030 แบบประเมินการเบี่ยงเบนจากโครงการ วิจัย/การไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด 

(Assessment Form for Protocol Deviation/Non-compliance) 
8.3 AL-025 หนังสือแจง้ผลการพิจารณารายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย/การไม่ปฎิบัติตาม

ข้อก าหนด  
8.4 AL-032 Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/Acknowledge 

8.5 AP-019 แบบรายงานการด าเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบนจากโครงการวิจัยหรือไม่ปฎิบัติตาม
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ข้อก าหนด (Deviation/Non-compliance Report Form) 

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

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

2.0 9 ธันวาคม 2559 - เรียบเรียงใหม่เพือ่ให้เข้าใจง่าย 
- เพิ่มลักษณะการเบี่ยงเบนทีส่ามารถพจิารณา

แบบเร็ว 
- เพิ่มแบบประเมินการด าเนินงาน วิจัยที่

เบี่ยงเบน หรือ ไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด 
(AO-030)  

- ปรับปรงุแบบรายงานด าเนินงานวิจัยที่
เบี่ยงเบน หรือ ไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด 
(AP-019) 

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

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรับแก้ไขช่ือคณะกรรมการในหัวกระดาษ ให้
เป็น คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ 

- เพิ่มระยะเวลาด าเนินการใน แผนภูมิขั้นตอน
การปฏิบัติ ข้อ 4 

- แก้ไขรายละเอียดในข้อ 5.3.3 
- แก้ไขรายละเอียดในข้อ 5.5 
- แก้ไขและเพิ่มเติมเอกสารอ้างอิงในข้อ 7 

คณะอนุกรรมการ
ปรับปรงุและพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 ทบทวนโดยไม่มกีารแก้ไข 

คณะอนุกรรมการ
ปรับปรงุและพัฒนาฯ 

3.0  - แก้ไขช่ือบท เนื้อหาจาก HREC 14/v.02.2 
- แก้ไข ผู้ลงนาม เป็น ประธานอนุกรรมการ

ปรับปรุงและพัฒนาฯ  
- แก้ไข ค าว่า ทบทวน เป็น พิจารณา 
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
- แก้ไข ค าว่า ส านักงาน เป็น หน่วย 
- แก้ไข วันท าการ เป็น วันปฎิทิน 
- ยกเลิกการรับซีดีหรือดีวีดี 
- แก้ไขรายละเอียด เรื่องมติของกรรมการและ

คณะกรรมการ ในข้อ 5.3.2 และ 5.4.2 
- เพิ่มรายละเอียด เกณฑ์การน าเข้าพิจารณาใน

วาระ 4.7 ในข้อ 5.3.2.3 
- ปรับนิยามศัพท์ 
- แก้ไขจ านวนวันกรรมการพิจารณาจาก 7 วัน

เป็น 14 วันปฏิทิน 
- แก้ไขจ านวนวันแจ้งผลการพิจารณาจาก 7 วัน

เป็น 9 วันปฎิทิน 
- แก้ไข AO-030 ส่วนของเกณฑ์การน าเข้า

พิจารณาในที่ประชุมเต็มชุด 
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1. วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางในการพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัยของโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง

จริยธรรมการวิจัยจากคณะกรรมการ 

2. ขอบเขต  
วิธีดําเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมการพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย ซึ่งเป็นข้อกําหนด

สําหรับผู้วิจัยหลัก/ผู้ประสานงานโครงการวิจัย ที่ต้องส่งให้คณะกรรมการเมื่อสิ้นสุดโครงการวิจัย 

3. ความรับผดิชอบ  
3.1 ผู้วิจัยหลัก/ผู้ประสานงานโครงการวิจัย มีหน้าที่ส่งรายงานสรุปผลการวิจัยให้คณะกรรมการใน

แบบรายงานสรุปผลการวิจัยเมื่อสิ้นสุดโครงการวิจัย (AP-020) 
3.2 เจ้าหน้าที่ มีหน้าที่ในการแจ้งเตือนผู้วิจัยหลักในการรายงานสรุปผลการวิจัย ก่อนครบกําหนด

วันหมดอายุการรับรอง แจ้งผลการพิจารณาและจัดเก็บเอกสาร 
3.3 กรรมการที่เคยเป็นผู้พิจารณาโครงการวิจัย หรือเลขานุการ หรือกรรมการที่ได้รับมอบหมาย มี

หน้าที่พิจารณารายงานสรุปผลการวิจัยและนําเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 
3.4 คณะกรรมการ มีหน้าที่พิจารณาและรับทราบรายงานสรุปผลการวิจัย 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
5. ขั้นตอนการปฏิบัติ  

5.1 การกําหนดวันหมดอายุการรับรองของโครงการวิจัย 
รายละเอียดดังระบุในวิธีดําเนินการมาตรฐาน การพิจารณาต่อเนื่องของโครงการที่ผ่าน

การพิจารณาแล้ว (HREC 07/v.03) 
5.2 การเตรียมงานก่อนการพิจารณา 

5.2.1 เมื่อได้รับรายงานสรุปผลการวิจัย เจ้าหน้าที่รวบรวมเอกสารทั้งหมดของโครงการวิจัย 
ได้แก่ โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองครั้งล่าสุด รายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 
รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
รายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนด หนังสือรับรองโครงการวิจัยครั้งล่าสุด รายงานการ
ประชุมครั้งแรก รวมทั้งแบบรายงานสรุปผลการวิจัย (กรณีปิดโครงการปกติ) (AP-020) 
และแบบประเมินรายงานสรุปผลการวิจัย (กรณีปิดโครงการปกติ) (AO-031) ส่งให้

9 วันปฏิทิน 

14 วันปฏิทิน 

5 วันปฏิทิน 

ขั้นตอนการดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

เจ้าหน้าที ่แจ้งเตือนให้สง่รายงานสรุปผลของการวิจัย 

เจ้าหน้าที ่
เลขานุการ 

เตรียมงานก่อนการพจิารณา 

เลขานุการ หรือ 
กรรมการที่ได้รับมอบหมาย 

พิจารณาและประเมินรายงานสรุปผลการวิจัย 

คณะกรรมการ พิจารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

เจ้าหน้าที ่แจ้งผลการพจิารณา 

เจ้าหน้าที ่จัดเกบ็เอกสาร 
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เลขานุการพร้อมแนบใบข้ันตอนการทํางาน โครงการต่อเนื่อง (AO-025) นําเสนอต่อ
เลขานุการเพื่อพิจารณาดําเนินการต่อไป 

5.2.2 เลขานุการ หรือกรรมการที่เคยเป็นผู้พิจารณาโครงการวิจัย หรือกรรมการที่ได้รับ
มอบหมาย เป็นผู้พิจารณาและสรุปความเห็นเบื้องต้นลงในแบบประเมินรายงานสรุป
ผลการวิจัย (กรณีปิดโครงการปกติ) (AO-031) 

5.2.3 เจ้าหน้าที่รวบรวมเอกสารทั้งหมดของโครงการวิจัย รวมทั้งแบบรายงานสรุปผลการวิจัย 
(กรณีปิดโครงการปกติ) (AP-020) และแบบประเมินรายงานสรุปผลการวิจัย (กรณีปิด
โครงการปกติ) (AO-031) ส่งให้กรรมการผู้พิจารณาภายใน 5 วันปฏิทิน ภายหลังได้รับ
รายงานในรูปแบบ เอกสาร หรือ pdf file ข้อมูลโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง
ผ่านทางระบบอิเล็กทรอนิกส์โดยปฏิบัติตามข้อกําหนดของหน่วย 

5.3 การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัยของกรรมการ 
5.3.1 เลขานุการ หรือ กรรมการผู้พิจารณา จะพิจารณาประเด็นต่อไปนี้ 

5.3.1.1 จํานวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยเป็นไปตามที่วางแผนไว้หรือไม่ 
5.3.1.2 การดําเนินงานของผู้วิจัยหลักปฏิบัติเป็นไปตามโครงการวิจัยที่คณะกรรมการ

รับรองหรือไม่ 
5.3.1.3 ผลการศึกษาเบื้องต้นได้ข้อสรุปอย่างไร 
5.3.1.4 ประโยชน์และผลกระทบต่ออาสาสมัคร รวมทั้งการดําเนินการที่เกี่ยวข้องกับ

อาสาสมัครภายหลังสิ้นสุดการวิจัย 
5.3.2 รายงานสรุปผลการวิจัย สามารถรับการพิจารณาแบบเร็ว ในกรณีที่เป็นการวิจัยมีความ

เสี่ยงไม่มากกว่าความเสี่ยงน้อย (not greater than minimal risk) และเป็นโครงการ 
วิจัยที่เคยผ่านการพิจารณาแบบเร็ว (HREC 05/v.03) โดยผลการพิจารณาแบบเร็ว 
ความเห็นของเลขานุการหรือกรรมการที่ได้รับมอบหมาย อาจเป็นได้ ดังต่อไปนี้ 
5.3.2.1 ไม่ต้องดําเนินการใดๆ เพิ่มเติม (No further action required) 
5.3.2.2 ขอข้อมูลเพิ่มเติม (Request information) 
5.3.2.3 นําเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (บรรจุวาระ 4.1) 
กรณีผลการพิจารณาเป็น ไม่ต้องดําเนินการใดๆ เพิ่มเติม ให้บรรจุในวาระ 3.1 เพื่อแจ้ง
ในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุดครั้งถัดไป 

5.3.3 เลขานุการ หรือ กรรมการผู้พิจารณา ส่งผลการพิจารณาในแบบประเมินรายงานสรุป
ผลการวิจัย (กรณีปิดโครงการปกติ)  (AO-031) กลับมายังหน่วย โดยปฏิบัติตาม
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ข้อกําหนดของหน่วย ภายใน 7 วันปฏิทิน หรือไม่น้อยกว่า 7 วัน ก่อนการประชุม
คณะกรรมการเต็มชุด 

5.4 การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย ในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 
5.4.1 เลขานุการ หรือ กรรมการผู้พิจารณา นําเสนอสรุปผลการพิจารณารายงานสรุปผลการ 

วิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด วาระ 4.1 
5.4.2 ที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด สรุปผลการพิจารณาข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

5.4.2.1 ไม่ต้องดําเนินการใดๆ เพิ่มเติม (No further action required) 
5.4.2.2 ขอข้อมูลเพิ่มเติม (Request information) 
5.4.2.3 ข้อแนะนําการดําเนินการเพิ่ม (Recommend further action) 

5.5 การแจ้งผลการพิจารณา  
5.5.1 เจ้าหน้าที่ ส่งผลการพิจารณาเป็นหนังสือแจง้ผลการพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 

(AL-023) และ/หรือ Memorandum:Other Continuing Reports-Approval/ 
Acknowledge (AL-032) ลงนาม โดยประธานคณะกรรมการ ภายใน 9 วันปฏิทิน หลัง
การประชุมหรือได้รบัการตรวจสอบความถูกต้องของใบรบัรองจากเลขานุการ ในรูป
เอกสารต้นฉบบั ให้แกผู่้วิจัยหลักหรือผูป้ระสานงานโครงการวิจัย 

5.5.2 หนังสือรับทราบรายงานสรุปผลการวิจัย ต้องประกอบด้วย 
5.5.2.1 วันที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุดรับทราบ 
5.5.2.2 ข้อความระบุระยะเวลาในการเก็บเอกสารโครงการวิจัยของหน่วย กําหนด 3 ปี 

นับจากวันที่คณะกรรมการรับทราบการสิ้นสุดโครงการวิจัย 
5.6 การจัดเก็บเอกสารรายงานสรุปผลการวิจัย 

5.6.1 เจ้าหน้าที่ จัดเก็บรายงานสรุปผลการวิจัย และแบบประเมิน เข้าแฟ้มโครงการวิจัย 
5.6.2 เจ้าหน้าที่ จัดเก็บหลักฐานการส่งข้อมูลผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ และการติดต่ออื่นๆ กับผู้วิจัย

หลัก ผู้ประสานงานโครงการวิจัยไว้ในแฟ้มโครงการวิจัย 
5.6.3 เจ้าหน้าที่ ลงบันทึกข้อมูลของโครงการวิจัยในฐานข้อมูลของหน่วย 
5.6.4 เก็บเอกสารโครงการวิจัยไว้ที่หน่วย เป็นเวลา 3 ปี นับจากวันที่คณะกรรมการ รับทราบการ

สิ้นสุดโครงการวิจัย 
6. นิยามศัพท์ 

ไม่มี 

  

178 



 บทท่ี 11 การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 
Review of Final Report 

HREC 11/v.03 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 7 จาก 9 หน้า 
 

 
 

7. เอกสารอ้างอิง 
7.1 International Council for Harmonization of technical requirements for 

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

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

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

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

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

7.6 ชมรมจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศ
ไทย, 2550. 

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-025 ใบข้ันตอนการทํางานโครงการต่อเนื่อง 
8.2 AO-031 แบบประเมินรายงานสรุปผลการวิจัย (กรณีปิดโครงการปกติ) (Assessment Form 

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

(Scheduled Closing)) 

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

ผู้จัดทํา ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 1.1 11 เมษายน 2557 ไม่มีรายละเอียด 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 2.0 9 ธันวาคม 2559 - เรียบเรียงใหม่ เพื่อให้เข้าใจง่ายข้ึน 
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ผู้จัดทํา ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

- เพิ่มรายละเอียดการพิจารณา 
- เพิ่มแบบประเมินรายงานสรุปผลการวิจัย (AO-

031)  
- ปรับปรงุแบบรายงานสรุปผลการวิจัย (AP-020) 
- ปรับปรงุหนงัสอืแจ้งผลการพิจารณารายงาน

สรปุผลการวิจัย (AL-023, AL-032) 
- เพิ่มเกณฑ์การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 

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

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรับแก้ไขช่ือคณะกรรมการ ทีห่ัวกระดาษ ให้
เป็น คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์  

- เพิ่มระยะเวลาดําเนินการใน แผนภูมิขั้นตอนการ
ปฏิบัติ ข้อ 4 

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

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 ทบทวนโดยไม่มกีารแก้ไข 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

3.0  - แก้ไขช่ือบท เนื้อหาจาก HREC 12/v.02.2 
- แก้ไข ผู้ลงนาม เป็น ประธานอนุกรรมการ

ปรับปรงุและพัฒนาฯ  
- แก้ไข คําว่า ทบทวน เป็น พิจารณา 
- แก้ไข คําว่า สํานักงาน เป็น หน่วย 
- แก้ไข วันทําการ เป็น วันปฏิทิน 
- แก้ไขจํานวนวันกรรมการพิจารณาจาก 7 วันเป็น 

14 วันปฏิทิน 
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ผู้จัดทํา ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
- แก้ไขจํานวนวันแจ้งผลการพิจารณาจาก 3 วัน

เป็น 9 วันปฎิทิน 
- ตัดหัวข้อ 5.2 การแจ้งเตอืนนักวิจัยให้สง่รายงาน

สรปุผลการวิจัย 
- ยกเลิกการรบัซีดีหรือดีวีด ี
- แก้ไขรายละเอียดในข้อ 5.3.2 และ 5.4 
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1. วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางส าหรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ในการพิจารณา

รายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมโครงการวิจัยที่ได้รับพิจารณาอนุมัติจากคณะกรรมการ แต่

คณะกรรมการหรือคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย หรือผู้สนับสนุนทุนวิจัย มีมติให้
ยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

3. ความรับผดิชอบ  
3.1 ผู้วิจัยหลักหรือผู้ประสานงานโครงการวิจัยมีหน้าที่รายงานให้คณะกรรมการทราบ เมื่อมีการยุติ

โครงการวิจัยก่อนก าหนด หรือการระงับโครงการวิจัย พร้อมทั้งค าอธิบายเป็นลายลักษณ์อักษร
โดยละเอียดถึงสาเหตุของการยุติหรือระงับโครงการวิจัย 

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

3.3 ผู้รับผิดชอบสถาบันวิจัยมีอ านาจยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด หรือการระงับโครงการวิจัยตาม
ค าแนะน าของคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย หรือผู้สนับสนุนทุนวิจัยหรือ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์

 

 

 
  

185 



 บทท่ี 12 การพิจารณารายงาน 
การยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

Review of Termination Report 
HREC 12/v.03 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 4 จาก 8 หน้า 
 

 
 

4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
5. ขั้นตอนการปฏิบัติ  

5.1 การส่งรายงานยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด  
5.1.1 เมื่อผู้วิจัยหลัก/ผู้ประสานงานโครงการวิจัยได้รับเอกสารค าแนะน าให้ยุติโครงการวิจัย

ก่อนก าหนด หรือการระงับการวิจัย ผู้วิจัย/ผู้ประสานงานโครงการวิจัยมีหน้าที่ส่ง แบบ
รายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (AP-021) ให้คณะกรรมการรับทราบโดยเร็ว
ที่สุดนับจากวันที่รับแจ้ง 

5.2 การเตรียมงานก่อนการพิจารณา 
5.2.1 เมื่อได้รับรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนดหรือการระงับการวิจัย เจ้าหน้าที่

รวบรวมเอกสารทั้งหมด (ใช้เอกสารทั้งแฟ้ม) ของโครงการวิจัย ได้แก่ โครงการวิจัยที่
ได้รับการรับรองครั้งล่าสุด รายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย รายงานเหตุการณ์ ไม่
พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย รายงานการไม่ปฏิบัติตาม
ข้อก าหนด หนังสือรับรองโครงการวิจัยครั้งล่าสุด พร้อมแนบแบบรายงานการยุติ

ขั้นตอนการด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

เจ้าหน้าที ่จัดเกบ็เอกสาร 

9 วันปฏิทิน 

เจ้าหน้าที ่แจ้งผลการพจิารณา 
 

คณะกรรมการ พิจารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

5 วันปฏิทิน 

เจ้าหน้าที ่
เลขานุการ 

เตรียมงานก่อนการพจิารณา 

14 วันปฏิทิน 

เลขานุการ 
หรือกรรมการทีเ่คยเป็นผู้พจิารณาโครงการวิจัย 

หรือกรรมการที่ได้รบัมอบหมาย 

พิจารณาและประเมินรายงาน 
การยุติโครงการวิจัย 
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โครงการวิจัยก่อนก าหนด (AP-021) และแบบประเมินรายงานการยุติโครงการก่อน
ก าหนด (AO-032) พร้อมแนบใบข้ันตอนการท างานโครงการต่อเนื่อง (AO-025) น าเสนอ
ต่อเลขานุการเพื่อพิจารณาด าเนินการต่อไป 

5.2.2 เลขานุการ หรือกรรมการที่เคยเป็นผู้พิจารณาโครงการวิจัย หรือกรรมการที่ได้รับ
มอบหมาย เป็นผู้พิจารณาและสรุปความเห็นในแบบประเมินรายงานการยุติโครงการ
ก่อนก าหนด (AO-032)  

5.2.3 เจ้าหน้าที่รวบรวมเอกสารทั้งหมด (ใช้เอกสารทั้งแฟ้ม) ของโครงการวิจัย ได้แก่ 
โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองครั้งล่าสุด รายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 
รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
รายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด หนังสือรับรองโครงการวิจัยครั้งล่าสุด พร้อมแนบ
แบบรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (AP-021) และแบบประเมินรายงานการ
ยุติโครงการก่อนก าหนด (AO-032) ส่งให้กรรมการ ผู้พิจารณาภายใน 5 วันปฏิทิน 
ภายหลังได้รับรายงานในรูปแบบ (1) เอกสาร หรือ (2) pdf file ข้อมูลโครงการวิจัยและ
เอกสารที่เกี่ยวข้อง ผ่านทางระบบอิเล็กทรอนิกส์โดยปฏิบัติตามข้อก าหนดของหน่วย 

5.3 การพิจารณารายงานการยุติการวิจัยก่อนก าหนด 
5.3.1 เลขานุการ หรือกรรมการที่ได้รับมอบหมาย พิจารณารายงานการยุติโครงการวิจัยก่อน

ก าหนด โดยพิจารณาในประเด็นต่อไปนี้ 
5.3.1.1 สาเหตุของการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนดหรือการระงับโครงการวิจัย 
5.3.1.2 การรักษาหรือการติดตามอาสาสมัครอย่างเหมาะสม ภายหลังการยุติ

โครงการวิจัยหรือระงับการวิจัย 
5.3.1.3 แผนการแจ้งข้อมูลให้อาสาสมัครได้รับทราบ 

5.3.2 เลขานุการ หรือกรรมการที่พิจารณาบันทึกความเห็นและให้ข้อเสนอในแบบประเมิน
รายงานการยุติโครงการก่อนก าหนด (AO-032) ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
5.3.2.1 รับรอง (Approve) 
5.3.2.2 ขอข้อมูลเพิ่มเติม (Request information) 
5.3.2.3 ข้อแนะน าการด าเนินการเพิ่ม (recommend further action) 

5.3.3 เลขานุการ หรือกรรมการที่พิจารณา ส่งแบบประเมินรายงานการยุติโครงการก่อน
ก าหนด (AO-032) กลับมายังหน่วย โดยปฏิบัติตามข้อก าหนดของหน่วย ภายใน 14 วัน
ปฏิทิน และไม่น้อยกว่า 7 วัน ก่อนการประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 
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5.4 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 
5.4.1 เลขานุการ หรือกรรมการที่พิจารณา น าเสนอสรุปผลการพิจารณารายงานการยุติโครง 

การวิจัยก่อนก าหนดในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด วาระ 4.9 
5.4.2 ที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด สรุปผลการพิจารณาข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

5.4.2.1 รับรอง (Approve) 
5.4.2.2 ขอข้อมูลเพิ่มเติม (Request information) 
5.4.2.3 ข้อแนะน าการด าเนินการเพิ่ม (recommend further action) 

5.5 การแจ้งผลการพิจารณา 
5.5.1 เจ้าหน้าที่ ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (AL-

024) ลงนามโดยประธานคณะกรรมการ ภายใน 9 วันปฏิทิน หลังการประชุมหรือได้รับ
การตรวจสอบความถูกต้องของใบรับรองจากเลขานุการ ในรูปเอกสารต้นฉบับ ให้แก่
ผู้วิจัยหลักหรือผู้ประสานงานโครงการวิจัย 

5.5.2 หนังสือรับทราบรายงานการยุติการวิจัยก่อนก าหนด  
5.5.2.1 ต้องประกอบด้วย วันที่คณะกรรมการรับทราบ 
5.5.2.2 ข้อความระบุระยะเวลาในการเก็บเอกสารโครงการวิจัยมีก าหนด 3 ปี นับจาก

วันที่คณะกรรมการ รับทราบการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
5.6 การจัดเก็บเอกสาร  

ให้เจ้าหน้าทีป่ฏิบัติ ดังนี้  
5.6.1 จัดเก็บรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนดและแบบประเมิน เข้าแฟ้มโครงการวิจัย 
5.6.2 จัดเก็บหลักฐานการส่งข้อมูลผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์ และการติดต่ออื่นๆ กับผู้วิจัย ผู้

ประสานงานโครงการวิจัย ไว้ในแฟ้มโครงการวิจัย 
5.6.3 ลงบันทึกข้อมูลของโครงการวิจัยในฐานข้อมูลของหน่วย 

6. นิยามศัพท์ 
ไม่มี 

7. เอกสารอ้างอิง  
7.1 International Council for Harmonization of technical requirements for 

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

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

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

7.5 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศ
ไทย, 2550. 

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-025 ใบข้ันตอนการท างานโครงการต่อเนื่อง 
8.2 AO-032 แบบประเมินรายงานการยุติโครงการก่อนก าหนด (Assessment Form for 

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

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

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

2.0 9 ธันวาคม 2559 - เรียบเรียงใหม่เพือ่ให้เข้าใจง่าย 
- เพิ่มแบบประเมินรายงานการยุติ

โครงการวิจัยก่อนก าหนด (AO-032) 
- ปรับปรงุแบบรายงานการยุติ โครงการวิจัย

ก่อนก าหนด (AP-021) 
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
อ.นพ.วิศรุต ศรีสินทร 
รศ.ปลื้มจิต บุณยพิพัฒน ์
อ.ดร.ณภัควรรต บัวทอง  
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรับแก้ไขช่ือคณะกรรมการ ให้เป็น 
คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ ทุกจุด 

- เพิ่มระยะเวลาด าเนินการใน แผนภูมิ
ข้ันตอนการปฏิบัติ ข้อ 4 

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

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564  ทบทวนโดยไม่มีการแก้ไข 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

3.0  - แก้ไขช่ือบท เนื้อหาจาก HREC 13/v.02.2 
- แก้ไข ผู้ลงนาม เป็น ประธานอนุกรรมการ

ปรับปรุงและพัฒนาฯ 
- ยกเลิกการรับซีดหีรือดีวีดทีี่มีข้อมูล 
- แก้ไข วันท าการ เป็น วันปฏิทิน 
- แก้ไขค าว่าทบทวน เป็นพิจารณา 
- แก้ไขค าว่า ส านักงาน เป็น หน่วย 
- แก้ไขจ านวนวันกรรมการพิจารณาจาก 10 

วันเป็น 14 วันปฏิทิน 
- แก้ไขจ านวนวันแจ้งผลการพิจารณาจาก 5 

วันเป็น 9 วันปฎิทิน 
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1. วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางในการจัดการการร้องเรียน จากอาสาสมัครวิจัยหรือบุคคลอื่นๆ เกี่ยวกับ

โครงการวิจัย ทั้งนี้ เพื่อแสดงถึงกลไกการบริหารจัดการที่โปร่งใสของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
ตามมาตรฐานสากล (WHO Standards for Ethics Review System (Standard 6) และเพื่อให้มั่นใจ
ว่า อาสาสมัครวิจัยจะได้รับการพิทักษ์ซึง่สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีตลอดการเข้าร่วมใน
โครงการวิจัย 

2. ขอบเขต 
วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุม 

2.1 แนวทางการจัดการกับเรื่องร้องเรียน (complaints) หรือข้อกังวล (concerns) ต่างๆ ที่
เกี่ยวข้องกับการทําวิจัยในมนุษย์ ที่เกิดข้ึนในคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  

2.2 ผู้ร้องเรียน (complainant) อาจเป็น อาสาสมัครวิจัย (ในอดีต ปัจจุบัน และผู้ที่ ถูกเชิญเป็น
อาสาสมัครวิจัย) สมาชิกครอบครัวของอาสาสมัคร นักวิจัย หรือบุคคลอื่นๆ ที่มีข้อกังวล 

3. ความรับผดิชอบ  
3.1 คณะกรรมการ มีหน้าที่พิจารณาและลงมติต่อข้อร้องเรียนที่ได้รับ 
3.2 เจ้าหน้าที่ มีหน้าที่รับเอกสาร ประสานงานกับคณะกรรมการ ผู้วิจัย ผู้ประสานงานโครงการวิจัย 

และจัดเก็บข้อมูล 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
5. ขั้นตอนการปฏิบัติ  

5.1 การรบัเรื่องร้องเรียน 
5.1.1 ผู้ร้องเรียน สามารถแจ้งเรื่องร้องเรียนหรือข้อกังวล เกี่ยวกับการทําวิจัยในมนุษย์ของ

คณะแพทยศาสตร์  ได้ด้วยตนเอง ผ่านทางเอกสาร โทรศัพท์  โทรสาร ระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ หรือทางเว็บไซต์ มาที่หน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โดยจะรับเรื่อง
ร้องเรียนที่เป็น formal complaint เท่านั้น 

5.1.2 เจ้าหน้าที่ รับเรื่องร้องเรียนและบันทึกข้อมูลรายละเอียดลงใน แบบรายงานเรื่อง
ร้องเรียนที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย (AO-033) นําเสนอต่อเลขานุการ ภายใน 24 ช่ัวโมง 
หลังจากได้รับเรื่องร้องเรียนเพื่อดําเนินการต่อ 

5.1.3 การจัดการการร้องเรียน อาจกระทบต่อผู้เกี่ยวข้อง ถือเป็นข้อมูลอ่อนไหวและต้องเก็บ
เป็นความลับ ผู้ที่เกี่ยวข้องทั้งหมดจะต้องเข้าใจเรื่องการรกัษาความลับ และต้องพยายาม
ปกปิดข้อมูลที่ระบุตัวบุคคลให้เหลือเท่าที่จําเป็นและจํากัดการเข้าถึงเฉพาะผู้ที่มีหน้าที่
เกี่ยวข้องเท่านั้น 

ขั้นตอนการดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

24 ช่ัวโมง 

เจ้าหน้าที ่รับเรื่องร้องเรียน 
 

เลขานุการ ตรวจสอบข้อมลู และตอบสนอง 
 

เลขานุการ นําเสนอในทีป่ระชุมคณะกรรมการเตม็ชุด 

แจ้งเรื่องร้องเรียน ผลการตรวจสอบและการ
ตอบสนองแกผู่้วิจัยหรือผู้ประสานงาน

โครงการวิจัย 

เจ้าหน้าที ่จัดเกบ็เอกสาร 
 

เจ้าหน้าที ่
เลขานุการ 
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5.2 การตรวจสอบข้อมลูเบื้องต้น เพือ่แยกประเภทของประเด็นที่ร้องเรียน  
5.2.1  หากผลการตรวจสอบข้อมูลเบื้องต้น เป็นเรื่องร้องเรียนที่เกิดจากการเบี่ยงเบนจาก

โ คร ง ก า ร วิ จั ยหรื อก า ร ไม่ ป ฏิบั ติ ต าม ข้อกํ าห นด  (protocol deviation/non-
compliance) จะดําเนินการพิจารณาต่อตามวิธีดําเนินการมาตรฐาน HREC 10/v.03 

5.2.2 หากผลการตรวจสอบเบื้องต้น เป็นประเด็นของการใช้อิทธิพลอย่างไม่เหมาะสม 
(unduly influent) เช่น ผู้วิจัยใช้สถานะที่เหนือกว่าเพื่อให้เกรงใจจนต้องเข้ารว่มหรอืบบี
บังคับให้เข้าร่วมวิจัย เลขานุการจะปรึกษาประธานคณะกรรมการ ประธานอาจ
ดําเนินการด้วยตนเองเพื่อหยุดการกระทําที่ไม่เหมาะสมของนักวิจัย หรือประธานอาจ
แต่งตั้งคณะอนุกรรมการตอบสนองต่อเรื่องร้องเรียน (Complaints sub-committee) 
โดยกําหนดบทบาทหน้าที่ เช่น หาข้อมูลเพิ่มเติมหรือแก้ไขปัญหาที่เกิดข้ึน และนําเรื่อง
แจ้งข้อมูลแก่คณะกรรมการในที่ประชุมเต็มชุดต่อไป (ในกรณี ที่ผู้ถูกร้องเรียนเป็น
ประธาน เลขานุการจะทําเรื่องแจ้งต่อคณบดีแทน) 

5.2.3 หากผลการตรวจสอบเบื้องต้น เป็นประเด็นที่ไม่ได้อยู่ในขอบเขตหน้าที่และอํานาจการ
พิจารณาของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เลขานุการจะปรึกษา
ประธานเพื่อพิจารณาออกบันทึกข้อความส่งต่อ (refer) เรื่องร้องเรียนให้แก่ผู้บริหารทีม่ี
หน้าที่ความรับผิดชอบเกี่ยวข้องกับประเด็นที่มีการร้องเรียน เช่น ส่งต่อให้กับรองคณบดี
ฝ่ายวิจัยหากข้อร้องเรียนเป็นเรื่องเกี่ยวกับ research misconduct (เช่น plagiarism, 
falsification, fabrication, ให้ข้อมูลเท็จตอนเสนอโครงการวิจัย ดําเนินการวิจัยหรือ
รายงานผลวิจัย การไม่ declare หรือจัดการ serious COI) หรือ พิจารณาส่งต่อให้กับ
รองคณบดีฝ่ายทรัพยากรบุคคล หากเป็นเรื่องร้องเรียนที่เกี่ยวข้องกับการประพฤติผิด
วินัย เป็นต้น ทั้งนี้ การตรวจสอบข้อมูลเพิ่มเติม ให้เป็นหน้าที่ของหน่วยงานที่ได้รับการ
ส่งต่อ อย่างไรก็ตาม เมื่อได้ผลการสอบข้อเท็จจริงและได้มีการตอบสนองต่อเรื่อง
ร้องเรียนแล้ว หน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์จะขอทราบผลการพิจารณาจาก
หน่วยงานที่รับการส่งต่อ เพื่อนําเข้าพิจารณาโดยคณะกรรมการในที่ประชุมเต็มชุดอีก
ครั้งในวาระ 4.7  

5.3 แนวทางการประเมินระดับความรุนแรงของปญัหาร้องเรียน (Seriousness of complaints) 
5.3.1 Low rated complaints  เช่น ปัญหาที่เกิดจากความไม่เข้าใจเกี่ยวกับรายละเอียด

ข้ันตอนปฏิบัติ แก้ไขโดยการโทรศัพท์หรือส่งจดหมายช้ีแจงให้เข้าใจ 
5.3.2 Medium rated complaints เช่น ปัญหาความเข้าใจผิด ข้อพิพาทเรื่องค่าใช้จ่ายที่ต้อง
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เสีย ค่าตอบแทน การเข้าถึงข้อมูล การไม่ให้เกียรติ (discourtesy) protocol violations 
การละเมิดความเป็นส่วนตัว (ที่ผลกระทบไม่รุนแรง) ความผิดพลาดในการวินิจฉัยและ
การรักษาที่ผลกระทบไม่รุนแรง เป็นต้น 

5.3.3 High rated complaints เช่น ปัญหาที่กระทบต่อการประกันคุณภาพของงานวิจัยอย่าง
ชัดเจน (quality assurance) เป็นเหตุการณ์ที่ต้องมีการปรับปรุงเพื่อไม่ให้เกิดเหตุการณ์
ซ้ํา เช่น ต้องแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (protocol amendment) หรือเปลี่ยนนโยบาย
หรือแนวปฏิบัติ การร้องเรียนที่เป็นการฝ่าฝืนโครงการ  (protocol violations) การ
ละเมิดความเป็นส่วนตัว การรักษาความลับที่ไม่ดีพอ การบาดเจ็บที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 
misconduct การไม่ขอความยินยอมก่อนทําวิจัย ความผิดพลาดในการวินิจฉัยและการ
รักษาที่ส่งผลให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง เป็นต้น 

5.4 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 
5.4.1 เลขานุการนําเสนอรายงานต่อที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด ในวาระ 4.7 
5.4.2 คณะกรรมการพิจารณาเรื่องร้องเรียน ในวาระ 4.7 และลงมติ (ตาม HREC 10/v.03) 
5.4.3 เจ้าหน้าที่ ส่งจดหมายแจ้งมติของคณะกรรมการในที่ประชุมแก่ ผู้วิจัยที่ถูกร้องเรียน 

ผู้วิจัยหลักของโครงการนั้นๆ และ/หรือผู้ประสานงานโครงการวิจัย หรือผู้ให้ทุน (ถ้า
เกี่ยวข้อง) 

5.4.4 เจ้าหน้าที่ทําบันทึกข้อความ หรือสื่อสารผลการพิจารณาให้แก่ผู้ร้องเรียน 
5.4.5 เจ้าหน้าที่ บันทึกกิจกรรมเป็นลายลักษณ์อักษร เพื่อเก็บไว้กับเอกสารที่เกี่ยวข้องทั้งหมด 

5.5 การเกบ็เอกสารและการรักษาความลบัของข้อมูล 
5.5.1 เจ้าหน้าที่ จัดเก็บเอกสารเรื่องร้องเรียน แบบรายงานเรื่องร้องเรียน เอกสารแจ้งผลการ

ตรวจสอบและตอบสนอง และเอกสารที่บันทึกกิจกรรมต่างๆ เข้าแฟ้มโครงร่างการวิจัย
และสําเนา 1 ชุด ในแฟ้มเอกสาร “เรื่องร้องเรียน” 

5.5.2 การจัดส่งเอกสารใดๆ ที่เกี่ยวข้องกับเรื่องร้องเรียน จะต้องปิดผนึกซองและประทับตรา
ซองว่าเป็น เอกสารลับ และต้องถือปฏิบัติตามกฎหมายคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคลโดย
เคร่งครัด 

6. นิยามศัพท์ 
ไม่มี 

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

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

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

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

7.5 ชมรมจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศ
ไทย, 2550 

7.6 Guidelines for Handling Complaints in Research, Barwon Health Australia. 
https://www.barwonhealth.org.au/research/images/documents/REGI_UNIT/Guide
lines_for_Handling_Complaints_in_Research_-_Updated_August_2016.pdf 

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-033 แบบรายงานเรื่องร้องเรียนที่เกี่ยวกบัโครงการวิจัย (Complaint Form) 

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

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

2.0 9 ธันวาคม 2559 เรียบเรียงใหม ่

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

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรับแก้ไขช่ือคณะกรรมการในหัวกระดาษ 
ให้เป็น คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ 

- เพิ่มระยะเวลาดําเนินการใน แผนภูมิ
ข้ันตอนการปฏิบัติ ข้อ 4 
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ผู้จัดทํา ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
- แก้ไขและเพิ่มเติมเอกสารอ้างอิงในข้อ 7 
- แก้ไข version ของเอกสารที่อ้างอิงถึงใน

ข้อ 5.3.2 
คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 ทบทวนโดยไม่มกีารแก้ไข 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

3.0  - แก้ไขช่ือบท เนื้อหาจาก HREC 15/v.02.2 
- แก้ไข ผู้ลงนาม เป็น ประธานอนุกรรมการ

ปรับปรุงและพัฒนาฯ 
- แก้ไขคําว่า ทบทวน เป็น พิจารณา 
- แก้ไขคําว่า สํานักงาน เป็น หน่วย 
- แก้ไขรายละเอียด ในข้ันตอนปฏิบตัิให้

ชัดเจนมากข้ึน 
- ปรับ AO-033 ให้สอดคล้องกับ SOP ที่

แก้ไข 
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บทท่ี 14 การประชุมคณะกรรมการเต็มชุด  

Convened Full Board Meeting 
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1. วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางในการเตรียมวาระการประชุม (meeting agenda) และรายงานการประชุม 

(meeting minutes) ของการประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

2. ขอบเขต  
วิธีดําเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมทุกขั้นตอนของการบริหารจดัการที่เกีย่วข้องกับการประชุม

คณะกรรมการ ซึ่งแบ่งออกเป็น 3 ส่วน คือ การเตรียมวาระการประชุม การดําเนินการประชุม และ
รายงานการประชุม 

3. ความรับผดิชอบ  
3.1 เจ้าหน้าที่มีหน้าที่ประสานงานกับกรรมการที่ได้รับเชิญเข้าร่วมประชุม เตรียมวาระการประชุม 

เตรียมเอกสารทั้งหมดที่จําเป็นสําหรับการประชุม รวบรวมข้อเสนอแนะจากกรรมการ เตรียม
แบบร่างรายงานการประชุม พิมพ์ และจัดเก็บรายงานการประชุม 

3.2 เลขานุการมีหน้าที่จัดองค์ประชุม เตรียมการนําเสนอรายงานในที่ประชุม ตรวจสอบคุณภาพ
และความถูกต้องของรายงานการประชุม และนําเสนอเพื่อรับรองในที่ประชุมครั้งต่อมา 

3.3 กรรมการมีหน้าที่พิจารณาโครงการวิจัยหรือรายงานต่างๆ และส่งผลการพิจารณากลับมายัง
หน่วย อภิปรายประเด็นจริยธรรม ลงมติตัดสิน และตรวจสอบการบันทึกข้อมูลในระหว่างการ
ประชุม 

3.4 ประธานคณะกรรมการ มีหน้าที่ดําเนินการประชุม และควบคุมการประชุม และลงนามรับรอง
รายงานการประชุม 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
  

 

ขั้นตอนการดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

เจ้าหน้าที ่
เลขานุการ 

การเตรียมการประชุม 
ประสานงาน เตรียมวาระการประชุมและเอกสาร 
จัดองค์ประชุม เตรียมการนําเสนอรายงาน 

เก็บรายงานการประชุม เจ้าหน้าที ่

ลงนามรับรองรายงานการประชุม ประธานคณะกรรมการ 

9 วันปฏิทิน 

ตรวจสอบรายงานการประชุม เลขานุการ 

9 วันปฏิทิน 

เจ้าหน้าที ่ส่งเอกสารทีเ่กี่ยวข้องให้คณะกรรมการ 

4 วันปฏิทิน 

ประธานคณะกรรมการ 
เลขานุการ 

คณะกรรมการ 
เจ้าหน้าที ่

การดําเนนิการประชมุ 
ดําเนินและควบคุมการประชุม 

รับรองรายงานการประชุมครัง้ทีผ่่านมา 
อภิปรายและลงมต ิ
บันทึกการประชุม 

รายงานการประชุม 
จัดทํารายงานการประชุม เจ้าหน้าที ่

4 วันปฏิทิน 
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5. ขั้นตอนการปฏิบัต ิ
5.1 การเตรียมก่อนการประชุม 

5.1.1  การกําหนดตารางการประชุมคณะกรรมการ 
5.1.1.1 จัดประชุมคณะกรรมการชุดที่ 1-3 ชุดละ 1 ครั้งต่อเดือน (เดือนละ 3 ครั้ง) 

โดยประธาน เลขานุการและเจา้หน้าที่ ร่วมกันกําหนดตารางประชุมตลอดทัง้
ปีล่วงหน้าให้แล้วเสร็จอย่างน้อย 1 เดือนก่อนสิ้นปีปฏิทิน 

5.1.1.2 เจ้าหน้าที่แจ้งเวียนตารางการประชุมที่กําหนดให้คณะกรรมการทราบผ่าน
ทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ และประชาสัมพันธ์บนเว็บไซต์ของหน่วย
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

5.1.2 การเตรียมการประชุม 
5.1.2.1 เลขานุการและเจ้าหน้าที่ จัดทําวาระการประชุม หรือ meeting agenda 

(AL-007) 
5.1.2.2 เจ้าหน้าที่พิมพ์หนังสือเชิญประชุม (AL-006) หรือจดหมายอิเล็กทรอนิกส์

เชิญประชุมที่มีวาระการประชุมและเอกสารที่เกี่ยวข้อง (ดูรายละเอียดใน
วิธีดําเนินการมาตรฐานแต่ละบท) โดยให้เลขานุการตรวจความถูกต้องก่อน
จัดส่งให้กรรมการ 

5.1.2.3 เจ้าหน้าที่ติดต่อประสานกับกรรมการ เพื่อยืนยันการเข้าร่วมการประชุม ใน
กรณีที่กรรมการประจําของคณะกรรมการชุดใดไม่สามารถเข้าร่วมประชุม
และอาจทําให้องค์ประชุมไมค่รบ เลขานุการอาจเชิญกรรมการประจําของชุด
อื่นหรือกรรมการสมทบที่มีหน้าที่คล้ายกันเพื่อทดแทน 

5.1.2.4 เจ้าหน้าที่ส่งเอกสารที่จะพิจารณาในที่ประชุม ให้กรรมการผ่านทางระบบ
สารบรรณ และ/หรือทางระบบอิเล็กทรอนิกส์ให้แก่คณะกรรมการอย่างน้อย 
9 วันปฏิทิน ก่อนถึงวันประชุม 

5.1.2.5 กรณีที่จัดส่งเอกสารผ่านระบบสารบรรณ หน้าซองเอกสารที่จะจัดส่ง ลง
บันทึกเป็น เอกสารลับเฉพาะ เจ้าหน้าที่ลงรายละเอียดในระบบการรับส่ง
เอกสาร และต้องมีผู้เซ็นรับเอกสารทุกครั้ง 

5.1.2.6 เจ้าหน้าที่เตรียมเอกสารที่จะนําเสนอในที่ประชุม และจัดทําร่างรายงานการ
ประชุม (AO-023) เป็นไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ เพื่อนําเสนอและเพิ่มเติมแก้ไขใน
ที่ประชุม 
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5.1.2.7 เจ้าหน้าที่เตรียมสถานที่ประชุม โสตทัศนูปกรณ์และอื่นๆ ให้พร้อมก่อนการ
ประชุม 

5.2 ข้ันตอนระหว่างการประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 
5.2.1 องค์ประชุม (Quorum) 

คณะกรรมการจะดําเนินการประชุมได้ เมือ่มีองค์ประชุมดังต่อไปนี้ 

 จํานวนกรรมการประจําในที่ประชุมไม่น้อยกว่า  5 คน และมากกว่ากึ่งหนึ่งของ
จํานวนกรรมการประจําของคณะกรรมการชุดน้ันๆ 

 มีทั้งชายและหญิง 

 อย่างนอ้ย 1 คน ที่เป็นแพทย์ (กรณีโครงการยาที่ขึ้นทะเบียนใหม่หรือใช้ในข้อบ่งช้ี
ใหม่ ต้องมีแพทย์อย่างน้อย 3 คน) 

 อย่างน้อย 1 คน ที่ความเช่ียวชาญไม่ได้อยู่ในสาขาวิชาวิทยาศาสตร์ (non-
scientific member) 

 อย่างน้อย 1 คน ที่ไม่ได้สังกัดคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
(non-affiliated member) 

 กรณีโครงการวิจัยด้านพฤติกรรมศาสตร์และสังคมศาสตร์ ต้องมีกรรมการอย่างนอ้ย 
1 คน ที่ เป็นผู้เช่ียวชาญสาขาสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์/มนุษยศาสตร์/
นักจิตวิทยา/จิตแพทย์  

 กรณีโครงการวิจัยในเด็ก ต้องมีกรรมการอย่างน้อย 1 คนที่เป็นผู้เช่ียวชาญเกี่ยวกับ
เด็ก เช่น กุมารแพทย์ พยาบาลเด็ก นักจิตวิทยาเด็ก หรืออื่นๆ ที่เหมาะสม 

 กรณีโครงการวิจัยในหญิงตั้งครรภ์ ต้องมีกรรมการอย่างน้อย 1 คนที่เป็นผู้เช่ียวชาญ
ด้านสูติศาสตร์ 

 กรณีโครงการวิจัยในผู้ต้องขัง ต้องมีตัวแทนของผู้ทําหน้าที่ดูแลปกป้องสิทธิให้แก่
ผู้ต้องขัง เข้าร่วมให้ความเห็นในการพิจารณา (แตไ่ม่มีสิทธิออกเสียง) 

ทั้งนี้ กรรมการคนหนึง่อาจมีคุณสมบัติมากกว่า 1 อย่าง 
5.2 2 การดําเนินการประชุม 

5.2.2.1 กรรมการที่เข้าร่วมการประชุม ลงลายมือช่ือในเอกสารบันทึกผู้เข้าร่วมการ
ประชุม 

5.2.2.2 ในกรณีที่มีผู้สังเกตการณ์ ควรมีการแนะนําตัวต่อที่ประชุม และต้องลงนาม
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ในเอกสารการรักษาความลับ (confidentiality agreement) (AO-009) 
5.2.2.3 ประธานคณะกรรมการ ตรวจสอบองค์ประชุมว่าครบ ก่อนเปิดการประชุม 
5.2.2.4 เจ้าหน้าที่ลงบันทึกเวลาที่เริ่มประชุม บันทึกเวลาเข้าและเวลาออกจากการ

ประชุมของกรรมการ ผู้สังเกตการณ์ และเวลาปิดการประชุม 
5.2.2.5  ประธานคณะกรรมการเป็นผู้ดําเนินการประชุมตามที่กําหนดในวาระการ

ประชุม แต่อาจสลับเรื่องหรือหัวข้อการประชุมได้ตามความเหมาะสม ใน
กรณีที่ประธานคณะกรรมการไม่สามารถดําเนินการประชุมได้ รองประธาน/
เลขานุการคณะกรรมการจะเป็นผู้ดําเนินการแทน 

5.2.2.6 วาระที่ 1: การรับรองวาระการประชุม (AL-007) และการรับรองรายงานการ
ประชุมครั้งที่ผ่านมา (AO-023) ประธานถามความเห็น กรรมการเกี่ยวกับ
รายงานการประชุมของการประชุมครั้งที่ผ่านมา ซึ่งได้เวียนให้อ่านล่วงหน้า
ก่อนเข้าประชุม ทั้งนี้ มติอาจเป็น รับรอง หรือรับรองโดยมีการแก้ไข 

5.2.2.7 วาระที่ 2: ประธานคณะกรรมการ ถามในที่ประชุมว่ามีกรรมการท่านใด มี
ผลประโยชน์ทับซ้อนกับโครงการวิจัยและเรื่องอื่นๆ ที่จะพิจารณา เช่น 
กรรมการที่เป็นผู้วิจัย ผู้วิจัยร่วม ที่ปรึกษา หรือผู้มีผลประโยชน์ทับซ้อนซึ่ง
อาจมีผลกับการพิจารณา จะต้องแจ้งให้ที่ประชุมทราบ และออกจากที่
ประชุมในระหว่างการพิจารณาโครงการวิจัยหรือเรื่องนั้นๆ ทั้งนี้ เมื่อ
กรรมการ ท่านนั้นออกไปแล้ว ประธานคณะกรรมการต้องตรวจสอบองค์
ประชุมว่ายังครบองค์ประชุมหรือไม่ 

5.2.2.8 วาระที่ 3: เลขานุการนําเสนอรายละเอียดโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการยกเว้น
การพิจารณาจากคณะกรรมการ (Exempt protocol) และโครงการที่เข้า
ข่ายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเร็ว (Expedited 
protocol) ในช่วงที่ผ่านมา (AO-053) เพื่อให้กรรมการรับทราบ 

5.2.2.9 วาระที่ 4.2 หรือ 4.3: การพิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรก 
5.2.2.9.1 กรรมการที่ เป็น scientific member ที่ได้รับมอบหมายเป็น 

primary reviewer คนที่  1 นําเสนอโครงการวิจัยโดยสรุป 
พร้อมเสนอความคิดเห็นในประเด็นเรื่องที่มาและความจําเป็นที่
ต้องทําวิจัยในมนุษย์ ความเหมาะสมของการคัดเลอืกอาสาสมคัร 
ระเบียบวิธีวิจัย ความเสี่ยงและประโยชน์ที่ เกี่ยวข้องกับ
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ผลิตภัณฑ์ วิจัยและข้ันตอนต่างๆ ที่ ใ ช้ ในการ วิจัย ความ
เปราะบางของอาสาสมัคร และการรักษาความลับของข้อมูล 
(รายละเอียดตาม แนวทางดําเนินการประชุมของคณะกรรมการ 
(AL-005) 

5.2.2.9.2 กรรมการที่ เป็น scientific member ที่ได้รับมอบหมายเป็น 
primary reviewer คนที่ 2 ให้ข้อมูลและความเห็นเพิ่มเติมจาก
คนที่ 1 (หากกรรมการ คนที่ 2 ติดภารกิจ เลขานุการอาจทํา
หน้าที่นําเสนอข้อมูลแทนจากผลการพิจารณาของ primary 
reviewer ที่ได้ส่งมาที่หน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ก่อนวัน
เข้าประชุม) 

5.2.2.9.3 กรรมการที่เป็นผู้แทนภาคประชาชน (lay person) ทําหน้าที่
เป็น ICF reviewer ให้ความเห็นเกี่ยวกับ กระบวนการขอความ
ยินยอม และเอกสารช้ีแจงข้อมูลแก่อาสาสมัคร เอกสารแสดง
เจตนายินยอมและเอกสารที่เกี่ยวข้องกับอาสาสมัครอื่นๆ 

5.2.2.9.4 ภายหลังกรรมการที่ได้รับมอบหมาย ให้ความเห็นแล้ว ประธาน
จะให้โอกาสกรรมการท่านอื่นๆ ในที่ประชุมอภิปรายและเสนอ
ความคิดเห็นเพิ่มเติม 

5.2.2.9.5 ในบางกรณี อาจมีการเชิญผู้เช่ียวชาญอิสระเพื่อให้ข้อมูลและ
ความเห็นในประเด็นทางเทคนิคเฉพาะ คณะกรรมการมีหน้าที่ 
ถามประเด็นที่สงสัยเกี่ยวกับโครงการวิจัยจนกว่าจะหมดข้อ
สงสัย และผู้เช่ียวชาญอิสระจะไม่อยู่ร่วมในที่ประชุมขณะลงมติ 

5.2.2.9.6 หากคณะกรรมการยังมีประเด็นที่สงสัยและต้องการข้อมูล
เพิ่มเติมจากนักวิจัยหลกั ประธานอาจขอให้นักวิจัยช้ีแจงเพิ่มเตมิ
ได้ในระหว่างการประชุม โดยอาจเชิญนักวิจัยเข้ามาให้ข้อมูล
หรือใช้วิธีโทรศัพท์สอบถาม ทั้งนี้ข้ึนกับดุลยพินิจของประธาน 
(เจ้าหน้าที่จะแจ้งกําหนดการการประชุมแก่นักวิจัยล่วงหน้าก่อน 
เพื่อให้นักวิจัยเตรียมพร้อมหากมีการเชิญเพื่อให้ข้อมูลเพิ่มเติม) 

5.2.2.9.7 ประธานดําเนินการประชุมโดยใช้แนวทางการพิจารณาประเด็น
ทางจริยธรรม (HREC 06/v.03) และเกณฑ์การพิจารณารับรอง
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โครงการวิจัย (AO-022) ประกอบการอภิปราย เมื่อเสร็จสิ้นการ
อภิปรายแล้ว ประธานจะขอให้กรรมการลงมติ ในประเด็น
ต่อไปนี ้

  ประเภทความเสี่ยงเทียบกับประโยชน์ที่อาสาสมัครและ
สังคมจะได้รับจากการเข้าร่วม (ตามในนิยามศัพท์) 

  ความเปราะบางของอาสาสมัครและความจําเป็นที่ต้องทํา
วิจัยในอาสาสมัครกลุ่มนี้ หากเป็นผู้ที่ไม่สามารถให้ความ
ยินยอมด้วยตนเอง ต้องพิจารณาด้วยว่าจะอนุญาตให้มีการ
ใช้ผู้แทนโดยชอบธรรมในการวิจัยหรือไม่ อย่างไร 

  ความเหมาะสมของการใช้กลุ่มควบคุม ยาหลอกหรือการ
รักษาหลอก (ถ้ามี) 

  ความเหมาะสมของทีมวิจัยและผลประโยชน์ทับซ้อน โดย
พิจารณา คุณสมบัติว่ามีความเช่ียวชาญที่ตรงตามเนื้อหา
โคร งการ วิจั ย  กา รมี สิ ท ธิ ในการ เ ข้ า ถึ ง ข้อมู ล  และ
ความสามารถในการจัดการเมื่อเกิดความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร 
และนักวิจัยทุกคนได้ผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ตามเกณฑ์ที่คณะกรรมการกําหนด 

5.2.2.10 การลงมติและสรุปผลการพิจารณาโครงการวิจัย 
5.2.2.10.1 ประธานสรุปและขอให้กรรมการประจําในที่ประชุมลงมติ โดย

อิสระ การตัดสินลงมติของที่ประชุมให้ใช้วิธีการ ยกมือออกเสียง 
โดยกรรมการคนหนึ่งมีสิทธิออกเสียงได้ 1 เสียง และให้ถือเอา
มติเสียงข้างมากของจํานวนกรรมการที่อยู่ในองค์ประชุมของการ
พิจารณาวาระการประชุมนั้น ๆ 

5.2.2.10.2 ประธานสามารถงดออกเสียงได้โดยไม่ต้องแจ้งเหตุผล ในกรณีที่
คะแนนการลงมติเท่ากัน ให้ถือการตัดสินของประธานเป็นที่
สิ้นสุด 

5.2.2.10.3 กรรมการสมทบอาจได้รับเชิญให้เป็น primary reviewer ทํา
หน้าที่และมีสิทธิออกเสียงลงมติได้เหมือนกับกรรมการประจํา  
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5.2.2.10.4 ผู้สังเกตการณ์เข้าร่วม (ถ้ามี) ไม่มีสิทธ์ิออกเสียง และจะแสดง
ความเห็นได้ต่อเมื่อประธานสอบถาม 

5.2.2.10.5 เจ้าหน้าที่หรือเลขานุการ นับคะแนนการลงมติจากกรรมการใน
ที่ประชุม เพื่อให้ประธานประกาศผลการพิจารณา โดยใช้มติ
เสียงข้างมากเกินกึ่งหนึ่ง (majority vote) ของกรรมการประจํา
ที่มีอยู่ในขณะนั้น 

5.2.2.10.6 การพิจารณาโครงการใดที่มีจํานวนกรรมการในที่ประชุมรวมกัน
แล้วมากกว่าจํานวนของกรรมการประจําที่แต่งตั้งในชุดนั้น 
จํานวนคนที่ออกเสียงลงมติ ได้  จะต้องไม่ เกินจํานวนของ
กรรมการประจําที่ได้รับการแต่งตั้งในชุดนั้น กรณีนี้ ประธานจะ
ขอให้กรรมการประจําที่มีบทบาทหรือความเช่ียวชาญใกล้เคียง
กันกับกรรมการสมทบที่มาเป็น primary reviewer ให้งดออก
เสียงในวาระนั้น 

5.2.2.10.7 ผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยที่เป็นโครงการใหม่ (initial 
protocol) และผลการพิจารณาโครงการวิจัยที่นําเ ข้ามา
พิจารณาใหม่ (resubmitted protocol) จะระบุเป็นข้อใดข้อ
หนึ่ง ดังต่อไปนี้ 

  รับรอง (Approve) หมายถึง ที่ประชุมพิจารณาการวิจัย
แล้วเห็นว่าสามารถดําเนินการได้ 

  ปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะเพ่ือพิจารณารับรอง 
(Minor modifications) หมายถึง ที่ประชุมเห็นว่าการวิจยั
มีสัดส่วนความเสี่ยงและประโยชน์เหมาะสม  แต่มีบาง
ประเด็นที่ต้องแก้ไขหรือช้ีแจงเพื่อให้มีความชัดเจนข้ึน หาก
แก้ไขกลับมาครบถ้วนสามารถให้การรับรองได้โดยไม่ต้องเข้า
ที่ประชุมซ้ํา 

  แ ก้ ไ ข เ พ่ื อ พิ จ า ร ณ า ใ ห ม่ ใ น ท่ี ป ร ะ ชุ ม (Major 
modifications) ที่ประชุมประเมิน ว่าความเสี่ ยงและ
ประโยชน์ยังไม่เหมาะสม และต้องการการแก้ไขอย่างมาก
ก่อนนํามาพิจารณาใหม่ เช่น หลักการและเหตุผลไม่เพียงพอ
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ในการจะทําวิจัยในมนุษย์ ขาดข้อมูลคุณภาพและ  ความ
ปลอดภัยของสารที่นํามาใช้ 

  ไม่รับรอง (Disapprove) ที่ประชุมมีเหตุผลที่ชัดเจนว่าการ
วิจัยไม่สอดคล้องกับหลักจริยธรรมการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ
มนุษย์ หากดําเนินการจะขัดต่อสิทธิ และสวัสดิภาพของผู้ที่
เข้าร่วมการวิจัย 

5.2.2.11 กรณีผลการพิจารณาเป็น รับรอง หรือ ปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะเพ่ือ
พิจารณารับรอง ประธานจะขอมติคณะกรรมการในการกําหนดระยะเวลา
การรับรอง โครงการ วิจัย และกํ าหนดความถี่ของการส่ งรายงาน
ความก้าวหน้า โดยระยะเวลาการรับรองโครงการวิจัยต้องไม่เกิน 1 ปี และ
กําหนดความถ่ีของการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัยให้เหมาะสมกับ
ประเภทความเสี่ยง ทั้งนี้ต้องไม่น้อยกว่าปีละครั้ง (ดูรายละเอียดใน HREC 
07/v.03) 

5.2.2.12 กรณีผลการพิจารณาโครงการวิจัยเป็น แก้ไขเพ่ือพิจารณาใหม่ในท่ีประชุม
หรือ ไม่รับรอง คณะกรรมการอาจจะยังไม่จําเป็นต้องพิจารณาเอกสารช้ีแจง
และหนังสือแสดงเจตนายินยอมจากอาสาสมัครในการประชุมครั้ งนี้  
เนื่องจากเนื้อหาในโครงการวิจัยกับเอกสารช้ีแจงอาสาสมัครจะต้อง
สอดคล้องกัน โดยเลขานุการหรือเจ้าหน้าที่ บันทึกเหตุผลของการที่ยังไม่
ประเมินเอกสารช้ีแจงและหนังสือแสดงเจตนายินยอมลงในบันทึกการ
ประชุม 

5.3 วิธีการบันทึกรายงานการประชุม 
5.3.1 เจ้าหน้าที่ ใช้แม่แบบบันทึกรายงานการประชุม (AO-023) ประกอบการบันทึกรายงาน

การประชุม  และเป็นไปตามหลักการเขียนรายงานการประชุม 
5.3.2 รายงานการประชุมควรประกอบด้วยหัวข้อต่อไปนี้  

 ครั้งที่และวันที่ประชุม 

 สถานที่ประชุม 

 รายช่ือผู้เข้าร่วมประชุมและบทบาทในทีป่ระชุม (ประธาน เลขานุกรรมการ 
กรรมการประจํา (scientific, non-scientific, non-affiliated) กรรมการสมทบ 
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หรือผู้เช่ียวชาญอสิระ) 

 รายช่ือกรรมการประจําผู้ไมเ่ข้าประชุมและเหตผุลที่ไม่เข้าประชุม 

 เวลาเริ่มและเลิกประชุม 
5.3.3 การตรวจองค์ประชุมว่ามีองค์ประกอบครบก่อนดําเนินการประชุม 
5.3.4 ช่ือกรรมการที่ออกจากที่ประชุมขณะพิจารณาเนื่องจากมีผลประโยชน์ทับซ้อน 

(conflict of interest) 
5.3.5 เรื่องแจ้งเพื่อทราบในที่ประชุม 
5.3.6 ส่วนประกอบของบันทึก วาระ 4.1 การพิจารณาสรุปผลการวิจัย (final report) มีดังนี้ 

 รหสัของโครงการวิจัย (REC number) และช่ือโครงการวิจัย 

 Application date 

 ช่ือผู้วิจัย/ สังกัด 

 ช่ือผู้ให้ทุน 

 ช่ือกรรมการผู้พจิารณาและผลการพิจารณา 

 ประเด็นอภิปราย (ถ้ามี) และข้อสรปุ 

 ผลการพจิารณาของคณะกรรมการ 
5.3.7 ส่วนประกอบของบันทึก วาระ 4.2 หรือ 4.3 การพิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรก หรือ

วาระ 4.4 โครงการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาใหม่ มีดังนี ้

 รหสัของโครงการวิจัย (REC number) และช่ือโครงการวิจัย 

 Submission date 

 ช่ือผู้วิจัย/ สังกัด 

 ช่ือผู้ให้ทุน 

 ช่ือกรรมการผู้พจิารณาและผลการพิจารณา 

 การอภิปรายและข้อเสนอแนะของคณะกรรมการ ในประเด็นต่างๆ ตามรายละเอียด
ใน HREC 06/v.03 เช่น 
- Scientific soundness 
- Ethical issues (risk: benefit, placebo, vulnerability, privacy, 

confidentiality 
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- กระบวนการขอความยินยอม (recruiting process, informed consent 
process and documents) 

- คุณสมบัติ การอบรมจริยธรรมและผลประโยชน์ทบัซ้อนของผู้วิจัย (investigator) 
- ประเภทของความเสี่ยง 

 ผลการพิจารณาของคณะกรรมการ ซึ่งกําหนดระยะเวลาการรบัรอง ต้องไม่เกิน 1 ปี 
และกําหนดความถ่ีการส่งรายงานความก้าวหน้า ซึ่งต้องไม่เกิน 1 ปี 

 เหตผุลคณะกรรมการ ในกรณีที่มมีติไม่อนุมัติโครงการ 
5.3.8 ส่วนประกอบบันทึก วาระ 4.5 การพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย และ

ต่ออายุใบรับรอง (continuing review) มีดังนี ้

 รหสัของโครงการวิจัย (REC number) และช่ือโครงการวิจัย 

 ช่ือผู้วิจัย/ สังกัด 

 ช่ือผู้ให้ทุน 

 ช่ือกรรมการผู้พจิารณาและผลการพิจารณา 

 วันที่อนุมัติโครงการครั้งแรก/ วันที่อนุมัติต่ออายลุ่าสุด/ วันที่หมดอายุการรับรอง/ 
วันที่นักวิจัยสง่รายงาน 

 ผลการดําเนินงานทีผ่่านมา 

 ประเด็นอภิปราย (ถ้ามี) และข้อสรปุ 

 ผลการพจิารณาของคณะกรรมการ  
5.3.9 ส่วนประกอบของบันทึก วาระ 4.6 การพิจารณาส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย มีดังนี้ 

 รหสัของโครงการวิจัย (REC number) และช่ือโครงการวิจัย 

 Amendment submission date 

 ช่ือผู้วิจัย/ สังกัด 

 ช่ือผู้ให้ทุน 

 ช่ือกรรมการผู้พจิารณาและผลการพิจารณา 

 สรปุส่วนแก้ไขเพิม่เติมโครงการวิจัย 

 ประเด็นอภิปราย (ถ้ามี) และข้อสรปุ 

 ผลการพจิารณาของคณะกรรมการ 
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5.3.10 ส่วนประกอบของบันทึก วาระ 4.7 การไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนด (non-compliance, 
protocol deviation/violation) มีดังนี้ 

 รหสัของโครงการวิจัย (REC number) และช่ือโครงการวิจัย 

 ช่ือผู้วิจัย/ สังกัด 

 ช่ือผู้ให้ทุน 

 ช่ือกรรมการผู้พจิารณาและผลการพิจารณา 

 วันที่รับรองล่าสุด/ วันที่นักวิจัยส่งรายงาน 

 เหตุการณ์โดยสรุปและผลกระทบทีม่ีต่ออาสาสมัคร 

 การแก้ไขที่นักวิจัยดําเนินการไปแล้ว 

 แผนการของนักวิจัยในการแก้ไข ติดตาม และป้องกันการเกดิปัญหาซ้ํา 

 ประเด็นอภิปราย (ถ้ามี) และข้อสรปุ 

 ผลการพจิารณาของคณะกรรมการ 
5.3.11 ส่วนประกอบของบันทึก วาระ 4.8 การพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

ร้ายแรง (serious adverse event) ที่ต้องการความเห็นจากคณะกรรมการ มดีังนี ้

 รหสัของโครงการวิจัย (REC number) และช่ือโครงการวิจัย 

 ช่ือผู้วิจัย/ สังกัด 

 ช่ือผู้ให้ทุน 

 ช่ือกรรมการผู้พจิารณาและผลการพิจารณา 

 หมายเลขอาสาสมัคร 

 Site โดยระบุว่าเกิดในศูนย์วิจัย (local SAE) หรือนอกศูนย์ (external SAE) 

 สรปุรายงานเหตกุารณ์และวิเคราะห์ความสัมพันธ์ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ายแรงกับยาวิจัย 

 ประเด็นอภิปราย (ถ้ามี) และข้อสรปุ 

 การพิจารณาของคณะกรรมการ 
5.3.12 ส่วนประกอบของบันทึก วาระ 4.9 การยุติโครงการวิจัยก่อนกําหนด (termination) มี

ดังนี ้

 รหสัของโครงการวิจัย (REC number) และช่ือโครงการวิจัย 
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 ช่ือผู้วิจัย/ สังกัด 

 ช่ือผู้ให้ทุน 

 ช่ือกรรมการผู้พจิารณาและผลการพิจารณา 

 เหตผุลของการยุติโครงการช่ัวคราวก่อนกําหนด 

 ประเด็นอภิปราย (ถ้ามี) และข้อสรปุ 

 ผลการพจิารณาของคณะกรรมการ 
5.4 ข้ันตอนหลังการประชุม 

5.4.1 เจ้าหน้าที่ พิมพ์ร่างรายงานการประชุม (AO-023) ให้แล้วเสร็จภายใน 4 วันปฏิทิน 
หลังจากวันที่ประชุม เพื่อเสนอเลขานุการ 

5.4.2 เจ้าหน้าที่  แก้ไขร่างรายงานตามคําแนะนําของเลขานุการแล้ วส่งให้เลขานุการ 
ตรวจสอบภายใน 4 วันปฏิทิน หลังได้รับคําแนะนําจากเลขานุการ 

5.4.3 เจ้าหน้าที่ เสนอรายงานฉบับสมบูรณ์แก่ประธาน เพื่อลงนามและวันที่ภายใน 4 วัน
ปฏิทิน หลังจากเลขานุการลงนามและวันที่หลังตรวจสอบความถูกต้องแล้ว 

5.4.4 เจ้าหน้าที่ ทําสรุปผลการประชุมและแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยหลักทราบ ภายใน 9
วันปฏิทิน หลังจากวันประชุม  

5.4.5 รายงานการประชุม (AO-023) ถือเป็นเอกสารที่ต้องรักษาความลับ และต้องรวบรวม
เก็บไว้ในห้องเก็บเอกสารที่จํากัดผูเ้ข้าถึงข้อมูล และทําลายเอกสาร ตามขั้นตอนในเรื่อง
การจัดการเอกสารโครงการวิจัย (HREC 15/v.03) 

5.5 การแจ้งผลการพิจารณา 
5.5.1 การออกหนังสือรับรอง กรณีมติที่ประชุมเป็น “รับรอง” 

5.5.1.1 เจ้าหน้าที่ลงรายละเอียดในฐานข้อมูลที่หน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
กําหนด เพื่อระบุสถานะปัจจุบันของโครงการวิจัย 

5.5.1.2 เจ้าหน้าที่จัดทําหนังสือรับรองฉบับภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ ตามแบบ 
AL-011 

5.5.1.3 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องของหนังสือรับรอง ตามแบบตรวจสอบ
ความถูกต้องของการออกหนังสือรับรอง (COA for Initial review) (AO-
021) ก่อนเสนอให้เลขานุการตรวจสอบอีกครั้ง ก่อนให้ประธานพิจารณาและ
ลงนาม 
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5.5.1.4 เจ้าหน้าที่ประทับตรารับรองในทุกหน้าของเอกสารคําช้ีแจงอาสาสมัคร แบบ
แสดงเจตนายินยอมของอาสาสมัครและแผ่นป้ายประชาสัมพันธ์ฉบับที่
คณะกรรมการให้การรับรอง 

5.5.1.5 กรณีการรับรองรายงานของโครงการต่อเนื่อง เจ้าหน้าที่ทําสําเนาหนังสือ
รับรอง 2 ชุด เก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย 1 ชุด และเก็บเข้าแฟ้ม
หนังสือรับรอง 1 ชุด (กรณีการพิจารณาโครงการพิจารณาครั้งแรก หนังสือ
รับรองจะอยู่ใน RMIS และนักวิจัยสามารถดาวน์โหลดได้ด้วยตนเอง) 

5.5.1.6 เจ้าหน้าที่ ลงทะเบียนในฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์เอกสารส่งออกของหน่วย 
5.5.1.7 เจ้าหน้าที่จัดส่งหนังสือรับรองและเอกสารโครงการวิจัยที่ประทับตรารับรอง

แล้ว หากเป็นโครงการใหม่ (Initial protocol) จะแนบเอกสารข้อปฏิบัติ
สําหรับผู้วิจัยในโครงการที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (AL-
012) ให้นักวิจัยรับทราบ 

5.5.2 การออกหนังสือแจ้งผล กรณีมติที่ประชุมเป็นอื่นๆ นอกเหนือจากมติ รับรอง เจ้าหน้าที่ 
มีหน้าที่ ดังนี้ 
5.5.2.1 ลงรายละเอียดในฐานข้อมูลที่หน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์กําหนด เพื่อ

ระบุสถานะปัจจุบันของโครงการวิจัย 
5.5.2.2 จัดทําจดหมายแจ้งผลการพิจารณา ข้ึนกับมติของการพิจารณา (เป็นไปตาม

รายละเอียดใน HREC 04/v.03, HREC 07/v.03 ถึง HREC 13/v.03 และ 
HREC 23/v.03) 

5.5.2.3 ตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารเบื้องต้นก่อนเสนอให้เลขานุการ ภายใน 
4 วันปฏิทิน 

5.5.2.4 แก้ไขเอกสารตามที่เลขานุการแนะนํา ให้แล้วเสร็จภายใน 4 วันปฏิทิน 
5.5.2.5 เสนอจดหมายแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยและลงนามโดยประธาน 

ภายในจํานวน 4 วันปฏิทินกรณีที่เป็นโครงการพิจารณาครั้งแรก (กรณีที่เป็น
การพิจารณารายงานโครงการต่อเนื่อง จํานวนวันจะข้ึนกับที่ระบุไว้ใน SOP 
ของรายงานแต่ละประเภทตาม HREC 07/v.03 ถึง HREC 13/v.03 และ 
HREC 20/v.03) 

5.5.2.6 การแจ้งผลการพจิารณารายงานโครงการต่อเนื่อง เจ้าหน้าที่ทําสําเนาหนงัสอื
แจ้งผล 1 ชุด เก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย (การทําสําเนาจะทํา
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เฉพาะรายงานที่เพิ่มเติมภายหลังการรับรองครั้งแรก เนื่องจาก การพิจารณา
โครงการพิจารณาครั้งแรก หนังสือแจ้งผลจะอยู่ในระบบ RMIS ซึ่งนักวิจัย
สามารถดาวน์โหลดได้ด้วยตนเอง) 

5.5.2.7 ลงทะเบียนในฐานข้อมูลสําหรับบันทึกเอกสารส่งออกของหน่วย 
5.5.2.8 จัดส่งหนังสือแจ้งผลไปยังผู้วิจัยตามระบบเอกสาร ภายใน 9 วันปฏิทิน 

5.6 การตรวจทานและจัดเก็บรายงานการประชุม 
5.6.1 เจ้าหน้าที่พิมพ์รายงานการประชุม (AO-023) 
5.6.2 เลขานุการตรวจสอบคุณภาพและความถูกต้องของรายงานการประชุม ก่อนนําเสนอให้

ประธานคณะกรรมการลงนาม 
5.6.3 ประธานนําเสนอในที่ประชุมครั้งถัดไป เพื่อขอการรับรองรายงานการประชุมจาก

คณะกรรมการ 
5.6.4 เจ้าหน้าที่จัดเก็บตารางการประชุมและรายงานการประชุมในแฟ้มรายงานการประชุม 

ทั้งนี้รายงานการประชุมถือเป็นเอกสารที่ต้องรักษาความลับ และมีการจํากัดผู้เข้าถึง
ข้อมูล 

5.7 การประชุมกรณีพิเศษ (Extra-meeting) 
5.7.1 การประชุมกรณีพิเศษจะกระทําในกรณีใดกรณีหนึ่งดังต่อไปนี้ ได้แก่ 

5.7.1.1 มีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน (unexpected) 
ที่มีความจําเป็นต้องมีมาตรการเร่งด่วนเพื่อปกป้องสิทธิ ความปลอดภัย และ
ความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมวิจัย 

5.7.1.2 เหตุการณ์ที่ก่อเกิดอันตรายร้ายแรงหรือคุกคามต่อชีวิตของผู้เข้าร่วมวิจัย 
5.7.1.3 เรื่องที่ต้องการการพิจารณาเร่งด่วน เนื่องจากมีผลกระทบร้ายแรงต่อชุมชน

หรือสถาบัน 
5.7.1.4 มีเรื่องร้องเรียนหรือรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนดที่ร้ายแรง 
5.7.1.5 เรื่องอื่นๆ ที่ประธานคณะกรรมการเห็นควรให้มีการประชุมกรณีพิเศษ 

5.7.2 องค์ประชุมและการปฏิบัติ 
การประชุมกรณีพิเศษให้ดําเนินการเช่นเดียวกับการประชุมคณะกรรมการเต็มชุด

ตามที่ระบุในข้อ 5.1-5.3 
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6. นิยามศัพท์ 
 

คําศัพท์ ความหมาย 
วาระการประชุม (Agenda) เอกสารบนัทึกแผนการนําเรื่องและลําดับของเรื่องที่จะนําเสนอหรือ

พิจารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการเต็มชุด 
รายงานการประชุม (Minutes) เอกสารบนัทึกสิ่งต่างๆ ที่กระทําในการประชุมคณะกรรมการ 
การประชุมกรณีพิเศษ 
(Extra-meeting) 

การประชุมคณะกรรมการนอกเหนือจากการประชุมตามกําหนดปกติ 

ประเภทความเสี่ยง (Risk 
categories) 

ความเสี่ยงแบ่งเป็น 4 ประเภท ได้แก่ 
(1) มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงน้อย (research not involving 

greater than minimal risk) 
(2) มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงนอ้ย แต่มีประโยชน์ต่อตัว

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

(3) มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงนอ้ย และไม่มปีระโยชน์ต่อตวั
อาสาสมัครโดยตรง แต่มีความเป็นไปได้ที่จะไดร้ับความรูเ้กีย่วกับ
โรคหรือสภาวะที่อาสาสมัครเป็นอยู่ (research involving 
greater than minimal risk and no prospect of direct 
benefit to individual subjects, but likely to yield 
generalizable knowledge about the subject’s disorder or 
condition)  

(4) มีความเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับทีก่ล่าวมาแล้วทั้งสามข้อ แต่
อาจมีโอกาสที่จะเข้าใจ หรือป้องกัน หรือบรรเทาปัญหาร้ายแรงที่
กระทบสุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร (research 
not otherwise approvable which presents an 
opportunity to understand, prevent, or alleviate a 
serious problem affecting the health or welfare of 
subjects) 
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7. เอกสารอ้างอิง 
7.1 International Council for Harmonization of technical requirements for 

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

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

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

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

7.5 ชมรมจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนในประเทศ
ไทย, 2550 

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-009 ข้อตกลงการรักษาความลับ สําหรับผู้สังเกตการณ์ ผู้ เ ข้าเยี่ยมชม หรือผู้ตรวจเยี่ยม 

(Confidentiality agreement: Observer/visitor) 
8.2 AO-014 แบบประเมินโครงการวิจัยทางชีวการแพทย์ (พิจารณาครั้งแรก) (Assessment Form for 

Biomedical Protocol (Initial Review))  
8.3 AO-015 แบบประเมินโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ (พิจารณาครั้งแรก) 

(Assessment Form for Social/Behavioral Protocol (Initial Review)) 
8.4 AO-016 แบบประเมินกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร (สําหรับ ICF reviewer) 

(Assessment Form for ICF) 
8.5 AO-017 แบบประเมินเอกสารการให้ความยินยอมที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยทางพันธุกรรม (Issues to 

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

8.6 AO-021 แบบตรวจสอบความถูกต้องของการออกหนังสือรับรอง (Checklist for COA for Initial 
review) 

8.7 AO-022 เกณฑ์การพิจารณารับรองโครงการวิจัย (Criteria for approval) 
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8.8 AO-023 รายงานการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Meeting 
minutes) 

8.9 AO-053 เอกสารเสริมรายงานการประชุม รายละเอียดโครงการที่เข้าข่ายการยกเว้นการพิจารณา
จริยธรรมและโครงการที่พิจารณาแบบเร็ว (Minutes Addendum: exempt and 
expedited research/reports) 

8.10 AL-005  แนวทางการดําเนินการประชุมของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ (Instruction for full board meeting) 

8.11 AL-006 หนังสือเชิญประชุม 
8.12 AL-007 วาระการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Meeting agenda) 
8.13 AL-011 หนังสือรับรอง (Certificate of approval หรือ COA) (TH, Eng) 
8.14 AL-012 ข้อปฏิบัติสําหรับผู้วิจัยในโครงการที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

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

2.0 9 ธันวาคม 2559 เรียบเรียงใหม ่

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

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรับแก้ไขช่ือคณะกรรมการ ให้เป็น 
คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ ทุกจุด 

- เพิ่มระยะเวลาดําเนินการใน แผนภูมิ
ข้ันตอนการปฏิบัติ ข้อ 4 

- แก้ไขและเพิ่มเติมเอกสารอ้างองิในข้อ 7 
คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 ทบทวนโดยไม่มกีารแก้ไข 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

3.0  - แก้ไขช่ือบท เนื้อหาจาก HREC 05/v.02.2 
และ 16/v.02.2 
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ผู้จัดทํา ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
- แก้ไข ผู้ลงนาม เป็น ประธานอนุกรรมการ

ปรับปรุงและพัฒนาฯ  
- แก้ไขคําว่า ทบทวน เป็น พิจารณา 
- แก้ไขคําว่า สํานักงาน เป็น หน่วย 
- ปรับปรุงรายละเอียดในหัวข้อ ข้ันตอน

การปฏิบัติ ทั้งหมด เนื่องจากมีการเปลีย่น
โครงสร้างและบทบาทของกรรมการ 
(HREC 03/V.03) 

- แก้ไข วันทําการ เป็น วันปฏิทิน 
- เพิ่ม เอกสารเสริมรายงานการประชุม 

(AO-053) และปรับแก้ไขแนวทางการ
ดําเนินการประชุมของคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (AL-
005) 

- เพิ่มแนวปฏิบัติหากมีจํานวนกรรมการใน
ที่ประชุมมากกว่าจํานวนกรรมการประจํา
ในชุดที่ได้รับการแต่งตั้ง 
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1. วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางในการรวบรวม จัดเก็บ สืบค้น และท าลายเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย

ที่ได้รับการพิจารณาจากคณะกรรมการ ทั้งนี้เพื่อความสะดวกในการค้นหา และเพื่อคงไว้ซึ่งการรักษา
ความลับของข้อมูล 

2. ขอบเขต 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมการจัดการเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับการ

พิจารณาจากคณะกรรมการทั้งที่ก าลังด าเนินการและที่สิ้นสุดโครงการวิจัยแล้ว 

3. ความรับผดิชอบ 
3.1 เจ้าหน้าที่ มีหน้าที่รวบรวม จัดเก็บ สืบค้น และท าลายเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับ

การพิจารณาจากคณะกรรมการ 

3.2 เลขานุการ มีหน้าที่ก ากับดูแลการจัดการเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณา
จากคณะกรรมการ ให้เป็นไปตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

 

เจ้าหน้าที ่

คัดเลือกเอกสารโครงการวิจัยที่ inactive file  
ซึ่งครบก าหนดการจัดเกบ็  

เพื่อด าเนินการขออนมุัติท าลายเอกสาร 
รวบรวมและจัดเกบ็เอกสารที่เกี่ยวข้องกบั

โครงการวิจัยต้นฉบบัเข้าแฟ้มตามประเภทของเอกสาร 

ผู้รับผิดชอบ ขั้นตอนการดําเนินการ 

เจ้าหน้าที ่
รวบรวมและจัดเกบ็เอกสารที่เกี่ยวข้องกบั

โครงการวิจัยต้นฉบบัเข้าแฟ้มตามประเภทของเอกสาร 

เจ้าหน้าที ่
ท าส าเนาเอกสาร 1 ชุด เก็บในแฟ้มโครงการวจิยั 
จดัเรียงเอกสารต่างๆ เป็นหมวดหมู่ตาม index 

เจ้าหน้าที ่
จัดเกบ็แฟ้มโครงการวิจัยในหอ้งทีม่ีการจ ากัด 

ผู้เข้าถึงข้อมลู 

เจ้าหน้าที ่
ลงบันทึกข้อมลูทีเ่กี่ยวข้องกบัโครงการวิจัยใน

ฐานข้อมูล และในระบบส ารองข้อมลู (Back up) 

เจ้าหน้าที ่
จัดกลุม่โครงการวิจัย  

จัดเกบ็ตามระยะเวลาที่ก าหนด 

น ารายการเอกสารเสนอเลขานุการเพื่อน าเข้าที่
ประชุมเพื่อขออนมุัติท าลายเอกสาร เจ้าหน้าที ่
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5. ขั้นตอนการปฏิบัต ิ
5.1 การรวบรวมและจัดเก็บเอกสาร 

5.1.1 เจ้าหน้าที่ รวบรวมและจัดเก็บเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยต้นฉบับเข้าแฟ้มตาม
ประเภทของเอกสาร 

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

5.1.3 เจ้าหน้าที่ จัดเก็บแฟ้มโครงการวิจัยในห้องที่มีการจ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล 
5.1.4 เจ้าหน้าที่ ลงบันทึกข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยในฐานข้อมูล ซึ่งมีระบบการรักษา

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

เอกสาร มีรายละเอียดดังนี้ 
5.1.5.1 โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการ หรือ active file คือ โครงการวิจัยที่ได้รับการ

รับรอง และผู้วิจัยก าลังด าเนินการอยู่ 
5.1.5.2 โครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน หรือ inactive file หมายถึงโครงการวิจัยที่

มีลักษณะดังต่อไปนี้ 

 Closed Protocol คือ โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง และการวิจัย
สิ้นสุดแล้ว ผู้ วิจัยส่งรายงานสรุปผลการวิจัย (final report) หรือส่ง
รายงานยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (premature termination) 

 Inactive Protocol คือ โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง แต่ผู้วิจัยไม่ส่ง
รายงานความก้าวหน้าหรือรายงานใดๆ เป็นระยะเวลา 1 ปี เจ้าหน้าที่จะ
ติดต่อผู้วิจัยหรือหน่วยงานต้นสังกัดเพื่อให้ช้ีแจงสถานะของการวิจัย ถ้า
สถานะของการวิจัย คือ การวิจัยสิ้นสุดแล้ว หรือไม่มีการช้ีแจง เลขานุการ 
จะน าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด เพื่อลงมติให้โครงการวิจัยถูก
จัดเป็นกลุ่ม inactive file 

 โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง แต่มีรายงานความปลอดภัย หรือรายงาน
การเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง หรือ
รายงานการไม่ปฏิบัติตามหลักของการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี และ
คณะกรรมการพิจารณาแล้ว มีมติให้ “ระงับการรับรองโครงการวิจัย
ช่ัวคราว (suspension of protocol approval)” หรือ “ถอนการรับรอง
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โ ค ร ง ก า ร วิ จั ย  (withdrawal of protocol approval)” แ ล ะ ถ้ า
คณะกรรมการไม่ยกเลิกการระงับการรับรองช่ัวคราว หรือเปลี่ยนแปลง
มติ ภายในระยะเวลา 1 ปี เลขานุการจะน าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการ
เต็มชุด เพื่อลงมติให้โครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่ม inactive file 

 โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาว่า “ไม่รับรอง” หลังจากนั้น 1 ปี ถ้าไม่
มีการเปลี่ยนแปลงมติ เลขานุการจะน าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด
เพื่อลงมติให้โครงการวิจัยถูกจัดเป็นกลุ่ม inactive file 

 โครงการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการหรือพิจารณา
แบบเร็ว คณะกรรมการมีมติให้แก้ไขเพื่อรับรอง หรือแก้ไขเพื่อน าเข้า
พิจารณาใหม่ แต่ผู้วิจัยไม่ส่งโครงการวิจัยใหม่เข้ามาเพื่อพิจารณาภายใน
ระยะเวลา 6 เดือน นับจากวันที่ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่
ผู้วิจัย เลขานุการจะน าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด เพื่อลงมติให้
โครงการวิจัยถูกจัดเป็นกลุ่ม inactive file 
หมายเหตุ ในกรณีที่ผู้วิจัยส่งโครงการวิจัยใหม่ภายหลัง 6 เดือน นับจาก
วันที่ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผูวิ้จัย การพิจารณาโครงการวิจยั
ใหม่จะด าเนินการเช่นเดียวกับการส่งโครงการวิจัยเพื่อการพิจารณาครั้ง
แรก 

 โครงการวิจัยที่ผู้วิจัยขอถอนคืน (withdraw) ก่อนการพิจารณาของ
คณะกรรมการจะสิ้นสุด 

5.1.6 เอกสารโครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน (inactive file) จะถูกจัดเก็บแยกจาก
โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการ (active file) และเก็บไว้อย่างน้อย 3 ปี ก่อนพิจารณา
ท าลายเอกสาร 

5.2 การค้นและการท าส าเนาเอกสาร 
5.2.1 การค้นเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัย เพื่อให้กรรมการพิจารณา 

เจ้าหน้าที่ เป็นผู้ค้นเอกสารให้กรรมการพิจารณาโครงการวิจัยและน าเอกสารกลับคืนที่
เดิมในแฟ้มโครงการวิจัย 

5.2.2 การขอค้นเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยโดยผู้วิจัยหรือผู้อื่น 
5.2.2.1 กรณีที่ผู้วิจัยหรือผู้อื่นต้องการขอค้น และ/หรือ ท าส าเนาเอกสารโครงการวิจัย 

ต้องมีจดหมายยืนยันหรือจดหมายอนุญาตจากผู้วิจยั และส่งบันทึกข้อความขอ
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ข้อมูล/ท าส าเนาเอกสารโครงการวิจัย/ใบรับรอง (AP-024) เพื่อขอการอนุมัติ
จากเลขานุการ ให้ค้นเอกสารได้ 

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

5.2.2.3 เจ้าหน้าที่ น าเอกสารกลับคืนที่เดิมในแฟ้มโครงการวิจัย พร้อมทั้งบันทึกช่ือผู้
คืน ช่ือผู้เก็บเอกสาร และวันที่เก็บเอกสาร ในตารางบันทึกการยืม คืนเอกสาร
โครงการวิจัย (AO-039) 

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

3 ปี ข้ึนไป (AO-040) และท ารายการเอกสารโครงการวิจัยที่ขอท าลาย และแบบรายงาน
ขอท าลายเอกสารโครงการวิจัย (AO-036) เพื่อน าเสนอเลขานุการ 

5.3.2 เลขานุการ น าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด เพื่อขอการอนุมัติให้ท าลาย
เอกสารโครงการวิจัย 

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

5.3.4 เจ้าหน้าที่ ด าเนินการท าลายเอกสารโครงการวิจัยให้ไม่สามารถทวนสอบกลับได้ ด้วยวิธี
ที่เหมาะสม เช่น ใช้เครื่องท าลายเอกสาร หรือว่าจ้างบริษัทจัดการ โดยมีข้อตกลงรักษา
ความลับและการติดตามตรวจสอบว่าท าได้ถูกต้อง เจ้าหน้าที่เก็บแบบรายงานขอท าลาย
เอกสารโครงการวิจัย (AO-036) ในแฟ้มการท าลายเอกสารของหน่วย 

5.4. มาตรฐานความปลอดภัยของข้อมูลในระบบสารสนเทศดิจิทัล 
หน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ก าหนดให้นักวิจัยลงทะเบียนโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับ

พิจารณาครั้งแรกผ่านระบบ Research Management Information System (RMIS) ตั้งแต่
วันที่ 5 มกราคม 2561 และเริ่มใช้ RMIS เพื่อบริหารจัดการโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับพิจารณา
ครั้งแรกแบบเต็มรูปแบบตั้งแต่วันที่ 1 พฤษภาคม 2561 จนถึงปัจจุบัน โครงการที่ยื่นขอรับ
พิจารณาครั้งแรกหลังจากวันที่ 1 พฤษภาคม 2561 จึงจะถูกเก็บในระบบสารสนเทศดิจิทัล 
ส าหรับโครงการวิจัยที่ยื่นครั้งแรกก่อนวันที่ดังกล่าว และการรายงานต่อเนื่อง ยังคงบริหาร
จัดการด้วยระบบเอกสาร ตามข้อ 5.1.1-5.1.4 ทั้งนี้ มีการจัดมาตรฐานความปลอดภัยของข้อมลู 
ดังต่อไปนี้ 

5.4.1 มาตรฐานด้านความปลอดภัยฐานข้อมูลของระบบสารสนเทศดิจิทัล จะด าเนินการให้
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เป็นไปตามประกาศมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ เรื่อง นโยบายและแนวปฏิบัติในการ
รักษาความมั่นคงปลอดภัยด้านสารสนเทศ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ พ.ศ.2558 

5.4.2 มีการก าหนดระดับช้ันการเข้าถึงข้อมูลอย่างน้อยตามประเภทของการใช้งาน อย่างน้อย 
6 ประเภทได้แก่ ผู้ดูแลระบบ ประธานคณะกรรมการ เลขานุการ เจ้าหน้าที่ นักวิจัย  
กรรมการและผู้เช่ียวชาญอิสระ 

5.4.3 มีระบบจัดการการเข้าถึงข้อมูลระบบสารสนเทศเพื่อป้องกันการเข้าถึงโดยไม่ได้รับ
อนุญาต โดยครอบคลุมการลงทะเบียน การจัดการสิทธิผู้ใช้งาน รหัสผ่ าน การทบทวน
สิทธิการใช้งาน 

5.4.4 มีระบบการส ารองข้อมูลทั้งโปรแกรมระบบสารสนเทศดิจิทัลและข้อมูลโครงการวิจัย
อย่างน้อยทุก 24 ช่ัวโมง 

5.5 การจัดการเอกสารโครงการวิจัยที่ใช้ในการประชุม 
5.5.1 การเตรียมไฟล์เอกสารก่อนการประชุม 

5.5.1.1 เจ้าหน้าที่จัดเตรียมเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ส าหรับน าเสนอในที่ประชุม ซึ่ง
ประกอบด้วย AO-023, AL-007, Submission form, Protocol และเอกสาร
อื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องบันทึกในอุปกรณ์คอมพิวเตอร์ส าหรับเก็บข้อมูลขนาดพกพา 
(USB Drive) ของหน่วยงาน เพื่อน าเสนอในห้องประชุมโดยใช้คอมพิวเตอร์
ส่วนกลาง 

5.5.1.2 เจ้าหน้าที่เตรียมส าเนาเอกสาร  ได้แก่ AL-007 ส าหรับให้กรรมการในห้อง
ประชุม เอกสารการพิจารณาต่อเนื่องของโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองแล้ว
ตามวาระ 4.1 , 4.5 ถึง 4.9 และเอกสารอื่น ๆ ที่ เกี่ยวข้องเพื่อใช้ในการ
พิจารณา 

5.5.2 การจัดการเอกสารหลังเสร็จสิ้นการประชุม 
5.5.2.1  เจ้าหน้าที่บันทึกเอกสารอิเล็กทรอนิกสห์ลงัการประชุมจากคอมพวิเตอร์ในหอ้ง

ประชุมลงในอุปกรณ์คอมพิวเตอร์ส าหรับเก็บข้อมูลขนาดพกพา (USB Drive) 
เพื่อน าไปบันทึกลงฐานข้อมูลของหน่วยงาน ก่อนลบข้อมูลในคอมพิวเตอร์ของ
ห้องประชุม โดยจะลบจากหน้าจอหลักและ Recycle bin 

5.5.2.2 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบการเข้าถึงเว็บไซต์ของคอมพิวเตอร์ส่วนกลาง หากมี
ประวัติการดาวน์โหลดเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่จะลบ
ประวัติทั้งหมด รวมทั้งประวัติการเข้าถึงเว็บไซต์ทั้งหมด 
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5.5.2.3  เจ้าหน้าที่จัดเก็บเอกสารที่ส่งให้กรรมการและน าไปท าลายตามข้อ 5.3.4 

6. นิยามศัพท์ 
 

คําศัพท์ ความหมาย 
โครงการวิจัยทีก่ าลังด าเนินการ 
(Active protocol) 

โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการวิจัยตามที่ระบุในโครงการวิจัยที่
ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ 

โครงการวิจัยที่ไม่ได้ด าเนินงาน 
(Inactive protocol) 

โครงการวิจัยที่เสร็จสิ้นแล้ว หรือ ยุติโครงการ หรือ คณะกรรมการ
ยุติการด าเนินการใดๆ กับโครงการวิจัยน้ันๆ 

Research Management 
Information System (RMIS) 

ระบบสารสนเทศเพื่อการจัดการการวิจัย ที่พัฒนาโดยคณะ
แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ใช้เพื่อด าเนินการการ
จัดการโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับพิจารณาจากคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ 

 

7. เอกสารอ้างอิง  
7.1 International Council for Harmonization of technical requirements for 

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

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

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

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

7.5 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศ
ไทย, 2550 

7.6 ประกาศมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ เรื่อง นโยบายและแนวปฏิบัติในการรักษาความมั่นคง
ปลอดภัยด้านสารสนเทศ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ พ.ศ.2558 
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8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-023 รายงานการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  (Meeting 

minutes) 
8.2 AO-036 แบบรายงานขอท าลายเอกสารโครงการวิจัย 
8.3 AO-039 ตารางบันทึกการยืม คืนเอกสารโครงการวิจัย 
8.4 AO-040 ตารางบันทึกเลขที่โครงการที่สิ้นสุดหรือยุติโครงการวิจัย 
8.5 AL-007 วาระการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  (Meeting 

agenda) 
8.6 AP-024 บันทึกข้อความขอข้อมูล/ท าส าเนาเอกสารโครงการวิจัย/ใบรับรอง 

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

ผู้จัดทํา ฉบับ
ท่ี 

วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 

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

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

2.0 9 ธันวาคม 2559 - เรียบเรียงใหม่เพือ่ให้อ่านเข้าใจง่าย 
- เขียนเกณฑ์ของ inactive file ให้ชัดเจน

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

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรับแก้ ไข ช่ือคณะกรรมการ  ให้ เป็น 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ ทุกจุด 

- เพิ่มรายละเอียดในข้อ 5.3.4 
- เพิ่มหัวข้อ 6 ระบบสารสนเทศดิจิทลั 
- ในหัวข้อ 7 เพิ่มค าศัพท์ 
- แก้ไขและเพิ่มเติมเอกสารอ้างองิในข้อ 8 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 ทบทวนโดยไม่มกีารแก้ไข 
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ผู้จัดทํา ฉบับ
ท่ี 

วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

3.0  - แก้ไขช่ือบท เนื้อหาจาก HREC 17/v.02.2 
- แก้ไข ผู้ลงนาม เป็น ประธานอนุกรรมการ

ปรับปรงุและพัฒนาฯ 
- แก้ไข ส านักงาน เป็น หนวย 
- แก้ไข รายละเอียด การจัดกลุ่มโครงการฯ

ในข้อ 5.1.5 
- ปรับหัวข้อ มาตรฐานความปลอดภัยฯ  
- เพิ่ มหั ว ข้อ  5 . 5  การจั ดการ เอกสาร

โครงการวิจัยที่ใช้ในการประชุม 
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1. วัตถุประสงค ์
เพื่อให้เป็นแนวปฏิบัติในการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลงานวิจัยให้การวิจัยเป็นไปตามแผนการ

วิจัยที่วางไว้ และเป็นไปตามแนวปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical Practice) 

2. ขอบเขต 
วิธีด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมถึงการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลสถานที่ที่ด าเนินการวิจัย

ตามที่ระบุไว้ในโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ 

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

สถานที่ด าเนินการวิจัยตามที่ระบุไว้ในโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

5. ขั้นตอนการปฏิบัต ิ
5.1 การคัดเลือกโครงการวิจัยท่ีจะตรวจเยี่ยม 

การเลือกโครงการวิจัยที่จะด าเนินการตรวจเยี่ยม คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมฯได้
พิจารณาจัดแบ่งลักษณะของโครงการวิจัยที่จะด าเนินการก ากับ ติดตามการด าเนินงานดังนี้ 
5.1.1 โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วม เช่น 

5.1.1.1 โครงการวิจัยทางคลินิกระยะที่ 1 (Clinical trial Phase 1) 
5.1.1.2 โครงการวิจัยที่กระท าในอาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง (Research involving 

ขั้นตอนการด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

คณะกรรมการ คัดเลือกโครงการวิจัยที่จะตรวจเยี่ยม 

4 วันปฏิทิน 

คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ตรวจเยี่ยม 

เจ้าหน้าที ่รายงานผลการตรวจเยี่ยมให้ผู้วิจยั 

ประธานกรรมการ 
เลขานุการ 

เสนอช่ือคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมฯ 

เพื่อลงนามโดยคณบด ี

14 วันปฏิทิน 

เจ้าหน้าที ่จัดเตรียมเอกสารและติดต่อผู้วิจัย 

9 วันปฏิทิน 

เลขานุการ 
เสนอรายงานการตรวจเยี่ยมในที่ประชุม

คณะกรรมการ 
 

ประธานกรรมการ 
เลขานุการ 

แจ้งผลการพจิารณาการตรวจเยี่ยม 
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vulnerable subjects) 
5.1.1.3 โครงการวิจัยที่มีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรือไม่คาดคิด (SAE, 

SUSARs) ที่เกิดข้ึนในสถาบันบ่อยครั้ง 
5.1.1.4 โครงการวิจัยที่มีรายงานการเบี่ยงเบนจาก โครงการวิจัย (Protocol 

deviation) หรือผู้ วิจัยไม่ปฏิบัติตามข้อบังคับของคณะกรรมการ (Non-
compliance) บ่อยครั้ง 

5.1.1.5 โครงการวิจัยที่ผู้ วิจัยมีโครงการวิจัยก าลังด าเนินโครงการอยู่  ( active 
protocol)  หรือจ านวนอาสาสมัครที่ก าลังอยู่ ในโครงการวิจัย ( active 
subjects) เป็นจ านวนมาก 

5.1.1.6 โครงการวิจัยที่เป็นที่สนใจต่อสาธารณชนหรืออาจมีผลกระทบต่อชุมชนอย่าง
กว้างขวาง 

5.1.2 โครงการวิจัยที่ถูกร้องเรียนหรือมีรายงานเกี่ยวกับการกระท าผิดแนวทางจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ 

5.2 การแต่งตั้งคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย 
5.2.1 เลขานุการเสนอรายช่ือคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมฯแก่ประธานคณะกรรมการ เพื่อ

แต่งตั้งเป็นคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมก ากับดูแลการวิจัย เพื่อลงนามโดยคณบดี 
5.2.2 การพิจารณาเลือกคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ให้พิจารณาจากความเช่ียวชาญและ

ประสบการณ์ ของคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมฯตามความเหมาะสมกับลักษณะ
โครงการวิจัย 

5.2.3 คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ประกอบด้วยกรรมการอย่างน้อย 3 ท่าน โดยมีประธาน
อนุกรรมการ และเลขานุการ ตามล าดับ โดยคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมฯที่แต่งตั้งข้ึน
อาจมีมากกว่าหนึ่งชุดก็ได้ ส าหรับชุดที่ท าหน้าที่ตรวจสอบโครงการวิจัยทางชีวการแพทย์
ต้องประกอบด้วยแพทย์อย่างน้อย 1 ท่าน และเภสัชกรอย่างน้อย 1 ท่าน 

5.2.4 เจ้าหน้าที่สอบถามความสมัครใจของอนุกรรมการตามรายช่ือที่ได้รับ หากไม่สะดวกให้
แจ้งเลขานุการเพื่อเปลี่ยนแปลงอนุกรรมการ 

5.2.5 เลขานุการส่งรายช่ือคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมก ากับดูแลการวิจัยทั้งหมด ให้ประธาน
คณะกรรมการรับทราบ 

5.2.6 หากไม่มีข้อโต้แย้งให้เลขานุการจัดท าร่างบันทึกข้อความถึงคณบดี พร้อมค าสั่งแต่งตั้ง
คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมก ากับดูแลการวิจัย 
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5.2.7 เมื่อคณบดี ลงนามในค าสั่งแต่งตั้งคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมก ากับดูแลการวิจยัแล้ว ให้
ส าเนาค าสั่งส่งให้คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ทุกท่านรับทราบ 

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

จะมีการตรวจเยี่ยมเพื่อก ากับดูแลการวิจัย พร้อมทั้งระบุวันที่ และเวลาที่จะตรวจเยีย่ม 
ก่อนวันตรวจเยี่ยมอย่างน้อย 14 วันปฏิทิน 

5.3.3 ประชุมคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมฯ เพื่อพิจารณาโครงการวิจัยและเอกสารที่
เกี่ยวข้องของโครงการวิจัยน้ันๆ วางแผนการตรวจเยี่ยมและมอบหมายผู้รับผิดชอบ 

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

5.4 การตรวจเยี่ยม 
5.4.1 วิธีการตรวจเยี่ยม ประกอบด้วย 

5.4.1.1 การตรวจสอบเอกสาร 
5.4.1.2 การเยี่ยมชมสถานที่ 
5.4.1.3 การสัมภาษณ์ 

5.4.2 การตรวจสอบเอกสาร ใช้แบบประเมินระหว่างการตรวจเยี่ยม (AO-043) ดังต่อไปนี้ 
5.4.2.1 ข้อมูลเอกสารโครงการ  

1) โครงร่างการวิจัยฉบับแรก และโครงการวิจัยที่มีการแก้ไขเพิ่มเติม ซึ่ง
ได้รับการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการ 

2) เอกสารรับรองจากคณะกรรมการ 
3) เอกสารแสดงเจตนายินยอมของอาสาสมัคร 
4) แบบบันทึกข้อมูลมีความถูกต้อง สมบูรณ์ 
5) ข้อมูลที่บันทึกในแบบบันทึกข้อมูล ตรงกับในเอกสารต้นฉบับ (source 

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

การวิจัย (ถ้ามี) 
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9) บันทึกการเก็บตัวอย่างของเหลวหรือเนื้อเยื่อร่างกาย (ถ้ามี) 
10) ส าเนารายงานความก้าวหน้าของการวิจัยที่ส่งให้คณะกรรมการที่เคย

พิจารณา (ถ้ามี) 
11) รายงานการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลและความ

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

ให้คณะกรรมการ 
13) รายช่ือผู้วิจัยและผู้ช่วยผู้วิจัย พร้อมทั้งงานที่รับผิดชอบ 

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

5.4.3 การเยี่ยมชมสถานที่ ใช้แบบประเมินระหว่างการตรวจเยี่ยม (AO-043) 
5.4.3.1 สถาบันที่ท าการวิจัย 

5.4.3.1.1 มีการสนับสนุนการท าโครงการวิจัยน้ันๆ อย่างเหมาะสม 
5.4.3.1.2 สถานที่ มีความเหมาะสมและเอื้ออ านวยต่อการท าโครงการวิจัย

นั้นๆ 
5.4.3.2 ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย 

มีการใช้และการควบคุมดูแลผลิตภัณฑ์ที่ใ ช้ในการวิจัยตามที่ระบุ ไ ว้ใน
โครงการวิจัย ที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ 

5.4.3.3 ห้องปฏิบัติการที่ใช้ในการวิจัย (laboratory)  
5.4.3.3.1 ห้องปฏิบัติการที่ใช้ในการวิจัยได้รับมาตรฐานทางห้องปฏิบัติการ 
5.4.3.3.2 มีการตรวจทางห้องปฏิบัติการ ด้วยวิธีที่ระบุไว้ในโครงการวิจัยที่

ได้รับการรับรอง จากคณะกรรมการ 
5.4.3.4 สถานที่ด าเนินการวิจัย เช่น สถานที่ขอความยินยอมอาสาสมัคร สถานที่

ส าหรับการสัมภาษณ์ ตรวจร่างกาย หรือการเก็บข้อมูลภาคสนาม 
5.4.3.5 สถานที่ส าหรับการจัดเก็บ การใช้และการควบคุมดูแลผลิตภัณฑ์ อุปกรณ์ที่ใช้

ในการวิจัย 
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5.4.3.6 สถานที่จัดเก็บตัวอย่างชีวภาพ 
5.4.3.7 สถานที่จัดเก็บเอกสารข้อมูลของอาสาสมัครที่ เข้าร่วมในโครงการวิจัย

เหมาะสม และจ ากัดผู้ที่สามารถเข้าถึงข้อมูล 
5.4.4 การสัมภาษณ์ (โดยใช้ AO-044) และการสังเกต 

5.4.4.1 สัมภาษณ์ผู้วิจัย และผู้ช่วยวิจัย 
1) ผู้วิจัยและผู้ช่วยวิจัย มีความรู้ ความเข้าใจ และปฏิบัติตามข้ันตอนวิธี 

ด าเนินการวิจัย ที่ระบุในโครงการวิจัยอย่างเคร่งครัด 
2) ภาระงานในโครงการวิจัยที่เหมาะสม เมื่อพิจารณาถึงจ านวนผู้วิจัยและ

ผู้ช่วยผู้วิจัย 
5.4.4.2 สังเกตกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

โดยอาจ 
1) สุ่มตรวจเอกสารการให้ความยินยอมว่าอาสาสมัครลงนามในเอกสารฉบบั

ที่ได้รับการรับรองล่าสุดจากคณะกรรมการ 
2) สัมภาษณ์อาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

5.5 การรายงานผลการตรวจเยี่ยม 
5.5.1 เลขานุการคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมฯ สรุปผลการตรวจเยี่ยมในรายงานสรุปผลการ

ตรวจเยี่ยม (AO-037) ลงนามโดยประธานคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมฯ ให้แล้วเสร็จ
ภายใน 9 วันปฏิทินหลังจากการตรวจเยี่ยม 

5.5.2 เจ้าหน้าที่ส่งสรุปผลการตรวจเยี่ยมให้ผู้วิจัยภายใน 4 วันปฏิทิน 
5.5.3 ผู้วิจัยตรวจสอบและสามารถท้วงติงผลการตรวจเยี่ยมเป็นลายลักษณ์อักษร ภายใน 4 วัน

ปฏิทิน หากไม่ได้รับการท้วงติงหรือตอบกลับจากผู้วิจัยให้ถือว่า ผู้วิจัยยอมรับผลการ
ตรวจเยี่ยม 

5.5.4 ประธานคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมฯ หรือเลขานุการคณะกรรมการที่ได้รับมอบหมาย 
ท าหน้าที่น าเสนอรายงานการตรวจเยี่ยมพร้อมข้อท้วงติงจากผู้ วิจัย ในที่ประชุม
คณะกรรมการเต็มชุดที่เกี่ยวข้อง ในครั้งถัดไป (วาระ 4.7) 

5.5.5 บันทึกมติการพิจารณารายงานการตรวจเยี่ยมในบันทึกการประชุม วาระ 4.7 
5.5.6 แจ้งผลการพิจารณาพร้อมส่งส าเนารายงาน 1 ฉบับ ให้ผู้วิจัยและอาจารย์ที่ปรึกษา (ใน

กรณีหัวหน้าโครงการวิจัยเป็นนักศึกษา) รวมถึงผู้บังคับบัญชาของหัวหน้าโครงการวิจัย 
และผู้สนับสนุนทุนวิจัย ภายใน 9 วันปฏิทิน หลังจากการประชุมพิจารณา 
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5.5.7 ในกรณีที่มีการระงับโครงการช่ัวคราว (suspension) หรือยกเลิกการรับรองจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ (termination) ให้ประธานคณะกรรมการแจ้งผลแก่นักวิจัยหลักและ
ผู้บังคับบัญชาของนักวิจัยด้วยวาจาโดยเร็ว ก่อนจะส่ง หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการ
รายงานความก้าวหน้า/ต่ออายุ : เมื่อผลการพิจารณาเป็นหยุดการรับรองช่ัวคราว 
(suspension)  หรือยุติการรับรอง ( termination)  (AL-016)  ลงนามโดยประธาน
คณะกรรมการให้แก่นักวิจัยหลักและผู้บังคับบัญชา ก่อนที่จะส่งผลการพิจารณาเป็นลาย
ลักษณ์อักษร  

5.5.8 ต้นฉบับรายงานการตรวจเยี่ยมให้เก็บไว้เป็นส่วนหนึ่งของเอกสารต้นฉบับ โครงการวิจัย
หนึ่งชุดเก็บไว้เป็นส่วนหนึ่งของโครงการวิจัยน้ัน 

5.5.9 ส าเนารายงานการตรวจเยี่ยมให้เก็บในแฟ้มของคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมก ากับดูแล
การวิจัย รวมทั้งลงข้อมูลในระบบฐานข้อมูลที่หน่วยก าหนด 

6. นิยามศัพท์ 
 

ค าศัพท์ ความหมาย 
คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม
ก ากับดูแลการวิจัย 

คณะอนุกรรมการที่ได้รับการแต่งตั้งและมอบหมายจากประธาน
คณะกรรมการให้เป็นตัวแทนในการตรวจเยี่ยม เพื่อก ากับดูแลการวิจัย 

การตรวจเยี่ยมเพื่อควบคุมดูแล
การวิจัย 

การปฏิบัติงานของคณะอนุกรรมการก ากับดูแลการวิจัย เพื่อประเมิน
ผู้วิจัยหรือสถาบันวิจัย ว่ามีการพิทักษ์ซึ่งสิทธิและความเป็นอยู่ที่ดีของ
อาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย โดยตรวจสอบเอกสารที่เกี่ยวข้อง
หรือสังเกตข้ันตอนในการท าวิจัย 

 

7. เอกสารอ้างอิง 
7.1 International Council for Harmonization of technical requirements for 

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

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

7.3 WHO.  Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related 
Research with Human Participants, 2011. 
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7.4 World Medical Association.  World Medical Association Declaration of Helsinki: 
ethical principles for medical research involving human subjects. JAMA. 2013; 310 
(20):2191-4. 

7.5 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศ
ไทย, 2550 

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-037 รายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย 
8.2 AO-041 จดหมายแจ้งนักวิจัยหลักเรื่องขอตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย (site visit) 
8.3 AO-042 จดหมายแจ้งผู้บังคับบัญชาเรื่องขอตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยในสังกัด 
8.4 AO-043 แบบประเมินระหว่างการตรวจเยี่ยม 
8.5 AO-044 แบบสัมภาษณ์ผู้วิจัย ส าหรับการตรวจเยี่ยม 
8.6 AL-016 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการรายงานความก้าวหน้า/ต่ออายุ: เมื่อผลการพิจารณา 

เป็นข้อแนะน าการด าเนินการเพิ่ม 

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 

ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 1.1 11 เมษายน 2557 จัดท าครั้งแรก เนื้อหาในบทที่ 8 การก ากบั

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

2.0 9 ธันวาคม 2559 - เรียบเรียงใหม่เพือ่ให้เข้าใจง่าย 
- ปรับปรงุเอกสารทีเ่กี่ยวข้อง 

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

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรับแก้ไขช่ือคณะกรรมการ ให้เป็น 
คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ ทุกจุด 

- เพิ่มระยะเวลาด าเนินการใน แผนภูมิ
ข้ันตอนการปฏิบัติ ข้อ 4 

- แก้ไขตัวเลข 5 วันเป็น 7 วันในข้อ 5.5.6 
- แก้ไขและเพิ่มเติมเอกสารอ้างองิในข้อ 7 
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ผู้จัดท า ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
คณะอนุกรรมการ
ปรับปรงุและพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 ทบทวนโดยไม่มกีารแก้ไข 

คณะอนุกรรมการ
ปรับปรงุและพัฒนาฯ 

3.0  - แก้ไขช่ือบท เนื้อหาจาก HREC 18/v.02.2 
- แก้ไข ส านักงาน เป็น หนว่ย 
- แก้ไขค าว่า ทบทวน เป็น พิจารณา 
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245 



 
 

บทท่ี 17 การประเมินและการพัฒนาคณุภาพ 
Quality Assessment and Quality Improvement 

HREC 17/v.03 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 7 หน้า 
 

 
 

สารบญั 

ลําดับ เรื่อง หน้า 

1. วัตถุประสงค ์......................................................................................................................... 3 
2. ขอบเขต ............................................................................................................................... 3 
3. ความรับผดิชอบ ................................................................................................................... 3 
4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ..................................................................................................... 4 
5. ขั้นตอนการปฏิบัต ิ................................................................................................................. 5 

5.1 การวางแผนการปฏิบัติงานด้านคุณภาพประจ าปีของหน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์...........5 
5.2 ข้ันตอนที่ก ากับเพื่อควบคุมคุณภาพ ........................................................................................5 
5.3 การประเมินผลการปฏิบัตงิาน ................................................................................................7 

6. นิยามศัพท์ ............................................................................................................................ 7 
7. เอกสารอ้างอิง ....................................................................................................................... 7 
8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง ................................................................................................................ 7 
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1. วัตถุประสงค ์
1.1 เพื่อประกันคุณภาพการด าเนินงานและการบริหารของหน่วยจริยธรรมการวิจัย ในมนุษย์ คณะ

แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ อย่างเป็นระบบ และมีการประเมินเพื่อพัฒนา 
1.2 เพื่อให้ผู้ปฏิบัติงานมีส่วนร่วมรับผิดชอบ มีความรู้สึกผูกพันต่อองค์กร และตอบสนองความพึง

พอใจของผู้รับบริการ 
1.3 เพื่อเตรียมความพร้อมเพื่อรองรับการประเมินคุณภาพจากภายนอก ได้แก่ การประเมินคุณภาพ

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมโดย SIDCER/FERCAP และ National Ethics Committee 
Accreditation System of Thailand (NECAST) ส านักงานวิจัยแห่งชาติ (วช.) 

2. ขอบเขต 
เอกสารฉบับนี้ครอบคลุมกระบวนการวางแผนการปฏิบัติงานประจ าปี การปฏิบัติงานตาม 

วิธีด าเนินการมาตรฐาน การบันทึกผล การก ากับ การติดตาม การประเมินผลการปฏิบัติงาน การน าผล
การประเมินไปปรับปรุงแก้ไขและการจัดท ารายงานประจ าปี 

3. ความรับผดิชอบ  
3.1 ประธานคณะกรรมการ 

3.1.1 ควบคุมการด าเนินงานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ให้เป็นไป
ตามหลักจริยธรรม สอดคล้องกับกฎหมายไทยและมาตรฐานสากล 

3.1.2 ด าเนินงานตามบทบาทหน้าที่ของประธานคณะกรรมการ ตามที่ระบุใน HREC 03/v.03 
3.2 ผู้ช่วยคณบดีฝ่ายวิจัยด้านจริยธรรมการวิจัย 

3.2.1 ก ากับดแูลงานด้านบริหารและธุรการของหน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ให้เป็นไปตาม
พันธกิจของหน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และคณะกรรมการ 

3.2.2 รายงานผลการปฏิบัติงานด้านการประกันคุณภาพต่อคณบดี ปีละ 1 ครั้ง 
3.3 เลขานุการ 

3.3.1 ร่วมวางแผนการปฏิบัติงานด้านคุณภาพ กับเจ้าหน้าที่ 
3.3.2 รายงานผลการตรวจสอบคุณภาพการพิจารณาโครงการ ตามข้อ 5.2.1.7 ให้ที่ประชุม

คณะกรรมการรับทราบปีละครั้ง (บรรจุใน วาระ 2.1) 
3.4 กรรมการประจ า 

3.4.1 ด าเนินงานตามบทบาทหน้าที่และความรับผิดชอบของกรรมการประจ า ตามที่ระบุใน 
HREC 03/v.03 

3.4.2 เข้าร่วมการประชุมพิจารณาโครงการวิจัยของคณะกรรมการ ไม่น้อยกว่าร้อยละ 50 ของ
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จ านวนครั้งการประชุมตลอดปี 
3.4.3 เข้าร่วมการประชุม/สัมมนา/ฝึกอบรมเกี่ยวกับจริยธรรมการวิจัยตามที่ก าหนด 

3.5 เจ้าหน้าที่ 
3.5.1 วางแผนปฏิบัติงานด้านคุณภาพของหน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
3.5.2 ปฏิบัติงานตามวิธีการด าเนินการมาตรฐาน 
3.5.3 ประชุมติดตามการปฏิบัติงานด้านคุณภาพและวางแผนปรับปรุงเพื่อการพัฒนา 

4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัติ  
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ขั้นตอนการดาํเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

ประธาน และ ผู้ช่วยคณบดีฯ 
 

อนุมัติแผนการปฏิบัตงิาน 

เจ้าหน้าที ่
 

ประชุมติดตามผลและปรับปรุงงานทุก 1 เดอืน 

เจ้าหน้าที่ และเลขานุการ วางแผนการปฎิบัติงานด้านคุณภาพ 

เจ้าหน้าที ่รายงานผลการปฏิบัติงานของคณะกรรมการและ
เจ้าหน้าทีต่ามรอบที่ก าหนด 

เจ้าหน้าที่และเลขานุการ รายงานผลการปฏิบัติงานตามแผนการ
ปฏิบัติงานคุณภาพทุก 1 ปีต่อคณะกรรมการ 

จัดท ารายงานประจ าป ีเสนอคณบด ี ผู้ช่วยคณบดีฝ่ายวิจัยด้านจริยธรรมการวิจัย 
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5. ขั้นตอนการปฏิบัต ิ
5.1 การวางแผนการปฏิบัติงานดา้นคณุภาพประจําปีของหน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนษุย ์

5.1.1 ก าหนดหัวข้อหรือข้ันตอนที่จะก ากับหรือประเมิน โดยใช้ข้อมูลจากความพึงพอใจของ
ผู้รับบริการและผลการปฏิบัติงานในปีที่ผ่านมา  

5.1.2 ก าหนดกรอบและตารางเวลาในการด าเนินงาน (AO-049) 
5.1.3 ก าหนดผู้รับผิดชอบ ผู้ให้ข้อมูล ผู้มีส่วนร่วม 
5.1.4 จัดท าร่างแผนการปฏิบัติงานด้านคุณภาพประจ าปี 
5.1.5 เสนอแผนปฏิบัติงานต่อประธาน และผู้ช่วยคณบดีฝ่ายวิจัยที่รับผิดชอบด้านจริยธรรม

การวิจัย เพื่อขออนุมัติแผนการปฏิบัติงานด้านคุณภาพ 
5.2 ขั้นตอนท่ีกํากับเพ่ือควบคุมคณุภาพ  

5.2.1 ด้านวิชาการ มีขั้นตอนที่จะก ากับและติดตาม ดังต่อไปนี ้
5.2.1.1 การตรวจสอบเอกสาร ข้ันตอนการด าเนินงาน และเวลาที่ก าหนด 
5.2.1.2 การมอบหมายกรรมการที่ท าหน้าที่พิจารณาโครงการ 
5.2.1.3 การจัดเตรียมเอกสารตามวาระส าหรับการประชุม 
5.2.1.4 การประชุมเพื่อพิจารณาโครงการวิจัย (จ านวนครั้งของการประชุมตามตาราง

การประชุมที่ก าหนด จ านวนกรรมการที่เข้าประชุม องค์ประชุม เวลาที่ใช้ต่อ
โครงการ ปัญหาที่พบและข้อเสนอแนะ) 

5.2.1.5 ระยะเวลาที่ใช้ในการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยทั้งหมด ตั้งแต่เอกสาร
ครบถ้วนจนถึงออกใบรับรอง 

5.2.1.6 การออกหนังสือแจ้งผลหรือหนังสือรับรองการพิจารณาจริยธรรม 
5.2.1.7 คุณภาพการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของคณะกรรมการ ที่ประเมินโดยใช้

แบบตรวจสอบคุณภาพการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (AO-050) 
5.2.2 ด้านธุรการ มีขั้นตอนที่จะก ากับและติดตาม ดังต่อไปนี้ 

5.2.2.1 กระบวนการเตรียมความพร้อมของกรรมการและเจ้าหน้าที่ใหม่ซึ่งก าหนดให้
ต้องด าเนินการแล้วเสร็จภายในเวลาไม่เกิน 6 เดือนนับจากวันที่มีค าสั่งแต่งตั้ง
กรรมการ ประเมินโดยใช้แบบตรวจสอบการเตรียมความพร้อมของกรรมการ
และเจ้าหน้าที่ใหม่ (AO-051) 

5.2.2.2 การจัดประชุมและฝึกอบรมให้แก่กรรมการ เจ้าหน้าที่ นักวิจัย และหน่วยงาน
ที่ร้องขอ ซึ่งจะประเมินความเข้าใจเนื้อหาและความพึงพอใจของผู้เข้าอบรม 
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5.2.2.3 ความสมบูรณ์ของการจัดเก็บแฟ้มทะเบียนประวัติของกรรมการและเจ้าหน้าที่ 
5.2.2.4 การจัดเก็บและท าลายเอกสารโครงการวิจัยตามวิธีการด าเนินการมาตรฐาน 
5.2.2.5 การจัดเก็บเอกสารที่ใช้อ้างอิง เช่น หลักจริยธรรม มาตรฐาน หรือระเบียบ

ต่างๆ 
5.2.2.6 การจัดเก็บเอกสาร หลักฐาน ที่เกี่ยวข้องกับการบริหารงานของศูนย์ฯทั้ง

อิเล็กทรอนิกสแ์ละเอกสารฉบบัจริง เช่น รายงานประจ าปี รายงานประชุมหรอื
สัมมนา แผนการด าเนินงานประจ าปี รายงานการเงิน รายงานการจัดซื้อวัสดุ
และครุภัณฑ์ เป็นต้น 

5.2.3 ก าหนดเวลารายงาน 
5.2.3.1 เจ้าหน้าที่ที่รับผิดชอบ รายงานผลการปฏิบัติงานของคณะกรรมการตามข้อ 

5.2.1.4 ทุก 3 เดือนในที่ประชุมเจ้าหน้าที่ 
5.2.3.2 เจ้าหน้าที่ทุกคน รายงานผลการปฏิบัติงานของตน (Term of Reference; 

TOR) ให้ผู้ช่วยคณบดีฝ่ายวิจัยที่รับผิดชอบด้านจริยธรรมการวิจัย และรอง
คณบดีฝ่ายวิจัย ทุก 6 เดือน 

5.2.3.3 เจ้าหน้าที่ รายงานผลการตรวจสอบคุณภาพการพิจารณาโครงการ ตามข้อ 
5.2.1.7 ทุก 1 ปี โดยเลขานุการจะเป็นผู้น าเสนอผลในที่ประชุมคณะกรรมการ
ใน วาระ 2.1 

5.2.3.4 เจ้าหน้าที่ รายงานผลการปฏิบัติงานตามแผนปฏิบัติงานด้านคุณภาพ ตามข้อ 
5.2.1 และ 5.2.2 ทุก 1 ปี ให้ประธานและผู้ช่วยคณบดีฝ่ายวิจัยที่รับผิดชอบ
ด้านจริยธรรมการวิจัย รับทราบ 

5.2.3.5 ผู้ช่วยคณบดีฝ่ายวิจัยที่รับผิดชอบด้านจริยธรรมการวิจัย รายงานผลการ
ปฏิบัติงานด้านคุณภาพต่อคณบดี ปีละ 1 ครั้ง 

5.2.4 ก าหนดการประชุม 
5.2.4.1 ประชุมเจ้าหน้าที่ ทุก 1 เดือน โดยก าหนดตารางการประชุมล่วงหน้าตลอดทั้งปี 
5.2.4.2 เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบในแต่ละข้ันตอน มีหน้าที่รายงานผลการปฏิบัติงาน ในที่

ประชุม โดยการด าเนินการประชุมจะใช้วิธีวิเคราะห์สาเหตุ ปัญหาและหา
แนวทางปรับปรุงอย่างเป็นระบบ 

5.2.4.3 สัมมนาประจ าปีของฝ่ายวิจัยและนวัตกรรม ปีละ 1 ครั้ง (สัมมนาร่วมระหว่าง
ผู้บริหารฝ่ายวิจัยและเจ้าหน้าที่) เจ้าหน้าที่น าเสนอผลการปฏิบัติงานตาม
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แผนปฏิบัติงานด้านคุณภาพที่ผ่านมา และแผนการพัฒนาในปีถัดไป 
5.2.4.4 ประชุม เจ้าหน้าที่ เลขานุการ ประธาน ผู้ช่วยคณบดีฝ่ายวิจัยที่รับผิดชอบด้าน

จริยธรรมการวิจัย เพื่อจัดท าสรุปรายงานประจ าปี ของหน่วยจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ ตามก าหนดที่วางไว้ 

5.3 การประเมินผลการปฏิบัติงาน 
5.3.1 การประเมินการปฏิบัติงานของเจ้าหน้าที่ ก าหนดให้มีการประเมินผลการปฏิบัติงานของ

เจ้าหน้าที่ ทุก 6 เดือนตามระเบียบของมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ โดยประเมินจาก
หน้าที่และความรับผิดชอบประจ าต าแหน่ง (TOR) โดยอาศัยแผนการปฏิบัติงานด้าน
คุณภาพ เพื่อประกอบการพิจารณาผลการปฏิบัติงาน 

5.3.2 การประเมินคุณภาพการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย ก าหนดให้มีการประเมิน โดยใช้แบบ
ตรวจสอบคุณภาพคุณภาพการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย AO-050 ทุก 1 ปี ตาม
ก าหนดการที่ระบุในแผนปฏิบัติการคุณภาพประจ าปี AO-049  

6. นิยามศัพท์ 
ไม่มี 

7. เอกสารอ้างอิง 
7.1 Template for Developing Standard Operating Procedures ( SOP)  for Human 

Research Committee, Ministry of Public Health of Thailand:3 rd Edition, 2020. 

8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-049 แผนปฏิบัติการด้านคุณภาพประจ าปี  
8.2 AO-050 แบบตรวจสอบคุณภาพการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย  
8.3 AO-051 แบบตรวจสอบการเตรียมความพร้อมของกรรมการและเจ้าหน้าที่ใหม่ 

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
ผู้จัดทํา ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

3.0  จัดท าครั้งแรก โดยดัดแปลงจาก ต้นแบบเพื่อ
จั ด ท า ม า ต ร ฐ า น ก า ร ป ฏิ บั ติ ง า น ข อ ง
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับ
มนุษย์ กระทรวงสาธารณสุข 
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1. วัตถุประสงค์  
เพื่อก าหนดวิธีการพิจารณาและอนุมัติโครงร่างการวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่ยื่นต่อ

คณะกรรมการ 

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมการพิจารณาโครงร่างการวิจัยเกีย่วกับเครื่องมือแพทย์ชนดิ

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

3. ความรับผดิชอบ  
3.1 เจ้าหน้าที่รับเอกสารโครงร่างการวิจัยผ่านระบบ RMIS ก าหนดรหัสโครงร่างการวิจัย เตรียม

เอกสารเพื่อพิจารณา ท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณา และจัดเก็บเอกสารโครงร่างการวิจัย และ
ข้อมูลทางอิเล็กทรอนิกส์ 

3.2 เลขานุการ ก าหนดกรรมการผู้ท าหน้าที่พิจารณาโครงร่างวิจัย  
3.3 กรรมการหรือผู้เช่ียวชาญอิสระพิจารณาโครงร่างการวิจัย และส่งผลการพิจารณาคืนหน่วย

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ภายในเวลาที่ก าหนด 
3.4 กรรมการที่ได้รับมอบหมาย น าเสนอสรุปผลการพิจารณาและข้อคิดเห็น 
3.5 ที่ประชุมคณะกรรมการ พิจารณาโครงร่างการวิจัย ลงมติ ก าหนดระยะเวลาการรับรอง และ

ความถ่ีของการส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

14 วันปฏิทิน 

7 วันปฎิทิน 

ขั้นตอนการดาํเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

เจ้าหน้าที ่
แจ้งผลการพจิารณา 

จัดเกบ็โครงร่างการวิจัย 

ผู้วิจัยหลัก 
หรือผู้ประสานงานโครงการวิจัย 

ยื่นเอกสาร 

เจ้าหน้าที ่
ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 

ก าหนดรหัสโครงร่างการวิจัย 

เลขานุการ ก าหนดกรรมการผู้ทบทวนโครงร่างการวิจัย 

เจ้าหน้าที ่ส่งเอกสารโครงร่างวิจัยใหก้รรมการ 

กรรมการ ทบทวนโครงร่างการวิจัย 

ประธานคณะกรรมการ 
คณะกรรมการ 

พิจารณาโครงร่างการวิจัยในที่ประชุม
คณะกรรมการเต็มชุด 
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5. ขั้นตอนการปฏิบัต ิ
5.1 การยื่นเอกสาร 

เอกสารทีผู่้วิจัยหลกัหรือผูป้ระสานงานโครงการวิจัยต้องยื่นผ่านระบบ RMIS ได้แก่ 
5.1.1 เอกสารโครงร่างการศึกษาวิจัยฉบับสมบูรณ์  

ดูรายละเอียดในวิธีด าเนินการมาตรฐานการบริหารจัดการกับโครงร่างการวิจัยที่ยื่น
ขอรับพิจารณาครั้งแรก (HREC 04/v.03) หัวข้อ 5.1 การตรวจสอบโครงการวิจัยว่า
เป็นไปตามลักษณะที่ก าหนด และมีเอกสารที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งข้อมูลเพิ่มเติม ได้แก่ 
5.1.1.1 ลักษณะของเครื่องมือแพทย์ (ควรมีรปูภาพประกอบ) 
5.1.1.2 วิธีการติดตามควบคุมคุณภาพเครื่องมอื (monitor) 
5.1.1.3 รายงานการศึกษาเครื่องมือแพทย์แบบเดียวกันหรือคล้ายกนัที่เคยมผีู้ท า

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

5.1.2 เอกสารประกอบที่ต้องแนบมา มีแนวทาง ดังนี้ 
5.1.2.1 เครื่องมือแพทยท์ี่น าเข้าจากต่างประเทศ 

5.1.2.1.1 ถ้าถูกจัดอยู่ในจ าพวกที่ต้องได้รับใบอนุญาตจากกองควบคุม
เครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข ผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องแสดงเอกสารใบอนุญาต 

5.1.2.1.2 ถ้าเป็นเครื่องมือแพทย์ในจ าพวกที่ต้องแจ้งรายละเอียดให้กับกอง
ควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุขในการน าเข้า ผู้สนับสนุนทุนวิจัยต้องแสดง
เอกสารนั้น 

5.1.2.1.3 ถ้าเป็นเครื่องมือแพทย์ทั่วไปอื่นๆ ให้แสดงเอกสารที่แสดงว่ามีขาย
ในประเทศผู้ส่งออกและประเทศอื่น หรือ Certificate of Free 
Sale ที่รับรองโดยสถานทูตไทยในประเทศน้ัน 

5.1.2.2 เครื่องมือแพทย์ทั่วไปที่ผลิตในประเทศ หากไม่เข้าข่ายที่จัดอยู่ในจ าพวกที่ต้อง
ได้รับใบอนุญาตจากกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการ
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อาหารและยากระทรวงสาธารณสุข ผู้สนับสนุนทุนวิจัยหรือผู้วิจัยไม่ต้องแสดง
เอกสารใดๆ ข้างต้น ยกเว้นรายละเอียดของเครื่องมือแพทย์ที่จะใช้ศึกษา 

5.1.3 แบบเสนอเพื่อขอรับค าปรึกษาด้านจริยธรรมการวิจัย ส าหรับโครงการวิจั ยเครื่องมือ
แพทย์ (AP-008) 

5.2 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 
5.3 การก าหนดรหัสโครงร่างการวิจัย 
5.4 การก าหนดกรรมการผูพ้ิจารณาโครงร่างการวิจัย 
5.5 การสง่เอกสารโครงร่างวิจัยให้กรรมการ 
หมายเหตุ หัวข้อ 5.2 – 5.5 เป็นไปตามรายละเอียดในวิธีด าเนินการมาตรฐานการบริหารจัดการกับ

โครงร่างการวิจัยที่ยื่นขอรับพิจารณาครั้งแรก (HREC 04/v.03) หัวข้อ 5.2 -5.7 
5.6 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยโดยกรรมการ 

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

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

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

หรือการวินิจฉัย 
5.6.1.8 ท าลายหรือฆ่าเช้ือส าหรับเครื่องมือแพทย์ 
หมายเหตุ หากไม่เกี่ยวกับวัตถุประสงค์ข้างต้น ไม่จ าเป็นต้องยื่นแบบเสนอการรับ

พิจารณาเครื่องมือแพทย์ 
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5.6.2 ประเมินว่าผลิตภัณฑ์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ดังกล่าว เป็นเครื่องมือแพทย์ประเภท
ใดจ าแนกตามนิยามของ Global Medical Devices Nomenclature (ตารางที่ 1) 

5.6.3 ประเมินว่าผลิตภัณฑ์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ดังกล่าว จัดในกลุ่มผลิตภัณฑ์ท่ีมีพระ
ราชกฤษฎีกากําหนดให้ต้องเป็นไปตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (มอก.) 
หรือไม่ หากใช่ ให้ระบุหมายเลข มอก. (ตารางที่ 2) สามารถสืบค้นรายช่ือผลิตภัณฑ์ที่มี
พระราชกฤษฎีกาก าหนดให้ต้องเป็นไปตามมาตรฐาน และราย ช่ือมาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม ได้จากเว็บไซต์ของส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 
(สมอ.) 

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

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

5.6.6 กรณีเครื่องมือแพทย์ จัดอยู่ในประเภท In vitro diagnostic medical device (IVD 
medical device) ตามนิยามของ Global Medical Devices Nomenclature (ล าดับ
ที่ 6 ในตารางที่ 1) ให้ประเมินระดับความเสี่ยงของการใช้เครื่องมือแพทย์ต่อ ผู้ใช้งาน ผู้
ถูกใช้งาน และสิ่งแวดล้อม ว่าเครื่องมือมีความเสี่ยงอยู่ในระดับใด ต่อไปนี้ 
ประเภทที่ 1 (Class A) ความเสี่ยงต่อบุคคล และความเสี่ยงด้านสาธารณสุข ต่ า (Low 

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

(Moderate individual risk and low public health risk) 
ประเภทที่ 3 (Class C) ความเสี่ยงต่อบุคคลสูง และความเสี่ยงด้านสาธารณสุขปานกลาง 

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

individual risk and high public health risk)  

259 



 บทท่ี 18 การพิจารณาโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ 
Review of Medical Device Study 

HREC 18/v.03 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 8 จาก 18 หน้า 
 

 
 

5.6.7 กรณีเครื่องมือแพทย์ ไม่ได้จัดอยู่ในประเภท IVD (Non-IVD medical device) ตาม
นิยามของ Global Medical Devices Nomenclature โดยเฉพาะถ้าเครื่องมือแพทย์ที่
จะน ามาศึกษา จะมีการใช้ร่วมกับวิธีการหรือหัตถการที่มีความเสี่ยง ให้ประเมินระดับ
ความเสี่ยงรวมของเครื่องมือและวิธีการวิจัย ว่าเป็นระดับใด ต่อไปนี้  
ประเภทที่ 1 (Class A) ความเสี่ยงต่ า 
ประเภทที่ 2 (Class B) ความเสี่ยงต่ า ถึง ความเสี่ยงปานกลาง 
ประเภทที่ 3 (Class C) ความเสี่ยงปานกลาง ถึง ความเสี่ยงสูง 
ประเภทที่ 4 (Class D) ความเสี่ยงสูง 
และให้ความเห็นว่าเครื่องมือแพทย์ที่เสนอมีความเหมาะสมที่จะท าการศึกษาในมนุษย์
ต่อไปได้หรือไม่ หากไม่สมควร ควรมีการทดสอบใดเพิ่มเติมก่อนที่จะน ามาท าการศึกษา
วิจัยในมนุษย์ (เช่น การวิเคราะห์ทางจุลชีววิทยา การทดสอบบรรจุภัณฑ์ และการ
ทดสอบต่างๆ ตามมาตรฐานที่ก าหนดของ IEC 60601-1) 

5.7 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (Full board) 
5.7.1 การน าเสนอและการพิจารณาโครงร่างการวิจัย การลงมติและสรุปผลการพิจารณา 

โครงร่างการวิจัย เป็นไปตามรายละเอียดในวิธีด าเนินการมาตรฐานการพิจารณาโครงรา่ง
การวิจัยโดยคณะกรรมการเต็มชุด (HREC 05/v.03)  

5.7.2 ที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุดพิจารณาความเสี่ยง อาจมีความเห็นในการประเมินความ
เสี่ยงของเครื่องมือแพทย์ เหมือนหรือแตกต่างจากการประเมินโดยกรรมการพิจารณา
หรือผู้สนับสนุนทุนวิจัย 
5.7.2.1  ถ้าที่ประชุมคณะกรรมการเตม็ชุดมีความเห็นว่า เครื่องมอืแพทย์มีความเสี่ยงน้อย 

คณะกรรมการสามารถรับรองโครงร่างการวิจัยได้ 
5.7.2.2 ถ้าที่ประชุมคณะกรรมการเตม็ชุดมีความเห็นว่า เครือ่งมือแพทย์มีความเสี่ยงมาก 

คณะกรรมการอาจขอค าปรึกษาจากกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ในกรณีนีผู้ส้นบัสนนุทุน
วิจัยต้องยื่นเอกสารที่จ าเป็น เช่น ใบอนญุาตน าเข้าเครือ่งมือแพทย์ ซึ่งออกโดย
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และเอกสารระบุว่า โครงการวิจัยน้ันมี
การศึกษาในประเทศผู้ผลิต และประเทศอื่นใดบ้าง 

5.7.3 การก าหนดระยะเวลาการรับรองโครงร่างการวิจัย  
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เป็นไปตามรายละเอียดในวิธีด าเนินการมาตรฐานการพิจารณาโครงร่างการวิจัยโดย
คณะกรรมการเต็มชุด (HREC 14/v.03) 

5.8 การแจง้ผลการพิจารณา 
5.9 การด าเนินการเมื่อผู้วิจัยสง่โครงร่างการวิจัยที่แก้ไขเพื่อรับรอง 
5.10 การด าเนินการเมื่อผู้วิจัยสง่โครงร่างการวิจัยที่แก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ 
5.11 การจัดเก็บโครงร่างการวิจัย 
หมายเหต ุ หัวข้อ 5.8 – 5.11 เป็นไปตามรายละเอียดในวิธีด าเนินการมาตรฐานการบริหารจัดการ

กับโครงร่างการวิจัยที่ยื่นขอรับพิจารณาครั้งแรก (HREC 04/v.03) หัวข้อ 5.13-5.18 

ตารางท่ี 1 ประเภทเครื่องมือแพทย์ตามนิยามของ Global Medical Devices Nomenclature 

ลําดบั  นิยาม คําอธิบาย 

01  Active implantable devices  อุปกรณ์ฝังในร่างกายที่ใช้ก าลังไฟฟ้าในการขับเคลื่อน เช่น Cardiac 
pacemaker, bladder stimulator, diaphragm stimulator 

02  Anaesthetic and respiratory devices เครื่องมืออุปกรณ์ทางวิสัญญีและการหายใจ 

03  Dental devices  เครื่องมืออุปกรณ์ทางทันตกรรม 

04  Electro mechanical medical 
devices 

เครื่องมืออุปกรณ์ไฟฟ้าทางการแพทย์ (ต้องใช้ก าลังไฟฟ้าในการท างาน) 
เช่น oximetry monitor 

05  Hospital hardware  เครื่องมืออุปกรณ์ที่ใช้ในโรงพยาบาล เช่น เตียงผู้ป่วย ระบบหายใจ 
รวมถึงระบบข้อมูลผู้ป่วย 

06  In vitro diagnostic devices (IVD)  เครื่องมืออุปกรณ์การวินิจฉัยภายนอกร่างกาย รวมถึง น้ ายา เครื่องมือ 
ระบบที่เก่ียวข้องชุดตรวจวินิจฉัย รวมทั้ง การทดสอบสุขภาพทั่วไป การ
ติดตามการรักษา การป้องกันโรค รวมถึงผลิตภัณฑ์น้ ายา เพื่อใช้เตรียม 
หรือเก็บตัวอย่างจากร่างกาย เช่น น้ ายาทดสอบกรุ๊ปเลือด การตั้งครรภ์ 

07  Non-active implantable devices  อุปกรณ์ฝังที่ไม่ต้องใช้ก าลังในการขับเคลื่อน เช่น อุปกรณ์ดามแขนขา 

08  Ophthalmic and optical devices  เครื่องมืออุปกรณ์ทางจักษุวิทยา เช่น แว่น เลนส์สัมผัส 

09  Reusable devices  เครื่องมืออุปกรณ์ที่น ากลับมาใช้ใหม่ได้ อุปกรณ์การผ่าตัด clamps 
forceps 

10  Single-use devices  เครื่องมืออุปกรณ์ที่ใช้ครั้งเดียว (ใช้แล้วทิ้ง) เช่น Syringe, hypodermic, 
metered-delivery, retractable-needle หลอดเก็บตัวอย่างเลือด 

11  Assistive products for persons with 
disability 

เครื่องมืออุปกรณ์เฉพาะบุคคลส าหรับคนพิการ เช่น ไม้เท้า 

12  Diagnostic and therapeutic 
radiation devices 

เครื่องมืออุปกรณ์วินิจฉัยหรือรักษาด้วยรังสี 

13  Complementary therapy devices  เครื่องมืออุปกรณ์ทดแทนหรืออุปกรณ์เสริมเพื่อการรักษา 

14  Biologically-derived devices  เครื่องมือตรวจวัดชีวภาพ อาทิ พวก biosensor 
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ลําดบั  นิยาม คําอธิบาย 
15  Healthcare facility products and 

adaptations 
ผลิตภัณฑ์เพื่อสุขภาพอ่ืนๆ 

16  Laboratory equipment  อุปกรณ์วิทยาศาสตร์ในห้องปฏิบัติการ 

ตารางท่ี 2 รายการผลิตภัณฑ์ที่พระราชกฤษฎีกาก าหนดให้ได้ตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์ อุตสาหกรรม 

ลําดับ เลขที่ มอก. ชื่อมาตรฐาน ประเภท มอก. 

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

ส าเร็จรูป)  
ทั่วไป 

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

ท าจากน้ ายางหรือสารละลายยาง 
ทั่วไป 

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

Reaffirm2552 
หมุดเกลียวเหล็กกล้าไร้สนิมยึดกระดูกหัวหลุมหกเหลี่ยมฐานหัวจมรูปทรงกลม
เกลียวอสมมาตร 

ทั่วไป 

29  1298-2555  ภาชนะพลาสติกปราศจากเช้ือส าหรับบรรจุโลหิตและส่วนประกอบของโลหิต  ทั่วไป 

30 1312-2538 Reaffirm2552 วัสดุที่ใส่ในร่างกายเพ่ือการรักษาทางกระดูกข้อก าหนดทั่วไปในการท า
เครื่องหมาย: การบรรจุหีบห่อ และการแสดงฉลาก 

ทั่วไป 
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ลําดับ เลขที่ มอก. ชื่อมาตรฐาน ประเภท มอก. 

31  1358-2548  สายสวนปัสสาวะชนิดไม่มีบอลลูน  ทั่วไป 

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

ทั่วไป 

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

ทั่วไป 

34 1392-2539 ISO6009 
Reaffirm2552 

รหัสสีของเข็มฉีดยาชนิดใช้ครั้งเดียว ทั่วไป 

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

คล้ายกัน ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับเครื่องสุขอนามัยช่องปาก 
ทั่วไป 

41 1683-2541 ISO9585 
Reaffirm2552 

วัสดุที่ใส่ในร่างกายทางศัลยกรรม : การหาความต้านการดดัโคง้และความคงรูป
ของแผ่นยึดกระดูก 

ทั่วไป 

42 1684-2541 ISO8828 
Reaffirm2552 

วัสดุที่ใส่ในร่างกายทางศัลยกรรม: แนวทางเพ่ือการดูแลและจัดการวัสดทุี่ใส่ใน
ร่างกายทางศัลยกรรมกระดูก 

ทั่วไป 

43 1703 เล่ม2-2541 ISO10555-2 สายอินทราแวสคุลาร์ปราศจากเช้ือชนิดใช้ครั้งเดียว เล่ม2 สายแอนจิโอกราฟิก ทั่วไป 
44 1703 เล่ม3-2541 ISO10555-3 สายอินทราแวสคุลาร์ปราศจากเช้ือชนิดใช้ครั้งเดียว เล่ม3 สายเซ็นทรัลวีนัส  ทั่วไป 
45 1703 เล่ม4-2541 ISO10555-4 สายอินทราแวสคุลาร์ปราศจากเช้ือชนิดใช้ครั้งเดียว เล่ม4 สายที่มีบอลลูน ทั่วไป 
46 1703 เล่ม5-2541 ISO10555-5 สายอินทราแวสคุลาร์ปราศจากเช้ือชนิดใช้ครั้งเดียว เล่ม5 สายหุ้มเข็มฉีดยา ทั่วไป 
47 1723 เล่ม1-2541 ถุงเก็บสิ่งขับถ่ายโดยเปิดแผลทางหน้าท้อง เล่ม 1 ศัพท์บัญญัติ  ทั่วไป 
48 1723 เล่ม2-2541 ถุงเก็บสิ่งขับถ่ายโดยเปิดแผลทางหน้าท้อง เล่ม 2 คุณลักษณะทีต่้องการและวิธี

ทดสอบ  
ทั่วไป 

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

บรรจุสารละลายที่ให้ทางหลอดเลือด 
ทั่วไป 

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

ทั่วไป 

53  1832-2550 อุปกรณ์คุมก าเนิด-ไดอะแฟรมธรรมชาติ และยางซิลิโคนคุมก าเนิดชนดิน า
กลับมาใช้ใหม่ได้ -คุณลักษณะที่ต้องการ และวิธทีดสอบที่จัดท าขึ้น โดยวิธีรับ
มาตรฐานระหว่างประเทศมาใช ้

ทั่วไป 

54  1914-2542 ความปลอดภัยของเครื่องใช้ไฟฟ้า ส าหรับใช้ในที่อยู่อาศัยและงานที่มีลักษณะ
คล้ายกัน ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับเครื่องอบผิวโดยการแผ่รังสีอัลตราไวโอเลต
และรังสีอินฟราเรด 

ทั่วไป 

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

Reaffirm2552 
เครื่องมือทันตกรรมชนิดหมุนก้าน- เล่ม 1:ก้านที่ท าจากโลหะ ทั่วไป 

57 1980เล่ม2-2543 ISO1797-2 
Reaffirm2552 

เครื่องมือทันตกรรมชนิดหมุนก้าน- เล่ม 2:ก้านที่ท าจากพลาสติก ทั่วไป 
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ลําดับ เลขที่ มอก. ชื่อมาตรฐาน ประเภท มอก. 

58 1981เล่ม1-2543 ISO7785-1 
Reaffirm2552 

ด้ามจับหัวกรอฟัน เล่ม 1 : ด้ามจับหัวกรอฟันชนิดความเร็วสูงขับเคลื่อนด้วยลม ทั่วไป 

59 1981เล่ม2-2543 ISO7785-2 
Reaffirm2552 

ด้ามจับหัวกรอฟัน เล่ม 2 : ด้ามจับหัวกรอฟันชนิดตรงและชนิดท ามุม ทั่วไป 

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

ห้องปฏิบัติการทดสอบ ข้อก าหนดทั่วไป 
ทั่วไป 

63  2002-2543 ความปลอดภัยของบริภัณฑ์ไฟฟ้าส าหรับการวัด การควบคุม และที่ใช้ใน
ห้องปฏิบัติการทดสอบ ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับบริภัณฑ์ห้องปฏิบัติการส าหรับ
ท าความร้อนวัสด ุ

ทั่วไป 

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

ทั่วไป 

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

ทั่วไป 

66  2005-2543 ความปลอดภัยของบริภัณฑ์ไฟฟ้า ส าหรับการวัด การควบคุม และที่ใช้ใน
ห้องปฏิบัติการทดสอบ ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับเครื่องมือวัดค่ากระแสไฟฟ้า
แบบคล้องชนิดมือถือ 

ทั่วไป 

67  2006-2543 ความปลอดภัยของบริภัณฑ์ไฟฟ้าส าหรับการวัด การควบคุม และที่ใช้ใน
ห้องปฏิบัติการทดสอบ ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับหม้อนึ่งอัดไอน้ าส าหรับการ
เตรียมวัสดทุางการแพทย์และงานในห้องปฏิบัติการ 

ทั่วไป 

68  2007-2543 ความปลอดภัยของบริภัณฑ์ไฟฟ้าส าหรับการวัด การควบคุม และที่ใช้ใน
ห้องปฏิบัติการทดสอบ ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับหม้อนึ่งอัดไอน้ าและเครื่องฆ่า
เช้ือใช้ก๊าซพิษส าหรับการเตรียมวัสดุการแพทย์และงานในห้องปฏิบัติการ 

ทั่วไป 

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

ทั่วไป 

70  2009-2543 ความปลอดภัยของบริภัณฑ์ไฟฟ้า ส าหรับการวัด การควบคุม และที่ใช้ใน
ห้องปฏิบัติการทดสอบ ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับเครื่องผสมและเครื่องกวนที่ใช้
ในห้องปฏิบัติการ 

ทั่วไป 

71  2010-2543 ความปลอดภัยของบริภัณฑ์ไฟฟ้าส าหรับการวัด การควบคุม และที่ใช้ใน
ห้องปฏิบัติการทดสอบ ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับอะตอมิกสเปกโทรมิเตอร์
ส าหรับห้องปฏิบัติการทดสอบที่ใช้การท าให้เป็นละอองและการท าให้เกิดไอออน
ด้วยความร้อน 

ทั่วไป 

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

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

มาตรฐานอ้างอิง  
ทั่วไป 

83 2278-2549 ISO17664 การฆ่าเช้ือเครืองมือแพทย์ – ข้อมูลที่ผู้ผลิตต้องจัดหาส าหรับกระบวนการฆ่าเช้ือ
ซ้ าเครื่องมือแพทย์  

ทั่วไป 

84 2279 เล่ม3- 2549 ISO11737-3 การฆ่าเช้ือเครื่องมือแพทย์ – วิธีการทางจุลชีววทิยา เล่ม 3: ข้อแนะน าในการ
ประเมินและแปลผลประชากรจุลินทรีย์ในผลิตภัณฑ์และในบรรจุภัณฑ์ 

ทั่วไป 

85 2296-2549 ISO5836 วัสดุที่ใส่ในร่างกายทางศัลยกรรมรูส าหรับหมุดเกลียวที่มีเกลียวอสมมาตรและ
ฐานหัว-แผ่นโลหะยึดกระดูก-จม 

ทั่วไป 

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

ทั่วไป 

87  2353-2550  ถุงยางอนามัย – การศึกษาข้อมูลทางคลินิกส าหรับถุงยางอนามัยการวดัสมบัติ
ทางกล-  

ทั่วไป 

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

ขณะเดียวกัน  
ทั่วไป 

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

ทดสอบ 
ทั่วไป 

94 2395 เล่ม 2-2551 การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 2: ข้อก าหนดสวัสดิภาพของ
สัตว์  

ทั่วไป 

95 2395 เล่ม 3-2551 การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 3: การทดสอบเพ่ือประเมิน
ความเป็นพิษต่อระบบพันธุกรรมการก่อมะเร็งและความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์ 

ทั่วไป 

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

ทั่วไป 

97 2395 เล่ม 5-2551 การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 5: การทดสอบภายนอก
ร่างกายเพ่ือประเมินความเป็นพิษต่อเซลล์ 

ทั่วไป 

98 2395 เล่ม 6-2551 การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 6: การทดสอบเพ่ือประเมินผล
ที่เกิดขึ้นเฉพาะที่ภายหลังการฝังวัสดุทางการแพทย์ในร่างกาย 

ทั่วไป 

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

ทั่วไป 

100 2395 เล่ม 9-2551 การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 9: กรอบส าหรับการชี้บ่งและ
การหาปริมาณสารที่อาจสลายได้ 

ทั่วไป 

101 2395 เล่ม 10-2551 การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 10: การทดสอบเพ่ือประเมิน
การระคายเคืองและความไวต่อการตอบสนอง 

ทั่วไป 

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

ทั่วไป 

103 2395 เล่ม 12-2551 การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 12: การเตรียมตวัอย่างและ
วัสดุอ้างอิง  

ทั่วไป 

104 2395 เล่ม 13-2551 การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 13: การชี้บ่งและการหา
ปริมาณสารที่สลายได้จากเครื่องมือแพทย์ที่เป็นพอลิเมอร์ 

ทั่วไป 
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105 2395 เล่ม 14-2551 การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 14: การชี้บ่งและการหา
ปริมาณสารที่สลายได้จากเครื่องมือแพทย์ที่เป็นเซรามิก 

ทั่วไป 

106 2395 เล่ม 15-2551 การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 15: การชี้บ่งและการหา
ปริมาณสารที่สลายได้จากเครื่องมือแพทย์ที่เป็นโลหะและโลหะเจือ 

ทั่วไป 

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

ทั่วไป 

108 2395 เล่ม 17-2551 การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 17: การก าหนดปริมาณที่
ยอมรับให้มีของสารที่สกัดได้  

ทั่วไป 

109 2395 เล่ม 18-2551 การประเมินทางชีวภาพของเครื่องมือแพทย์ เล่ม 18: คุณลักษณะทางเคมีของ
สารที่ใชท้ า  

ทั่วไป 

110 2397 เล่ม 1-2551 ISO8548-1 กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม – ส่วนแขนและขาที่ขาดไป เล่ม 1: 
วิธีการเรียกส่วนต่างๆ ของแขนและขาที่ขาดไปแต่ก าเนิด 

ทั่วไป 

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

ทั่วไป 

112 2397 เล่ม 3-2551 ISO8548-3 กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม – ส่วนแขนและขาที่ขาดไป เล่ม 3: 
วิธีการเรียกความพิการระดับต่างๆ ของแขนที่เกิดจากการตดั 

ทั่วไป 

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

ทั่วไป 

114 2397 เล่ม 5- 2551 ISO8548-5 กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม – ส่วนแขนและขาที่ขาดไป เล่ม 5: 
ภาวะทางคลินิกของบุคคลทีต่้องถูกตัดแขนหรือขา 

ทั่วไป 

115 2401 เล่ม 1-2551 ISO13405-1 กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม – การแบ่งประเภทและการเรียก
ส่วนประกอบของกายอุปกรณ์เทียม เล่ม 1 การแบ่งประเภทของส่วนประกอบ
ของกายอุปกรณ์เทียม 

ทั่วไป 

116 2401 เล่ม 2-2551 ISO13405-2 กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม – การแบ่งประเภทและการเรียก
ส่วนประกอบของกายอุปกรณ์เทียม เล่ม 2 การเรียกชิ้นส่วนของขาเทียม 

ทั่วไป 

117 2401 เล่ม 3-2551 ISO13405-3 กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม – การแบ่งประเภทและการเรียก
ส่วนประกอบของกายอุปกรณ์เทียม เล่ม 3 การเรียกชิ้นส่วนของแขนเทียม 

ทั่วไป 

118 2402-2551 ISO13404 กายอุปกรณ์เทียมและกายอุปกรณ์เสริม–การแบ่งประเภทและการเรียกชื่อกาย
อุปกรณ์ เสริมที่ใช้ภายนอกและชิ้นส่วนของกาย อุปกรณ์เสริม 

ทั่วไป 

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

ทั่วไป 

120  2424-2552  หน้ากากอนามัยใช้ครั้งเดียว  ทั่วไป 
121  2480-2552  หน้ากากใช้ครั้งเดียวลดความเส่ียงการติดเช้ือไข้หวัดใหญ่  ทั่วไป 
122 2481-2552 ISO22374 เครื่องขูดหินน้ าลายไฟฟ้า  ทั่วไป 
123 2486-2552 ISO9680 โคมไฟส่องปาก  ทั่วไป 
124  2498-2553  ปลาสเตอร์แบบม้วน: กระดาษ  ทั่วไป 
125  2499-2553  ปลาสเตอร์แบบม้วน: พลาสติก  ทั่วไป 
126  2501-2553  สิ่งทอส าหรับสถานพยาบาล  ทั่วไป 
127 2513-2553 ISO7885 เข็มฉีดยาทางทันตกรรมปราศจากเช้ือชนิดใช้ครั้งเดียว  ทั่วไป 
128 2516-2553 ISO9268 วัสดุที่ใส่ในร่างกายทางศัลยกรรม: หมุดเกลียวโลหะยึดกระดูกหัวจมฐานทรง

กรวย  
ทั่วไป 

129 2517-2553 ISO10555-1 หลอดให้สารละลายทางหลอดเลือดแบบมีเข็มน า  ทั่วไป 
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130 2526-2553 ISO8536-4 
ISO8536-8 

ชุดให้สารละลายทางหลอดเลือดแบบใช้ความดัน ทั่วไป 

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

รูและเบ้ารับส าหรับหมุดเกลียวหัวจมฐานทรงกรวย 
ทั่วไป 

134  2570-2555  รถเข็นนั่งใช้ไฟฟ้า  ทั่วไป 
135  2610-2556  ยูนิตท าฟัน  ทั่วไป 
136 13485-2547 ISO13485 ระบบการบริหารงานคุณภาพส าหรับเครื่องมือแพทย์ข้อก าหนดเพ่ือการก ากับ

ดูแล:  
ทั่วไป 

137  13488-2542  ระบบคุณภาพในการผลิตเครื่องมือแพทย์ข้อก าหนดเฉพาะส าหรับใช้ร่วมกับ: 
มอก.9002  

ทั่วไป 

138  14971-2556  เครื่องมือแพทย์: การประยุกต์ใช้การบริหารความเส่ียงกับเครื่องมือแพทย์  ทั่วไป 

 
6. นิยามศัพท์  
 

คําศัพท์ ความหมาย 
เครื่องมือแพทย์  
(ตามพระราชบญัญัติเครื่องมือแพทย์ 
(ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562) 

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

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

วัตถุประสงค์ทางการแพทยห์รอืการวินจิฉัย 
(ซ) ท าลายหรือฆ่าเช้ือส าหรบัเครื่องมือแพทย ์
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คําศัพท์ ความหมาย 
2.  อุปกรณ์เสริมส าหรบัใช้ร่วมกบัเครื่องมือแพทย์ตาม 1 
3 เครื่องมือ เครือ่งใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอื่นที่

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

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

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

1. เครื่องมือแพทยท์ี่ไม่ได้รุกล้ าเข้าไปในร่างกาย (Non-invasive 
medical devices)  

2. เครื่องมือแพทยท์ี่รกุล้ าเข้าไปในร่างกาย (Invasive medical 
devices) 

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

เพิ่มเตมิในภาคผนวก) 

เครื่องมือแพทยท์ี่ใช้ศึกษา 
(Investigational Medical Device) 

เครื่องมือแพทยท์ี่น ามาศึกษาทางคลินิกเพื่อประเมินความ
ปลอดภัยและประสทิธิภาพ 

Certificate of free sale หนังสือรบัรองการจ าหน่าย 

ความเสี่ยง (Risk) โอกาสที่จะท าอันตราย หรือความไม่สบายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย 
หรืออาสาสมัคร ความเสี่ยงที่ยอมรับได้แตกต่างกันตามสภาวะที่
ผลิตภัณฑ์นั้นจะน าไปทดสอบ  ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ที่ใช้ส าหรับ
บรรเทาอาการเจ็บคอ (sore throat) คาดหมายว่ามีอุบัติการณ์
ความเสี่ยงน้อย อย่างไรก็ตามอาการข้างเคียงที่ท าให้ไม่สบาย
อาจเป็นความเสี่ยงที่ยอมรับได้เมื่อน าไปทดสอบกับสภาวะการ
เจ็บป่วยที่คุกคามต่อชีวิต 
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7. เอกสารอ้างอิง 
7.1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การจัดเครื่องมือแพทย์ตามระดับความเสี่ยง พ.ศ. ๒๕๖๒ 
7.2 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา. การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ส าหรับการ

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

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

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

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา พิมพ์ครั้งที่ 2: มีนาคม 2561 ส านักพิมพ์อักษรกราฟฟิค
แอนด์ดีไซน์ 

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

7.9 ASEAN Medical device directive 2015 

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

Medical Device Study) 
8.2 AP-008 แบบเสนอเพื่อขอรับพจิารณาจริยธรรมการวิจัยส าหรับโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ 

(Submission Form for Medical Device Study) 

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

ผู้จัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี
ประกาศใช ้

รายละเอียดการแก้ไขหลัก 

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

รายละเอียดการแก้ไขหลัก 

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

2.0 9 ธันวาคม 2559 - เพิ่มเกณฑ์การพิจารณามาตรฐานของ
เครื่องมือและความเสี่ยงเพื่อเพิ่มความ
ปลอดภัยต่ออาสาสมัคร 

- เพิ่มแบบรายงาน AP-008 
- เพิ่มแบบประเมิน AO-018 

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

2.1 16 มกราคม 2563 - ปรับแก้ไขช่ือคณะกรรมการในหัวกระดาษ 
ให้เป็น คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ 

- ปรับแก้ไขรายละเอียดในหัวข้อ 3 ความ
รับผิดชอบ 

- เพิ่มระยะเวลาด าเนินการใน แผนภูมิขั้นตอน
การปฏิบัติ ข้อ 4 

- แก้ไขรายละเอียดหัวข้อ 5.1 การยื่นเอกสาร 
- ปรับเอกสารอ้างอิงข้อ 7.6 ให้เป็นฉบับปี 

2017 
คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

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

โครงการวิจัย ในข้อ 5.6 
- ปรับปรุงเอกสารอ้างอิงข้อ 7 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

3.0  - แก้ไข ผู้ลงนาม เป็น ประธานอนุกรรมการ
ปรับปรุงและพัฒนาฯ 

- แก้ไขเปลี่ยน ค าว่า ทบทวน เป็น พิจารณา 
- แก้ไข ส านักงาน เป็น หน่วย 
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7. เอกสารอ้างอิง ....................................................................................................................... 14 
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1. วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางให้ผู้วิจัย เจ้าหน้าที่ คณะกรรมการ จัดการและด าเนินการกับโครงการวิจัยที่

เข้าข่ายการรับพิจารณาตามบันทึกข้อตกลงร่วมระหว่างสถาบันได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

2. ขอบเขต 
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการพิจารณาโครงการวิจัยครั้งแรกและโครงการวิจัย

ภายหลังการรับรอง โดยใช้กับโครงการวิจัยที่ 
2.1 การพิจารณาโครงการวิจัยที่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะ

แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ เป็นผู้พิจารณาหลัก 
2.2 การพิจารณาโครงการวิจัยที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจ าสถาบันอื่นเป็นผู้พิจารณา

หลัก 
2.3 การพิจารณาโครงการวิจัยที่คณะกรรมการกลางพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในคน (CREC) เป็นผู้

พิจารณาหลัก 
3. ความรับผดิชอบ 

3.1 เจ้าหน้าที่ มีหน้าที่ประสานงานกับคณะกรรมการจริยธรรมของสถาบันคู่ความร่วมมือ ในเรื่อง
การพิจารณาโครงร่างการวิจัยครั้งแรก และการพิจารณารายงานต่างๆ ภายหลังการรับรอง
โครงการวิจัย 

3.2 เลขานุการหรือกรรมการที่ได้รับมอบหมาย ท าหน้าที่พิจารณาโครงการวิจัยใหม่และการ
พิจารณารายงานต่างๆ ภายหลังการรับรอง ให้สอดคล้องกับข้อตกลงร่วมระหว่างสถาบัน 
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4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

 

ผู้รับผิดชอบ ขั้นตอนการดาํเนินการ 

คณะกรรมการจริยธรรมสถาบันหลกั การพิจารณาต่อเนือ่ง 

คณะกรรมการจริยธรรมสถาบันหลกั เก็บเอกสาร 

เจ้าหน้าที ่รับโครงการวิจัย 

คณะกรรมการจริยธรรมสถาบันหลกั ยกเว้นจากการพจิารณาด้านจริยธรรม 

คณะกรรมการจริยธรรมสถาบันหลกั พิจารณาด้านจริยธรรมแบบเร็ว 

คณะกรรมการจริยธรรมสถาบันหลกั การยุติโครงการวิจัย/เสรจ็สิ้นการวิจัย 

ออก COA ใหห้ัวหน้าโครงการและส่ง
ส าเนา COA พร้อมเอกสารโครงการให้

สถาบันคู่ความร่วมมือ 

ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
สถาบันหลัก 

คณะกรรมการจริยธรรมสถาบันหลกัและ
กรรมการผู้พจิารณาทีเ่ป็นตัวแทนจากสถาบัน

คู่ความร่วมมือ 
พิจารณาด้านจริยธรรมในทีป่ระชุม 

ออก COA ให้นักวิจัยในสงักัดของสถาบัน
คู่ความร่วมมือ ภายใน 7 วันปฏิทิน

หลงัจากไดร้ับเอกสาร 
ส านักงานจริยธรรมการวิจัยของสถาบันคู่ความร่วมมือ 

การพิจารณา เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ายแรงในสถาบัน และการเบี่ยงเบนโครงการ 

คณะกรรมการจริยธรรมของสถาบัน 
คู่ความร่วมมือ 
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5. รายละเอียดการปฏิบัต ิ
5.1 การด าเนินการโครงการวิจัยใหม ่

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบว่าโครงการวิจัยเข้าข่ายการขอรับการพิจารณาตามบันทึกข้อตกลง
กับสถาบันใด โดยมีรายละเอียดการด าเนินการ ดังนี้ 
5.1.1 การพิจารณาโครงการวิจัยที่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะ

แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ เป็นผู้พิจารณาหลัก 
5.1.1.1 การยกเว้นจากการพิจารณาด้านจริยธรรม (exempt research)  

1) ด าเนินการตามขั้นตอนตามวิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการ 
2) เมื่อโครงการวิจัยได้รับผลการพิจารณาที่สิ้นสุดแล้วให้ส่งหนังสือให้หัวหน้า

โครงการวิจัย 
3) ส่งส าเนาเอกสารโครงการวิจัยและผลการพิจารณาให้คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยของสถาบันคู่ความร่วมมือในรูปไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ 
5.1.1.2 การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็ว (expedited review) 

1) เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการวิจัย หากเอกสาร
ครบถ้วนให้เจ้าหน้าที่ออกเลขที่โครงการวิจัยและเสนอกรรมการที่ได้รับ
มอบหมายตามวิธีด าเนินมาตรฐานของคณะกรรมการ 

2) เจ้าหน้าที่จัดส่งเอกสารโครงการวิจัยไปยังคณะกรรมการจริยธรรมของ
สถาบันคู่ความร่วมมือเพื่อขอให้ประเมิน local issues ตามแบบ AO-045 
เมื่อสถาบันคู่ความร่วมมือได้รับแล้วให้ เลขานุการหรือกรรมการที่
เลขานุการมอบหมายเป็นผู้ประเมินและส่งผลประเมินภายใน 7 วันปฏิทิน 
หลังจากได้รับเอกสารโครงการวิจัย 

3) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยพิจารณาโครงการวิจัยตามวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

4) ประธาน ตัดสินตามผลการพิจารณาของกรรมการผู้พิจารณา และผลการ
พิจารณา local issues ที่ได้รับจากเลขานุการของคณะกรรมการสถาบัน
คู่ความร่วมมือ 

5) เจ้าหน้าที่ออกหนังสือรับรอง Certificate of Approval (COA) ให้หัวหน้า
โครงการวิจัย และส่งส าเนาหนังสือรับรอง พร้อมทั้งเอกสารโครงการวิจัย
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ในรูปไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ ให้ส านักงานจริยธรรมการวิจัยของสถาบันคู่ความ
ร่วมมือ 

5.1.1.3 การพิจารณาโครงการวิจัยแบบคณะกรรมการเต็มชุด (full board) 
1) เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการวิจัย หากเอกสาร

ครบถ้วนให้เจ้าหน้าที่ออกเลขที่โครงการวิจัยและเสนอเลขานุการ เพื่อ
เสนอช่ือกรรมการผู้พิจารณาหลักที่เป็นตัวแทนสถาบัน 

2) เจ้าหน้าที่ติดต่อประสานงานกับผู้ประสานงานของแต่ละสถาบัน คู่ความ
ร่วมมือในการประสานเลขานุการประจ าสถาบันเพื่อตรวจสอบความ
เช่ียวชาญ และเสนอช่ือกรรมการผู้พิจารณาหลัก (primary reviewer) ที่
เหมาะสม โดยเป็นตัวแทนมาจากสถาบันละ 1 ท่าน (รวม 3 ท่าน) รวมทั้ง
ประสานงานกับผู้ประสานงานของแต่ละสถาบัน เกี่ยวกับความสะดวกใน
การประเมินโครงการวิจัยและวันที่สะดวกในการเข้าร่วมประชุมโดยระบบ
การประชุมทางไกล (teleconference) ของคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์โดยด าเนินการประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

3) เจ้าหน้าที่ส่ง เอกสารโครงการวิจัยและแบบประเมินตามประเภท
โครงการวิจัยให้กรรมการที่ได้รับมอบหมายจากแต่ละสถาบัน 

4) เจ้าหน้าที่ติดต่อประสานงานเรื่องวันจัดการประชุม 
5) เจ้าหน้าที่รวบรวมผลการพิจารณาจากกรรมการที่ได้รับมอบหมายจากแต่

ละสถาบัน เสนอเลขานุการ เพื่อจัดเตรียมการประชุมพิจารณา 
6) จัดประชุมคณะกรรมการ โดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย

ของสถาบันคู่ความร่วมมือมอบหมายกรรมการผู้พิจารณาหลัก 1 คน ร่วม
การประชุมพิจารณาผ่านระบบ teleconference 

7) หากผลการตัดสินเป็น Major modification (resubmission) การประชุม
ครั้งต่อไปให้กรรมการท่านเดิมของสถาบันคู่ความร่วมมือเป็นผู้พิจารณา 
เว้นแต่ไม่สามารถเข้าร่วมประชุมได้ให้ประธานมอบหมายกรรมการท่านอื่น
ที่มีคุณวุฒิและประสบการณ์ใกล้เคียงกัน 

8) เมื่อโครงการวิจัยได้รับการอนุมัติ ให้เจ้าหน้าที่ออกหนังสือรับรอง (COA) 
ให้หัวหน้าโครงการวิจัย และส่งส าเนาหนังสือรับรอง พร้อมทั้งเอกสาร
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โครงการวิจัยในรูปไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ ให้ส านักงานจริยธรรมการวิจัยของ
สถาบันคู่ความร่วมมือ 

5.1.2 การพิจารณาโครงการวิจัยที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจ าสถาบันอื่น เป็นผู้
พิจารณาหลัก 
5.1.2.1 การยกเว้นจากการพิจารณาด้านจริยธรรม (exempt research) 

1) เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการวิจัย หากเอกสาร
ครบถ้วนให้เจ้าหน้าที่ออกเลขที่โครงการวิจัย 

2) เจ้าหน้าที่เสนอเลขานุการพิจารณาเสนอประธานลงนามในหนังสือแจ้งผล
การพิจารณา (COE) ให้นักวิจัยในสังกัดภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจากได้รับ
เอกสาร โดยให้มีผลตั้งแต่วันที่ประธาน ลงนาม 

3) บรรจุในวาระการประชุมวาระ 3.3 ตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
5.1.2.2 การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็ว (expedited review) 

1) เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการวิจัย หากเอกสาร
ครบถ้วนให้เจ้าหน้าที่ออกเลขที่โครงการวิจัย 

2) เสนอเลขานุการมอบหมายกรรมการผู้พิจารณาหลัก 1 ท่าน 
3) เมื่อโครงการได้รับการพิจารณาสิ้นสุดแล้ว เจ้าหน้าที่ตรวจสอบเอกสารผล

การพิจารณา 
4) เจ้าหน้าที่เสนอเลขานุการพิจารณาเสนอประธานเพื่อลงนามในหนังสือ

รับรอง (COA) ให้นักวิจัยในสังกัดภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจากได้รับ
เอกสาร โดยให้มีผลตั้งแต่วันที่ประธาน ลงนาม 

5) บรรจุในวาระการประชุมวาระ 3.4 ตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
5.1.2.3 การพิจารณาโครงการวิจัยแบบคณะกรรมการเต็มชุด (full board) 

1) เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการวิจัย หากเอกสาร
ครบถ้วนให้เจ้าหน้าที่ออกเลขที่โครงการวิจัย 

2) เสนอเลขานุการมอบหมายกรรมการผู้พิจารณาหลัก 1 ท่าน 
3) เจ้าหน้าที่ติดต่อประสานกรรมการที่ได้รับมอบหมาย เพื่อประสานงาน

เกี่ยวกับก าหนดการส่งผลประเมินและวันจัดการประชุมทางไกล 
(Teleconference) 
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4) บรรจุในวาระการประชุมวาระ 4.2 หรือ 4.3 ตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
5.1.3 การพิจารณาโครงการวิจัยที่คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 

(CREC) เป็นผู้พิจารณาหลัก 
5.1.3.1 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการวิจัย ว่าเข้าข่ายการ

พิจารณาภายใต้ MOU กับ CREC หรือไม่ หากเข้าข่ายให้เจ้าหน้าที่แจ้งนักวิจยั
ให้ยื่นขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการกลาง (CREC) โดยสถานะของ
โครงการในระบบอิเล็กทรอนิกส์ (online submission system) เป็นเอกสาร
ไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง (รอเอกสารหนังสือตอบรับจาก CREC) 

5.1.3.2 กรณีได้รับแจ้งจาก CREC ว่ามีโครงการวิจัยสหสถาบันที่ด าเนินการวิจัยที่คณะ
แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ แต่นักวิจัยยังไม่ได้ยื่นเอกสาร
มายังคณะกรรมการ ให้เจ้าหน้าที่แจ้งนักวิจัย/ผู้ประสานงานโครงการ 
ด า เนินการยื่ น เอกสารหนั งสือตอบรับจาก CREC ในระบบ online 
submission 

5.1.3.3 เมื่อได้รับเอกสารตอบรับจาก CREC แล้ว ให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบอีกครั้ง หาก
เอกสารครบถ้วนให้ออกเลขที่โครงการวิจัย 

5.1.3.4 เ สนอ เลขานุก ารพิ จ ารณาประ เมิ น  local issues ตามแบบฟอร์ มที่
คณะกรรมการกลางฯ ก าหนด 

5.1.3.5 เลขานุการส่งผลประเมิน local issue ให้กับคณะกรรมการกลางฯ ภายใน
ระยะเวลาที่ก าหนดตามข้อตกลงความร่วมมือ 

5.1.3.6 ในกรณีที่ได้รับผลการพิจารณาจากคณะกรรมการกลางฯ คือ รับรองหรือ
รับทราบ ให้เจ้าหน้าที่ออกหนังสือรับรองหรือรับทราบ โดยระบุวันที่เห็นชอบ 
และวันหมดอายุ เป็นวันที่ระบุใน COA จากส านักงานคณะกรรมการกลางฯ 
และเสนอเลขานุการพิจารณาเสนอประธาน ลงนามในหนังสือรับรอง (COA) 
ให้นักวิจัยในสังกัดภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจากได้รับเอกสาร 

5.1.3.7 บรรจุในวาระการประชุมวาระ 3.4 ตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
5.1.3.8 ในกรณีที่ผลการพิจารณา คือ ไม่รับรอง ให้เจ้าหน้าที่เสนอเลขานุการ เพื่อ

ทราบและบรรจุเข้าที่ประชุมวาระ 5 ต่อไป 
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5.2 การด าเนินการโครงการวิจัยภายหลังได้รบัการรับรองโครงการวิจัย 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบว่าโครงการวิจัยเข้าข่ายการขอรับการพิจารณาตามบันทึกข้อตกลง

กับสถาบันใด โดยมีรายละเอียดการด าเนินการ ดังนี้ 
5.2.1 การพิจารณาโครงการวิจัยที่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์คณะ

แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ เป็นผู้พิจารณาหลัก 
5.2.1.1 การพิจารณาโครงการวิจัยต่อเนื่อง 

1) ด าเนินการตามขั้นตอนตามวิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการ 
2) เมื่อโครงการวิจัยได้รับผลการพิจารณาที่สิ้นสุดแล้วให้ส่งหนังสือให้หัวหน้า

โครงการวิจัย 
3) ส่งส าเนาเอกสารโครงการวิจัยและผลการพิจารณาให้คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยของสถาบันคู่ความร่วมมือในรูปไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ 
5.2.1.2 การพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบัน และการ

เบี่ยงเบนโครงการ 
1) ให้นักวิจัยด าเนินการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ใน

สถาบัน และการเบี่ยงเบนโครงการตามวิธีด าเนินการมาตรฐานของสถาบัน
ที่เกิดเหตุการณ์ 

2) คณะกรรมการจริยธรรมสถาบันคู่ความร่วมมือที่เกิดเหตุการณ์ พิจารณา
และด าเนินการเบื้องต้นตามวิธีด าเนินการมาตรฐานของสถาบัน 

3) ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมที่เกิดเหตุการณ์ส่งส าเนาเอกสาร
โครงการวิจัยและผลการพิจารณาให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของ
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ในรูปไฟล์อิเล็กทรอนิกส์
ภายใน 10 วันท าการ 

5.2.1.3 การยุติโครงการวิจัยก่อนกําหนด/เสร็จสิ้นการวิจัย 
1) ด าเนินการตามข้ันตอนตามวิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการ 
2) เมื่ อ โครงการวิจัยได้รับผลการพิจารณา ให้ส่ งหนั งสือให้หั วหน้า

โครงการวิจัย 
3) ส่งส าเนาเอกสารโครงการวิจัยและผลการพิจารณาให้คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยของสถาบันคู่ความร่วมมือในรูปไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ 

279 



 

บทท่ี 19 การพิจารณาโครงการวิจัย 
ภายใต้ข้อตกลงร่วมระหว่างสถาบัน 

Review of Protocols Under Inter-institutional Agreement 
HREC 19/v.03 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 10 จาก 15 หน้า 
 

 
 

5.2.2 การพิจารณาโครงการวิจัยที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยประจ าสถาบันอื่น เป็นผู้
พิจารณาหลัก 
5.2.2.1 การพิจารณาโครงการวิจัยต่อเนื่อง 

1) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสถาบันหลักเป็นผู้พิจารณาโครงการวิจัย
ต่อเนื่องจนสิ้นสุดแล้วส่งผลการพิจารณาให้แก่คณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

2) เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารโครงการวิจัย และผลการ
พิจารณาหากครบถ้วนให้เสนอเลขานุการ พิจารณา 

3) บรรจุในวาระการประชุมตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
5.2.2.2 การพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบัน และการ

ดําเนินโครงการวิจัยท่ีเบี่ยงเบน 
1) หากเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบัน และการ

ด า เนินการ วิจัยที่ เบี่ยงเบนในสถาบัน ให้นัก วิจัยด า เนินการตาม
วิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย ์คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

2) ส่งส าเนาเอกสารโครงการวิจัยและผลการพิจารณาให้คณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยของสถาบันหลักในรูปไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ภายใน 10 วัน
ท าการ 

5.2.2.3 การยุติโครงการวิจัยก่อนกําหนด/เสร็จสิ้นการวิจัย 
1) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสถาบันหลักเป็นผู้พิจารณาจนสิ้นสุดแล้ว

ส่งผลการพิจารณาให้แก่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย ์คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

2) เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารโครงการวิจัย และผลการ
พิจารณาหากครบถ้วนให้เสนอเลขานุการ พิจารณา 

3) บรรจุในวาระการประชุมวาระ 3.1/4.9 ตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
4) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสถาบันหลักเป็นผู้พิจารณาโครงการวิจัย

ต่อเนื่องจนสิ้นสุดแล้วส่งผลการพิจารณาให้แก่คณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
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5) เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารโครงการวิจัย และผลการ
พิจารณาหากครบถ้วนให้เสนอเลขานุการ พิจารณา 

6) บรรจุในวาระการประชุมตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
5.2.3 การพิจารณาโครงการวิจัยที่คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 

(CREC) เป็นผู้พิจารณาหลัก 
5.2.3.1 รายงานการแก้ไข/เพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย 

1) การแก้ ไข/ เพิ่ ม เติ ม เฉพาะแห่ ง  ( site-specific) ให้ ผู้ วิ จัยของคณะ
แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์เป็นผู้ยื่นขอรับรองจาก
คณะกรรมการ ตามวิธีด าเนินการมาตรฐานของคณะกรรมการและหน่วย
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ส่งส าเนาเอกสารโครงการวิจัยและผลการ
พิจารณาให้คณะกรรมการกลางทราบ และออกหนังสอืรับทราบโดยใหม้ผีล
ตั้งแต่วันที่รับทราบการอนุมัติ/เห็นชอบ ของคณะกรรมการจริยธรรม 

2) การแก้ไข/เพิ่มเติมที่มีผลต่อทุกสถาบัน (trial-wide) ให้ผู้ประสานงาน
โครงการ วิจัยยื่นขอการรับรองจากคณะ กรรมการกลางฯ และ
คณะกรรมการกลางฯ แจ้งผลการตัดสินใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั
สถาบันทราบ 
(ก) กรณีที่คณะกรรมการกลางฯ รับรองการแก้ไข/เพิ่มเติมโครงการวิจัย

คณะกรรมการกลางฯ จะส่งผลการตัดสินมาให้ โดยระบุวันที่รับรอง 
(ข) เสนอเลขานุการพิจารณาเสนอประธานลงนามในหนังสือรับรองการ

แก้ไข/เพิ่มเติม (COA) ให้นักวิจัยในสังกัด โดยระบุวันที่รับรองเป็น
เดียวกับวันที่คณะกรรมการกลางฯ รับรอง 

(ค) บรรจุในวาระการประชุมวาระ 3.6 ตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
5.2.3.2 การขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 

1) คณะกรรมการกลางฯ เป็นผู้พิจารณา 
2) กรณีที่คณะกรรมการกลางฯ รับรอง คณะกรรมการกลางฯ จะส่งหนังสือ

รับรองและเอกสารอื่นมาให้ โดยระบุวันที่รับรอง 
3) เสนอเลขานุการพิจารณาเสนอประธานลงนามในหนังสือรับรองการขอต่อ

อายุการรับรอง (COA) ให้นักวิจัยในสังกัด โดยระบุวันที่เห็นชอบและวัน
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หมดอายุ เป็นเดียวกับวันที่คณะกรรมการกลางฯ รับรอง 
4) บรรจุในวาระการประชุมวาระ 3.2 หรือ 4.5 ตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
5) คณะกรรมการ อาจไม่รับรองการต่ออายุการรับรอง ทั้ งนี้ ให้แจ้ง

คณะกรรมการกลางฯ พร้อมเหตุผล 
5.2.3.3 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

1) คณะกรรมการ เป็นผู้พิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงหรือที่ไม่
คาดคิดที่เกิดในสถาบัน (local SAE/ SUSAR) ที่อาจสัมพันธ์กับยาหรือ
เครื่องมือวิจัย ตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน แล้วรายงานผลการพิจารณา
เฉพาะการวิจัยที่ (ก) ถูกด าเนินการตรวจเยี่ยมโครงการ (ข) ถูกระงับการ
ด าเนินการวิจัยช่ัวคราว และ (ค) ถูกยุติการรับรอง ให้กับคณะกรรมการ
กลางฯทราบ 

2) ผู้สนับสนุนการวิจัยมีหน้าที่ส่ง periodic SUSAR report และ local 
SUSAR/unanticipated problem(s) ต่อคณะกรรมการกลางฯ 

3) คณะกรรมการกลางฯ เป็นผู้พิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดนอก
สถาบัน (non-local SAE/ SUSAR) แล้วรายงานผลการพิจารณาให้กับ
คณะกรรมการประจ าสถาบันทราบหากเป็นเรื่องส าคัญต่อคุณค่าทาง
วิทยาศาสตร์ หรือความปลอดภัยต่ออาสาสมัคร 

4) บรรจุในวาระการประชุมวาระ 3.5 หรือ 4.8 ตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
5.2.3.4 รายงานการด าเนินการไม่ปฏิบัตติามข้อก าหนด/เบี่ยงเบน/ฝ่าฝืนโครงการวิจัย 

1) คณะกรรมการ เป็นผู้พิจารณาตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน แล้วรายงานผล
การพิจารณา เฉพาะกรณีต้องไปตรวจเยี่ยมโครงการ หรือระงับการรับรอง
ช่ัวคราว (suspension of approval) หรือยุติการรับรอง (termination 
of approval) ให้กับคณะกรรมการกลางฯทราบ โดยบรรจุในวาระการ
ประชุมวาระ 3.7 หรือ 4.7 

5.2.3.5 การพิจารณาเรื่องรอ้งเรียนจากอาสาสมคัร หรือบุคคลอื่น คณะกรรมการเปน็ผู้
พิจารณาตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน และแจ้งผลการตัดสินให้คณะกรรมการ
กลางฯ ทราบ โดยบรรจุในวาระการประชุมวาระ 5 

5.2.3.6 รายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด หรือระงับการด าเนินการวิจัย
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ช่ัวคราว 
1) ถ้าเป็นการยุติ/ระงับการด าเนินการวิจัยในสถานวิจัยแห่งเดียว ให้

คณะกรรมการเป็นผู้พิจารณาตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน และแจ้งผลการ
ตัดสินให้คณะกรรมการกลางฯ ทราบ 

2) ถ้าเป็นการยุติ/ระงับการด าเนินการ ในสถานวิจัยทุกแห่ง ให้คณะกรรมการ
กลางฯเป็นผู้พิจารณาและแจ้งผลการตัดสินให้คณะกรรมการของสถาบัน
ทราบ 

3) บรรจุในวาระการประชุมวาระ 4.9 ตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
5.2.3.7 การตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัย 

คณะกรรมการเป็นผู้ตรวจเยี่ยมสถานที่วิจัยในสถาบัน ตามวิธีด าเนินการ
มาตรฐานแต่สามารถร้องขอกรรมการกลางฯ ร่วมตรวจเยี่ยมได้ และแจ้งผล
การตัดสินให้คณะกรรมการกลางฯ ทราบ โดยบรรจุในวาระการประชุมวาระ 5 

6. นิยามศัพท์ 
 

คําศัพท์ ความหมาย 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยสถาบันหลกั กรรมการจริยธรรมการวิจัยที่หัวหน้าโครงการวิจัยสังกัด หรอื

คณะนักวิจัยตกลงกันให้ยื่นขอรับการพจิารณาโครงการวิจัย
กรณีที่เป็น multi-center, multi-site  

คณะกรรมการกลางพิจารณาจรยิธรรมการ
วิจัยในคน (Central Research Ethics 
Committee; CREC)  

คณะบุคคลที่แต่งตั้งโดยมูลนิธัส่งเสริมการศึกษาวิจัยในคนใน
ประเทศไทย (มสจท.) เพื่อพจิารณาจริยธรรมการวิจัยที่เปน็
การทดลองทางคลินกิพหสุถาบันของผูผ้ลิตเภสัชภัณฑ์หรือ
โครงการวิจัยพหุสถาบันของนักวิจัยที่วางแผน/ยื่นขอ/ได้รบั
ทุนสนับสนุนจากภาครัฐ หรือโครงการอื่นๆที่อยู่ในขอบเขต
ความรับผิดชอบ 

Multi-center, multi-site โครงการวิจัยทีม่ีนักวิจัยแต่ละสถาบันเป็นหัวหน้าโครงการ 
วิจัยในสถาบันของตนโดยด าเนินการตามโครงการวิจัยอย่าง
ครบถ้วนและมกีารรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่สถาบันที่
ตนเองสังกัด 
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คําศัพท์ ความหมาย 
การประเมิน local issue การพิจารณาบริบทของนักวิจัยในสถาบัน ได้แก่ คุณวุฒิและ

ประสบการณ์ ความพร้อมของสถานที่และอุปกรณ์ ประเด็นที่
อาจขัดต่อวัฒนธรรมประเพณีท้องถ่ิน รวมถึงการพิจารณา
เอกสารที่ยื่นเสนอขอรบัการพิจารณา ซึ่งมีข้อมลู site 
specific (เช่น ช่ือสถาบัน ช่ือคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัย แหล่งทุน ช่ือนักวิจัยและสังกัด เบอร์โทรศัพท์ ที่อยู่และ
เบอร์ติดต่อส านักงานจริยธรรมการวิจัยประจ าสถาบัน) 

 
7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 SACHRP Attachment A: Consideration of Local Context with Respect to Increasing 
Use of Single IRB Review 

7.2 US DHHS/FDA/OC/CIDER/CBER/ORA. Guidance for Industry. Using a Centralized IRB 
Review Process in Multicenter Clinical Trials. Procedural. March 2006. 

7.3 Title 45: Public Welfare Part 46—Protection of Human Subjects. Subpart A—Basic 
HHS Policy for Protection of Human Research Subjects (2018 requirements) 

7.4 Department of Health and Human Services. Food and Drug Administration 
Protection of Human Subjects: Categories of Research That May Be Reviewed by 
the Institutional Review Board (IRB) Through an Expedited Review Procedure. 
Federal Register Vol. 63, No. 216 Monday, November 9, 1998. 

7.5 บันทึก ข้อตกลงความร่วมมือทางวิชาการด้านจริยธรรมการ วิจัยในมนุษย์ระหว่าง 
มหาวิทยาลัยขอนแก่น คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ และคณะแพทยศาสตร์
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

7.6 บันทึกข้อตกลงความร่วมมือในการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนแบบสหสถาบัน ระหว่าง
สถาบันภาคี และส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ 

7.6 วิธีด าเนินการมาตรฐาน คณะกรรมการกลางพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ฉบับ 4.0 วันที่ 
15 มิถุนายน 2563 
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8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
8.1 AO-034 หนังสือน าสง่โครงการวิจัยเข้าข่าย MOU มข มช มอ ระหว่างสถาบัน 
8.2 AO-045 แบบประเมิน local issue ส าหรบัสถาบันคู่ความร่วมมือ 

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

ผู้จัดทํา ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
ผศ.พญ.อัจฉรีย์ อินทุโสมา 
อ.นพ.วิศรุต ศรีสินทร 
อ.ดร.ณภัควรรต บัวทอง  
อโณทัย โภคาธิกรณ์ 

2.1 16 มกราคม 2563 เขียนข้ึนใหม่โดยผ่านการพจิารณา
ร่วมกันระหว่างสถาบันคู่ความร่วมมอื 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

2.2 29 มกราคม 2564 ทบทวนโดยไม่มกีารแก้ไข 
 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

3.0  - แก้ไข ผู้ลงนาม เป็น ประธานอนุกรรมการ
ปรับปรุงและพัฒนาฯ 

- แก้ไขค าว่า ทบทวน เป็น พิจารณา 
- แก้ไขค าว่า ส านักงาน เป็น หน่วย 
-  ปรั บ ให้ ชัด เ จนมาก ข้ึน  ตามบันทึ ก

ข้อตกลงความร่วมมือ 
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สารบญั 
ลําดับ เรื่อง หน้า 
1. วัตถุประสงค ์.........................................................................................................................4 
2. ขอบเขต ...............................................................................................................................4 

3. ความรับผดิชอบ ....................................................................................................................4 

4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต.ิ.....................................................................................................5 

5. ขั้นตอนการปฏิบัต ิ.................................................................................................................6 

5.1 การตรวจสอบโครงการวจิยัว่าเป็นไปตามลักษณะที่ก าหนด .......................................................... 6 

5.2 การรับโครงร่างการวจิยัและเอกสารที่เก่ียวขอ้ง........................................................................... 6 

5.3 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร ด าเนินการตามขอ้ 5.3 ของ HREC 04/v.03 โดยใช้เวลา

ดําเนินการในข้อ 5.1-5.3 ไม่เกิน 1 วันปฏิทิน ......................................................................... 6 

5.4 การคืนเอกสารกลับให้แก่ผู้วจิัย กรณีที่เอกสารไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วน ...................................... 6 

5.5 กรณีเอกสารถูกตอ้งครบถ้วน ..................................................................................................... 7 

5.6 การก าหนดรหัสโครงร่างการวจิยั ด าเนินการตามขอ้ 5.6 ของ HREC 04/v.03 ........................... 7 

5.7 การคัดแยกประเภทการพจิารณาโครงร่างการวจิยั ด าเนินการตามข้อ 5.7 ของ HREC 04/v.03 ... 7 

5.8 การก าหนดกรรมการผู้พิจารณาโครงร่างการวจิยั ........................................................................ 7 

5.9 การส่งเอกสารโครงร่างวจิยัให้กรรมการเพื่อพจิารณาโครงการ ..................................................... 7 

5.10 การพิจารณาให้บรรจุในวาระการประชุมคณะกรรมการชุดที่ 4 .................................................... 8 

5.11 การพิจารณาโครงร่างการวจิัยโดยกรรมการ................................................................................ 8 

5.12 การพิจารณาโครงร่างการวจิัยในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (Full Board) ............................. 8 

5.13 การแจ้งผลการพจิารณา ........................................................................................................... 9 

5.14 ขั้นตอนการออกหนังสอืแจง้ผลการพจิารณาก่อนสง่ให้นักวิจัยแก้ไข ........................................... 11 

5.15 การด าเนินการเม่ือผู้วจิยัสง่โครงร่างการวจิัยที่ปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะเพ่ือพจิารณารบัรอง 

(กรณี minor modification) .............................................................................................. 11 

5.16 การด าเนินการเม่ือผู้วจิยัสง่โครงร่างการวจิัยทีแ่ก้ไขเพ่ือพิจารณาใหม่ในที่ประชุม (กรณี major 
modification) .................................................................................................................... 12 

5.17 การพิจารณาให้ออกหนังสอืรับรอง (Certificate of approval) ............................................. 12 

5.18 การจดัเก็บโครงร่างการวจิยั ................................................................................................... 13 

288 



 

บทท่ี 20 การพิจารณาโครงการวิจัยเกี่ยวกับการระบาด 

และโรคติดเชื้ออุบัติใหม ่
Review of Protocols on Disease Outbreaks  

and Emerging Infectious Diseases 

HREC 20/v.03 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 3 จาก 17 หน้า 
 

 
 

สารบญั 
ลําดับ เรื่อง หน้า 
6. ขั้นตอนปฏิบัติ เปรียบเทียบกบัขั้นตอนปกต ิ.......................................................................... 13 

7. นิยามศัพท์ .......................................................................................................................... 13 

8. เอกสารอ้างอิง ..................................................................................................................... 14 

9. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง .............................................................................................................. 14 

10. ประวัติการแก้ไขเอกสาร ...................................................................................................... 15 
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1. วัตถุประสงค ์
เพื่อเป็นแนวทางการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของโครงการที่เกี่ยวข้องกับการระบาดและ

โรคติดเช้ืออุบัติใหม่ เนื่องจากโครงการวิจัยดังกล่าวมีข้อจ ากัดเรื่องระยะเวลาที่ต้องการการพิจารณา
จริยธรรมที่เร่งด่วนกว่าปกติ และมีประเด็นความเสี่ยงที่ต้องพิจารณามากกว่าการวิจัยทั่วไป เช่น ความ
เสี่ยงเกี่ยวกับเช้ือโรคและการแพร่ระบาด ความเปราะบางของอาสาสมัคร และประเด็นที่เป็นที่สนใจ
ของสังคม  

2. ขอบเขต 
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการบริหารจัดการโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องของ

โครงการวิจัยเกี่ยวข้องกับการระบาดและโรคติดเช้ืออุบัติใหม่ที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก (submission 
for initial review) ซึ่งเข้าเกณฑ์ ดังนี ้

 เป็นโครงการวิจัยทีเ่กี่ยวข้องกบั การระบาด (outbreak) หรอืโรคติดเช้ืออบุัติใหม่ 

(Emerging infectious diseases) ) (ตามนิยามศัพทท์้ายบท) 

 มีเหตผุลทางวิชาการที่ท าใหม้ีความจ าเป็นต้องเริม่ด าเนินการวิจัยอย่างเรง่ด่วน 

 เป็นโครงการที่ไม่มกีารทดลองด้วยยา หรือการรกัษาแนวใหม่ 

3. ความรับผดิชอบ  
ข้ันตอนต่างๆ ของการบริหารจัดการโครงร่างการวิจัยเพื่อพิจารณา เป็นความรับผิดชอบของ

คณะกรรมการชุดที่ 4 และเจ้าหน้าที่ โดยแบ่งความรับผิดชอบ ดังนี้ 

3.1 เจ้าหน้าที่ รับเอกสารโครงร่างการวิจัย ก าหนดรหัสโครงร่างการวิจัย เตรียมเอกสารเพื่อ
พิจารณา ท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณา และจัดเก็บเอกสารโครงร่างการวิจัยและข้อมูลทาง
อิเล็กทรอนิกส์ 

3.2 เลขานุการ คัดเลือกประเภทการพิจารณาโครงร่างการวิจัย ก าหนดกรรมการผู้ท าหน้าที่
พิจารณาโครงร่างวิจัย 

3.3 กรรมการพิจารณาโครงร่างการวิจัย และส่งผลการพิจารณาคืนหน่วยภายในเวลาที่ก าหนด 
3.4 ประธานคณะกรรมการ ด าเนินการประชุมคณะกรรมการเต็มชุด และลงนามในเอกสารแจ้งผล

การพิจารณาและหนังสือรับรอง   
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4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัต ิ
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

1 วันปฏิทิน 

5 วันปฏิทิน 

1 วันปฏิทิน 

1 วันปฏิทิน 

ผู้รับผิดชอบ ขั้นตอนการดาํเนินการ 

เจ้าหน้าที่และเลขานุการ ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 

เจ้าหน้าที ่รับโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
(ถ้าเอกสารครบ) 

เลขานุการ คัดเลือกประเภทการพิจารณา 

เจ้าหน้าที ่
เลขานุการ และประธาน 

คณะกรรมการ 

แจ้งผลการพจิารณาแก่ผู้วิจัย 
หรือผู้ประสานงานวิจัย 

เลขานุการ เลือกกรรมการ ผู้พจิารณาโครงร่างการวิจัย 

เจ้าหน้าที ่ส่งโครงร่างการวิจัยให้กรรมการพิจารณา 

กรรมการ พิจารณาโครงร่างการวิจัยและส่งผลการ
พิจารณาคืนหน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์

ประธานคณะกรรมการ และ  
คณะกรรมการชุดที่ 4 

ด าเนินการประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

เจ้าหน้าที่ เลขานุการ และประธาน การตรวจสอบโครงการวิจัย 
ว่าเป็นไปตามลักษณะที่ก าหนด 
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5. ขั้นตอนการปฏิบัติ  
5.1 การตรวจสอบโครงการวิจัยว่าเป็นไปตามลักษณะที่ก าหนด 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบว่าโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณามีลักษณะตามที่ก าหนด
ตามที่ระบุไว้ในข้อ 5.1.1 และ 5.1.2 ของ HREC 04/v.03 และแจ้งเลขานุการเพื่อตรวจสอบว่า
โครงการวิจัยที่ยื่นขอรับการพิจารณามีลักษณะตามที่ก าหนดเพิ่มเติม ดังต่อไปนี้  
5.1.1 เป็นโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับ การระบาด (outbreak) หรือโรคติดเช้ืออุบัติใหม่ 

(Emerging infectious diseases) (ตามนิยามศัพท์ท้ายบท) 
5.1.2 มีเหตุผลทางวิชาการที่ท าให้มีความจ าเป็นต้องเริ่มด าเนินการวิจัยอย่างเร่งด่วน 
5.1.3 เป็นโครงการที่ไม่มีการทดลองด้วยยา หรือการรักษาแนวใหม่ 

เลขานุการอาจขอข้อมูลเพิ่มเติมจากนักวิจัย หากเลขานุการตัดสินใจไม่ได้ ให้แจ้ง
ประธานเพื่อขอค าปรึกษาว่าโครงการมีลักษณะเป็นไปตามที่ก าหนดข้างต้นหรือไม่ 

5.2 การรบัโครงร่างการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
5.2.1 ผู้วิจัยหลักหรือผู้ประสานงานโครงการวิจัย ยื่นโครงร่างการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณา

จริยธรรมครั้งแรก หรือยื่นโครงร่างการวิจัยที่ผา่นการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ
เต็มชุด (full board) แต่ที่ประชุมฯ มีมติให้น ากลับไปแก้ไขแล้วส่งกลับเข้ามาพิจารณา
ใหม่  ( re-submitted protocol)  ผ่ านระบบสารสนเทศเพื่อการจัดการงานวิจัย 
(Research Management Information System หรือ RMIS) โดยผู้วิจัยต้องโทรศัพท์
แจ้งเจ้าหน้าท่ีด้วยว่า ได้ยื่นโครงร่างการวิจัยเกี่ยวกับการระบาดและโรคติดเชื้ออุบัติ
ใหม่ท่ีต้องดําเนินการอย่างเร่งด่วน เข้ามาในระบบ RMIS แล้ว เพ่ือท่ีเจ้าหน้าท่ีจะได้
แจ้งแก่เลขานุการและประธานรับทราบโดยเร็วท่ีสุด 

5.2.2 เอกสารโครงร่างการวิจัย ประกอบด้วย เอกสารตามที่ระบุไว้ในข้อ 5.2.2 ของ HREC 
04/v.03 

5.3 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร ด าเนินการตามข้อ 5.3 ของ HREC 04/v.03 โดยใช้
เวลาดําเนินการในข้อ 5.1-5.3 ไม่เกนิ 1 วันปฏิทิน 

5.4 การคืนเอกสารกลบัให้แกผู่้วิจัย กรณีที่เอกสารไม่ถูกต้องหรอืไม่ครบถ้วน 
เจ้าหน้าที่ระบุรายละเอียดที่ต้องแก้ไขส่งให้ผู้วิจัยหลัก/ผู้ประสานงานโครงการวิจัยผ่าน

ระบบ RMIS เพื่อให้เตรียมเอกสารให้ครบถ้วน ถูกต้อง โดยเจ้าหน้าท่ีจะต้องโทรศัพท์เพ่ือแจ้ง
นักวิจัยด้วยว่ามีการคืนเอกสารกลับเพ่ือให้แก้ไขให้ถูกต้อง และแจ้งนักวิจัยว่าต้อง
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ดําเนินการแก้ไขและยื่นกลับมาในระบบภายในเวลา 2 วันปฏิทิน 
5.5 กรณีเอกสารถูกต้องครบถ้วน 

เจ้าหน้าที่พิมพ์หลักฐานการรับโครงการให้นักวิจัยหลัก/ผู้ประสานงานโครงการ  
5.6 การก าหนดรหัสโครงร่างการวิจัย ด าเนินการตามข้อ 5.6 ของ HREC 04/v.03 
5.7 การคัดแยกประเภทการพจิารณาโครงร่างการวิจัย ด าเนินการตามข้อ 5.7 ของ HREC 04/v.03 
5.8 การก าหนดกรรมการผูพ้ิจารณาโครงร่างการวิจัย 

5.8.1 เลขานุการคัดเลือกกรรมการ เพื่อพิจารณาโครงร่างการวิจัย โดยพิจารณาจากรายช่ือ
กรรมการหลักก่อน ในกรณีที่ไม่สามารถหาได้ ให้คัดเลือกจากบัญชีรายช่ือผู้เช่ียวชาญ 

5.8.2 จ านวนกรรมการผู้พิจารณาข้ึนกับประเภทของการพิจารณาโครงการวิจัย เช่น โครงการ
ที่ต้องการการพิจารณาจากคณะกรรมการเต็มชุด มีกรรมการพิจารณาจ านวน 3 ท่าน 
โครงการพิจารณาแบบเร็วจ านวน 2 ท่าน (รายละเอียดเพิ่มเติมระบุใน วิธีด าเนินการ
มาตรฐาน HREC 05/v.03 และ HREC 06/v.03) 

5.8.3 กรรมการที่ท าหน้าที่พิจารณาเอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจัย ต้องเป็นบุคคลที่ไม่ใช่
วิชาชีพแพทย์หรือไม่เกี่ยวข้องกับวิชาชีพแพทย์ อาจเป็นกรรมการหรือผู้เช่ียวชาญอิสระที่
ได้รับการแต่งตั้ง 

5.8.4 กรรมการที่ได้รับมอบหมายจะต้องไม่เป็นผู้วิจัย ผู้วิจัยร่วม หรือที่ปรึกษา และไม่มี
ผลประโยชน์ทับซ้อนกับโครงการวิจัยน้ันๆ 

5.9 การสง่เอกสารโครงร่างวิจัยให้กรรมการเพือ่พิจารณาโครงการ 
เจ้าหน้าที่ส่งโครงร่างวิจัยให้กรรมการที่ ได้รับมอบหมายผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ และ

อาจส่งในรูปแบบเอกสารหากกรรมการร้องขอ โดยให้เวลาการพิจารณา 5 วันปฏิทิน 
เอกสารที่ส่งให้กรรมการ ประกอบด้วย 
5.9.1 โครงร่างการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
5.9.2 แบบประเมินโครงการวิจัย (AO-014 หรือ AO-015) 
5.9.3 แบบประเมินกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร (ส าหรับ ICF reviewer)  

(AO-016)  
5.9.4 ข้ันตอนการน าเสนอของ primary reviewer ในที่ประชุมคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมฯ (AL-005) 
5.9.5 แบบประเมินเอกสารการให้ความยินยอมทีเ่กี่ยวข้องกบัการวิจัยทางพันธุกรรม (AO-017) 
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5.9.6 กรณีโครงการเข้าพิจารณาโดยคณะกรรมการเต็มชุด เจ้าหน้าที่จะต้องรีบท าการนัดหมาย
คณะกรรมการจริยธรรมชุดที่ 4 โดยเร่งด่วนและส่งหนังสือเชิญประชุม (AL-006)  เพื่อ
พิจารณาโครงร่างการวิจัย พร้อมทั้งวาระการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ (AL-007) ก่อนเข้าประชุมอย่างน้อย 1 วันปฏิทิน 

5.10 การพิจารณาใหบ้รรจุในวาระการประชุมคณะกรรมการชุดที ่4 
เลขานุการพิจารณาประเภทของโครงการ แล้วให้บรรจุในวาระการประชุม ดังนี้ 

5.10.1 โครงการที่เข้าข่ายการยกเว้นการขอรับรองด้านจริยธรรม (exempt determination) 
ให้บรรจุในวาระ 3.3 

5.10.2 โครงการวิจัยที่เข้าข่ายพิจารณาแบบเร็ว ให้บรรจุในวาระ 3.4 
5.10.3 โครงการวิจัยที่เข้าข่ายพิจารณาแบบเร็วแต่ประธานไม่เห็นชอบตามที่กรรมการ

พิจารณา ให้บรรจุในวาระ 4.1 
5.10.4 โครงการวิจัยแบบพหุสถาบันที่ผา่นการพจิารณาเบื้องต้นจากคณะกรรมการของสถาบนั

ที่มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ได้ท าบันทึกข้อตกลงการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยไว้ 
ให้บรรจุในวาระ 3.4 

5.10.5 โครงการวิจัยทางด้านคลินิกที่ต้องการการพิจารณาโดยคณะกรรมการเต็มชุด ให้บรรจุ
ในวาระ 4.2 

5.10.6 โครงการวิจัยทางด้านสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ที่ต้องการการพิจารณาโดย
คณะกรรมการเต็มชุด ให้บรรจุในวาระ 4.3 

5.11 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยโดยกรรมการ 
5.11.1 กรรมการพิจารณาโครงร่างการวิจัย บันทึกความเห็นและข้อเสนอแนะในแบบประเมิน

โครงการวิจัย (AO-014 หรือ AO-015 หรือ AO-016 และ AO-017) โดยใช้แนวทางการ
พิจารณาและประเมินโครงร่างการวิจัย ในวิธีด าเนินการมาตรฐาน HREC 06/v.03 

5.11.2 กรรมการส่งผลการพิจารณากลับยังหน่วยภายใน 5 วันปฏิทิน 
5.11.3 กรณีโครงการต้องพิจารณาโดยคณะกรรมการเต็มชุด กรรมการส่งผลการพิจารณา

กลับมายังหน่วยผ่านระบบ RMIS ไม่น้อยกว่า 1 วันปฏิทิน  ก่อนการประชุม
คณะกรรมการเต็มชุด พร้อมทั้งส่งคืนเอกสารที่ได้รับ 

5.12 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (Full Board) 
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5.12.1 การพิจารณาโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด จะกระท าเมื่อเอกสาร
โครงร่างการวิจัยครบถ้วน 

5.12.2 รายละเอียดการพิจารณาโครงร่างการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด และการ
เตรียมวาระการประชุมและรายงานการประชุมระบุในวิธีด าเนินการมาตรฐาน HREC 
14/v.03 

5.13 การแจง้ผลการพิจารณา  
5.13.1 เอกสารแจ้งผล 

5.13.1.1 เมื่อผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยเป็น รับรอง (Approve) 
5.13.1.1.1 เจ้าหน้าที่  ประทับตรายางที่มีข้อความว่า คณะกรรมการ

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

sheet และ consent form) ประทับตรายาง ทุกหน้า 
- เอกสารสื่อประชาสัมพันธ์ ประทับตรายาง ทุกหน้า 

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

5.13.1.2 เมื่อผลการพิจารณาเป็น เข้าข่ายการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรม 
(exempt research) 
5.13.1.2.1 เจ้าหน้าที่ เตรียมหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย: 

โครงการเข้าข่ายการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ (exempt research) (AL-001) ที่ลงนามโดยประธาน
คณะกรรมการ 

5.13.1.2.2 ด าเนินการส่งเอกสารให้ผู้วิจัยผ่านระบบ RMIS 
5.13.1.2.3 การปฏิบัติตามข้ันตอนทั้งหมดข้างต้นต้องไม่เกิน 3 วันปฏิทิน 

นับจากวันที่ตรวจสอบเอกสารครบถ้วน 
5.13.1.3 เมื่อผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยเป็น ปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะ

เพ่ือพิจารณารับรอง (Minor modifications) 
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เจ้าหน้าที่ จัดท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณา (AL-002 กรณีพิจารณาโดย
คณะกรรมการเต็มชุด หรือ AL-029 กรณีพิจารณาแบบเร็ว) ซึ่งประกอบด้วย
ผลการพิจารณา วันที่พิจารณา และแบบช้ีแจงต่อข้อค าถามหรือข้อเสนอแนะ
ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม (AL-009) และวันที่ครบก าหนดให้
ส่งกลับ (ภายใน 7 วันปฏิทิน)  

5.13.1.4 เมื่อผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยแบบเร็วเป็น นําเข้าพิจารณาในท่ี
ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (full board review) เจ้าหน้าที่ จัดท า
หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (แบบเร็ว): 
เมื่อผลการพิจารณาเป็นน าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 
(AL-030) ซึ่งประกอบด้วย วันที่และวาระที่จะน าโครงร่างการวิจัยเข้า
พิจารณา  

5.13.1.5 เมื่อผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัยโดยคณะกรรมการเต็มชุดเป็น แก้ไข
เพ่ือพิจารณาใหม่ในท่ีประชุม (Major modifications) 
เจ้าหน้าที่ จัดท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย (เต็มชุด): เมื่อ
ผลการพิจารณาเป็นปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ (AL-003) ซึ่ง
ประกอบด้วยผลการพิจารณา วันที่พิจารณา แบบช้ีแจงต่อข้อค าถามหรือ
ข้อเสนอแนะของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม (AL-009) และวันที่ครบ
ก าหนดให้ส่งเอกสารกลับ (ภายใน 7 วันปฏิทิน)  

5.13.1.6 เมื่อผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย เป็น ไม่รับรอง (Disapprove)  
เจ้าหน้าที่ จัดท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย (เต็มชุด): เมื่อ
ผลการพิจารณาเป็นไม่รับรอง (AL-004) ซึ่งประกอบด้วยผลการพิจารณา 
วันที่พิจารณา เหตุผลที่ไม่รับรอง และต้องมีข้อความ “ท่านสามารถอุทธรณ์
ผลการพิจารณาของคณะกรรมการ โดยแจ้งความจํานง และเหตุผล
โต้แย้งต่อประธานคณะกรรมการ เป็นลายลักษณ์อักษร” ลงนามโดย
ประธานคณะกรรมการ 

5.13.2 การแจ้งเตือน 
5.13.2.1 กรณีที่ผลการพิจารณาโครงรา่งการวิจัย คือ ปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะ

เพ่ือพิจารณารับรอง หรือ แก้ไขเพ่ือพิจารณาใหม่ในท่ีประชุม หากครบ
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ก าหนดวันที่แจ้งในหนังสือแจ้งผล และเจ้าหน้าที่ยังไม่ได้รับการติดต่อจาก
ผู้ วิจัย ให้เจ้าหน้าที่โทรศัพท์สอบถามผู้วิจัยหรือทีมผู้วิจัย และรายงาน
เลขานุการ เพื่อออกบันทึกข้อความแจ้งเตือนผู้วิจยัเรือ่งการปรบัปรุงโครงรา่ง
วิจัยตามมติกรรมการพิจารณาจริยธรรม (AL-010) โดยกําหนดวันส่งกลับ
มาภายใน 3 วันปฏิทิน นับจากวันได้รับหนังสือแจ้งเตือน  

5.13.2.2 หากครบก าหนดครั้งที่สอง โดยไม่ได้รับการติดต่อกลับจากผู้วิจัย ให้ท า  
บันทึกข้อความแจ้งถอนโครงการออกจากการพิจารณาจริยธรรม (AL-008) 
ต่อไป ไม่อนุญาตให้มีการขอขยายเวลาการส่งเอกสาร  

 หากนักวิจัยต้องการจะยื่นโครงการเพื่อขอพิจารณาอีกครั้ง  จะต้อง
ด าเนินการตามขั้นตอนปกติตามที่ระบุไว้ใน HREC 04/v.03 

5.14 ข้ันตอนการออกหนังสือแจ้งผลการพจิารณาก่อนส่งให้นักวิจยัแก้ไข 
5.14.1 เจ้าหน้าที่พิมพ์ข้อแนะน าจากกรรมการหรือมติจากที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

เสนอเลขานุการภายใน 1 วันปฏิทินหลังได้รับผลการพิจารณาจากกรรมการครบถ้วน 
5.14.2 เลขานุการตรวจสอบและแก้ไขเนื้อความให้เหมาะสม และสง่ผลการพิจารณาแก่นักวิจยั 

ภายใน 1 วันปฎิทิน 
5.14.3 ข้ันตอนนี้ใช้เวลาไม่เกิน 2 วันปฏิทินหลังได้รับผลการพิจารณาจากกรรมการหรือ

คณะกรรมการครบถ้วน 
5.15 การด าเนินการเมื่อผู้วิจัยสง่โครงร่างการวิจัยที่ปรบัปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะเพ่ือพิจารณา

รับรอง (กรณี minor modification) 
5.15.1 เจ้าหน้าที่จัดท า แบบช้ีแจงต่อข้อค าถามหรือข้อเสนอแนะของคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรม (AL-009) และเอกสารโครงร่างวิจยัที่ท าการแก้ไขแล้ว เพื่อให้เลขานุการเปน็
ผู้พิจารณา 

5.15.2  เลขานุการ พิจารณาการแก้ไขว่าครบถ้วนทุกประเด็นแล้วหรือไม่ หากไม่มีประเด็นที่
สงสัยสามารถลงความเห็น รับรอง และให้เจ้าหน้าที่เตรียมใบรับรองได้ 

5.15.3 หากเลขานุการไม่สามารถตัดสินใจได้ เจ้าหน้าที่จะส่งโครงร่างการวิจัยพร้อมทั้งแนบ
เอกสารแบบประเมินโครงการวิจัย (AO-014 ถึง AO-017) ให้กรรมการท่านเดิมที่เคย
พิจารณา ภายใน 1 วันปฏิทิน หลังจากรับเรื่องต่อจากเลขานุการ 

5.15.4 ส่งโครงร่างวิจัยให้กรรมการ เพื่อพจิารณาผ่านระบบอิเลก็ทรอนิกส์หรือรูปแบบเอกสาร  
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5.15.5 กรรมการที่พิจารณา บันทึกความเห็นและข้อเสนอแนะใน แบบประเมินโครงการวิจัย 

(AO-014 ถึง AO-017) และส่งผลการพิจารณากลับมายังหน่วย ผ่านทางระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ หรือในรูปแบบเอกสาร ภายใน 3 วันปฏิทิน ภายหลังจากได้รับโครงร่าง
การวิจัย 

5.15.6 เจ้าหน้าที่ ส่งโครงร่างการวิจัยและข้อเสนอแนะของกรรมการ ให้แก่เลขานุการ เพื่อ
ด าเนินการต่อไป 

5.15.7 ในกรณีที่ผลการพิจารณาของกรรมการผู้พิจารณา เป็น รับรอง การแจ้งผลการ
พิจารณา ด าเนินการตามขั้นตอนที่ระบุข้างต้น  

5.16 การด าเนินการเมื่อผู้วิจัยสง่โครงร่างการวิจัยที่แก้ไขเพื่อพิจารณาใหม่ในท่ีประชุม (กรณี major 
modification) 

ด าเนินการตามที่ระบุในข้อ 5.2-5.5 และ 5.8-5.14 
5.17 การพิจารณาให้ออกหนงัสอืรบัรอง (Certificate of approval) 

เมื่อเลขานุการพิจารณาให้ออกหนังสือรับรองได้ (AL-011) ให้ด าเนินการดังนี้ 
5.17.1 เจ้าหน้าที่จัดท าหนังสือรับรอง ภายใน 1 วันปฏิทินท าการหลังจากที่เลขานุการให้

ด าเนินการ 
5.17.2 เลขานุการตรวจสอบความถูกต้องตามแบบตรวจสอบความถูกต้องของการออกหนังสือ

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

5.17.3 เลขานุการเสนอหนังสือรับรองที่ตรวจสอบถูกต้องแล้ว ให้ประธานพิจารณาลงนาม
ภายใน 1 วันปฏิทินหลังจากได้รับร่างหนังสือรับรองจากเจ้าหน้าที่ 

5.17.4 ประธานลงนามภายใน 1 วันปฏิทินหลังได้รับหนังสือรับรองจากเลขานุการ 
5.17.5 ประทับตรายาง คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  คณะ

แพทยศาสตร์  มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  พร้อมตราสัญลักษณ์ของคณะ
แพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ในทุกหน้าของเอกสารช้ีแจงอาสาสมัครและ
หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย และแผ่นป้ายประชาสัมพันธ์ฉบับที่
คณะกรรมการให้การรับรอง และวันที่ที่รับรอง (วันที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุดลง
มติรับรอง) 
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5.17.6 ส าเนาหนังสือรับรอง 2 ชุด (เก็บไว้ในแฟ้มโครงการวิจัยที่เป็นต้นฉบับ 1 ชุด และแฟ้ม
หนังสือรับรอง 1 ชุด) 

5.17.7 จัดส่งหนังสือรบัรองและเอกสารช้ีแจงผูเ้ข้าร่วมการวิจัย หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้า
ร่วมการวิจัย และแผ่นป้ายประชาสัมพันธ์ที่ประทับตรารับรองแล้ว พร้อมแนบเอกสาร 
ข้อปฏิบัติส าหรับผู้วิจัยในโครงการที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (AL-
012) ให้นักวิจัย 

5.18 การจัดเก็บโครงร่างการวิจัย 
เจ้าหน้าที่สแกนเอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจัย หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการ

วิจัย และแผ่นป้ายประชาสัมพันธ์ที่ประทับตรารับรองแล้วเก็บไว้ในฐานข้อมูลของหน่วย ส่วน
เอกสารที่เหลือส่งท าลาย 

6. ขั้นตอนปฏิบัติ เปรียบเทียบกบัขั้นตอนปกต ิ
แสดงดังในแผนภูมิที่ 1 

7. นิยามศัพท์ 
 

คําศัพท์ ความหมาย 
การระบาด (outbreak) เหตุการณ์ที่มีจ านวนผู้ป่วยที่เป็นโรคเพิ่มข้ึนผิดปกติอย่างรวดเร็ว

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

โรคติดเช้ืออุบัติใหม่ (Emerging infectious 
diseases) 

หมายถึง โรคติดเช้ือที่เพิ่งค้นพบในใหม่ประชากร หรืออาจเป็นโรค
ติดเช้ือที่เคยพบมาก่อนแต่มีอุบัติการณ์ของโรคสูงข้ึนอย่างรวดเร็ว 
หรือการติดเช้ือขยายวงกว้างไปพื้นที่ใหม่หรือประชากรกลุ่มใหม่ 

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

หรือป้องกันโรคหรือความเจบ็ป่วย ของมนุษยห์รือสัตว์ 
(3) วัตถุที่เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ หรอืเภสัชเคมีภัณฑ์ที่กึ่งส าเร็จรูป 

หรือ 
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คําศัพท์ ความหมาย 
(4) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรบัให้เกิดผลแกสุ่ขภาพ โครงสร้าง หรือการ

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

ตามที่รัฐมนตรปีระกาศ 
(ข) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้เป็นอาหาร ส าหรบัมนุษย์ เครือ่งกีฬา 

เครื่องมือ เครือ่งใช้ในการส่งเสริมสุขภาพ เครื่องส าอาง หรือ
เครื่องมือ และส่วนประกอบของเครื่องมือ ที่ใช้ในการประกอบ
โรคศิลปะ หรอืวิชาชีพเวชกรรม 

(ค) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ในหอ้งวิทยาศาสตร์ส าหรบัการวิจัย 
การวิเคราะห์ หรือการชันสูตรโรค ซึ่งมิได้กระท าโดยตรงต่อ
ร่างกายของมนุษย ์

8. เอกสารอ้างอิง 
7.1 มาตรา 4 พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 
7.2 Petersen E. , Petrosillo N. , Koopmans M. , ESCMID Emerging Infections Task Force 

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

7.3 CDC website https://www.cdc.gov/csels/dsepd/ss1978/lesson1/section11.html 
7.4 WHO. Guidance for research ethics committees for rapid review of research during 

public health emergencies. 2020 

9. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 
เอกสารเดียวกับที่ระบุในวิธีด าเนินการมาตรฐานที่เกี่ยวข้อง 
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10. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

ผู้จัดทํา ฉบับท่ี วันท่ีประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไขหลัก 
คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

2.2  29 มกราคม 2564 เขียนข้ึนใหม่โดยใช้เกณฑ์ขององค์การ
อนามัยโลกเป็นหลัก 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

3.0  - แก้ไข ผู้ลงนาม เป็น ประธานอนุกรรมการ
ปรับปรุงและพัฒนาฯ  

- แก้ไขค าว่า ทบทวน เป็น พิจารณา 
- แก้ไขค าว่า ส านักงาน เป็น หน่วย 
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ขั้นตอนปฏิบัติในการพิจารณา EC โครงการวิจัยเกีย่วกับการระบาดและโรคติดเชื้ออุบัติใหม่ เปรียบเทียบกับขัน้ตอนปกติ 

ผู้รับผิดชอบ ขั้นตอนการปฏิบัติปกติ ตาม SOP บทท่ี 4 Day 
ขั้นตอนการปฏิบัติสําหรับโครงการวิจัยเกี่ยวกับการระบาดและโรคติด

เชื้ออุบัติใหม่ ตาม SOP บทท่ี 20 
Day 

1 นักวิจัย ยื่นเอกสารในระบบ RMIS  1-2 ยื่นเอกสารในระบบ RMIS พร้อมโทรศัพท์แจ้งเจ้าหน้าท่ี 1 

2 เจ้าหน้าที่ ตรวจสอบเอกสาร 2-3 ตรวจสอบเอกสาร พร้อมแจ้งเลขานุการ 1 

3 เลขานุการ ตรวจสอบข้อมูลว่าเพียงพอ และแยกประเภท (exempt, 
expedited, full board) 

3-4 เลขานุการ ตรวจสอบว่า โครงการเข้าเกณฑ์ ** มีข้อมูลพอ และแยกประเภท 
(exempt, expedited, full board) (ไม่ม่ันใจ ปรึกษาประธาน) 

1 

4 เจ้าหน้าที่ ข้อมูลไม่เพียงพอ 

- ตีกลับ (ไม่
จํากัดเวลา
แก้ไข)  

ข้อมูลเพียงพอ  

- ถ้า exempt  ออก COA 
- ถ้าไม่ exempt  ทาบทาม

ผู้เชี่ยวชาญ 

- กรณี full board (1-2 เดือนตาม
รอบประชุม) 

5-7 ข้อมูลไม่เพียงพอ 

- ตีกลับ (แก้ไข
ภายใน 3 วัน)  

 

 ข้อมูลเพียงพอ  

- ถ้า exempt ออก COA 
- ถ้าไม่ exempt ทาบทามผู้เชี่ยวชาญ 
- กรณี full board นัด panel 4 เพื่อประชุม

โดยเร็ว หลังวันคาดว่าได้ผลประเมิน 
(ประมาณ 1 สัปดาห์) 

1 

5 นักวิจัย ไม่ได้จํากัดเวลา  - 8-10
(หากแก้
ใน 3 วัน) 

แก้ไขภายใน 3 วัน - 2-4 

6 ผู้เชี่ยวชาญ พิจารณาโครงการ ส่งกลับภายในเวลา 14 วัน 11-24 พิจารณาโครงการ ส่งกลับภายในเวลา 5 วัน 5-9 

7 คณะกรรมการ พิจารณาโครงการในที่ประชุม panel 1-3  30-60 พิจารณาโครงการในที่ประชุม panel 4  6-10 

8 เจ้าหน้าที่ ไม่มีการแจ้งมติทางวาจา 
ส่งมติกรรมการในรูปแบบเอกสาร ภายใน 7 วัน  

37-67 โทรศัพท์แจ้งมติของกรรมการทางวาจา ภายในวันประชุม  
ส่งมติกรรมการในรูปแบบเอกสาร ภายใน 2 วัน 

6-10 
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ผู้รับผิดชอบ ขั้นตอนการปฏิบัติปกติ ตาม SOP บทท่ี 4 Day 
ขั้นตอนการปฏิบัติสําหรับโครงการวิจัยเกี่ยวกับการระบาดและโรคติด

เชื้ออุบัติใหม่ ตาม SOP บทท่ี 20 
Day 

- หากมติ คือ รบัรอง ลงวันที่ใบรับรองเป็นวันประชุม 
- หากมติ คือ แก้ไขเพื่อรับรอง นักวิจัยแก้ไขใน 60 วัน 
- หากมติ คือ แก้ไขและน าเข้าประชุมใหม่ นักวิจัยแก้ใน 

60 วันและ รอเข้าประชุมรอบถัดไป 

- หากมติ คือ รบัรอง ลงวันที่ใบรับรองเป็นวันประชุม 
- หากมติ คือ แก้ไขเพื่อรับรอง นักวิจัยแก้ใน 7 วัน 
- หากมติ คือ แก้ไขและน าเข้าประชุมใหม่ นักวิจัยแก้ใน 7 วัน และนัด

ประชุมโดยเร็วหลังวันท่ีคาดว่าได้ข้อมูลท่ีนักวิจัยแก้ไข 
9 นักวิจัย กรณีนักวิจัยต้องแก้ไข ให้เวลา 60 วัน (ขยายได้ รวมแล้วไม่เกิน 

90 วัน) 
38-127 กรณีนักวิจัยต้องแก้ไข ให้เวลา 7 วัน (ขยายได้ไม่เกิน 3 วัน ถ้าเกินจากนี้จะ 

withdraw จาก fast track ไปเข้ากระบวนการปกติ) 
11-20 

10 เจ้าหน้าที่ 
เลขานุการ ประธาน 

หากแก้ไขครบถ้วน ออกใบรับรอง (6 วัน) 39-132 หากแก้ไขครบถ้วน ออกใบรับรอง (1 วัน) 
 

21 

11 เจ้าหน้าที่ หากแก้ไขไม่ครบถ้วน หรือต้องเข้า full board อีกครั้ง ต้องรอวัน
ประชุมรอบถดัไป (1-2 เดือน) 

39-132 
บวก 1-
2 เดือน 

หากแก้ไขไม่ครบถ้วน หรือต้องเข้า full board อีกครั้ง (นัดประชุมครั้งที่ 2 ให้
ได้ภายใน 7 วัน) 

21-27 

หมายเหตุ ตัวเลขในตาราง เป็นระยะเวลาสูงสูด ทั้งน้ี ขึ้นอยู่กับระยะที่นักวิจัยใช้แก้ไขโครงการ และวันที่สามารถนัดคณะกรรมการเพื่อประชุม 

** โครงการที่สามารถยื่นรับพิจารณา ต้องมีลักษณะครบตามเกณฑ์ ต่อไปน้ี 

1. เป็นโครงการวิจัยที่เก่ียวข้องกับ การระบาด (outbreak) หรือโรคติดเชื้ออุบัติใหม่ (Emerging infectious diseases) ) (ตามนิยามศัพท์ท้ายบท) 

2. มีเหตุผลทางวิชาการที่ท าให้มีความจ าเป็นต้องเริ่มด าเนินการวิจัยอย่างเร่งด่วน 

3. เป็นโครงการที่ไม่มีการทดลองด้วยยา หรือการรักษาแนวใหม่ 

แผนภูมิท่ี 1 ขั้นตอนปฏิบัติในการพิจารณา EC โครงการวิจัยเกี่ยวกับการระบาดและโรคติดเชื้ออุบัติใหม่ เปรยีบเทียบกับขั้นตอนปกติ 
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1. วัตถุประสงค์  
เพื่อเป็นแนวทางให้ผู้วิจัย เจ้าหน้าที่ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

จัดการและด าเนินการพิจารณาโครงการวิจัยผ่านระบบออนไลน์ 

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการพิจารณาโครงร่างการวิจัยครั้งแรก และการด าเนินการ

โครงการวิจัยภายหลังได้รับการรับรองโครงการวิจัย ผ่านระบบออนไลน์ของหน่วยจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ ตลอดจนการประชุมพิจารณาโครงการวิจัยผ่านระบบออนไลน์ผ่านแพลตฟอร์มต่าง ๆ แบ่ง
ออกเป็น 3 ข้ันตอน คือ ก่อนการประชุม ระหว่างการประชุม และหลังการประชุม 

3. ความรับผดิชอบ  
3.1 เจ้าหน้าที่มีหน้าที่ประสานงานกับกรรมการที่ได้รับเชิญเข้าร่วมประชุม เตรียมวาระการประชุม

และเอกสารทั้งหมดที่จ าเป็นส าหรับการประชุม ตาม HREC 14/v.03 และจัดส่งลิงค์การประชุม
ให้แก่คณะกรรมการ และควบคุมระบบการประชุมผ่านแพลตฟอร์ม (host) 

3.2 เลขานุการมีหน้าที่จัดองค์ประชุม เตรียมการน าเสนอรายงานในที่ประชุม ตรวจสอบความถูก
ต้องของรายงานการประชุม 

3.4 ประธานและคณะกรรมการมีหน้าที่ด าเนินการควบคุมการประชุมให้เป็นไปตามก าหนด 
3.5 เจ้าหน้าที่ มีหน้าที่บันทึกรายงานการประชุมและเลขานุการมีหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้อง 
3.6 ประธานและเลขานุการ มีหน้าที่ในการควบคุมคุณภาพและความถูกต้องของรายงานการประชุม 

4. แผนภูมิขั้นตอนการปฏิบัติ  
 
 
 
 
 
 
 
 
  

 

ขั้นตอนการดาํเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

เจ้าหน้าที ่ยืนยันการเข้าประชุมและสง่เอกสารทีเ่กี่ยว 
ข้องและลิงค์ประชุมออนไลน์ให้คณะกรรมการ 

คณะกรรมการ เจ้าหน้าที่  
และผูม้ีส่วนเกี่ยวข้อง 

ด ำเนินกำรประชมุ 
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5. ขั้นตอนการปฏิบัต ิ
เจ้าหน้าที่และคณะกรรมการพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย์ ด าเนินการ ประชุมพิจารณา

โครงการตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน SOP บทที่ 14 การประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (Convened 
Full Board Committee) (HREC 14/v.03) โดยมีรายละเอียดเพิ่มเติมส าหรับการเตรียมและการ
ประชุมผ่านระบบออนไลน์ ดังนี้ 

5.1 การเตรียมการประชุม 
5.1.1 เจ้าหน้าที่ติดต่อประสานกับกรรมการ เพื่อยืนยันการเข้าร่วมการประชุม ในกรณีที่

กรรมการตอบรับเข้าร่วมประชุมผ่านระบบออนไลน์ เจ้าหน้าที่จะจัดเตรียมไฟล์
โครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องส่งให้กรรมการท่านนั้นผ่านจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ 
อย่างน้อย 9 วันปฏิทินก่อนถึงวันประชุม 

5.1.2 เจ้าหน้าที่จัดท าลิงค์ส าหรับการประชุมผ่านแพลตฟอร์มออนไลน์ และส่งให้กรรมการ
ผู้เข้าร่วมประชุมผ่านทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ 

5.1.3 กรรมการจัดเตรียมสถานที่ส าหรับประชุม โดยสถานที่นั้นต้องมิดชิด เป็นส่วนตัว และไม่
มีเสียงรบกวน และระมัดระวังในเรื่องการรักษาความลับของการประชุม 

5.1.4 กรรมการเตรียมอุปกรณ์ และความพร้อมก่อนเข้าร่วมประชุม ได้แก่ โน้ตบุ๊ค แท็บเลต
หรือเครื่องคอมพิวเตอร์ ไมโครโฟน ล าโพงหรือหูฟัง 

5.2 ข้ันตอนระหว่างการประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 
5.2.1 เจ้าหน้าที่จัดเตรียมเอกสารลงนามการเข้าร่วมประชุม โดยระบุแยกเป็นรายช่ือผู้ที่เข้า

ร่วมประชุมแบบ onsite และเข้าร่วมประชุมแบบออนไลน์ 
5.2.2 เจ้าหน้าที่เปิดระบบการประชุมออนไลน์ เพื่อทดสอบคุณภาพของเสียงและกล้องกับ

กรรมการที่เข้าร่วมประชุมก่อนถึงเวลาประชุม 
5.2.3 กรรมการเข้าร่วมประชุมตามระยะเวลาที่ก าหนด โดยใช้ช่ือ user เป็นช่ือและนามสกุล

จริง หากเข้าระหว่างการประชุมเปิดไปแล้ว ให้รายงานตัวเพื่อให้ผู้เข้าร่วมประชุมท่านอื่น
ทราบ โดยอาจพิมพ์แจ้งข้อความหรือรายงานตัวผ่านระบบเสียง (พระราชก าหนดว่าด้วย
การประชุมผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์ พ.ศ.2563) 

5.2.4 กรรมการผู้เข้าร่วมประชุมต้องเปิดกล้องไว้ตลอดเวลาการประชุม เพื่อแสดงตนแก่ที่
ประชุม 

5.2.5 เจ้าหน้าที่ถ่ายภาพหน้าจอผู้เข้าร่วมประชุม ส าหรับยืนยันการเข้าร่วมประชุมในครั้งนั้น ๆ 
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ทั้งนี้ไม่ให้เห็นเนื้อหาในการพิจารณาโครงการ 
5.2.6 ข้ันตอนการพิจารณาโครงการวิจัยใหม่ (Initial protocol) และการลงมติและสรปุผลการ

พิจารณาโครงร่างการวิจัย ด าเนินการตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน HREC 14/v.03 
5.2.7 กรรมการที่ต้องการออกจากการประชุมระหว่างหรอืก่อนเวลาปิดประชุมให้พมิพ์ข้อความ

หรือแจ้งผ่านเสียง เพื่อแจ้งประธานและผู้เข้าร่วมประชุมท่านอื่นทราบ 

5.3 ข้ันตอนหลงัการประชุม 
ข้ันตอนหลังการประชุมด าเนินการตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน HREC 14/v.03 โดยมี

รายละเอียดเพิ่มเติมส าหรับการประชุมผ่านระบบออนไลน์ ดังนี้  
5.3.1 เจ้าหน้าที่ส่งเอกสารเอกสารลงนามการเข้ารว่มประชุมให้ผูท้ี่เข้าร่วมประชุมแบบออนไลน์

ลงนามเพิ่มเติมเมื่อสะดวก ภายหลังการเข้าร่วมประชุม 
5.3.2 หลังเสร็จสิ้นการประชุม กรรมการลบไฟล์เอกสารโครงการวิจัยที่ได้รับจากเจ้าหน้าที่ออก

จากอุปกรณ์คอมพิวเตอร์ที่ใช้เก็บข้อมูล (รวมถึงลบไฟล์ข้อมูลใน recycle bin) กรณีที่
กรรมการขอพิจารณาโครงการในรูปแบบเอกสาร หลังเสร็จสิ้นการประชุม ให้กรรมการ
คืนเอกสารทางไปรษณีย์โดยปิดผนึกอย่างแน่นหนา ส่งกลับมายังหน่วยจริยธรรมการวิจยั
ในมนุษย์ เพื่อท าลายตามขั้นตอนการท าลายเอกสารใน HREC 15/v.03 

6. นิยามศัพท์ 
 

คําศัพท์ ความหมาย 

การประชุมผ่าน
แพลตฟอร์มออนไลน ์

ระบบประชุมทางไกลออนไลน์ผ่านเครือข่ายอินเตอร์เน็ตความเร็วสูง โดย
สามารถท าการประชุมแบบเห็นภาพ ฟังเสียงของผู้เข้าร่วมประชุม 

ลายมือช่ืออเิลก็ทรอนิกส ์ อักษร อักขระ ตัวเลข หรือสัญลักษณ์อื่นใดที่สร้างข้ึนให้อยู่ในรูปแบบ
อิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งน ามาใช้ประกอบกับข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์เพื่อแสดง
ความสัมพันธ์ระหว่างบุคคลกับข้อมูล โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อระบุตัวบุคคลผู้
เป็นเจ้าของลายมือและแสดงว่าบุคคลดังกล่าวยอมรับข้อความในข้อมูลนั้น 

ลายมือช่ือดิจทิัล ลายมือ ช่ืออิ เล็กทรอนิกส์ที่ ได้จากกระบวนการเ ข้ารหัสลับ ข้ อมู ล
อิเล็กทรอนิกส์ ช่วยให้สามารถยืนยันตัวเจ้าของลายมือช่ือและตรวจพบการ
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คําศัพท์ ความหมาย 

เปลี่ยนแปลงของข้อความและลายมือช่ืออิเล็กทรอนิกส์ได้ 

เจ้าหน้าที ่ เจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

 
7. เอกสารอ้างอิง 

7.1 พระราชก าหนดว่าด้วยการประชุมผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์ พ.ศ. 2563 
8. เอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 

เช่นเดียวกับเอกสารที่เกี่ยวข้องใน HREC 14 V.03 

9. ประวัติการแก้ไขเอกสาร 
 

ผู้จัดทํา ฉบับท่ี วันท่ี
ประกาศใช ้

รายละเอียดการแก้ไขหลัก 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

3.0  เขียนข้ึนใหม่ทัง้บทเพื่อรองรับการประชุม
ออนไลน ์
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รหัส ชื่อบท (SOP Title) จ านวนหน้า 
HREC 01 บทที่ 1 วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

The Standard Operating Procedures 
11 

HREC 02 บทที่ 2 หน่วยจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย ์
The Human Research Ethics Unit (HREU) 

9 

HREC 03 บทที่ 3 องค์ประกอบของคณะกรรมกำร 
Constitution of Ethics Committee 

26 

HREC 04 บทที่ 4 กำรบรหิำรจัดกำรโครงร่ำงกำรวิจัยที่ยื่นขอรับพิจำรณำครั้งแรก 
Management of Protocol Submission for Initial Review 

25 

HREC 05 บทที่ 5 ประเภทกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยที่ยื่นขอพจิำรณำครั้งแรก  
Types of Initial Protocol Review 

16 

HREC 06 บทที่ 6 แนวทำงกำรพจิำรณำและประเมินโครงร่ำงกำรวิจัย 
Review and Assessment Guidelines 

16 

HREC 07 บทที่ 7 กำรพจิำรณำต่อเนื่องของโครงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรรับรองแล้ว 
Continuing Review and Renewal of Active Protocol 

18 

HREC 08 บทที่ 8 กำรพจิำรณำส่วนแก้ไขเพิ่มเตมิโครงกำรวิจัย  
Review of Protocol Amendment 

15 

HREC 09 บทที่ 9 กำรพจิำรณำรำยงำนเหตุกำรณ์ไมพ่ึงประสงค์  
Handling and Monitoring of Safety Report 

19 

HREC 10 บทที่ 10 กำรพจิำรณำกำรเบี่ยงเบนจำกโครงกำรวิจัยและกำรไม่ปฏิบัติตำม
ข้อก ำหนด 
Review of Protocol Deviation and Non-Compliance 

11 

HREC 11 บทที่ 11 กำรพจิำรณำรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย  
Review of Final Report 

9 

HREC 12 บทที่ 12 กำรพจิำรณำรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยกอ่นก ำหนด  
Review of Termination Report 

8 

HREC 13 บทที่ 13 กำรจัดกำรกบัเรื่องร้องเรียน 
Handling of Complaints 

8 
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รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
List of Standard Operating Procedures (SOPs) AO-001 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 

 

 
 

รหัส ชื่อบท (SOP Title) จ านวนหน้า 
HREC 14 บทที่ 14 กำรประชุมคณะกรรมกำรเต็มชุด 

Convened Full Board Meeting 
21 

HREC 15 บทที่ 15 กำรจัดกำรเอกสำรโครงกำรวิจัย 
Management of Study Files 

11 

HREC 16 บทที่ 16 กำรตรวจเยี่ยมเพื่อก ำกับดูแลกำรวิจัย 
Site Monitoring Visit 

11 

HREC 17 บทที่ 17 กำรประเมินและกำรพฒันำคุณภำพ 
Quality Assessment and Quality Improvement 

7 

HREC 18 บทที่ 18 กำรพจิำรณำโครงกำรวิจัยเครื่องมอืแพทย ์
Review of Medical Device Study 

18 

HREC 19 บทที่ 19 กำรพจิำรณำโครงกำรวิจัยภำยใต้ข้อตกลงร่วมระหว่ำงสถำบัน 
Review of Protocols Under Inter-Institutional Agreement (CREC และ 
KKU-CMU-PSU) 

15 

HREC 20 บทที่ 20 กำรพจิำรณำโครงกำรวิจัยเกี่ยวกบักำรระบำดและโรคติดเช้ืออุบัติใหม ่
Review of Protocols on Disease Outbreaks and Emerging Infectious 
Diseases 

17 

HREC 21 บทที่ 21 กำรพจิำรณำโครงกำรวิจัยและกำรประชุมผ่ำนระบบออนไลน์  
Online Committee Meeting 

6 
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รายการเอกสารท่ีเกีย่วข้อง 
List of associated documents 

AO-002 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 6 หน้า 

 

 
 

รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร บทท่ี 
AO-001 รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน (List of Standard Operating Procedure; SOPs)  1 

AO-002 รายการเอกสารที่เก่ียวข้อง (List of associated documents)  1 

AO-003 บันทึกการแจกจ่ายเอกสารวิธีด าเนินการมาตรฐาน (Record of SOP distribution)  1 
AO-004 แบบค าร้องขอปรับปรุงวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOP revision request form) 1 

AO-005 แบบประวัติคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (EC member CV form)  2, 3 

AO-006 การจัดแฟ้มทะเบียนประวัติของคณะกรรมการ ผู้เชี่ยวชาญอิสระ และเจ้าหน้าที่ 2, 3 

AO-007 ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสารราชการ/แบบแสดงผลประโยชน์ทับซ้อน 
ส าหรับกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Confidentiality Agreement/ Declaration 
of conflict of interest (DOI): Board member) 

3 

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

2, 3 

AO-009 ข้อตกลงการรักษาความลับ ส าหรับผู้สังเกตการณ์ ผู้เข้าเยี่ยมชม หรือผู้ตรวจเยี่ยม (Confidentiality 
agreement: Observer/visitor) 

3, 14 

AO-010 ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัยและเอกสารราชการ ส าหรับผู้เชี่ยวชาญอิสระ 
(Confidentiality Agreement: Independent specialist) 

3 

AO-011 แบบตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการใหม่ (Document checklist) 4 

AO-012 เกณฑ์พิจารณาโครงการวิจัยที่ไม่เข้าข่ายต้องขอรับการรับรองทางด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
(Criteria for Exemption) 

5 

AO-013 เกณฑ์พิจารณาโครงการที่เข้าข่ายการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเร็ว  
(Criteria for Expedited Review) 

5 

AO-014 แบบประเมินโครงการวิจัยทางชีวการแพทย์ (พิจารณาครั้งแรก) (Assessment Form for 
Biomedical Protocol (Initial Review) ส าหรับ Scientific members 

4, 6, 14 

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

4, 6, 14 

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

4, 6, 14 

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

4, 6,14 

AO-018 แบบประเมินโครงการวิจัยที่เก่ียวข้องกับเครื่องมือแพทย์  
(Assessment Form for Medical Device Study) 

18 

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

6 

AO-020 แบบตรวจสอบความถูกต้องของการออกหนังสือรับรอง (ส าหรับโครงการที่พิจารณาแบบเร็ว) 4 

AO-021 แบบตรวจสอบความถูกต้องของการออกหนังสือรับรอง (Checklist for COA for Initial review) 4, 14 

AO-022 เกณฑ์การพิจารณารับรองโครงการวิจัย (Criteria for approval) 6, 14 
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รายการเอกสารท่ีเกีย่วข้อง 
List of associated documents 

AO-002 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 6 หน้า 
 

 
 

รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร บทท่ี 

AO-023 รายงานการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Meeting minutes) 14, 15 
AO-024 ใบขั้นตอนการท างาน โครงการใหม่ – ยกเลิกใน HREC V2.1  

AO-025 ใบขั้นตอนการท างานโครงการต่อเน่ือง 7-12 

AO-026 แบบประเมินพิจารณาต่อเน่ืองโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง (ความก้าวหน้า/ต่ออายุ)  
(Assessment Form for Continuing Report (Progress/Renewal)) 

7 

AO-027 แบบประเมินส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (Assessment Form for Amendment) 8 

AO-028 แบบฟอร์มน าส่งค่าธรรมเนียมการยื่นพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 4, 9 
AO-029 แบบประเมินรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง  

(Assessment Form for Periodic Line Listing/DMC report) 
9 

AO-030 แบบประเมินการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย/การไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด 
(Assessment Form for Protocol Deviation/Non-compliance) 

10 

AO-031 แบบประเมิน รายงานสรุปผลการวิจัย (กรณีปิดโครงการปกติ)  
(Assessment Form for Final Report (Scheduled Closing)) 

11 

AO-032 แบบประเมิน รายงานการยุติโครงการก่อนก าหนด  
(Assessment Form for Termination Report) 

12 

AO-033 แบบรายงานเรื่องร้องเรียนที่เก่ียวกับโครงการวิจัย (Complaint Form) 13 
AO-034 หนังสือน าส่งโครงการวิจัยเข้าข่าย MOU มข มช มอ ระหว่างสถาบัน  19 

AO-035 ตารางสารบัญจัดเก็บเอกสารโครงการวิจัย - ยกเลิกใน HREC V3.0  

AO-036 แบบรายงานขอท าลายเอกสารโครงการวิจัย 15 

AO-037 รายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย 16 
AO-038 การก าหนดรหัสโครงการวิจัย (REC Coding) 4 

AO-039 ตารางบันทึกการยืม คืนเอกสารโครงการวิจัย 15 

AO-040 ตารางบันทึกเลขที่โครงการที่สิ้นสุดหรือยุติโครงการวิจัย 15 

AO-041 จดหมายแจ้งนักวิจัยหลักเรื่องขอตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย (site visit) 16 
AO-042 จดหมายแจ้งผู้บังคับบัญชาเรื่องขอตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยในสังกัด 16 

AO-043 แบบประเมินระหว่างการตรวจเยี่ยม 16 

AO-044 แบบสัมภาษณ์ผู้วิจัย ส าหรับการตรวจเยี่ยม 16 
AO-045 แบบประเมิน local issue ส าหรับสถาบันคู่ความร่วมมือ 19 

AO-046 แบบประเมินเอกสารด้านกฎหมายโครงการวิจัย - ยกเลิกใน HREC V3.0  

AO-047 แบบประเมินโครงการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามาภายหลังการปรับปรุงแก้ไข (Assessment Form for 
Resubmitted Protocol) 

4 

AO-048 ใบตอบรับเข้าร่วมเป็นคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

3 
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รายการเอกสารท่ีเกีย่วข้อง 
List of associated documents 

AO-002 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 3 จาก 6 หน้า 

 

 
 

รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร บทท่ี 
AO-049 แผนปฏิบัติการด้านคุณภาพประจ าปี 17 

AO-050 แบบตรวจสอบคุณภาพการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 17 

AO-051 แบบตรวจสอบการเตรียมความพร้อมของกรรมการและเจ้าหน้าที่ใหม่ 17 
AO-052 แบบประเมินส าหรับผู้เชี่ยวชาญอิสระ (Assessment form for independent specialist) 3, 4 

AO-053 เอกสารเสริมรายงานการประชุม รายละเอียดโครงการที่เข้าข่ายการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมและ
โครงการที่พิจารณาแบบเร็ว (Minutes Addendum: exempt and expedited 
research/reports) 

14 

AL-001 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย: โครงการเข้าข่ายการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ (Exempt determination) 

4 

AL-002 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย (เต็มชุด): เม่ือผลการพิจารณาเป็น ปรับปรุงแก้ไขตาม
ข้อเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง (minor modification) 

4 

AL-003 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย (เต็มชุด): เม่ือผลการพิจารณาเป็น แก้ไขเพื่อพิจารณา
ใหม่ในที่ประชุม (major modification) 

4 

AL-004 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย (เต็มชุด): เม่ือผลการพิจารณาเป็นไม่รับรอง 4 

AL-005 แนวทางการด าเนินการประชุมของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะ
แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ (Instruction for full board meeting) 

3, 4, 14 

AL-006 หนังสือเชิญประชุม 4, 14 

AL-007 วาระการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Meeting agenda) 15, 14 
AL-008 บันทึกข้อความแจ้งถอนโครงการออกจากการพิจารณาจริยธรรม 4 

AL-009 แบบชี้แจงต่อข้อค าถามหรือข้อเสนอแนะของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
(Response to EC comments) 

4 

AL-010 บันทึกข้อความแจ้งเตือนผู้วิจัยเรื่องการปรับปรุงโครงร่างวิจัยตามมติกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ 

4 

AL-011 หนังสือรับรอง (Certificate of approval หรือ COA) (TH, Eng) 4, 14 

AL-012 ข้อปฏิบัติส าหรับผู้วิจัยในโครงการที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 4, 14 

AL-013 บันทึกข้อความแจ้งเตือนการส่งรายงานความก้าวหน้าหรือสรุปผลการวิจัย 7 
AL-014 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการรายงานความก้าวหน้า/ต่ออายุ: เม่ือผลการพิจารณาเป็นรับรอง 7 

AL-015 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการรายงานความก้าวหน้า/ต่ออายุ: เม่ือผลการพิจารณาเป็นขอข้อมูล
เพิ่มเติม 

7 

AL-016 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการรายงานความก้าวหน้า/ต่ออายุ: เม่ือผลการพิจารณาเป็นข้อแนะน า
การด าเนินการเพิ่ม 

7, 16 

AL-017 หนังสือแจ้งสิ้นสุดอายุการรับรองโครงการวิจัย 7 

AL-018 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (amendment) เม่ือผลการพิจารณาเป็น 
รับรองหรือรับทราบ 

8 
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AO-002 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 4 จาก 6 หน้า 
 

 
 

รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร บทท่ี 

AL-019 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย: เม่ือผลการพิจารณาเป็น ปรับปรุงแก้ไข
ตามข้อเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง 

8 

AL-020 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย: เม่ือผลการพิจารณาเป็น ขอข้อมูล
เพิ่มเติม หรือ แก้ไขเพื่อพิจารณาใหม่ในที่ประชุม 

8 

AL-021 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย: เม่ือผลการพิจารณาเป็นไม่รับรอง 8 

AL-022 หนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 9 
AL-023 หนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 11 

AL-024 หนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 12 

AL-025 หนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย/การไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด 10 

AL-026 รายชื่อคณะกรรมการที่ร่วมประชุม (Human Research Ethics Committee Panel 1: 
Pharmaceutical Trial) 

14 

AL-027 ขั้นตอนการพิจารณาจริยธรรมโครงการวิจัยของนักศึกษาแพทย์เวชศาสตร์ชุมชน ยกเลิกใน HREC 
V3.0 

 

AL-028 หนังสือเชิญผู้เชี่ยวชาญอิสระ เพื่อประเมินโครงการวิจัย 14 

AL-029 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (แบบเร็ว) เม่ือผลการพิจารณาเป็น 
ปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง (minor modification) 

4 

AL-030 หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย (แบบเร็ว) เม่ือผลการพิจารณาเป็น
น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

4 

AL-031 Memorandum: Progress Report-Approval 7 

AL-032 Memorandum: Other Continuing Reports-Approval/Acknowledge 8-12 
AP-001 โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ์ (Protocol/Full proposal) (ไทย): template 4 

AP-002 โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ์ (Research Protocol) (ENG): template 4 

AP-003 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยทางคลินิก 
ภาษาไทย (Submission Form for Biomedical Study-TH) 

4 

AP-004 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยด้าน
สังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ ภาษาไทย (Submission Form for Social/Behavioral Study-TH) 

4 

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

4 

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

4 

AP-007 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ส าหรับโครงการที่ใช้วิธีรวบรวม
ข้อมูลที่มีอยู่เดิม (Submission Form for Retrospective Study/Medical Record Review/Case 
Report) 

4 
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รายการเอกสารท่ีเกีย่วข้อง 
List of associated documents 

AO-002 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 5 จาก 6 หน้า 

 

 
 

รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร บทท่ี 
AP-008 แบบเสนอเพื่อขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัยส าหรับโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์ (Submission 

Form for Medical Device Study) 
4, 18 

AP-009 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยศึกษาจาก
ตัวอย่างชีวภาพที่เหลือจากงานบริการหรือจากโครงการวิจัยอ่ืน (Submission Form for Leftover 
Specimen Study) 

4 

AP-010 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัย แบบ 
ลงทะเบียนข้อมูลอาสาสมัคร (Submission Form for Data Registry) 

4 

AP-011 แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ส าหรับโครงการวิจัยวิเคราะห์ข้อมูล 
(Submission Form for Secondary Data Analysis) 

4 

AP-012 แบบเสนอเพื่อขอรับพิจารณาส าหรับโครงการที่เข้าข่ายการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษ (Submission Form for Exempt Research) 

4, 5 

AP-013 แบบเสนอขอรับพิจารณายกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร (Waiver of Consent) 6 

AP-014 แบบรายงานความก้าวหน้าการด าเนินงานวิจัยต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
(Submission Form for Progress Report to EC) 

7 

AP-015 แบบรายงานความก้าวหน้าการด าเนินงานวิจัยเพื่อเสนอต่อคณะกรรมการทุนวิจัยคณะแพทยศาสตร์ 
(Submission Form for Progress Report to Grant Committee) – ยกเลิกใน HREC V2.2 

 

AP-016 แบบเสนอขอแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (Submission Form for Amendment) 8 

AP-017 แบบรายงานส าหรับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดในสถาบัน (Local SAE report form) 9 

AP-018 แบบสรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงของโครงการวิจัย (Periodic Line Listing) 9 
AP-019 แบบรายงานการด าเนินงานวิจัยที่เบี่ยงเบนจากโครงการวิจัยหรือไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด  

(Deviation/Non-compliance Report Form) 
7, 10 

AP-020 แบบรายงานสรุปผลการวิจัย (กรณีปิดโครงการปกติ)  
(Final Report Form (Scheduled Closing)) 

11 

AP-021 แบบรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (Termination Report Form) 12 

AP-022 คู่มือตรวจสอบเอกสาร (ส าหรับนักวิจัย) 4 

AP-023 แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด ที่เกิดในสถาบัน  
(Local Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction/Event Report Form)ยกเลิกใน 
HREC V3.0 

 

AP-024 บันทึกข้อความขอข้อมูล/ท าส าเนาเอกสารโครงการวิจัย/ใบรับรอง 15 

AP-025 Template เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย 4 

AP-026 Template Participant Information Sheet and Informed Consent Form 4 

AP-027 Template หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย-– ยกเลิกใน HREC V2.1 (รวมอยู่ใน AP-
025) 

 

AP-028 Template Informed Consent Form (ENG) -– ยกเลิกใน HREC V2.1 (รวมอยู่ใน AP-026)   
AP-029 Template ใบตกลงใจเข้าร่วมการวิจัย (ส าหรับอาสาสมัครอายุ 7 ขวบ - 13 ปี)  

(Assent form)  
4 
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รายการเอกสารท่ีเกีย่วข้อง 
List of associated documents 

AO-002 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 6 จาก 6 หน้า 
 

 
 

รหัสเอกสาร ชื่อเอกสาร บทท่ี 

AP-030 Template Informed Assent Form (ENG) 4 
AP-031 Template Material Transfer Agreement 4 

AP-032 ใบขอความยินยอมถ่ายภาพเพื่อการตีพิมพ์เผยแพร่/การเรียนการสอน 4 

AP-033 รายการตรวจสอบข้อมูล ส าหรับโครงการวิจัยที่เก่ียวข้องกับสมุนไพร ที่ยื่นขอพิจารณาจริยธรรม 4 

AP-034 แบบแสดงความพร้อมในการท าวิจัย Phase I Clinical Trial 4 
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บันทึกการแจกจ่ายเอกสารวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
Record of SOP distribution AO-003 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

ล าดับ ชื่อผู้รับ SOP No. จ านวนชุด ลายเซ็นผู้รบั* วันท่ี 
paper electronic 

1       
2       
3       
4       
5       
6       
7       
8       
9       
10       
11       
12       
13       
14       
15       
16       

*สามารถใช้ e-mail ตอบรับหรอืหลักฐานอื่นได้ตามความเหมาะสม 
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แบบค ำร้องขอปรบัปรุงวิธีด ำเนนิกำรมำตรฐำน  
SOP revision request form 

AO-004 

คณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกำศใช้ 3 มกรำคม 2566 

หน้ำ 1 จำก 1 หน้ำ 
 

 
 

แบบค ำร้องขอปรบัปรุงวิธีด ำเนนิกำรมำตรฐำน 
โปรดกรอกแบบค ำขอนี้เมื่อพบว่ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนมีปญัหำหรือมีขอ้ไม่สอดคล้อง และสง่ไปยังหน่วย
จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ เพือ่ใหเ้จ้ำหน้ำที่เก็บไว้กับต้นฉบบัวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบบัที่มีข้อไม่
สอดคล้อง  
HREC……/...... 
ช่ือบท:  
ข้อปัญหำหรอืข้อไม่สอดคล้องและข้อเสนอแนะ: 
 
 
เสนอโดย: 
 

วันที่ (วันเดือนปี): 

ส ำหรับประธำนอนุกรรมกำรปรับปรุงและพฒันำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
ปรึกษำหำรือกับ: 
 
จ ำเป็นต้องปรับปรงุวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน: □ จ ำเป็น □ ไม่จ ำเป็น 
เร่งด่วนหรือไม:่ □ เร่งด่วน □ ไม่เร่งด่วน 
ถ้ำจ ำเป็นจะมอบหมำยให้ใครด ำเนินกำร 
 
ถ้ำไม่จ ำเป็น โปรดอธิบำยเหตผุล 
 
ลงนำม:  
ประธำน:  
วันที่:  
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แบบประวัติคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
EC member CV form AO-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
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แบบประวัติคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
EC member CV form AO-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
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การจัดแฟ้มทะเบียนประวัติของคณะกรรมการ ผู้เชี่ยวชาญ
อิสระ และเจ้าหน้าที่ 

AO-006 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
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ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย 
และเอกสารราชการ/แบบแสดงผลประโยชน์ทับซ้อน  
ส าหรับ กรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
Confidentiality Agreement/ Declaration of conflict 

of interest (DOI): Board member 

AO-007 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
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ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย 
และเอกสารราชการ/แบบแสดงผลประโยชน์ทับซ้อน  
ส าหรับ กรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
Confidentiality Agreement/ Declaration of conflict 

of interest (DOI): Board member 

AO-007 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
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ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย 
และเอกสารราชการ 

ส าหรับเจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Confidentiality Agreement: Administrative staff 

AO-008 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
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ข้อตกลงการรักษาความลับส าหรับ  
ผู้สังเกตการณ์ ผู้เข้าเยี่ยมชม หรือผู้ตรวจเยี่ยม 

หน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Confidentiality agreement: Observer/visitor 

AO-009 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
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ข้อตกลงการรักษาความลับของโครงการวิจัย 
และเอกสารราชการ ส าหรับผู้เชี่ยวชาญอิสระ  

Confidentiality Agreement: Independent specialist 
AO-010 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 
 

328 



 

แบบตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารโครงการใหม่ 
Document checklist AO-011 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

329 



 

เกณฑ์พิจารณาโครงการวิจัยท่ีไม่เข้าข่าย 
ต้องขอรับการรับรองทางด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

Criteria for Exemption 
AO-012 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

1 

330 



 

ข้อตกลงการรักษาความลับส าหรับ  
ผู้สังเกตการณ์ ผู้เข้าเยี่ยมชม หรือผู้ตรวจเยี่ยม 

หน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

Confidentiality agreement: Observer/visitor 

AO-012 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 3 หน้า 
 

 
 

  

331 



 

เกณฑ์พิจารณาโครงการวิจัยท่ีไม่เข้าข่าย 
ต้องขอรับการรับรองทางด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

Criteria for Exemption 
AO-012 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

  

332 

3 



 

เกณฑ์พิจารณาโครงการที่เข้าข่าย 
การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเร็ว 

Criteria for Expedited Review 
AO-013 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

333 



 

เกณฑ์พิจารณาโครงการที่เข้าข่าย 
การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเร็ว 

Criteria for Expedited Review 
AO-013 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

334 



 

เกณฑ์พิจารณาโครงการที่เข้าข่าย 
การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แบบเร็ว 

Criteria for Expedited Review 
AO-013 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 3 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

335 



 

แบบประเมินโครงการวิจัยทางชีวการแพทย์ (พิจารณาครั้งแรก) 
Assessment Form for Biomedical Protocol (Initial 

Review) ส าหรับ Scientific members 
AO-014 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
  

336 

1 



 

แบบประเมินโครงการวิจัยทางชีวการแพทย์ (พิจารณาครั้งแรก) 
Assessment Form for Biomedical Protocol (Initial 

Review) ส าหรับ Scientific members 
AO-014 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
  

337 



 

แบบประเมินโครงการวิจัยทางชีวการแพทย์ (พิจารณาครั้งแรก) 
Assessment Form for Biomedical Protocol (Initial 

Review) ส าหรับ Scientific members 
AO-014 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
 

338 

3 



 

แบบประเมินโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์  
(พิจารณาครั้งแรก)  

Assessment Form for Social/Behavioral Protocol 
(Initial Review) 

AO-015 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
  

339 



 

แบบประเมินโครงการวิจัยทางสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์  
(พิจารณาครั้งแรก)  

Assessment Form for Social/Behavioral Protocol 
(Initial Review) 

AO-015 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

340 



 

แบบประเมินกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 
(ส าหรับ ICF reviewer)  

Assessment form for ICF 
AO-016 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

341 



 

แบบประเมินกระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 
(ส าหรับ ICF reviewer)  

Assessment form for ICF 
AO-016 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

342 



 

แบบประเมินเอกสารการให้ความยินยอม 
ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยทางพันธุกรรม  

Issues to be Addressed in  
Obtaining Informed Consent  

Involving DNA Banking and Genetic Research 

AO-017 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
  

343 



 

แบบประเมินเอกสารการให้ความยินยอม 
ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยทางพันธุกรรม  

Issues to be Addressed in  
Obtaining Informed Consent  

Involving DNA Banking and Genetic Research 

AO-017 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
  

344 



 

แบบประเมินเอกสารการให้ความยินยอม 
ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยทางพันธุกรรม  

Issues to be Addressed in  
Obtaining Informed Consent  

Involving DNA Banking and Genetic Research 

AO-017 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 3 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

345 



 

แบบประเมินโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ 
Assessment Form for Medical Device Study AO-018 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 6 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
  

346 

1 



 

แบบประเมินโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ 
Assessment Form for Medical Device Study AO-018 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 6 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

347 

2 



 

แบบประเมินโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ 
Assessment Form for Medical Device Study AO-018 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 6 หน้า 
 

 
 

  

348 

3 



 

แบบประเมินโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ 
Assessment Form for Medical Device Study AO-018 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 6 หน้า 
 

 
 

  

349 

4 



 

แบบประเมินโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ 
Assessment Form for Medical Device Study AO-018 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 6 หน้า 
 

 
 

  

350 

5 



 

แบบประเมินโครงการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ 
Assessment Form for Medical Device Study AO-018 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 6 หน้า 
 

 
 

 

351 

6 



 

แบบประเมินการวิจัยท่ีใช้ยาหลอกหรือการรักษาหลอก 
Assessment Form for Placebo/Sham Treatment AO-019 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

  

352 



 

แบบประเมินการวิจัยท่ีใช้ยาหลอกหรือการรักษาหลอก 
Assessment Form for Placebo/Sham Treatment AO-019 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

353 



 

แบบตรวจสอบความถูกต้องของการออกหนังสือรับรอง 
(ส าหรับโครงการที่พิจารณาแบบเร็ว) AO-020 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

354 



 

แบบตรวจสอบความถูกต้องของการออกหนังสือรับรอง 
Checklist for COA for Initial review AO-021 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 

355 



 

เกณฑ์การพิจารณารับรองโครงการวิจัย  
Criteria for approval AO-022 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

356 



 

รายงานการประชุม 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

Meeting minutes 
AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 18 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

357 



 

รายงานการประชุม 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

Meeting minutes 
AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 18 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

358 



 

รายงานการประชุม 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

Meeting minutes 
AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 3 จาก 18 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

359 



 

รายงานการประชุม 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

Meeting minutes 
AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 4 จาก 18 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

360 



 

รายงานการประชุม 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

Meeting minutes 
AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 5 จาก 18 หน้า 
 

 
 

  

361 



 

รายงานการประชุม 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

Meeting minutes 
AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 6 จาก 18 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

362 



 

รายงานการประชุม 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

Meeting minutes 
AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 7 จาก 18 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

363 



 

รายงานการประชุม 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

Meeting minutes 
AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 8 จาก 18 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
  

364 



 

รายงานการประชุม 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

Meeting minutes 
AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 9 จาก 18 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

365 



 

รายงานการประชุม 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

Meeting minutes 
AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 10 จาก 18 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

366 



 

รายงานการประชุม 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

Meeting minutes 
AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 11 จาก 18 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

367 



 

รายงานการประชุม 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

Meeting minutes 
AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 12 จาก 18 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

368 



 

รายงานการประชุม 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

Meeting minutes 
AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 13 จาก 18 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

369 



 

รายงานการประชุม 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

Meeting minutes 
AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 14 จาก 18 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

370 



 

รายงานการประชุม 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

Meeting minutes 
AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 15 จาก 18 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

371 



 

รายงานการประชุม 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

Meeting minutes 
AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 16 จาก 18 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

372 



 

รายงานการประชุม 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

Meeting minutes 
AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 17 จาก 18 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

373 



 

รายงานการประชุม 
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

Meeting minutes 
AO-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 18 จาก 18 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

374 



 

ใบขั้นตอนการท างานโครงการต่อเนื่อง AO-025 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

375 



 

แบบประเมินพิจารณาต่อเนื่องโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 
(ความก้าวหน้า/ต่ออายุ) 

Assessment Form for Continuing Report 
(Progress/Renewal) 

AO-026 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

376 

1 



 

แบบประเมินพิจารณาต่อเนื่องโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 
(ความก้าวหน้า/ต่ออายุ) 

Assessment Form for Continuing Report 
(Progress/Renewal) 

AO-026 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

377 

2 



 

แบบประเมินพิจารณาต่อเนื่องโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรอง 
(ความก้าวหน้า/ต่ออายุ) 

Assessment Form for Continuing Report 
(Progress/Renewal) 

AO-026 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 

378 

3 



 

แบบประเมินส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 
Assessment Form for Amendment AO-027 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 5 หน้า 
 

 
 

  

379 



 

แบบประเมินส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 
Assessment Form for Amendment AO-027 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 
  

380 



 

แบบประเมินส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 
Assessment Form for Amendment AO-027 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 3 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 
  

381 



 

แบบประเมินส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 
Assessment Form for Amendment AO-027 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 4 จาก 5 หน้า 
 

 
 

  

382 



 

แบบประเมินส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 
Assessment Form for Amendment AO-027 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 5 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

383 



 

แบบฟอร์มน าส่งค่าธรรมเนียม 
การยื่นพิจารณาจริยธรรมการวิจัย AO-028 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

384 



 

แบบประเมินรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง  
Assessment Form for  

Periodic Line Listing/DMC report 
AO-029 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 
 

385 



 

แบบประเมินการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย/ 
การไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด 

Assessment Form for Protocol Deviation/ 
Non-compliance 

AO-030 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 
 
 
  

386 



 

แบบประเมินการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย/ 
การไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด 

Assessment Form for Protocol Deviation/ 
Non-compliance 

AO-030 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 
 

387 



 

แบบประเมิน รายงานสรุปผลการวิจัย (กรณีปิดโครงการปกติ)
Assessment Form for Final Report  

(Scheduled Closing) 
AO-031 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 
 

388 



 

แบบประเมิน รายงานการยุติโครงการก่อนก าหนด 
Assessment Form for Termination Report AO-032 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 
 

389 



 

แบบรายงานเรื่องร้องเรียนที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย  
Complaint Form AO-033 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

390 



 

หนังสือน าส่งโครงการวิจัยเข้าข่าย MOU  
มข มช มอ ระหว่างสถาบัน AO-034 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

391 



 

แบบรายงานขอท าลายเอกสารโครงการวิจัย AO-036 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

392 



 

รายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย AO-037 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

393 



 

การก าหนดรหัสโครงการวิจัย  
REC Coding AO-038 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 
 
  

394 



 

การก าหนดรหัสโครงการวิจัย  
REC Coding 

AO-038 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 
 

395 



 

ตารางบันทึกการยืม-คืนเอกสารโครงการวิจัย AO-039 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

396 



 

ตารางบันทึกเลขท่ีโครงการที่สิ้นสุดหรือยุติโครงการวิจัย AO-040 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

397 



 

จดหมายแจ้งนักวิจัยหลัก 
เรื่องขอตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย (site visit) 

AO-041 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 
  

398 



 

จดหมายแจ้งนักวิจัยหลัก 
เรื่องขอตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย (site visit) 

AO-041 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 
 

399 



 

จดหมายแจ้งผู้บังคับบัญชา 
เรื่องขอตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยในสังกัด 

AO-042 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

400 



 

แบบประเมินระหว่างการตรวจเยี่ยม AO-043 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 
  

401 



 

แบบประเมินระหว่างการตรวจเยี่ยม AO-043 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

402 



 

แบบสัมภาษณ์ผู้วิจัย ส าหรับการตรวจเยี่ยม AO-044 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 
 

403 



 

แบบประเมิน local issue ส าหรับสถาบันคู่ความร่วมมือ AO-045 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

404 



 

แบบประเมินโครงการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามา 
ภายหลังการปรับปรุงแก้ไข 

Assessment Form for Resubmitted Protocol 
AO-047 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

405 



 

ใบตอบรับเข้าร่วมเป็น 
กรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
AO-048 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
  

406 

1 



 

ใบตอบรับเข้าร่วมเป็น 
กรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
AO-048 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
  

407 

2 



 

ใบตอบรับเข้าร่วมเป็น 
กรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 
AO-048 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
 

408 

3 



 

แผนปฏิบัติการด้านคุณภาพประจ าปี AO-049 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

409 



 

แบบตรวจสอบคุณภาพการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย AO-050 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 
  

410 

1 



 

แบบตรวจสอบคุณภาพการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย AO-050 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 3 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 
 
  

411 

2 



 

แบบตรวจสอบคุณภาพการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย AO-050 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 
 
  

412 

3 



 

แบบตรวจสอบคุณภาพการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย AO-050 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 5 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 
  

413 

4 



 

แบบตรวจสอบคุณภาพการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย AO-050 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 
 

414 

5 



 

แบบตรวจสอบการเตรียมความพร้อม 
ของกรรมการและเจ้าหน้าที่ใหม่ 

AO-051 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

415 



 

แบบประเมินส าหรับผู้เชี่ยวชาญอิสระ  
Assessment form for independent specialist 

AO-052 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

416 



 

เอกสารเสริมรายงานการประชุม  
รายละเอียดโครงการที่เข้าข่ายการยกเว้นการพิจารณา

จริยธรรมและโครงการที่พิจารณาแบบเร็ว  
Minutes Addendum:  

exempt and expedited research/reports 

AO-053 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
  

417 



 

เอกสารเสริมรายงานการประชุม  
รายละเอียดโครงการที่เข้าข่ายการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรม

และโครงการที่พิจารณาแบบเร็ว  
Minutes Addendum:  

exempt and expedited research/reports 

AO-053 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
  

418 



 

เอกสารเสริมรายงานการประชุม  
รายละเอียดโครงการที่เข้าข่ายการยกเว้นการพิจารณา

จริยธรรมและโครงการที่พิจารณาแบบเร็ว  
Minutes Addendum:  

exempt and expedited research/reports 

AO-053 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 3 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
 

419 



 

หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย:  
โครงการเข้าข่ายการยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

(Exempt determination) 
AL-001 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

420 



 

หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย (เต็มชุด): เมื่อผลการ
พิจารณาเป็น ปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง 

(minor modification) 
AL-002 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

421 



 

หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย (เต็มชุด):  
เมื่อผลการพิจารณาเป็น แก้ไขเพื่อพิจารณาใหม่ในที่ประชุม 

(major modification) 
AL-003 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

422 



 

หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงร่างการวิจัย (เต็มชุด):  
เมื่อผลการพิจารณาเป็นไม่รับรอง 

AL-004 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

423 



 

แนวทางการด าเนินการประชุมของคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์ 

มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  
Instruction for full board meeting 

AL-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 

  

424 



 

แนวทางการด าเนินการประชุมของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์  

Instruction for full board meeting 
AL-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 
 

425 



 

หนังสือเชิญประชุม AL-006 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

426 



 

วาระการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
Meeting agenda 

AL-007 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
 

  

427 



 

วาระการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
Meeting agenda 

AL-007 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

  

428 



 

วาระการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
Meeting agenda 

AL-007 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 3 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
 

429 



 

บันทึกข้อความแจ้งถอนโครงการออกจากการพิจารณาจริยธรรม AL-008 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

430 



 

แบบช้ีแจงต่อข้อค าถามหรือข้อเสนอแนะ 
ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

Response to EC comments 
AL-009 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 

  

431 



 

แบบช้ีแจงต่อข้อค าถามหรือข้อเสนอแนะ 
ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

Response to EC comments 
AL-009 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 3 หน้า 
 

 
 

  

432 



 

แบบช้ีแจงต่อข้อค าถามหรือข้อเสนอแนะ 
ของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

Response to EC comments 
AL-009 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 3 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
 

433 



 

บันทึกข้อความแจ้งเตือนผู้วิจัยเรื่องการปรับปรุงโครงร่างวิจัย
ตามมติกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

AL-010 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

434 



 

หนังสือรับรอง (Thai) 
Certificate of approval: COA 

AL-011 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 

  

435 



 

หนังสือรับรอง (Eng) 
Certificate of approval: COA 

AL-011 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

436 



 

ข้อปฏิบัติส าหรับผู้วิจัย 
ในโครงการที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

AL-012 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 
  

437 



 

ข้อปฏิบัติส าหรับผู้วิจัย 
ในโครงการที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

AL-012 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 
 

438 



 

บันทึกข้อความแจ้งเตือน 
การส่งรายงานความก้าวหน้าหรือสรุปผลการวิจัย 

AL-013 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

439 



 

หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการรายงานความก้าวหน้า/ต่ออายุ: 
เมื่อผลการพิจารณาเป็นรับรอง 

AL-014 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

440 



 

หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการรายงานความก้าวหน้า/ต่ออายุ:  
เมื่อผลการพิจารณาเป็นขอข้อมูลเพิ่มเติม 

AL-015 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

441 



 

หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการรายงานความก้าวหน้า/ต่ออายุ: 
เมื่อผลการพิจารณาเป็นข้อแนะน าการด าเนนิการเพิ่ม 

AL-016 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

442 



 

หนังสือแจ้งสิ้นสุดอายุการรับรองโครงการวิจัย AL-017 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

443 



 

หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 
(amendment) เมื่อผลการพิจารณาเป็น รับรองหรือรับทราบ 

AL-018 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

444 



 

หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย:  
เมื่อผลการพิจารณาเป็น  

ปรับปรุงแก้ไขตามข้อเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง 
AL-019 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

445 



 

หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย: 
เมื่อผลการพิจารณาเป็น ขอข้อมูลเพิ่มเติม  
หรือ แก้ไขเพื่อพิจารณาใหม่ในที่ประชุม 

AL-020 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

446 



 

หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย:  
เมื่อผลการพิจารณาเป็นไม่รับรอง 

AL-021 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

447 



 

หนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ AL-022 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

448 



 

หนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย AL-023 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

449 



 

หนังสือแจ้งผลการพิจารณา 
รายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

AL-024 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

450 



 

หนังสือแจ้งผลการพิจารณารายงานการเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย/
การไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด 

AL-025 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

451 



 

รายช่ือคณะกรรมการที่ร่วมประชุม  
Human Research Ethics Committee Panel 1: 

Pharmaceutical Trial 
AL-026 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 
 
  

452 



 

รายช่ือคณะกรรมการที่ร่วมประชุม  
Human Research Ethics Committee Panel 1: 

Pharmaceutical Trial 
AL-026 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 
 

453 



 

หนังสือเชิญผู้เชี่ยวชาญอิสระ เพื่อประเมินโครงการวิจัย AL-028 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

454 



 

หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย  
(แบบเร็ว) เมื่อผลการพิจารณาเป็น ปรับปรุงแก้ไขตาม

ข้อเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง (minor modification) 
AL-029 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

455 



 

หนังสือแจ้งผลการพิจารณาการแก้ไขเพิ่มเติมโครงร่างการวิจัย 
(แบบเร็ว) เมื่อผลการพิจารณาเป็น 

น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 
AL-030 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

456 



 

Memorandum: Progress Report-Approval AL-031 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

457 



 

Memorandum:  
Other Continuing Reports-Approval/Acknowledge 

AL-032 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

458 



 

โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ์  
Protocol/Full proposal (ไทย): template 

AP-001 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 6 หน้า 
 

 
 

 
  

459 



 

โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ์  
Protocol/Full proposal (ไทย): template 

AP-001 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 6 หน้า 
 

 
 

 
  

460 



 

โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ์  
Protocol/Full proposal (ไทย): template 

AP-001 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 3 จาก 6 หน้า 
 

 
 

 
  

461 



 

โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ์  
Protocol/Full proposal (ไทย): template 

AP-001 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 4 จาก 6 หน้า 
 

 
 

 
  

462 



 

โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ์  
Protocol/Full proposal (ไทย): template 

AP-001 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 5 จาก 6 หน้า 
 

 
 

 
  

463 



 

โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ์  
Protocol/Full proposal (ไทย): template 

AP-001 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 6 จาก 6 หน้า 
 

 
 

 
 

464 



 

โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ์  
Protocol/Full proposal (ENG): template 

AP-002 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 
  

465 



 

โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ์  
Protocol/Full proposal (ENG): template 

AP-002 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 
  

466 



 

โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ์  
Protocol/Full proposal (ENG): template 

AP-002 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 3 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 
  

467 



 

โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ์  
Protocol/Full proposal (ENG): template 

AP-002 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 4 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 
  

468 



 

โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ์  
Protocol/Full proposal (ENG): template 

AP-002 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 5 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 
  

469 



 

โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ์  
Protocol/Full proposal (ENG): template 

AP-002 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 6 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 
  

470 



 

โครงร่างการศึกษาฉบับสมบูรณ์  
Protocol/Full proposal (ENG): template 

AP-002 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 7 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 
 

471 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยทางคลินิก ภาษาไทย  

Submission Form for Biomedical Study-TH 
AP-003 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 11 หน้า 
 

 
 

 
  

472 

1 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยทางคลินิก ภาษาไทย  

Submission Form for Biomedical Study-TH 
AP-003 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 11 หน้า 
 

 
 

 
  

473 

2 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยทางคลินิก ภาษาไทย  

Submission Form for Biomedical Study-TH 
AP-003 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 11 หน้า 
 

 
 

 
  

474 

3 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยทางคลินิก ภาษาไทย  

Submission Form for Biomedical Study-TH 
AP-003 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 11 หน้า 
 

 
 

 
  

475 

4 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยทางคลินิก ภาษาไทย  

Submission Form for Biomedical Study-TH 
AP-003 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 11 หน้า 
 

 
 

 
  

476 

5 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยทางคลินิก ภาษาไทย  

Submission Form for Biomedical Study-TH 
AP-003 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 11 หน้า 
 

 
 

 
  

477 

6 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยทางคลินิก ภาษาไทย  

Submission Form for Biomedical Study-TH 
AP-003 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 11 หน้า 
 

 
 

 
  

478 

7 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยทางคลินิก ภาษาไทย  

Submission Form for Biomedical Study-TH 
AP-003 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 11 หน้า 
 

 
 

 
  

479 

8 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยทางคลินิก ภาษาไทย  

Submission Form for Biomedical Study-TH 
AP-003 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 11 หน้า 
 

 
 

 
  

480 

9 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยทางคลินิก ภาษาไทย  

Submission Form for Biomedical Study-TH 
AP-003 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 11 หน้า 
 

 
 

 
  

481 

10
00 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยทางคลินิก ภาษาไทย  

Submission Form for Biomedical Study-TH 
AP-003 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 11 หน้า 
 

 
 

 
 

482 

11
00 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยด้านสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ ภาษาไทย 

Submission Form for Social/Behavioral Study-TH 
AP-004 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 
  

483 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยด้านสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ ภาษาไทย 

Submission Form for Social/Behavioral Study-TH 
AP-004 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 5 หน้า 
 

 
 

  

484 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยด้านสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ ภาษาไทย 

Submission Form for Social/Behavioral Study-TH 
AP-004 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 3 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 
  

485 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยด้านสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ ภาษาไทย 

Submission Form for Social/Behavioral Study-TH 
AP-004 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 4 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 
  

486 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยด้านสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ ภาษาไทย 

Submission Form for Social/Behavioral Study-TH 
AP-004 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 5 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 
 

487 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยด้านชีวการแพทย์ ภาษาอังกฤษ  

Research Proposal Submission Form for Ethical 
Approval in Biomedical Study: ENG 

AP-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1  จาก 12 หน้า 
 

 
 

 
  

488 

1 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยด้านชีวการแพทย์ ภาษาอังกฤษ  

Research Proposal Submission Form for Ethical 
Approval in Biomedical Study: ENG 

AP-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2  จาก 12 หน้า 
 

 
 

 
  

489 

2 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยด้านชีวการแพทย์ ภาษาอังกฤษ  

Research Proposal Submission Form for Ethical 
Approval in Biomedical Study: ENG 

AP-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1  จาก 12 หน้า 
 

 
 

 
  

490 

3 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยด้านชีวการแพทย์ ภาษาอังกฤษ  

Research Proposal Submission Form for Ethical 
Approval in Biomedical Study: ENG 

AP-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2  จาก 12 หน้า 
 

 
 

 
  

491 

4 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยด้านชีวการแพทย์ ภาษาอังกฤษ  

Research Proposal Submission Form for Ethical 
Approval in Biomedical Study: ENG 

AP-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1  จาก 12 หน้า 
 

 
 

 
  

492 

5 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยด้านชีวการแพทย์ ภาษาอังกฤษ  

Research Proposal Submission Form for Ethical 
Approval in Biomedical Study: ENG 

AP-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2  จาก 12 หน้า 
 

 
 

 
  

493 

6 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยด้านชีวการแพทย์ ภาษาอังกฤษ  

Research Proposal Submission Form for Ethical 
Approval in Biomedical Study: ENG 

AP-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1  จาก 12 หน้า 
 

 
 

 
  

494 

7 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยด้านชีวการแพทย์ ภาษาอังกฤษ  

Research Proposal Submission Form for Ethical 
Approval in Biomedical Study: ENG 

AP-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2  จาก 12 หน้า 
 

 
 

 
  

495 

8 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยด้านชีวการแพทย์ ภาษาอังกฤษ  

Research Proposal Submission Form for Ethical 
Approval in Biomedical Study: ENG 

AP-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1  จาก 12 หน้า 
 

 
 

 
  

496 

9 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยด้านชีวการแพทย์ ภาษาอังกฤษ  

Research Proposal Submission Form for Ethical 
Approval in Biomedical Study: ENG 

AP-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2  จาก 12 หน้า 
 

 
 

 
  

497 

10 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยด้านชีวการแพทย์ ภาษาอังกฤษ  

Research Proposal Submission Form for Ethical 
Approval in Biomedical Study: ENG 

AP-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1  จาก 12 หน้า 
 

 
 

 
  

498 

11 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยด้านชีวการแพทย์ ภาษาอังกฤษ  

Research Proposal Submission Form for Ethical 
Approval in Biomedical Study: ENG 

AP-005 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2  จาก 12 หน้า 
 

 
 

 
 

499 

12 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยด้านสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ ภาษาอังกฤษ
Research Proposal Submission Form for Ethical Approval 

in Social/Behavioral Study: ENG 

AP-006 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 8 หน้า 
 

 
 

 
  

500 

1 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยด้านสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ 

ภาษาอังกฤษResearch Proposal Submission Form for 
Ethical Approval in Social/Behavioral Study: ENG 

AP-006 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 8 หน้า 
 

 
 

 
  

501 

2 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยด้านสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ ภาษาอังกฤษ
Research Proposal Submission Form for Ethical Approval 

in Social/Behavioral Study: ENG 

AP-006 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 8 หน้า 
 

 
 

 
  

502 

3 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยด้านสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ 

ภาษาอังกฤษResearch Proposal Submission Form for 
Ethical Approval in Social/Behavioral Study: ENG 

AP-006 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 8 หน้า 
 

 
 

 
  

503 

4 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยด้านสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ ภาษาอังกฤษ
Research Proposal Submission Form for Ethical Approval 

in Social/Behavioral Study: ENG 

AP-006 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 8 หน้า 
 

 
 

 
  

504 

5 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยด้านสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ 

ภาษาอังกฤษResearch Proposal Submission Form for 
Ethical Approval in Social/Behavioral Study: ENG 

AP-006 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 8 หน้า 
 

 
 

 
  

505 

6 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยด้านสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ ภาษาอังกฤษ
Research Proposal Submission Form for Ethical Approval 

in Social/Behavioral Study: ENG 

AP-006 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 8 หน้า 
 

 
 

 
  

506 

7 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยด้านสังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ 

ภาษาอังกฤษResearch Proposal Submission Form for 
Ethical Approval in Social/Behavioral Study: ENG 

AP-006 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 8 หน้า 
 

 
 

 
 

507 

8 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการที่ใช้วิธีรวบรวมข้อมูลที่มีอยู่เดิม  

Submission Form for Retrospective Study/ 
Medical Record Review/Case Report 

AP-007 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
  

508 

1 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการที่ใช้วิธีรวบรวมข้อมูลที่มีอยู่เดิม  

Submission Form for Retrospective Study/ 
Medical Record Review/Case Report 

AP-007 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
  

509 

2 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการที่ใช้วิธีรวบรวมข้อมูลที่มีอยู่เดิม  

Submission Form for Retrospective Study/ 
Medical Record Review/Case Report 

AP-007 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
 

510 

3 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
ส าหรับโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์  

Submission Form for Medical Device Study 
AP-008 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 6 หน้า 
 

 
 

 
  

511 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
ส าหรับโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์  

Submission Form for Medical Device Study 
AP-008 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 6 หน้า 
 

 
 

 
  

512 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
ส าหรับโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์  

Submission Form for Medical Device Study 
AP-008 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 3 จาก 6 หน้า 
 

 
 

 
  

513 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
ส าหรับโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์  

Submission Form for Medical Device Study 
AP-008 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 4 จาก 6 หน้า 
 

 
 

 
  

514 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
ส าหรับโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์  

Submission Form for Medical Device Study 
AP-008 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 5 จาก 6 หน้า 
 

 
 

 
  

515 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
ส าหรับโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์  

Submission Form for Medical Device Study 
AP-008 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 6 จาก 6 หน้า 
 

 
 

 
 

516 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยศึกษาจากตัวอย่างชีวภาพที่เหลือจากงานบริการ

หรือจากโครงการวิจัยอ่ืน  
Submission Form for Leftover Specimen Study 

AP-009 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 
  

517 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยศึกษาจากตัวอย่างชีวภาพที่เหลือจากงานบริการ

หรือจากโครงการวิจัยอ่ืน  
Submission Form for Leftover Specimen Study 

AP-009 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 
  

518 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยศึกษาจากตัวอย่างชีวภาพที่เหลือจากงานบริการ

หรือจากโครงการวิจัยอ่ืน  
Submission Form for Leftover Specimen Study 

AP-009 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 3 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 
  

519 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยศึกษาจากตัวอย่างชีวภาพที่เหลือจากงานบริการ

หรือจากโครงการวิจัยอ่ืน  
Submission Form for Leftover Specimen Study 

AP-009 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 4 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 
  

520 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยศึกษาจากตัวอย่างชีวภาพที่เหลือจากงานบริการ

หรือจากโครงการวิจัยอ่ืน  
Submission Form for Leftover Specimen Study 

AP-009 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 5 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 
 

521 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัย แบบ ลงทะเบียนข้อมูลอาสาสมัคร  

Submission Form for Data Registry 
AP-010 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
  

522 

1 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัย แบบ ลงทะเบียนข้อมูลอาสาสมัคร  

Submission Form for Data Registry 
AP-010 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
  

523 

2 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัย แบบ ลงทะเบียนข้อมูลอาสาสมัคร  

Submission Form for Data Registry 
AP-010 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
 

524 

3 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยวิเคราะห์ข้อมูล  

Submission Form for Secondary Data Analysis 
AP-011 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
  

525 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยวิเคราะห์ข้อมูล  

Submission Form for Secondary Data Analysis 
AP-011 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
  

526 



 

แบบเสนอเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ส าหรับโครงการวิจัยวิเคราะห์ข้อมูล  

Submission Form for Secondary Data Analysis 
AP-011 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช ้3 มกราคม 2566 

หน้า 3 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
 

527 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับพิจารณาส าหรับ 

โครงการท่ีเขา้ขา่ยการยกเว้น 
การพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนษุย ์

Submission Form for Exempt Research 

AP-012 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 
  

528 

1 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับพิจารณาส าหรับ 

โครงการท่ีเขา้ขา่ยการยกเว้น 
การพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนษุย ์

Submission Form for Exempt Research 

AP-012 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 
  

529 

2 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับพิจารณาส าหรับ 

โครงการท่ีเขา้ขา่ยการยกเว้น 
การพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนษุย ์

Submission Form for Exempt Research 

AP-012 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 
  

530 

3 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับพิจารณาส าหรับ 

โครงการท่ีเขา้ขา่ยการยกเว้น 
การพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนษุย ์

Submission Form for Exempt Research 

AP-012 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 
  

531 

4 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับพิจารณาส าหรับ 

โครงการท่ีเขา้ขา่ยการยกเว้น 
การพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนษุย ์

Submission Form for Exempt Research 

AP-012 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 
  

532 

5 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับพิจารณาส าหรับ 

โครงการท่ีเขา้ขา่ยการยกเว้น 
การพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนษุย ์

Submission Form for Exempt Research 

AP-012 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 
  

533 

6 



 

แบบเสนอเพ่ือขอรับพิจารณาส าหรับ 

โครงการท่ีเขา้ขา่ยการยกเว้น 
การพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนษุย ์

Submission Form for Exempt Research 

AP-012 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 
 

534 

7 



 

แบบเสนอขอรับพิจารณายกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร
Waiver of Consent 

AP-013 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 
  

535 



 

แบบเสนอขอรับพิจารณายกเว้นการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร
Waiver of Consent 

AP-013 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 
 

536 



 

แบบรายงานความก้าวหน้าการด าเนินงานวิจัย 
ต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์  
Submission Form for Progress Report to EC 

AP-014 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 4 หน้า 
 

 
 

 
  

537 



 

แบบรายงานความก้าวหน้าการด าเนินงานวิจัย 
ต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์  
Submission Form for Progress Report to EC 

AP-014 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 4 หน้า 
 

 
 

 
  

538 



 

แบบรายงานความก้าวหน้าการด าเนินงานวิจัย 
ต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์  
Submission Form for Progress Report to EC 

AP-014 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 3 จาก 4 หน้า 
 

 
 

 
  

539 



 

แบบรายงานความก้าวหน้าการด าเนินงานวิจัย 
ต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย์  
Submission Form for Progress Report to EC 

AP-014 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 4 จาก 4 หน้า 
 

 
 

 
 

540 



 

แบบเสนอขอแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวิจัย 
Submission Form for Amendment 

AP-016 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 4 หน้า 
 

 
 

 
  

541 



 

แบบเสนอขอแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวิจัย 
Submission Form for Amendment 

AP-016 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 4 หน้า 
 

 
 

 
  

542 



 

แบบเสนอขอแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวิจัย 
Submission Form for Amendment 

AP-016 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 3 จาก 4 หน้า 
 

 
 

 
  

543 



 

แบบเสนอขอแก้ไขเพิ่มเตมิโครงการวิจัย 
Submission Form for Amendment 

AP-016 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 4 จาก 4 หน้า 
 

 
 

 
 

544 



 

แบบรายงานส าหรับเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรง 
ท่ีเกิดในสถาบนั  

Local SAE report form 
AP-017 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 
  

545 



 

แบบรายงานส าหรับเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรง 
ท่ีเกิดในสถาบนั  

Local SAE report form 
AP-017 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 
  

546 



 

แบบรายงานส าหรับเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรง 
ท่ีเกิดในสถาบนั  

Local SAE report form 
AP-017 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 3 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 
  

547 



 

แบบรายงานส าหรับเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรง 
ท่ีเกิดในสถาบนั  

Local SAE report form 
AP-017 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 4 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 
  

548 



 

แบบรายงานส าหรับเหตุการณ์ไม่พึงประสงคช์นิดรา้ยแรง 
ท่ีเกิดในสถาบนั  

Local SAE report form 
AP-017 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 5 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 
 

549 



 

แบบสรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
ชนิดร้ายแรงของโครงการวิจัย  

Periodic Line Listing 
AP-018 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 
  

550 



 

แบบสรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
ชนิดร้ายแรงของโครงการวิจัย  

Periodic Line Listing 
AP-018 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 
 

551 



 

แบบรายงานการด าเนินงานวิจัยท่ีเบีย่งเบนจากโครงการวิจัย 
หรือไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด 

Deviation/Non-compliance Report Form 
AP-019 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
  

552 

1 



 

แบบรายงานการด าเนินงานวิจัยท่ีเบีย่งเบนจากโครงการวิจัย 
หรือไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด 

Deviation/Non-compliance Report Form 
AP-019 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
  

553 

2 



 

แบบรายงานการด าเนินงานวิจัยท่ีเบีย่งเบนจากโครงการวิจัย 
หรือไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนด 

Deviation/Non-compliance Report Form 
AP-019 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
 

554 

3 



 

แบบรายงานสรปุผลการวิจัย (กรณปีิดโครงการปกติ)  
Final Report Form (Scheduled Closing) 

AP-020 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
  

555 



 

แบบรายงานสรปุผลการวิจัย (กรณปีิดโครงการปกติ)  
Final Report Form (Scheduled Closing) 

AP-020 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
  

556 



 

แบบรายงานสรปุผลการวิจัย (กรณปีิดโครงการปกติ)  
Final Report Form (Scheduled Closing) 

AP-020 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 3 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
 

557 



 

แบบรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด  
Termination Report Form 

AP-021 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
  

558 

1 



 

แบบรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด  
Termination Report Form 

AP-021 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
  

559 

2 



 

แบบรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด  
Termination Report Form 

AP-021 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 3 หน้า 
 

 
 

 
 

560 

3 



 

คู่มือตรวจสอบเอกสาร (ส าหรับนักวิจัย) AP-022 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 4 หน้า 
 

 
 

 
  

561 



 

แบบรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด  
Termination Report Form 

AP-021 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 4 หน้า 
 

 
 

 
  

562 



 

คู่มือตรวจสอบเอกสาร (ส าหรับนักวิจัย) AP-022 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 3 จาก 4 หน้า 
 

 
 

 
  

563 



 

แบบรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด  
Termination Report Form 

AP-021 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 4 จาก 4 หน้า 
 

 
 

 

564 



 

บันทึกข้อความขอข้อมลู/ท าส าเนาเอกสารโครงการวิจัย/ใบรับรอง AP-024 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 
  

565 



 

บันทึกข้อความขอข้อมลู/ท าส าเนาเอกสารโครงการวิจัย/ใบรับรอง AP-024 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 
 

566 



 

Template เอกสารชี้แจงผู้เขา้ร่วมการวิจัย 
และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจัย 

AP-025 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 11 หน้า 
 

 
 

 
  

567 



 

Template เอกสารชี้แจงผู้เขา้ร่วมการวิจัย 
และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจัย 

AP-025 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 11 หน้า 
 

 
 

 
  

568 



 

Template เอกสารชี้แจงผู้เขา้ร่วมการวิจัย 
และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจัย 

AP-025 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 3 จาก 11 หน้า 
 

 
 

 
  

569 



 

Template เอกสารชี้แจงผู้เขา้ร่วมการวิจัย 
และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจัย 

AP-025 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 4 จาก 11 หน้า 
 

 
 

 
  

570 



 

Template เอกสารชี้แจงผู้เขา้ร่วมการวิจัย 
และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจัย 

AP-025 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 5 จาก 11 หน้า 
 

 
 

 
  

571 



 

Template เอกสารชี้แจงผู้เขา้ร่วมการวิจัย 
และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจัย 

AP-025 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 6 จาก 11 หน้า 
 

 
 

 
  

572 



 

Template เอกสารชี้แจงผู้เขา้ร่วมการวิจัย 
และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจัย 

AP-025 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 7 จาก 11 หน้า 
 

 
 

 
  

573 



 

Template เอกสารชี้แจงผู้เขา้ร่วมการวิจัย 
และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจัย 

AP-025 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 8 จาก 11 หน้า 
 

 
 

 
  

574 



 

Template เอกสารชี้แจงผู้เขา้ร่วมการวิจัย 
และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจัย 

AP-025 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 9 จาก 11 หน้า 
 

 
 

 
  

575 



 

Template เอกสารชี้แจงผู้เขา้ร่วมการวิจัย 
และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจัย 

AP-025 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 10 จาก 11 หน้า 
 

 
 

 
  

576 



 

Template เอกสารชี้แจงผู้เขา้ร่วมการวิจัย 
และหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมการวิจัย 

AP-025 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 11 จาก 11 หน้า 
 

 
 

 

577 



 

Template Participant Information Sheet  
and Informed Consent Form 

AP-026 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 
  

578 

1 



 

Template Participant Information Sheet  
and Informed Consent Form 

AP-026 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 
  

579 

2 



 

Template Participant Information Sheet  
and Informed Consent Form 

AP-026 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 
  

580 

3 



 

Template Participant Information Sheet  
and Informed Consent Form 

AP-026 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 
  

581 

4 



 

Template Participant Information Sheet  
and Informed Consent Form 

AP-026 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 

582 

5 



 

Template ใบตกลงใจเข้าร่วมการวิจัย  
(ส าหรับอาสาสมัครอายุ 7 ขวบ - 13 ปี)  

Assent form 
AP-029 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 
  

583 



 

Template ใบตกลงใจเข้าร่วมการวิจัย  
(ส าหรับอาสาสมัครอายุ 7 ขวบ - 13 ปี)  

Assent form 
AP-029 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 
 

584 



 

Template Informed Assent Form (ENG) AP-030 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 
  

585 



 

Template Informed Assent Form (ENG) AP-030 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 
 

586 



 

Template Material Transfer Agreement AP-031 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 
  

587 



 

Template Material Transfer Agreement AP-031 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 
  

588 



 

Template Material Transfer Agreement AP-031 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 3 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 
  

589 



 

Template Material Transfer Agreement AP-031 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 4 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 
  

590 



 

Template Material Transfer Agreement AP-031 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 5 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 
  

591 



 

Template Material Transfer Agreement AP-031 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 6 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 
  

592 



 

Template Material Transfer Agreement AP-031 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 7 จาก 7 หน้า 
 

 
 

 
 

593 



 

ใบขอความยนิยอมถ่ายภาพ 
เพ่ือการตีพิมพ์เผยแพร่/การเรียนการสอน 

AP-032 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 1 หน้า 
 

 
 

 
 

594 



 

รายการตรวจสอบข้อมลูส าหรับโครงการวิจัย 
ท่ีเกี่ยวข้องกับสมุนไพรท่ียื่นขอพิจารณาจริยธรรม 

AP-033 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 
  

595 



 

รายการตรวจสอบข้อมลูส าหรับโครงการวิจัย 
ท่ีเกี่ยวข้องกับสมุนไพรท่ียื่นขอพิจารณาจริยธรรม 

AP-033 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 2 หน้า 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

596 



 

แบบแสดงความพร้อมในการท าวิจัย Phase I Clinical Trial AP-034 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 

  

597 



 

แบบแสดงความพร้อมในการท าวิจัย Phase I Clinical Trial AP-034 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 2 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 

  

598 



 

แบบแสดงความพร้อมในการท าวิจัย Phase I Clinical Trial AP-034 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 3 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 

  

599 



 

แบบแสดงความพร้อมในการท าวิจัย Phase I Clinical Trial AP-034 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 4 จาก 5 หน้า 
 

 
 

 

  

600 



 

แบบแสดงความพร้อมในการท าวิจัย Phase I Clinical Trial AP-034 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 5 จาก 5 หน้า 
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ภาคผนวก 
Glossary 

HREC v.03 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
Human Research Ethics Committee; HREC 

วันที่ประกาศใช้ 3 มกราคม 2566 

หน้า 1 จาก 17 หน้า 
 

 
 

ค าศัพท์ ความหมาย บทท่ีอ้างอิง 

คณบด ี ผู้บริหารสูงสุดของคณะ เป็นผู้อนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน HREC 01 

คณะกรรมการ/คณะ
กรรมการฯ 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ HREC 01 

คณะอนุกรรมการปรบัปรุง
และพัฒนาฯ 

คณะอนุกรรมการปรับปรุงและพัฒนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
แต่งตั้งโดยประธานคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย ์

HREC 01 

คณบด ี คณบดีคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ HREC 02 

รองคณบดฝี่ายวิจัย รองคณบดีฝ่ายวิจัยที่ได้รับมอบหมายให้ท าหน้าที่ดูแลงานด้าน
วิจัย คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

HREC 02 

ผู้ช่วยคณบดีฝ่ายวิจัย ด้าน
จริยธรรมการวิจัย 

ผู้ช่วยคณบดีฝ่ายวิจัยที่ได้รับมอบหมายให้ท าหน้าที่ดูแลงาน
ด้ านจริ ยธรรมการ วิจั ย ในมนุษย์  คณะแพทยศาสตร์  
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

HREC 02 

คณะกรรมการ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

HREC 02 

เจ้าหน้าที ่ เจ้าหน้าที่ของหน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

HREC 02 

คณบด ี คณบดีคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ HREC 03 

รองคณบดฝี่ายวิจัย รองคณบดีฝ่ายวิจัยที่ได้รับมอบหมายให้ท าหน้าที่ดูแลงานด้าน
วิจัย คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 

HREC 03 

ผู้ช่วยคณบดีฝ่ายวิจัยที่
รับผิดชอบด้านจริยธรรมการ
วิจัย 

ผู้ช่วยคณบดีฝ่ายวิจัยที่ได้รบัมอบหมายให้ท าหน้าที่ดูแลงาน
ด้านจริยธรรมการวิจัยของ คณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์

HREC 03 

การวิจัยในมนุษย ์ กระบวนการศึกษาวิจัยอย่างเป็นระบบเพื่อให้ได้มาซึ่งความรู้ที่
เกิดจากการกระท าต่อบุคคล ทั้งโดยตรงและโดยอ้อม จาก
การศึกษาเวชระเบียน ฐานข้อมูล วัสดุสิ่งตรวจ น้ าคัดหลั่ง 
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เนื้อเยื่อหรือสารพันธุกรรมใดที่ได้จากร่างกายของบุคคลที่อาจ
ระบุถึงได้ และการศึกษาวิจัยต่อเซลล์หรือส่วนประกอบของ
เซลล์มนุษย์ และตัวอ่อนที่มีเซลล์หรือส่วนประกอบของเซลล์
ของมนุษย์รวมอยู่ด้วย และให้หมายความรวมถึง การสอบถาม 
การสัมภาษณ์ทางสังคมศาสตร์  การทดลองเภสัชภัณฑ์  
เครื่องมือแพทย์ การศึกษาธรรมชาติของโรค การส่งเสริม
สุขภาพ การป้องกันโรค การศึกษาทางสรีรวิทยา ชีวเคมี พยาธิ
วิทยา การตอบสนองต่อการรักษาทางด้านกายภาพ เคมี 
จิตวิทยาที่กระท าต่อบุคคล 

การระบาด (Outbreak) เหตุการณ์ที่มจี านวนผู้ป่วยทีเ่ป็นโรคเพิ่มข้ึนผิดปกติอย่าง
รวดเร็วมากกว่าที่คาดการณ์ในพื้นทีห่นึ่งๆ (An increase, 
often sudden, in the number of cases of a disease 
above what is normally expected in that population 
in that area.) 

HREC 03 

โรคติดเช้ืออุบัติใหม่ 
(Emerging infectious 
diseases) 

หมายถึง โรคติดเช้ือที่เพิ่งค้นพบใหม่ในประชากร หรืออาจเป็น
โรคติดเช้ือที่เคยพบมาก่อนแต่มีอุบัติการณ์ของโรคสูงข้ึนอย่าง
รวดเร็ว หรือการติดเช้ือขยายวงกว้างไปพื้นที่ใหม่หรือประชากร
กลุ่มใหม่ 

HREC 03 

ยา (1) วัตถุที่รับรองไว้ในต ารายาที่รฐัมนตรปีระกาศ 
(2) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรบัใช้ในการวินิจฉัย บ าบัด บรรเทา 
รักษา หรือป้องกันโรคหรอืความเจบ็ป่วย ของมนุษยห์รือสัตว์ 
(3) วัตถุที่เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ หรอืเภสัชเคมีภัณฑ์ที่กึ่งส าเร็จรูป 
หรือ 
(4) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรบัให้เกิดผลแกสุ่ขภาพ โครงสร้าง หรือ
การกระท าหน้าที่ใด ๆ ของร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ 
วัตถุตาม (1) (2) หรือ (4) ไม่หมายความรวมถึง 
(ก) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรบัใช้ในการเกษตร หรือการ
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อุตสาหกรรม ตามทีร่ัฐมนตรีประกาศ 
(ข) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้เป็นอาหาร ส าหรบัมนุษย์ เครือ่ง
กีฬา เครื่องมอื เครื่องใช้ในการสง่เสรมิสุขภาพ เครื่องส าอาง 
หรือเครื่องมือ และส่วนประกอบของเครื่องมือ ที่ใช้ในการ
ประกอบโรคศิลปะ หรอืวิชาชีพเวชกรรม 
(ค) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ในหอ้งวิทยาศาสตร์ส าหรบัการวิจัย 
การวิเคราะห์ หรือการชันสูตรโรค ซึ่งมิได้กระท าโดยตรงต่อ
ร่างกายของมนุษย ์

คณะกรรมการ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ HREC 03 

กรรมการประจ า (Regular 
member)  

กรรมการที่ได้รับการแต่งตั้งเป็นกรรมการประจ า HREC 03 

กรรมการสมทบ (Alternate 
member)  

กรรมการที่ได้รับการแต่งตั้งเป็นกรรมการสมทบ HREC 03 

กรรมการที่มีความเช่ียวชาญ
ตรงกบัศาสตรท์ี่พจิารณา 
(Scientific member) 

กรรมการที่มีคุณวุฒิ การฝึกอบรม ต าแหน่ง การงาน อาชีพ 
ความเช่ียวชาญตรงกับศาสตร์ของโครงการวิจัยที่จะพิจารณา 

 กรณีพิจารณาโครงการด้านชีวการแพทย์ ตัวอย่างของ 
scientific member ได้แก่ กรรมการที่มีความเช่ียวชาญใน
ด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพ เช่น แพทย์ พยาบาล เภสัชกร 
ทันตแพทย์ นักกายภาพบ าบัด นักเทคนิคการแพทย์ และ
ยังรวมถึง นักระบาดวิทยา นักสถิติ   

 กรณีพิจารณาโครงการด้านสังคมศาสตร์ ตัวอย่างของ 
scientific member ได้แก่  กรรมการที่ เ ช่ียวชาญด้าน
สังคมศาสตร์/พฤติกรรมศาสตร์ เช่น นักสังคมศาสตร์ 
พฤติ กร รมศาสตร์  นั กกฎหมาย นั กมานุษย วิทยา 
นักจิตวิทยา หรือนักวิจัยที่เช่ียวชาญการท าวิจัยเชิงคุณภาพ
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และการวิจัยในชุมชน และยังรวมถึงนักระบาดวิทยา นัก
สถิติ   

กรรมการที่ความเช่ียวชาญไม่
ตรงกบัศาสตรท์ี่พจิารณา 
(Non-scientific member) 

กรรมการที่มีคุณวุฒิ การฝึกอบรม ต าแหน่ง การงาน อาชีพ 
ความเช่ียวชาญ ไม่ตรง กับศาสตร์ของโครงการวิจัยที่จะ
พิจารณา เช่น กรณีพิจารณาโครงการด้านสังคมศาสตร์ ผู้ที่
เช่ียวชาญด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพ จะถือเป็น non-scientific 
member 

HREC 03 

ผู้แทนภาคประชาชน (Lay 
person) 

กรรมการที่มีคุณวุฒิ การฝึกอบรม ต าแหน่ง การงาน อาชีพ เอื้อ 
ในการพิจารณาโครงการในมุมมองของผู้เข้าร่วมการวิจัย และ/
หรือชุมชน สังคม ตัวอย่างบุคคลกลุ่มนี้ เช่น (1) บุคคลที่ส าเร็จ
การ ศึกษาทางภาษาศาสตร์  วร รณคดี  บริ ห าร ธุรกิ จ 
สื่อสารมวลชน ปรัชญา และศาสนา ดนตรี (2) ผู้มีคุณวุฒิ
การศึกษาไม่เกินปริญญาโท (3) บุคคลที่ท าหน้าที่เป็นผู้แทน
ชุมชนหรือกลุ่มผู้เข้าร่วมการวิจัย 

HREC 03 

กรรมการที่ไม่ได้สงักัดคณะ
แพทยศาสตร์ (Non-
affiliated member) 

ผู้ที่ไม่ได้สงักัดคณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครนิทร์ 
ในปัจจบุัน และตอ้งไม่ใช่อดีตบุคลากร ของคณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร ์

HREC 03 

ผู้เช่ียวชาญอิสระ ผู้ทรงคุณวุฒิที่มีความรู้ ความช านาญ ด าเนินการวิจัย หรือ
ประเด็นที่เกี่ยวข้องในการพิจารณาโครงการ แต่ไม่ใช่กรรมการ
จริยธรรม  

HREC 03 

โครงร่างการวิจัย โครงการวิจัยที่ยื่นเสนอขอรบัการพิจารณาด้านจริยธรรมจาก
คณะกรรมการพจิารณาจริยธรรมการวิจัย 

HREC 03 

ผู้วิจัย บุคคลผู้มีหน้าที่รับผิดชอบด าเนินโครงการวิจัยในมนุษย์ ที่สังกัด
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ หรือนักวิจัย
จากภายนอกที่มีความประสงค์จะด าเนินการวิจัยใน คณะ
แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ในกรณีที่มีผู้วิจัย
หลายคนหรือโครงการวิจัยในมนุษย์ที่ได้หรือจะได้ด าเนินการใน
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สถานที่วิจัยหลายแห่ง ให้หมายความถึงหัวหน้าคณะผู้วิจัยที่มี
อ านาจควบคุมและก ากับโครงการวิจัยในมนุษย์น้ัน 

ต้นฉบับวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 
 

วิธีด าเนินการมาตรฐานซึ่งเป็นเอกสารทางการและเอกสาร
ควบคุม ที่ลงลายมือช่ือโดยผู้จัดท า ผู้อนุมัติ และวันที่ประกาศใช้ 
เพื่อเป็นต้นฉบับของเอกสารส าเนา และสามารถให้บุคลากรใน
คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ กรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัย ผู้ตรวจสอบ และ เจ้าหน้าที่รัฐบาล
เข้าดูได ้
เอกสารส าเนาจากต้นฉบับที่ไม่มีตราระบุ “เอกสารส าเนาชุด
ที่….” ไม่ถือว่าเป็นเอกสารทางการหรือเอกสารควบคุม 

HREC 03 

วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับ
เก่า 

เอกสารทางการวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับเก่าที่รวบรวมไว้
สารบัญ ข้อมูลแสดงเหตุผลการแก้ไขและการเปลี่ยนแปลง 

HREC 03 

Research Management 
Information System 
(RMIS) 

ระบบสารสนเทศเพื่อการจัดการการวิจัย ที่พัฒนาโดยคณะ
แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ใช้เพื่อด าเนินการ
การจั ดการโครงร่ า งการ วิจัยที่ ยื่ นขอรับพิจารณาจาก
คณะกรรมการจริยธรรมฯ 

HREC 04 

หนังสือแสดงเจตนายินยอม 
(Consent Form) 

เป็นเอกสารที่คู่กับเอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจัย (Participant 
information sheet) อาสาสมัครจะต้องลงนามเมื่อตัดสินใจ
เข้าร่วมโครงการวิจัย หลังจากได้รับรู้ข้อมูลโครงการวิจัยอย่าง
ครบถ้วน ด้วยความเข้าใจถ่องแท้และตัดสินใจโดยอิสระ 

HREC 04 

แบบบันทึกข้อมลู  
(Case Report Form; CRF) 

แบบฟอร์มที่ใช้ในการเก็บข้อมูลของโครงการวิจัย HREC 04 

ข้อตกลงการเก็บตัวอย่าง
ชีวภาพ 

หนังสือบันทึกข้อตกลงที่เกี่ยวข้องกับการบริหารจัดการตัวอย่าง
ชีวภาพซึ่งใช้ในโครงการวิจัย 

HREC 04 

ข้อตกลงการเก็บและใช้ข้อมูล หนังสือบันทึกข้อตกลงที่เกี่ยวข้องกับการบริหารจัดการข้อมูลที่
เกี่ยวข้องในโครงการวิจัย  

HREC 04 

Protected health ข้อมูลสุขภาพที่ต้องเก็บรักษาเป็นความลับตามกฎหมาย HREC 04 
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information คุ้มครองข้อมูลสุขภาพของบุคคลของประเทศสหรัฐอเมริกา 
(HIPAA Privacy Rule) ไ ด้ แ ก่  ข้ อ มู ล  demographic data 
ประวัติการรักษาพยาบาล ผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ ข้อมูล
การท าประกัน และข้อมูลอื่นๆ ที่ใช้เพื่อระบุตัวผู้ป่วยหรือเพื่อ
ให้บริการทางสุขภาพ 

อาสาสมัครกลุ่มเปราะบาง 
(Vulnerable subjects) 

บุคคลซึ่ งอาจถูกชักจูงให้ เข้าร่วมการวิจัยได้โดยง่ายด้วย
ความหวังว่าจะได้รับประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัย ไม่ว่าจะ
สมเหตุสมผลหรือไม่ก็ตาม หรือเป็นผู้ที่ตอบตกลงเข้าร่วมการ
วิจัยเพราะเกรงกลัวว่าจะถูกกลั่นแกล้งจากผู้มีอ านาจเหนือกว่า
หากปฏิเสธ ตัวอย่างเช่น ผู้ที่อยู่ในองค์กรที่มีการบังคับบัญชา
ตามล าดับ ช้ัน (เ ช่น นัก ศึกษา บุคลากรระดับล่ างของ
โรงพยาบาล และเจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการ ลูกจ้างบริษัทยา 
ทหาร ผู้ต้องขัง) เผ่าพันธ์ุชนกลุ่มน้อย ผู้ไม่มีที่อยู่อาศัย ผู้เร่ร่อน 
ผู้อพยพ ผู้เยาว์ ผู้ป่วยในสถานคนชรา คนตกงาน ผู้ป่วยซึ่งเป็น
โรคที่ไม่สามารถรักษาให้หายขาดได้ หรือคนยากจน ผู้ที่ไม่
สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเอง รวมถึง ผู้ป่วยในสภาวะ
ฉุกเฉิน (ICH 1.61) 

HREC 05 
HREC 06 

ประเภทความเสี่ยง (Risk 
categories) 

ความเสี่ยงแบ่งเป็น 4 ประเภท ได้แก่ 

(1) มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงน้อย (research not 
involving greater than minimal risk) 

(2) มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงนอ้ย แต่มีประโยชน์ต่อตัว
อาสาสมัครโดยตรง (research involving greater than 
minimal risk but presenting the prospect of direct 
benefit to the individual subjects) 

(3) มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงนอ้ย และไม่มปีระโยชน์ต่อ
ตัวอาสาสมัครโดยตรง แต่มีความเป็นไปได้ทีจ่ะได้รบัความรู้
เกี่ยวกับโรคหรือสภาวะที่อาสาสมัครเป็นอยู่ (research 

HREC 05 
HREC 06 
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involving greater than minimal risk and no 
prospect of direct benefit to individual subjects, 
but likely to yield generalizable knowledge about 
the subject’s disorder or condition)  

(4) มีความเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับทีก่ล่าวมาแล้วทั้งสาม
ข้อ แต่อาจมีโอกาสทีจ่ะเข้าใจ หรือป้องกัน หรือบรรเทา
ปัญหาร้ายแรงที่กระทบสุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดีของ
อาสาสมัคร (research not otherwise approvable 
which presents an opportunity to understand, 
prevent, or alleviate a serious problem affecting 
the health or welfare of subjects) 

ความเสี่ยงน้อย (Minimal 
risk) 

โอกาสและระดับของอันตรายหรือความไม่สุขสบายที่คาดว่าจะ
เกิดในงานวิจัย ไม่มากเกินกว่าที่อาสาสมัครประสบใน
ชีวิตประจ าวัน หรือการตรวจสุขภาพทั่วไป (45 CFR 46)  

HREC 05 
HREC 06 

การแก้ไขเพิ่มเติม
โครงการวิจัย (protocol 
amendment)  

โคร งการ วิจั ยที่ มี ก าร เปลี่ ยนแปลงแก้ ไข เพิ่ ม เติ มจาก
โครงการวิจัยเดิมที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการแล้ว  

HREC 08 

เหตุการณ์ไม่คาดคิด 
(Unanticipated 
Problems; UP) 

หมายถึง เหตุการณ์ ประสบการณ์ หรือผลลัพธ์ ทีล่ักษณะครบ

ทั้ง 3 ข้อต่อไปนี้ 

1. ไม่คาดคิดมาก่อนในด้านการด าเนินโรค ความรุนแรง หรือ
ความถ่ี เมื่อพิจารณาถึง (1) กระบวนการวิจัยตามที่ได้
ระบุไว้ในเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย เช่น โครงร่าง
การวิจัยและเอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวิจัยที่ได้รับการ
รับรอง (2) ลักษณะของประชากรที่ศึกษา 

2. สัมพันธ์หรืออาจจะสัมพันธ์กับการเข้าร่วมการวิจัย 
3. มีโอกาสที่การวิจัยจะสง่ผลให้อาสาสมัครหรือบุคคลอื่นมี

ความเสี่ยงเพิ่มมากขึ้น (ทั้งด้านร่างกาย จิตใจ เศรษฐานะ 

HREC 09 
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หรือสังคม) มากกว่าที่ทราบอยู่เดิม 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์  
(Adverse Event; AE) 

หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางการแพทย์ใดๆ ที่เกิด
ข้ึนกับผู้ป่วยหรืออาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย ซึ่งรวมถึงอาการ
แสดงที่ผิดปกติ (เช่น ผลการตรวจร่างกายหรือผลตรวจทาง
ห้องปฏิบัติการผิดปกติ) อาการ เหตุการณ์ทางคลินิก หรือภาวะ
เจ็บป่วยที่เกิดข้ึน ขณะที่อาสาสมัครอยู่ระหว่างเข้าร่วมการวิจัย 
ทั้งนี้ไม่ว่าเหตุการณ์นั้นสัมพันธ์กระบวนการวิจัยที่อาสาสมัคร
ได้รับหรือไม่ก็ตาม 

HREC 09 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ชนิด
ร้ายแรง (Serious Adverse 
Event; SAE) 

หมายถึง เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ใดๆ ทางการแพทยท์ี่เกิดข้ึน 

และเกิดผลแก่อาสาสมัครอย่างใดอย่างหนึง่ดังต่อไปนี ้

- เสียชีวิต (Death)  
- เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต (Life threatening) 
- ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาลหรือต้องอยู่โรงพยาบาล

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

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

anomaly/birth defect) 
-  ภาวะที่ท าให้อาสาสมัคร ต้องได้รับการรักษาโดยการใช้ยา

หรือการผ่าตัด เพื่อป้องกันมิให้เกิดผลอย่างใดอย่างหนึ่งใน
ข้อข้างต้นข้ึน (เช่น ภาวะหลอดลมตีบตัวอย่างรุนแรงที่
จ า เป็นต้องได้รับการพ่นยาขยายหลอดลมฉุกเฉินที่
โรงพยาบาลหรือที่บ้าน แต่ไม่จ าเป็นต้องเข้ารับการรักษาตัว
ในโรงพยาบาล)  

HREC 09 

เหตุการณ์ที่ไม่พงึประสงค์
ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด 
(Unexpected Serious 

SAE ทีม่ีลกัษณะการเกิดข้ึน ความรุนแรง หรืออบุัติการณ์ของ

การเกิดที่ไมส่อดคล้องกับลักษณะดังต่อไปนี ้

HREC 09 
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Adverse Event) - ความเสี่ยงที่ทราบหรือคาดการณ์ว่าเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 
ทั้งในแง่วิธีการวิจัยและประชากรที่ท าการศึกษา และไม่ได้
ระบุในโครงการวิจัย คู่มือนักวิจัย เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการ
วิจัย ฉบับปัจจุบันที่ได้รับการรับรองโดยคณะกรรมการ 
รวมถึงแหล่งข้อมูลส าคัญอื่น เช่น เอกสารก ากับยา ฉลากยา 

- การด าเนินโรคตามธรรมชาติ ความผิดปกติ สภาวะร่างกาย
ของอาสาสมัคร และปัจจัยเสี่ยงที่อาสาสมัครมีอยู่เดิม  

SAE ที่มีลักษณะดังต่อไปนี้ มีแนวโน้มที่จะเป็น Unexpected 
serious adverse event  

- เหตุการณ์เดี่ยว (single occurrence) ของเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ที่พบไมบ่่อยในประชากรทั่วไป 
หรือการด าเนินโรคตามธรรมชาติ และมกัมี
ความสัมพันธ์กับการใช้ยา เช่น angioedema, 
agranulocytosis, hepatic injury, Stevens-
Johnsons syndrome 

- เหตุการณ์เดี่ยว (single occurrence) ของเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ที่ไม่ได้มีความสัมพันธ์ชัดเจน
กับการใช้ยา แต่พบไมบ่่อยในประชากรกลุม่ศึกษา เช่น 
tendon rupture, progressive multifocal 
leukoencephalopathy 

- การเกิดข้ึนของหลายเหตุการณ์ (multiple 
occurrence) ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ที่ทราบจาก
การวิเคราะห์ข้อมลูในภาพรวม เช่น พบว่ามีความชุก
ของเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ที่แตกต่างกันระหว่างกลุ่ม
ศึกษาและกลุม่ควบคุม (การทราบความสัมพันธ์ใน
ลักษณะนี้ มักได้จากการทีผู่ส้นับสนุนการวิจัย ท าการ
ทบทวน วิเคราะห์ และรายงานสรุปให้ทราบ)  
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- เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่มีระบุไว้ใน protocol, IB, ICF 
แต่มีระดับความรุนแรงของการเกิดเหตุการณ์ที่แตกต่าง
จากข้อมลูเดิม เช่น IB ระบุว่ายาวิจัยสามารถท าใหเ้กิด
ภาวะตับอักเสบได้ แต่อาสาสมัครเกิดภาวะ hepatic 
necrosis จึงถือว่ามรีะดบัความรุนแรงทีสู่งกว่า
คาดการณ์ไว้ 

- เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ระบุไว้ใน protocol, IB, ICF 
แต่มีความถ่ีของการเกิดเหตุการณ์ทีเ่พิ่มสูงกว่าที่ทราบ
หรือคาดการณ์ไว้อย่างชัดเจน 

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

เหตุการณ์ที่ไม่พงึประสงค์
ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิด ที่
อาจจะเกี่ยวข้องกับการวิจัย 
(Suspected Unexpected 
Serious Adverse 
Reactions (Events); 
SUSARs)  

การระบุว่า SUSARs ที่เกิดข้ึนกับอาสาสมัครของโครงการวิจัย 
มีความเกี่ยวข้องกับวิธีการด าเนินการวิจัย เครื่องมือ และ
ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในโครงการวิจัยหรือไม่ อาจท าได้ยากและ
จ าเป็นต้องอาศัยการติดตาม (เช่น การหยุดการรักษาแล้ว
อาการของผู้ป่วยทุเลาลง) หรือการตรวจทางห้องปฏิบัติ จึงแบ่ง
ระดับของความเช่ือมั่นถึงความสัมพันธ์ระหว่าง SUSARs และ
โครงการวิจัย เป็น 5 ระดับ คือ  
-  สัมพันธ์กันแน่นอน (Definitely related) 
-  น่าจะสัมพันธ์กัน (Probably related) 
-  เป็นไปได้ที่จะสัมพันธ์กัน (Possibly related)  
-  ไม่น่าจะสัมพันธ์กัน (Unlikely related) 
-  ไม่สัมพันธ์กันแน่นอน (Definitely unrelated)  

HREC 09 

การเบี่ยงเบนจาก
โครงการวิจัย (Protocol 

การด าเนินการวิจัยใดๆ ที่เบี่ยงเบนหรือแตกต่างไปจากที่เคย
ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรม 

HREC 10 
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deviation)  Major protocol deviation: การเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย
ที่ท าให้เกิด (หรือมีโอกาสท าให้เกิด) ผลกระทบเชิงลบต่อสิทธิ 
ความเป็นอยู่ที่ดีและความปลอดภัยของผูเ้ข้าร่วมวิจัย หรือส่งผล
เ สี ย ต่ อ ความ ถูกต้ อ ง  (scientific integrity/validity) ขอ ง
งานวิจัย 
Minor protocol deviation: การเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย
ที่ไม่ท าให้เกิดผลกระทบเชิงลบต่ออาสาสมัครหรือความถูกต้อง
ของงานวิจัย 

(Reference: NIH Glossary และ ICH GCP E3 (R1)) 

การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 
(Non-compliance) 

การไม่ปฏิบัติตามกฎหมาย ระเบียบ หรือนโยบายของสถาบันที่
ท าหน้าที่ปกป้องอาสาสมัครงานวิจัย หรือไม่ปฏิบัติตาม
ข้อก าหนดหรือมติของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม ไม่ว่า
จะโดยเจตนาหรือไม่ได้เจตนาก็ตาม 
(Reference: NIH Glossary) 

HREC 10 

การฝ่าฝืนโครงการวิจัย 
(Protocol violation) 
 

คือ การเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัยที่ส าคัญ (important 
protocol deviation ห รื อ  major protocol deviation) ที่
ส่งผลกระทบที่รนุแรง เช่น ท าให้ต้องถอนผู้เข้าร่วมวิจัยออกจาก
โครงการ เป็นต้น (สาเหตุการฝ่าฝืนอาจเกิดจากฝั่งนักวิจัยหรือ
ผู้เข้าร่วมวิจัยก็ได้) 

ICH GCP E3 (R1) 

HREC 10 

วาระการประชุม (Agenda) เอกสารบันทึกแผนการน าเรื่องและล าดับของเรื่องที่จะน าเสนอ
หรือพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด 

HREC 14 

รายงานการประชุม  
(Minutes) 

เอกสารบันทึกสิ่งต่างๆ ที่กระท าในการประชุมคณะกรรมการ HREC 14 

การประชุมกรณีพิเศษ 
(Extra-meeting) 

การประชุมคณะกรรมการนอกเหนือจากการประชุมตาม
ก าหนดปกติ 

HREC 14 
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ประเภทความเสี่ยง (Risk 
categories) 

ความเสี่ยงแบ่งเป็น 4 ประเภท ได้แก่ 

(1) มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงน้อย (research not 
involving greater than minimal risk) 

(2) มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงนอ้ย แต่มีประโยชน์ต่อตัว
อาสาสมัครโดยตรง (research involving greater than 
minimal risk but presenting the prospect of direct 
benefit to the individual subjects) 

(3) มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงนอ้ย และไม่มปีระโยชน์ต่อ
ตัวอาสาสมัครโดยตรง แต่มีความเป็นไปได้ทีจ่ะได้รบัความรู้
เกี่ยวกับโรคหรือสภาวะที่อาสาสมัครเป็นอยู่ (research 
involving greater than minimal risk and no 
prospect of direct benefit to individual subjects, 
but likely to yield generalizable knowledge about 
the subject’s disorder or condition)  

(4) มีความเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับทีก่ล่าวมาแล้วทั้งสาม
ข้อ แต่อาจมีโอกาสทีจ่ะเข้าใจ หรือป้องกัน หรือบรรเทา
ปัญหาร้ายแรงที่กระทบสุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดีของ
อาสาสมัคร (research not otherwise approvable 
which presents an opportunity to understand, 
prevent, or alleviate a serious problem affecting 
the health or welfare of subjects) 

HREC 14 

โครงการวิจัยทีก่ าลัง
ด าเนินการ (Active 
protocol)  

โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการวิจัยตามที่ระบุในโครงการวิจัยที่
ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ 

HREC 15 

โครงการวิจัยที่ไม่ได้
ด าเนินงาน (Inactive 
protocol)  

โคร งการ วิจั ยที่ เ ส ร็ จสิ้นแล้ ว  หรื อ  ยุ ติ โ คร งการ  หรือ 
คณะกรรมการยุติการด าเนินการใดๆ กับโครงการวิจัยน้ันๆ 

HREC 15 
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Research Management 
Information System 
(RMIS) 

ระบบสารสนเทศเพื่อการจัดการการวิจัย ที่พัฒนาโดยคณะ
แพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ใช้เพื่อด าเนินการ
การจัดการโครงการวิจัยที่ยื่นขอรับพิจารณาจากคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ 

HREC 15 

คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม
ก ากับดูแลการวิจัย 

คณะอนุกรรมการที่ได้รับการแต่งตั้งและมอบหมายจากประธาน
คณะกรรมการให้เป็นตัวแทนในการตรวจเยี่ยม เพื่อก ากับดูแล
การวิจัย 

HREC 16 

การตรวจเยี่ยมเพื่อ
ควบคุมดูแลการวิจัย 

การปฏิบัติงานของคณะอนุกรรมการก ากับดูแลการวิจัย เพื่อ
ประเมินผู้วิจัยหรือสถาบันวิจัย ว่ามีการพิทักษ์ซึ่งสิทธิและความ
เป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครที่ เข้าร่วมในโครงการวิจัย โดย
ตรวจสอบเอกสารที่เกี่ยวข้องหรือสังเกตข้ันตอนในการท าวิจัย 

HREC 16 

เครื่องมือแพทย์  
(ตามพระราชบญัญัติ
เครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) 
พ.ศ. 2562) 

1. เครื่องมือ เครือ่งใช้ เครื่องกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้าไปในร่างกาย 
น้ ายาที่ใช้ตรวจในหรอืนอกห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ 
ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอื่นใด ที่ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่ง
หมายเฉพาะส าหรบัใช้อย่างหนึง่อย่างใดกบัมนุษย์หรือสัตว์
ดังต่อไปนี้ ไม่ว่าจะใช้โดยล าพงั ใช้ร่วมกัน หรือใช้ประกอบกบั
สิ่งอื่นใด 

(ก) วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษาโรค 
(ข) วินิจฉัย ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บ 
(ค) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค้ า หรอืจุนด้าน

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

วัตถุประสงค์ทางการแพทยห์รอืการวินจิฉัย 
(ซ) ท าลายหรือฆ่าเช้ือส าหรบัเครื่องมือแพทย์ 

HREC 18 
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2.  อุปกรณ์เสริมส าหรบัใช้ร่วมกบัเครื่องมือแพทย์ตาม 1 
3 เครื่องมือ เครือ่งใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอื่นที่

รัฐมนตรปีระกาศก าหนดว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ 
เครื่องมือแพทยส์ าหรับการ
วินิจฉัยภายนอกร่างกาย (In 
vitro diagnostic (IVD) 
medical devices) 

น้ ายา (reagent) ชุดตรวจ (reagent product) ตัวสอบเทียบ 
(calibrator) สารควบคุม (control material) เครื่องมือหรือ
อุปกรณ์ (kit, instrument, apparatus or equipment) ระบบ
การตรวจวิเคราะห์ (system) หรือวัตถุอื่นใด ไม่ว่าจะใช้โดย
ล าพัง ใช้ร่วมกันหรือใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์อื่นที่เจ้าของ
ผลิตภัณฑ์มุ่งหมายส าหรับตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกายมนุษย์ 

HREC 18 

เครื่องมือแพทยท์ี่ไม่ใช่
เครื่องมือแพทยส์ าหรับการ
วินิจฉัยภายนอกร่างกาย 
(Medical devices other 
than IVD medical 
devices) 

1. เครื่องมือแพทยท์ี่ไม่ได้รุกล้ าเข้าไปในร่างกาย (Non-invasive 
medical devices)  

2. เครื่องมือแพทยท์ี่รกุล้ าเข้าไปในร่างกาย (Invasive medical 
devices)  

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

เพิ่มเตมิในภาคผนวก) 

HREC 18 

เครื่องมือแพทยท์ี่ใช้ศึกษา 
(Investigational Medical 
Device) 

เครื่องมือแพทย์ที่น ามาศึกษาทางคลินิกเพื่อประเมินความ
ปลอดภัยและประสิทธิภาพ 

HREC 18 

Certificate of free sale หนังสือรับรองการจ าหน่าย HREC 18 

ความเสี่ยง (Risk) โอกาสที่จะท าอันตราย หรือความไม่สบายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย 
หรืออาสาสมัคร ความเสี่ยงที่ยอมรับได้แตกต่างกันตามสภาวะ
ที่ผลิตภัณฑ์นั้นจะน าไปทดสอบ  ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ที่ใช้ส าหรับ
บรรเทาอาการเจ็บคอ (sore throat) คาดหมายว่ามีอุบัติการณ์
ความเสี่ยงน้อย อย่างไรก็ตามอาการข้างเคียงที่ท าให้ไม่สบาย
อาจเป็นความเสี่ยงที่ยอมรับได้เมื่อน าไปทดสอบกับสภาวะการ
เจ็บป่วยที่คุกคามต่อชีวิต 

HREC 18 
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คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยสถาบันหลัก 

กรรมการจริยธรรมการวิจัยที่หัวหน้าโครงการวิจัยสังกัด หรือ
คณะนักวิจัยตกลงกันให้ยื่นขอรับการพิจารณาโครงการวิจัย
กรณีที่เป็น multi-center, multi-site  

HREC 19 

คณะกรรมการกลางพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคน 
(Central Research Ethics 
Committee: CREC)  

คณะบุคคลที่แต่งตั้งโดยมูลนิธัส่งเสริมการศึกษาวิจัยในคนใน
ประเทศไทย (มสจท.) เพื่อพิจารณาจริยธรรมการวิจัยที่เป็นการ
ทดลองทางคลินิกพหุสถาบันของผู้ผลิตเภสัชภัณฑ์หรือ
โครงการวิจัยพหุสถาบันของนักวิจัยที่วางแผน/ยื่นขอ/ได้รับทุน
สนับสนุนจากภาครัฐ หรือโครงการอื่นๆที่อยู่ในขอบเขตความ
รับผิดชอบ 

HREC 19 

Multi-center, multi-site โครงการวิจัยที่มีนักวิจัยแต่ละสถาบันเป็นหัวหน้าโครงการ วิจัย
ในสถาบันของตนโดยด าเนินการตามโครงการวิจัยอย่าง
ครบถ้วนและมีการรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่สถาบันที่ตนเอง
สังกัด 

HREC 19 

การประเมิน local issue การพิจารณาบริบทของนักวิจัยในสถาบัน ได้แก่ คุณวุฒิและ
ประสบการณ์ ความพร้อมของสถานที่และอุปกรณ์ ประเด็นที่
อาจขัดต่อวัฒนธรรมประเพณีท้องถ่ิน รวมถึงการพิจารณา
เอกสารที่ยื่นเสนอขอรับการพิจารณา ซึ่งมีข้อมูล site specific 
(เช่น ช่ือสถาบัน ช่ือคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย แหล่งทุน 
ช่ือนักวิจัยและสังกัด เบอร์โทรศัพท์ ที่อยู่และเบอร์ติดต่อ
ส านักงานจริยธรรมการวิจัยประจ าสถาบัน) 

HREC 19 

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

HREC 20 

โรคติดเช้ืออุบัติใหม่ 
(Emerging infectious 

หมายถึง โรคติดเช้ือที่เพิ่งค้นพบในใหม่ประชากร หรืออาจเป็น
โรคติดเช้ือที่เคยพบมาก่อนแต่มีอุบัติการณ์ของโรคสูงข้ึนอย่าง

HREC 20 
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diseases) รวดเร็ว หรือการติดเช้ือขยายวงกว้างไปพื้นที่ใหม่หรือประชากร
กลุ่มใหม่ 

ยา (1) วัตถุที่รับรองไว้ในต ารายาที่รฐัมนตรปีระกาศ 
(2) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรบัใช้ในการวินิจฉัย บ าบัด บรรเทา 
รักษา หรือป้องกันโรคหรอืความเจบ็ป่วย ของมนุษยห์รือสัตว์ 
(3) วัตถุที่เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ หรอืเภสัชเคมีภัณฑ์ที่กึ่งส าเร็จรูป 
หรือ 
(4) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรบัให้เกิดผลแกสุ่ขภาพ โครงสร้าง หรือ
การกระท าหน้าที่ใด ๆ ของร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ 
วัตถุตาม (1) (2) หรือไม่หมายความรวมถึง 
(ก) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรบัใช้ในการเกษตร หรือการ
อุตสาหกรรม ตามทีร่ัฐมนตรีประกาศ 
(ข) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้เป็นอาหาร ส าหรบัมนุษย์ เครือ่ง
กีฬา เครื่องมอื เครื่องใช้ในการสง่เสรมิสุขภาพ เครื่องส าอาง 
หรือเครื่องมือ และส่วนประกอบของเครื่องมือ ที่ใช้ในการ
ประกอบโรคศิลปะ หรอืวิชาชีพเวชกรรม 
(ค) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ในหอ้งวิทยาศาสตร์ส าหรบัการวิจัย 
การวิเคราะห์ หรือการชันสูตรโรค ซึ่งมิได้กระท าโดยตรงต่อ
ร่างกายของมนุษย ์

HREC 20 

การประชุมผ่านแพลตฟอร์ม
ออนไลน ์

ระบบประชุมทางไกลออนไลน์ผ่านเครือข่ายอินเตอร์เน็ต
ความเร็วสูง โดยสามารถท าการประชุมแบบเห็นภาพ ฟังเสียง
ของผู้เข้าร่วมประชุม 

HREC 21 

ลายมือช่ืออเิลก็ทรอนิกส ์ อักษร อักขระ ตัวเลข หรือสัญลักษณ์อื่นใดที่สร้างข้ึนให้อยู่ใน
รูปแบบอิ เล็กทรอนิกส์  ซึ่ งน ามาใช้ประกอบกับ ข้อมู ล
อิเล็กทรอนิกส์เพื่อแสดงความสัมพันธ์ระหว่างบุคคลกับข้อมูล 
โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อระบุตัวบุคคลผู้เป็นเจ้าของลายมือและ
แสดงว่าบุคคลดังกล่าวยอมรับข้อความในข้อมูลนั้น 

HREC 21 
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ค าศัพท์ ความหมาย บทท่ีอ้างอิง 

ลายมือช่ือดิจทิัล ลายมือช่ืออิเล็กทรอนิกส์ที่ได้จากกระบวนการเข้ารหสัลบัข้อมลู
อิเล็กทรอนิกส์ ช่วยให้สามารถยืนยันตัวเจ้าของลายมือช่ือและ
ตรวจพบการเปลี่ยนแปลงของข้อความและลายมือช่ือ
อิเล็กทรอนิกส์ได้ 
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เจ้าหน้าที ่ เจ้าหน้าที่หน่วยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ HREC 21 
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