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ค ำน ำ 
 

 วิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard Operating Procedures, SOPs) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก จัดท าโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก เป็นเอกสารที่แสดงขั้นตอนการด าเนินงานที่สอดคล้องกับจริยธรรม
การวิจัยตามมาตรฐานสากล โดยอธิบายขั้นตอนการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์            
การพิจารณาและการจัดการโครงการวิจัย ตั้งแต่การยื่นขอรับการพิจารณาโครงการวิจัย จนถึงการพิจารณารายงาน 
สรุปผลการวิจัย เพ่ือใช้อ้างอิงและเป็นแนวปฏิบัติให้กับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  ผู้วิจัย              
และผู้ที่เกี่ยวข้อง ส าหรับพิจารณาและด าเนินการให้เป็นไปในรูปแบบเดียวกัน อันจะท าให้การบริหารจัดการ            
และการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออกมีประสิทธิภาพ 
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก ขอขอบคุณ
ผู้บริหารมหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก ตลอดจนผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องทุกท่านที่ท าให้วิธีด าเนินการ
มาตรฐาน (Standard Operating Procedures, SOPs) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก ส าเร็จลุล่วงด้วยดี 
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  ใบสรุปการเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
  

 
ฉบับท่ี 1 

พ.ศ. 2563 
ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2566 
ฉบับท่ี 3 

พ.ศ. 2567 
เตรียมโดย คณะกรรมการจริยธรรม        

การวิจัยในมนุษย์วิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

คณะกรรมการจริ ย ธ ร รม            
การวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรม            
การวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยี 
ราชมงคลตะวันออก 

ทบทวนโดย คณะก ร ร ม ก า ร จ ริ ย ธ ร ร ม            
การวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริ ย ธ ร รม            
การวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรม            
การวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยี 
ราชมงคลตะวันออก 

วันที่เสนอ/ 
ทบทวน 

5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 27 มิถุนายน 2567 

อนุมัติโดย รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ 
ต าแหน่ง รักษาราชการแทน อธิการบดี

ม ห า วิ ท ย า ลั ย เ ท ค โ น โ ล ยี                  
ราชมงคลตะวันออก 

อธิการบดีมหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคล
ตะวันออก 

อธิการบดีมหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคล
ตะวันออก 

วันที่อนุมัติ 5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 27 มิถุนายน 2567 

การแก้ไข - 1. แก้ไข/เพ่ิมเติมข้อความให้
สมบูรณ์ขึ้น  
2. ปรับรูปแบบของสารบัญ 
แบ่งเนื้อหาและรายละเอียด
เป็นบทต่าง ๆ ปรับปรุงขั้นตอน
การด าเนินงาน ให้ตรงกับการ
ปฏิบัติงานจริง  

1 .ปรั บแก้ ไขการ พิม พ์ ให้
ถูกต้อง 
2. จัดล าดับตัวเลขหัวข้อใหม่   

เหตุผลที่แก้ไข - เพ่ือให้เกิดความสะดวกในการ
ใช้งานมากขึ้น เพื่อให้เกณฑ์
การปฏิบัติที่ชัดเจนขึ้น เพ่ือให้
มีความเข้าใจตรงกัน 

เพ่ือความถูกต้องครบถ้วน
สมบูรณ์ 
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1. วัตถุประสงค์   
 เพ่ือเป็นแนวทางในการสร้างและปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน  (Standard of Operating 
Procedures, SOPs) ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 
เพ่ือใช้เป็นมาตรฐานในการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ อย่างมีประสิทธิภาพ และเป็นไปตามหลักจริยธรรม
สากลส าหรับการวิจัยในมนุษย์ 

2. ขอบเขต  
 วิธีด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมทุกขั้นตอนของการจัดท าและปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
ทุกบท โดยมีขอบเขตความรับผิดชอบดังนี้ 
 2.1 อธิการบดี มีหน้าที่แต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 2.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์วิธีด าเนินการมาตรฐาน มีหน้าที่จัดท าและปรับปรุงแก้ไข
วิธีด าเนินการมาตรฐาน โดยมีก าหนดการปรับปรุงแก้ไขทุก 2 ปี  
 2.3 ประธานและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย มีหน้าที่ทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ปรับปรุงแก้ไข 
 2.4 อธิการบดี มีหน้าที่อนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 2.5 ประธานและคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย ผู้วิจัย เจ้าหน้าที่ ตลอดจนผู้เกี่ยวข้องมีหน้าที่                  
ใช้วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

3. ความรับผิดชอบ  
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ประธานคณะกรรมการฯ เสนอฉบับที่ 3 ให้อธิการบดีลงนาม
อนุมัติ เพ่ือประกาศใช้การแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน ประธานคณะกรรมการฯ เสนอฉบับแก้ไขให้คณะกรรมการ
จริ ยธรรมการวิจั ย ในมนุษย์  มหาวิทยาลั ย เทคโนโลยีราชมงคล ตะวันออก ทบทวนให้การรับรอง                            
ประธานคณะกรรมการวิจัยในมนุษย์ เสนอให้อธิการบดีลงนามอนุมัติประกาศใช้การปรับปรุงวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน อาจด าเนินการตามข้อเสนอแนะของผู้ตรวจประเมินคุณภาพการปฏิบัติหน้าที่ของคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 
ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1  แต่งตั้งคณะกรรมการฯ ร่างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 
 

อธิการบดี 

2 แจกจ่ายและเผยแพร่วิธีการด าเนินการมาตรฐาน 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ* 

3 จัดเก็บเอกสารและไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ* 

* หมายเหตุ  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ หมายถึง บุคลากรที่ปฏิบัติงานด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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5. รายละเอียดวิธีการปฏิบัติ 

 5.1 การแต่งตั้งคณะกรรมการฯ รา่งวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
อธิการบดี แต่งตั้งคณะกรรมการฯ ร่างวิธีด าเนินการมาตรฐาน ซ่ึงประกอบด้วย ประธานคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฯ เลขานุการคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฯ และกรรมการร่างฯ 
ที่มีความรู้ด้านหลักจริยธรรมการวิจัย และมีประสบการณ์ในการพิจารณาโครงการวิจัย  

 5.2 การจัดท าและปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 5.2.1 การจัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 (1) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ก าหนดรายการ ชื่อบทของวิธีด าเนินการ 
      มาตรฐาน   
 (2) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฯ ก าหนดโครงร่างของวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
     ซึ่งประกอบด้วย 
  (2.1) วัตถุประสงค์ 
  (2.2) ขอบเขต 
  (2.3) ความรับผิดชอบ 
  (2.4) ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 
  (2.5) รายละเอียดวิธีการปฏิบัติ 
  (2.6) ภาคผนวก 
  (2.7) นิยาม 
  (2.8) เอกสารอ้างอิง 

(3) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฯ จัดท าวิธีด าเนินการมาตรฐานตามรายการ                 
ที่ก าหนด โดยมีรายละเอียดของวิธีปฏิบัติที่สามารถอ้างอิงได้จากหลักจริยธรรมสากล                  
ส าหรับการวิจัยในมนุษย์ สามารถน าไปใช้ได้จริง และใช้ภาษาท่ีเข้าใจง่าย   

 (4) การให้รหัสวิธีด าเนินการมาตรฐาน (SOPs codes) 
                             (4.1)  ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ แสดงตัวอักษรย่อหน่วยงาน คือ RMUTTO- ตามด้วย 
       อักษรย่อของ Research Ethics Committee เป็น RMUTTO- REC-SOP  
                               (4.2)  ใช้ตัวเลข 2 ตัวส าหรับหมายเลขบท/ตัวเลข 2 ตัวส าหรับฉบับที่ เช่น บทที่ 1            
       ฉบับที ่1 ใช้รหัส RMUTTO-REC-SOP 01/01 
 (5) การให้รหัสแบบเอกสารภาคผนวก (Annex Form Codes) 
      (5.1)  ใช้ตัวอักษรภาษาอังกฤษ 2 ตัว คือ AF (Annex Form ) 
      (5.2)  ใช้ตัวเลข 2 ตัว ส าหรับหมายเลขเอกสารภาคผนวก และตามด้วยตัวเลข 2 ตัว  
    ส าหรับหมายเลขบท ยกตัวอย่าง เอกสารภาคผนวกท่ี 1 ของ SOPs บทที่ 1 ให้ใช้ 
    รหัสว่า AF 01- 01 (AF 01-01 รายการวิธีด าเนินการมาตรฐานและรายการ 
    เอกสารประกอบ) 
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 5.2.2 การปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน ที่ท าทุก 2 ปี    
               (1)  คณะกรรมการ พิจารณาแก้ไขบทต่าง ๆ ของวิธีด าเนินการมาตรฐาน โดยอาจคง 
       วิธีด าเนินการมาตรฐานเดิมไว้ หรือปรับเปลี่ยนตามความเหมาะสม 
  (2)  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะท ารายงานประวัติการปรับปรุงแก้ไขวิธีด าเนินการมาตรฐาน         
       ซึ่งประกอบด้วย เลขเอกสาร, เอกสารเรื่อง, วันที่แก้ไข, ครั้งที่แก้ไข, ทบทวนโดยประธาน 
       คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย, อนุมัติโดยอธิการบดี วันที่เริ่มใช้ 

 5.3 การทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
      5.3.1  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ พิมพ์วิธีด าเนินการมาตรฐานที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฯ  
        จัดท าหรือปรับปรุงแก้ไข  
      5.3.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แจกจ่ายให้คณะกรรมการจริยธรรมฯ และประธานคณะกรรมการ 
        จริยธรรมฯ ทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ปรับปรุง แก้ไข 
               5.3.3 เมื่อมีข้อแนะน าหรือแก้ไขเพ่ิมเติมจากการทบทวน เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ พิมพ์แก้ไขตาม
       ข้อแนะน าและส่งให้ประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ ตรวจสอบอีกครั้ง 

 5.4 การอนุมัติให้ใช้วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
      5.4.1 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมฯ เสนออธิการบดีเพ่ือลงนามและก าหนดวันที่เริ่มใช้ 
         วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
   5.4.2 ในกรณีที่กรรมการเสนอขอแก้ไขบางส่วนหรือบางบทของวิธีด าเนินการมาตรฐานฯ  
      ในระหว่าง 2 ปี ที่ใช้ SOPs ตามความเหมาะสม ให้คณะกรรมการฯ พิจารณา อธิการบดี              
        เป็นผู้อนุมัติใช้ 

 5.5 การแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
      5.5.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดท าส าเนาวิธีด าเนินการมาตรฐานที่ได้รับการอนุมัติใช้  
      5.5.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานให้กรรมการฯทุกคน พร้อมทั้งบันทึก 
     หลักฐานการรับวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

 5.6 การเผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
      5.6.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับล่าสุดให้แก่เจ้าหน้าที่ควบคุมงาน 
         เอกสารเพื่อน าไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ ขึ้นระบบสื่อสารภายในของมหาวิทยาลัยเทคโนโลยี 
         ราชมงคลตะวันออก 
      5.6.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ อาจเผยแพร่วิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับล่าสุดให้กับหน่วยงานต่าง ๆ  
              ภายใต้ความเห็นชอบของประธานคณะกรรมการฯ 

 5.7 การจัดเก็บวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
      5.7.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดส่งต้นฉบับทุกฉบับที่ได้รับการอนุมัติ จัดเก็บไว้ที่ส านักงานจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออกเพ่ือสะดวกต่อการควบคุมดูแลเอกสารภายใน 
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      5.7.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บวิธีด าเนินการมาตรฐานทุกฉบับ ในรูปไฟล์อิเล็กทรอนิกส์               
     ซึ่งมีการส ารองข้อมูล เก็บไว้ในตู้เอกสารของส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เพ่ือสะดวก 
     ในการค้นหา อ้างอิง และเผยแพร่ 

6. ภาคผนวก  
 AF 01-01 รายการวิธีด าเนินการมาตรฐานและรายการเอกสารประกอบ 

7. นิยาม 
ค าศัพท ์ ความหมาย 

วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

(Standard Operating 
Procedures: SOPs) 

คู่มือการปฏิบัติงานที่เป็นลายลักษณ์อักษร ก าหนดแนวทางการปฏิบัติเป็นขั้นตอน 
มีรายละเอียดที่อ้างอิงได้ เพ่ือให้การด าเนินงานมีความสม่ าเสมอคงที่และได้
มาตรฐานเดียวกัน 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษยว์ิธีด าเนินการมาตรฐาน 

หมายถึง คณะกรรมการซึ่งได้รับมอบหมายจากอธิการบดี และคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัย เพ่ือจัดท าและปรับปรุงแก้ไข วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
(Research Ethics Committee) 

หมายถึง กลุ่มบุคคลที่ท างานเป็นอิสระ (ในรูปคณะกรรมการระดับสถาบัน  
ภาคประเทศ หรือระหว่างประเทศ) ประกอบด้วยบุคลากรทางการแพทย์ 
นักวิทยาศาสตร์ และบุคคลอ่ืนที่ไม่ใช่บุคลากรทางการแพทย์หรือนักวิทยาศาสตร์ 
มีหน้าที่สร้างความม่ันใจว่า สิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของ 
อาสาสมัครในการวิจัยได้รับการคุ้มครองและให้การรับประกันแก่สาธารณชนว่า 
อาสาสมัครในการวิจัยได้รับการคุ้มครองจริงโดยอย่างน้อยควรท าหน้าที่พิจารณา 
ทบทวนและ/หรือให้ความเห็นชอบโครงการวิจัย, ความเหมาะสมของผู้วิจัย, 
สถานที่ท าการวิจัย, ตลอดจนวิธีการ รวมทั้งเอกสารที่จะใช้ขอความยินยอมและ 
บันทึกความยินยอมจากอาสาสมัคร 

 

8. เอกสารอ้างอิง 
 8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline 2016  และฉบับปี 1996 แปลภาษาไทยโดยส านักงาน  
  คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552 
 8.2 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 ของชมรมจริยธรรมการวิจัยในคน            
               ในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
 8.3 มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (มคจม.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัย 
  แห่งชาติ 
 8.4 WHO standards and operational guidance ethics review of health-related research  
  with human participants (2011) 

................................................. 
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ใบสรุปการเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 
ฉบับท่ี 1  

พ.ศ. 2563 
ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2566 
ฉบับท่ี 3 

พ.ศ. 2567 
เตรียมโดย คณะกรรมการร่าง

วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยี
ราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรม        
การวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคล
ตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยี
ราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ มหาวิทยาลัยทคโนโลยี 
ราชมงคลตะวันออก 

วันที่เสนอ/ 
ทบทวน 

5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 27 มิถุนายน 2567 

อนุมัติโดย รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ 
ต าแหน่ง รักษาราชการแทน อธิการบดี

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราช
มงคลตะวันออก 

อธิการบดีมหาวิทยาลัยเทคโนโลยี
ราชมงคลตะวันออก 

อธิการบดีมหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

วันที่อนุมัติ 5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 27 มิถุนายน 2567 

การแก้ไข - 1. เพ่ิมเติมข้อความให้สมบูรณ์ขึ้น 
2. เพ่ิมเติม เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  
หมายถึง บุคลากรที่ปฏิบัติงานด้าน
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์    
3. ปรับระยะเวลาขั้นตอน 
การปฏิบัติงานให้สอดคล้องกับ           
การปฏิบัติงานจริง  
4. เพ่ิมเติมรายละเอียดความ
รับผิดชอบบางข้อในบทบาทของ
สถาบันวิจัยและพัฒนา และ
ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์  
5. เพ่ิมเติมการเขียนอ้างอิงให้
ทันสมัย  

1. ปรับแก้ไขชื่อบทที่ 2 ให้ถูกต้อง 
2. จัดล าดับตัวเลขหัวข้อใหม่ 
3. ตรวจสอบความถูกต้องของ         
การพิมพ์  
 

เหตุผล 
ที่แก้ไข 

- ปรับตามบริบทที่สามารถปฏิบัติงาน
ได้จริง 

เพ่ือความถูกต้องครบถ้วน
สมบูรณ์ 
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1.  วัตถุประสงค์   
 เพ่ือเป็นแนวทางในการจัดตั้งและบริหารคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออกและเพ่ือให้การด าเนินงานของคณะกรรมการฯ มีประสิทธิภาพ  เที่ยงตรง
คล่องตัว และเป็นไปตามหลักจริยธรรมสากลส าหรับการวิจัยในมนุษย์ 
 
2.  ขอบเขต  
 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมเรื่อง องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ  การแต่งตั้งและวาระการ
ปฏิบัติงาน คุณสมบัติและหน้าที่ของคณะกรรมการฯ การลาออกหรือการพ้นจากต าแหน่งก่อนครบวาระ            
การปฏิบัติงานของกรรมการฯ และการแต่งตั้งกรรมการฯ ทดแทน การแต่งตั้งคณะที่ปรึกษาอิสระ ตลอดจน
การด าเนินการเรื่องการรักษาความลับของข้อมูล การจัดการเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อน และการอบรม          
อย่างต่อเนื่องของกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 
3. ความรับผดิชอบ   
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก มีอ านาจหน้าที่
ในการพิทักษ์ซึ่งสิทธิความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร (ICH GCP 3.1.1)  และชุมชนที่เข้า
ร่วมในโครงการวิจัย ภายใต้ความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  และหน่วยงาน         
ที่ผู้วิจัยสังกัด 

4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 
ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 หลักจริยธรรม 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ   
 

2 องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  

3 คุณสมบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ  
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ   
 

4 เงื่อนไขการแต่งตั้งและวาระการปฏิบัติงาน 
 

อธิการบดี 

5 การลาออก การพ้นจากต าแหน่ง 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ   
 

6 การแต่งตั้งคณะกรรมการฯ  ทดแทน 
 

อธิการบดี 

7 ที่ปรึกษาหรือผู้เชี่ยวชาญอิสระ 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ เสนอ
ประธานคณะกรรมการฯ   
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ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 
8 ประธานคณะกรรมการฯ  

 
อธิการบดี 

9 เลขานุการฯคณะกรรมการฯ  
 

อธิการบดี 

10 บทบาทและความรับผิดชอบของ 
คณะกรรมการฯ   

 

คณะกรรมการฯ   
 

11 องค์ประชุม คณะกรรมการฯ  
 

12 การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการฯ  คณะกรรมการฯ  
 

13 การส่งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ* 

* หมายเหตุ  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ หมายถึง บุคลากรที่ปฏิบัติงานด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

5. รายละเอียดวิธีการปฏิบัติ 
      5.1 หลักจริยธรรม 
               5.1.1 การพิจารณาโครงการวิจัยและประเด็นทางจริยธรรม คณะกรรมการฯ ตระหนักถึง  

ความแตกต่างด้านระเบียบ ประเพณี และแนวทางการปฏิบัติด้านการวิจัยและ       
การปฏิบัติทางการแพทย์ในแต่ละท้องถิ่น 

5.1.2  คณะกรรมการฯ ต้องพยายามหาข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับข้อก าหนดและสภาพของพ้ืนที่ 
        ต่าง ๆ ที่โครงการวิจัยเสนอจะลงไปศึกษาวิจัย 
5.1.3 คณะกรรมการฯ จะต้องหาข้อมูลจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และ 
        นักวิจัยในท้องถิ่น (ถ้ามี) ถึงผลกระทบของโครงการวิจัยที่อนุมัติ 

  5.1.4  แนวทางในการทบทวนพิจารณาด้านจริยธรรมของโครงการวิจัยที่ท าการศึกษาหรือ
             ทดลองเกี่ยวกับมนุษย์ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฯ จะยึดถือ         

        การปฏิบัติการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ หรือเกี่ยวข้องกับมนุษย์ที่บัญญัติในแนวทางของ 
        ประเทศและแนวทางสากล : 
 (1)  แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคน ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย    
             (FERCIT) พ.ศ. 2550 

    (2)  แนวปฏิบัติและประเด็นพิจารณาทางชีวจริยธรรมด้านการท าวิจัยทางวิทยาศาสตร์
         การแพทย์สมัยใหม่ที่เก่ียวข้องกับมนุษย์ (แนวปฏิบัติการวิจัยทางพันธุกรรม      
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(3)  แนวปฏิบัติการวิจัยด้านสเต็มเซลล์เกี่ยวกับมนุษย์ แนวปฏิบัติการจัดท าข้อตกลง           
    การใช้ตัวอย่างทางชีวภาพเพ่ือการวิจัยระหว่างสถาบัน) พ.ศ. 2545 

    (4)  ค าประกาศสิทธิของผู้ป่วย  พ.ศ. 2541 
    (5)  พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550 
    (6)  ข้อบังคับแพทยสภา ว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2549  
          หมวด 9  
    (7)  พระราชบัญญัติสุขภาพจิต พ.ศ. 2551 

    (8)  ข้อบังคับแพทยสภาว่าด้วยการรักษาจริยธรรมแห่งวิชาชีพเวชกรรม                      
        เรื่อง การปลูกถ่ายเซลล์ต้นก าเนิดเพ่ือการรักษา พ.ศ. 2552   

    (9)  แนวปฏิบัติการพิจารณาทบทวนด้านจริยธรรมของการวิจัยในมนุษย์ สวทช             
        พ.ศ. 2563 

  (10)  หลักการแห่งค าประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of Helsinki) ฉบับปรับปรุง 
        ล่าสุด ปี 2013 

    (11)  International Ethical Guidelines for Health-related Research  
          Involving Humans (CIOMS) ฉบับปรับปรุงล่าสุด ปี 2016 
    (12)  The Belmont Report 
    (13)  European Convention on Human Rights and Biomedicine  

   (14)  Operational Guidelines for Ethics Committees that Review  
          Biomedical Research (WHO 2000) 

    (15)  WHO Standards and Operational Guidance Ethics Review of health- 
          related research with Human Participants (2011) 
    (16)  ICH Guidelines for Good Clinical Practice 2016  
    (17)  พระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 

หมายเหตุ คณะกรรมการสามารถเลือกใช้หรือเพ่ิมเติมตามความเหมาะสม ทั้งนี้ต้องไม่ขัดต่อกฎหมาย          
ของประเทศไทย และกฎระเบียบอ่ืนๆ ในท้องถิ่น 

  5.2  องค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
  5.2.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  ประกอบด้วยกรรมการ อย่างน้อย 7 คน   
         แต่ไม่เกิน 15 คน ประกอบด้วย   

 (1)  ผู้ทรงคุณวุฒิที่มีประสบการณ์และเชี่ยวชาญด้านการวิจัยในมนุษย์              
         สาขาสังคมศาสตร์ พฤติกรรมศาสตร์ มนุษยศาสตร์ หรือนักสถิติ 
 (2)  ผู้ทรงคุณวุฒิที่มีประสบการณ์และเชี่ยวชาญด้านการวิจัยในมนุษย์สาขาวิชาชีพ 
      หรือวิชาการ สาขาวิทยาศาสตร์สุขภาพ วิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือเป็นผู้ที่มี 
    คุณวุฒิหรือประสบการณ์เทียบเคียง 
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(3)  ผู้ทรงคุณวุฒิที่มีประสบการณ์และเชี่ยวชาญด้านการวิจัยในมนุษย์  
      สาขาแพทยศาสตร์ วิชาชีพเวชกรรม หรือเป็นผู้ที่มีคุณวุฒิหรือประสบการณ์     
      เทียบเคียงแพทยศาสตร์ 

   (4)  ผู้ทรงคุณวุฒิที่มีประสบการณ์และเชี่ยวชาญด้านการวิจัยในมนุษย์ด้านกฎหมาย       
   หรือเทียบเท่า   

 (5)  ผู้ทรงคุณวุฒิที่มีประสบการณ์และเชี่ยวชาญด้านการวิจัยในมนุษย์ แต่ที่ไม่อยู่ใน    
         สาขาวิชาชีพ/วิชาการสาขาวิทยาศาสตร์สุขภาพ หรือวิทยาศาสตร์การแพทย์    

     (6)  ผู้ทรงคุณวุฒิภายนอกท่ีมีความรู้และประสบการณ์ในการวิจัยมนุษย์ หรือ                    
           ที่เก่ียวข้องกับการวิจัยในมนุษย์  

5.2.2  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ แต่ละคนอาจมีพ้ืนฐานข้างต้น มากกว่า 1 ข้อ 
5.2.3  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  ต้องประกอบด้วยทั้งเพศชายและ              
        เพศหญิง อัตราส่วนเหมาะสม (Gender Balanced, WHO 2011) 

 5.2.4 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  ควรประกอบด้วยหลายกลุ่มอายุ 

  5.3 คุณสมบัติของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
   5.3.1  คุณสมบัติ  

(1)  เป็นผู้มีคุณวุฒิและประสบการณ์ในศาสตร์แขนงต่าง ๆ  ทั้งด้านวิทยาศาสตร์      
   การแพทย์ สาธารณสุข สังคมศาสตร์ กระบวนการวิจัยและหลักจริยธรรม 

การวิจัยในมนุษย์ เพ่ือให้สามารถพิจารณาโครงการวิจัยได้อย่างรอบคอบทุกแง่มุม 
      (2)  เป็นผู้เต็มใจให้เปิดเผย ชื่อ อาชีพ ประสบการณ์ท างานหน่วยงานที่สังกัด  
          รายได้ และค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องกับการท างานในฐานะผู้ทรงคุณวุฒิ         
          ด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ต่อสาธารณชน เมื่อมีการร้องขอ 

      (3)   เป็นผู้ที่สามารถรักษาความลับของโครงการวิจัยที่ยื่นเสนอตามระเบียบของ 
         ทางราชการ 
     (4)  ต้องเข้ารับการอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ส าหรับกรรมการ ทุก 2 ปี     
   5.3.2  ลักษณะต้องห้าม 
   (1)  เป็นคนวิกลจริตหรือจิตฟ่ันเฟือนไม่สมประกอบ เป็นคนเสมือนไร้ความสามารถ 
      หรือเป็นโรคที่ก าหนดในกฎ ก.พ.อ. 
   (2)  เป็นผู้อยู่ในระหว่างถูกสั่งพักราชการ หรือถูกสั่งให้ออกจากราชการไว้ก่อน 
      ตามกฎหมาย 
   (3)  เป็นผู้บกพร่องในศีลธรรมอันดี 
 (4)  เป็นบุคคลล้มละลาย 
 (5)  เคยถูกจ าคุกโดยค าพิพากษาถึงที่สุดให้จ าคุก เว้นแต่เป็นโทษส าหรับความผิดที่ได้ 
     กระท าโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ 
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 (6)  เคยถูกลงโทษให้ออก ปลดออก หรือไล่ออกจากรัฐวิสาหกิจ องค์การมหาชน หรือ 
     หน่วยงานอื่นของรัฐ 
 (7)  เคยถูกลงโทษให้ออก ปลดออก หรือไล่ออกเพราะกระท าผิดวินัยตามกฎหมาย 
 (8)  เป็นผู้เคยกระท าการทุจริตในการสอบเข้ารับราชการหรือเข้าปฏิบัติงานในหน่วยงาน 
     ของรัฐ  
 (9)  เคยถูกเลิกจ้าง ถูกให้ออก หรือปลดออก เนื่องจากกระท าผิดวินัยหรือ ผิดสัญญาจ้าง 
 
  5.4 เงื่อนไขการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และวาระการปฏิบัติงาน  

    5.4.1  การแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ในครั้งแรก อธิการบดีจะพิจารณา 
            ให้ความเห็นชอบรายชื่อผู้ที่สมควรเป็นประธานคณะกรรมการฯ รองประธานฯ  
             เลขานุการฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฯ                   
            ที่เสนอโดยผู้ที่ได้รับมอบหมาย โดยให้มีองค์ประกอบของคณะกรรมการจริยธรรม                  
             การวิจัยในมนุษย์ฯ ครบถ้วนตามมาตรฐาน ข้อก าหนดข้างต้น  

  5.4.2 การแต่งตั้งประธานฯ รองประธานฯ เลขานุการฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ และ   
          คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฯ ในครั้งต่อๆ ไป คณะกรรมการจริยธรรม  
          การวิจัยในมนุษย์ฯ จะเสนอรายชื่อผู้ที่สมควรเป็นประธานคณะกรรมการฯ               

 รองประธานฯ เลขานุการฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯ และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย    
ในมนุษย์ฯ ให้อธิการบดีพิจารณาประกาศแต่งตั้ง  

  5.4.3 วาระของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มีวาระการด ารงต าแหน่งคราวละ    
         4 ปี กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ที่พ้นต าแหน่งตามวาระ มีสิทธิ์ที่จะได้รับ  
          การแต่งตั้งได้อีก 

  5.4.4 เงื่อนไขการแต่งตั้งคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ การแต่งตั้งคณะกรรมการ 
      จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์จะอยู่ภายใต้เงื่อนไข ดังต่อไปนี้ 

 (1)  เต็มใจที่จะเปิดเผยชื่อ อาชีพ และหน่วยงานที่สังกัดต่อสาธารณะ 
 (2)  รายรับและค่าใช้จ่ายทั้งปวง (ถ้ามี) ที่เกี่ยวข้องกับการท างานในฐานะ         
          คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ต้องมีการลงบันทึกและพร้อมที่จะ 
          เปิดเผยต่อสาธารณะเมื่อมีการร้องขอ  

     (3)  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  และที่ปรึกษาอิสระ ต้องลงนามใน 
                   ข้อตกลงเรื่องการรักษาความลับที่เกี่ยวกับการพิจารณาข้อเสนอโครงการวิจัย          

             ในที่ประชุมข้อมูลเกี่ยวกับอาสาสมัคร และเรื่องอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง (AF 04-02
เอกสารการรักษาความลับและเปิ ด เผย  COI (Confidentiality and COI 
Agreement) ส าหรับที่ปรึกษาอิสระ) 
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 5.5  การลาออก การพ้นจากต าแหน่ง และการแต่งตั้งทดแทน 
  5.5.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ที่ประสงค์จะลาออกก่อนครบวาระการ    

ปฏิบัติงานต้องยื่นหนังสือขอลาออกต่อประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
และได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

  5.5.2 การพ้นต าแหน่งนอกเหนือจากการครบวาระการปฏิบัติหน้าที่จะกระท าได้ในกรณีใดกรณี 
          หนึ่งดังต่อไปนี้  
   (1)  ตาย 

      (2)  ลาออก  
  (3)  ขาดคุณสมบัติของการเป็นกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

(4)  ได้รับโทษจ าคุกโดยค าพิพากษาถึงที่สุด เว้นแต่เป็นความผิดอันได้กระท าโดย           
          ประมาทหรือความผิดลหุโทษ 

  (5)  เป็นบุคคลล้มละลาย 
  (6)  เป็นคนไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถ 
  (7)  มีเหตุบกพร่องต่อหน้าที่หรือมีความประพฤติเสื่อมเสียอย่างร้ายแรง  

 5.5.3 กรณีท่ีกรรมการพ้นจากต าแหน่งก่อนครบวาระให้ด าเนินการแต่งตั้งกรรมการแทน 
    ต าแหน่งที่ว่างภายในหกสิบวันและให้ผู้ที่ได้รับแต่งตั้งอยู่ในต าแหน่งกรรมการเท่ากับวาระ

ที่เหลืออยู่ของคณะกรรมการ เว้นแต่วาระการด ารงต าแหน่งของคณะกรรมการเหลืออยู่
น้อยกว่าหนึ่ งร้อยแปดสิบวัน  จะไม่ด าเนินการให้มีการแต่งตั้ งกรรมการแทนก็ได้               
ทั้ งนี้ จ าน วนกรรมการที่ เหลื ออยู่ ต้ องเกิ นกึ่ งหนึ่ งของจ านวนกรรมการทั้ งหมด                   
เพ่ือให้คณะกรรมการประชุมและมีมติได้  

 5.5.4 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์จะเสนอชื่อผู้ที่มีคุณสมบัติตามข้อ 5.3 ข้างต้น  
      เพ่ือให้อธิการบดีพิจารณาแต่งตั้งทดแทนคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ที ่  

ออกไป ไม่ว่าด้วยเหตุใด เพ่ือให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มีองค์ประกอบ    
ครบถ้วน ตามข้อ 5.2 

 5.6  การแต่งตั้งคณะกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิ หรือคณะกรรมการเสริมเพื่อพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
อธิการบดีพิจารณาและประกาศแต่งตั้งบุคคลที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
เสนอชื่อเป็นคณะกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิ 

 5.7 การแต่งตั้งท่ีปรึกษาอิสระ (Independent Consultant) 
  5.7.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เสนอชื่อผู้ที่มีความเชี่ยวชาญสาขาต่าง ๆ               
        พร้อมประวัติและผลงาน (CV) เพ่ือจัดบัญชีรายชื่อที่ปรึกษาอิสระไว้ เมื่อต้องการขอ  
        ความเห็นจากท่ีปรึกษาเก่ียวกับประเด็นทางวิชาการสาขาใด จึงเลือกจากบัญชีรายชื่อ             
        ที่ปรึกษาอิสระที่จัดท าไว้ 
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(1)  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์หรือผู้ทบทวนโครงการวิจัยอาจเสนอให้    
      ขอค าปรึกษาจากที่ปรึกษาอิสระ เพ่ือขอความคิดเห็นหรือขอค าแนะน าใน  
      ประเด็นวิชาการของโครงการวิจัย 

 (2)  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ หรือเลขานุการฯ 
       คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เลือกที่ปรึกษาอิสระที่เชี่ยวชาญ              
       ในสาขาเฉพาะที่เกี่ยวข้องกับ โครงการวิจัย จากรายชื่อที่ท าไว้ เสนออธิการบดี 

แต่งตั้งให้เป็นที่ปรึกษาเฉพาะโครงการวิจัยนั้น ๆ เพื่อส่งโครงการวิจัยและประเด็น 
       ที่ขอค าปรึกษา ให้พิจารณาเสนอความเห็น (Opinion) เมื่อให้ค าปรึกษาเรียบร้อย 
       แลว้ให้ถือว่าสิ้นสุดการเป็นที่ปรึกษาของโครงการวิจัยนั้น  
(3) คุณสมบัติของที่ปรึกษาอิสระ อาจเป็นผู้แทนของชุมชนหรือผู้ป่วย หรือ            
     เป็นผู้เชี่ยวชาญด้านการแพทย์ สถิติ สังคมศาสตร์ กฎหมาย จริยธรรม ศาสนา  
     โดยมีเงื่อนไขการปฏิบัติหน้าที่ท่ีชัดเจน 

5.8  หน้าที่ความรับผิดชอบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์และเจ้าหน้าที่ 
  5.8.1  ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  มีหน้าที่ดังนี ้

 (1)  เป็นประธานการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 (2)  ด าเนินการประชุมพิจารณาโครงการวิจัย สรุปหลังการอภิปรายโครงการวิจัย   

         (Protocol) เสร็จสิ้น และสรุปหลังการอภิปรายเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับ   
         อาสาสมัครในการวิจัยและใบยินยอม (Informed Consent Form) เสร็จสิ้น 

(3)  สรุปผลการลงมติเม่ือสิ้นสุดการอภิปรายโครงการวิจัยและเอกสารข้อมูลฯ        
         กับเอกสารใบยินยอม 
     (4)  ให้ความเห็นชอบผู้พิจารณาทบทวนโครงการวิจัยตามที่เลขานุการฯ เสนอชื่อ หรือ    
          มอบหมายคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฯ ด าเนินการแทน 
5.8.2  รองประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  มีหน้าที่ดังนี ้

 (1) เป็นประธานที่ประชุมในกรณีที่ประธานไม่สามารถเข้าร่วมประชุมได้ 
 (2) ปฏิบัติหน้าที่ตามที่ได้รับมอบหมาย 

5.8.3 เลขานุการฯ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  มีหน้าที่ดังนี้ 
(1)  รับผิดชอบด้านการบริหารจัดการการด าเนินงานของคณะกรรมการจริยธรรม        
    การวิจัยในมนุษย์ให้เป็นไปด้วยความเรียบร้อยตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 (2)  คัดแยกประเภทการพิจารณาโครงการวิจัยที่นักวิจัยเสนอเข้ามา จัดเป็นโครงการที่ 
      ต้องพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด (Full Board Review) พิจารณา 

แบบเร็ว (Expedited Review) หรือการพิจารณาแบบยกเว้น (Exempt   
Determination) 

 (3)  เสนอชื่อกรรมการจริยธรรมการวิจัยในกับมนุษย์ เป็นผู้ทบทวนโครงการวิจัย 
เพ่ือเสนอประธานฯ รับรอง 
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 (4)  จัดองค์ประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
 (5)  เตรียมเอกสาร/ตรวจเอกสารประกอบการประชุม 
 (6)  ตรวจสอบความเรียบร้อยและครบถ้วนของโครงการวิจัย ซึ่งที่ประชุมรับรอง 

ในหลักการแล้ว แต่ขอให้ปรับแก้ไข ซึ่งนักวิจัยได้ปรับแก้ไขตามมติที่ประชุมของ    
คณะกรรมการและน าเสนอต่อประธานหรือรองประธานเพื่อลงนามในหนังสือ
รับรองโครงการวิจัยต่อไป 

(7)  น าเสนอโครงการวิจัยซึ่งคณะกรรมการยังไม่รับรองจนกว่าจะมีการแก้ไข ซึ่งผู้วิจัย 
      จะมีการปรับปรุงแก้ไขหรือชี้แจงเข้ามาใหม่ เพ่ือให้ประธานกรรมการพิจารณาต่อไป 
 (8)  น าเสนอรายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นของโครงการต่าง ๆ ที่ผู้วิจัยรายงาน       
                    ต่อที่ประชุมและด าเนินการมติที่ประชุม 
 (9)  น าเสนอการปรับเปลี่ยนรายละเอียดของโครงการวิจัยแก่ท่ีประชุมเพ่ือพิจารณา  
        และลงความเห็น 
 (10) สรุปรายงานความคืบหน้าโครงการวิจัย การแจ้งปิดโครงการวิจัย หรือการต่ออายุ  
       หนังสือรับรองโครงการวิจัยแก่ท่ีประชุมเพ่ือทราบและลงความเห็น 
  (11) ดูแลการด าเนินงานในส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ให้มี 
      ประสิทธิภาพ 
 (12) ปฏิบัติหน้าที่อ่ืน ๆ เช่นเดียวกับหน้าที่กรรมการ 

5.8.4  ผู้ช่วยเลขานุการฯคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มีหน้าที่ดังนี้ 
ปฏิบัติงานที่ได้รับมอบหมายจากเลขานุการฯ เช่น จัดเตรียมการประชุมและเอกสาร   
ประกอบการประชุม การแจ้งมติคณะกรรมการแก่นักวิจัย การประสานงานกับกรรมการ
และนักวิจัย ช่วยเหลือ หรือปฏิบัติหน้าที่แทนเลขานุการฯคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์  ในกรณีที่เลขานุการฯ ไม่สามารถเข้าร่วมประชุมได้  

  5.8.5  ที่ปรึกษาอิสระ (Independent Consultant) มีหน้าที่ดังนี ้
           ให้ค าปรึกษาในประเด็นต่าง ๆ ตามที่คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ร้องขอที่     

      ปรึกษาต้องลงนามในเอกสารการรักษาความลับและเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน 

   5.8.6 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มีหน้าที่ดังนี ้
 (1)  เข้าร่วมประชุม 

 (2)  เสนอหลักเกณฑ์การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และจัดท าเป็นประกาศ   
             ของมหาวิทยาลัย 
 (3)  ส่งเสริมหรือสนับสนุนการปกป้องศักดิ์ศรี สิทธิ ความปลอดภัย และการรักษา 
     ผลประโยชน์ของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย โดยพิจารณาผลประโยชน์และ           
     ความจ าเป็นของการวิจัยตลอดจนก ากับดูแลให้เป็นไปตาม วิธีด าเนินการ 
             มาตรฐานมหาวิทยาลัย 

  (4)  พิจารณาถึงความชอบธรรมด้านจริยธรรม ให้การรับรอง หรือให้การรับรองโดยมีเงื่อนไข 
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   หรือไม่รับรอง ทบทวน ยับยั้ง ยกเลิกการให้การรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
      ในโครงการที่ไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โดยยึดหลักการปฏิบัติ   

ตามหลักจริยธรรมสากลส าหรับการวิจัยในมนุษย์ และแนวทางปฏิบัติจริยธรรม          
การวิจัยในมนุษย์ของประเทศไทย แนวทางที่คณะกรรมการ ก าหนด และกฎหมาย       
ที่เก่ียวข้อง 

 (5)  ติดตามประเมินโครงการที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เพื่อก ากับติดตาม     
  มิให้เกิดปัญหาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ในระหว่างการด าเนินการวิจัย จนสิ้นสุด
  โครงการ 
 (6)  ให้ค าปรึกษาแก่ผู้วิจัยในการด าเนินการเพื่อขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
 (7)  ประชาสัมพันธ์และแนะน าให้ความรู้ด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แก่ผู้วิจัย 

 (8)  รายงานผลการปฏิบัติงานต่อคณะกรรมการประจ าสถาบันวิจัยและพัฒนา และ 
       อธิการบดีทุกปี 
 (9)  แต่งตั้งคณะอนุกรรมการเพ่ือพิจารณากลั่นกรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของ      
  โครงการวิจัยที่เสนอ หรือแต่งตั้งคณะท างานเพ่ือช่วยปฏิบัติงานในขอบเขตแห่งอ านาจ 
  หน้าที่ตามความจ าเป็นและความเหมาะสม 
 (10) พิจารณา ทบทวน โครงการวิจัยที่เสนอเข้ารับการพิจารณา 
 (11) ติดตามรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีร้ายแรงและเสนอแนะมาตรการที่เหมาะสม 
 (12) ร่วมออกเสียงในที่ประชุม ในการรับรอง รับรองโดยมีเงื่อนไข หรือไม่รับรอง ทบทวน  
  ยับยั้ง ยกเลิกการให้การรับรอง ต่อโครงการที่เสนอรับพิจารณาจริยธรรมการวิจัย  
  หลังจากพิจารณาประเด็นจริยธรรมอย่างรอบคอบ 
 (13) ทบทวนรายงานความก้าวหน้าและการวิจัยที่ด าเนินการอยู่ตามความเหมาะสม 
 (14) ติดตามประเมินโครงการที่ผ่านการรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แล้ว เพื่อให้มั่นใจ
  ว่าจะไม่มีปัญหาด้านจริยธรรมการวิจัยเกิดขึ้นในระหว่างการด าเนินการวิจัยจนกระทั่ง 
  สิ้นสุดโครงการ และประเมินรายงานการวิจัยฉบับสมบูรณ์ และประเมินรายงาน             
  การวิจัยฉบับสมบูรณ์ 
 (15) ให้ค าปรึกษาแก่ผู้วิจัยในการด าเนินการเพื่อขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 (16) เก็บรักษาเอกสารและผลการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
        เป็นความลับ 
 (17) แจ้งการขัดแย้งทางผลประโยชน์ (ถ้ามี) 
 (18) ร่วมในกิจกรรมการศึกษาต่อเนื่องด้านหลักจริยธรรมการท าวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ได้แก่ 
  การปกป้องอาสาสมัครในการวิจัย, SOPs และ GCP 

 5.8.6  เจ้าหน้าที่ประจ าส านักงานฯ ต้องลงนามรักษาความลับ  (AF 03-02_เอกสารการรักษา  
    ความลับส าหรับเจ้าหน้าที่ส านักงานและมีหน้าที่ดังนี้ 

   (1)  ตรวจรับเอกสารโครงการวิจัย ให้ข้อมูลกับผู้มาติดต่อ 
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   (2)  ช่วยเหลือคณะกรรมการบริหารส านักงานฯ เลขานุการฯฯ ผู้ช่วยเลขานุการฯฯ  
       ในด้านการบริหารจัดการการด าเนินงานของส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย  
       ในมนุษย์ ตามข้อ 5.9 ให้เป็นไปด้วยความเรียบร้อยตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
 (3)  ปฏิบัติหน้าที่อ่ืน ๆ ตามสัญญาการจ้างงาน 

 5.9  ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
  5.9.1  ให้สถาบันวิจัยและพัฒนาท าหน้าที่สนับสนุนการด าเนินงานของส านักงานคณะกรรมการ 
          จริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์โดยส านักงานฯ มีหน้าที่ดังต่อไปนี้   

 (1)  จัดท าแผนงานและค าขอสนับสนุนงบประมาณประจ าปีเสนอต่อคณะกรรมการ 
  ประจ าสถาบันวิจัยและพัฒนาและกองทุนเพ่ือการวิจัย 
 (2)  รับผิดชอบระบบสารบรรณ ระบบจัดเก็บและสืบค้นโครงการวิจัย ทะเบียนประวัติ  
       คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และเอกสารที่เก่ียวข้องทั้งหมด 
 (3)  จัดประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ตามแผนงานที่ก าหนด 
 (4)  เตรียมและเก็บรักษาวาระการประชุมและรายงานการประชุม 
 (5)  เก็บรักษาเอกสารทั้งระบบของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์   
 (6)  ประสานงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และผู้เสนอโครงการวิจัย 
 (7)  จัดอบรมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ บุคลากร และนักศึกษาเกี่ยวกับ 
  จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ และกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
 (8)  จัดให้มีการเตรียม พิจารณา ทบทวน และแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานและ 
           หลักเกณฑ์ 
     (9)  จัดท ารายงานประจ าปีเสนอต่อคณะกรรมการประจ าสถาบันวิจัยและพัฒนา  
      และน าเสนอต่ออธิการบดี 
     (10) รับเรื่องร้องเรียนที่เกี่ยวข้องกับจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของมหาวิทยาลัย 
     (11) ปฏิบัติหน้าที่อ่ืนตามที่ได้รับมอบหมาย 

  5.10  องค์ประชุม 
    องค์ประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ต้องประกอบด้วย 
    คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ ไม่น้อยกว่า 5 คน (WHO 2011) โดยมี 
 (1)  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์อย่างน้อย 1 คน ไม่ใช่ผู้ที่สังกัด 
      มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก  
 (2)  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  อย่างน้อย 1 คน ไม่เกี่ยวข้องกับ  
      งานด้านการแพทย์ หรือวิทยาศาสตร์การแพทย์ (ICH GCP 3.2.1)  เช่น  
      เป็นนักกฎหมาย นักจิตวิทยา นักสถิติ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
  คนหนึ่งอาจมคีุณสมบัติดังกล่าวทั้งข้อ 1 และข้อ 2 ได้ 
 (3)  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  อย่างน้อย 2 คนที่มีความรู้ หรือ 
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       ประสบการณ์ปัจจุบันในวิชาชีพในการดูแลรักษาผู้ป่วย (เช่น แพทย์ พยาบาล เภสัชกร  
       เทคนิคการแพทย์ นักสังคมสงเคราะห์ ตามความเหมาะสม) โดยต้องเป็นแพทย์ 
       อย่างน้อย 1 คน 
 (4)  คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ที่มีความรู้และประสบการณ์  
       ในสาขาการวิจัย อย่างน้อย 1 คน 
 (5)  ควรมีคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ที่เป็นนักกฎหมาย หรือมีความรู้    
       ทางกฎหมายอย่างน้อย 1 คน  

  5.11  การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
    การพิจารณาตัดสินของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ใช้ฉันทามติ ยกเว้น 
    กรณีท่ีมีความเห็นไม่เป็นเอกฉันท์ ให้ใช้วิธีการลงคะแนน (voting) โดยใช้แบบฟอร์มที่ระบุชื่อ 
    และลายเซ็นของกรรมการผู้ลงคะแนน  (ดู SOPs 05 และ AF 03-05_แบบฟอร์มการโหวต        

ให้คะแนน) 

  5.12  การส่งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย 
    ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ จะท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณา  
    พร้อมกับโครงการวิจัยและเอกสารต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องที่ได้รับการรับรองจากส านักงาน 

    คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ให้ผู้วิจัยภายใน 3 วันท าการ หลังจากโครงการวิจัย
นั้นได้รับการรับรองแล้ว  

 
6. ภาคผนวก  
  AF 01-02  แบบฟอร์ม และ แฟ้มประวัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
  AF 02-02  เอกสารรักษาความลับและเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อนส าหรับกรรมการ  
      (Confidentiality and COI Agreement) 
  AF 03-02  เอกสารการรักษาความลับส าหรับเจ้าหน้าที่ส านักงาน 
  AF 04-02  เอกสารการรักษาความลับและเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน  
      (Confidentiality and COI Agreement) ส าหรับที่ปรึกษาอิสระ 
  AF 05-02  บันทึกการฝึกอบรม 
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7. นิยาม 

ค าศัพท ์ ความหมาย 
กรรมการทดแทน   
(Replaced Member) 

กรรมการฯ ที่ได้รับการแต่งตั้งโดยอธิการบดี เพ่ือทดแทนกรรมการฯ ที่ลาออก
หรือพ้นต าแหน่งก่อนครบวาระการปฏิบัติงาน 

ที่ปรึกษาอิสระ  
(Independent Consultant) 
 

ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับการแต่งตั้งโดยอธิการบดี มีอ านาจหน้าที่ในการพิจารณา
โครงการวิจัย หรือทบทวนวิเคราะห์โครงการวิจัย และให้ความเห็นโดยไม่มี
ผลประโยชน์ทับซ้อนกับผู้วิจัยหรือสถาบัน 

การรักษาความลับ  
(Confidentiality)  

การป้องกันมิให้มีการเปิดเผยข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัย ผลิตภัณฑ์ของผู้ให้           
ทุนวิจัยหรือ ข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัครให้แก่บุคคลอ่ืนโดยไม่ได้รับอนุญาต 

ผลประโยชน์ทับซ้อน   
(Conflict of Interest) 

ภาวะที่บุคคลมีผลประโยชน์หรือความต้องการทั้งในทางอาชีพหรือเรื่องส่วนตัว 
ซึ่งท าให้เกิดความล าบากในการท าหน้าที่ของกรรมการฯ อย่างยุติธรรม 

 
8. เอกสารอ้างอิง 
 8.1   ICH Good Clinical Practice Guideline 2016  และฉบับปี 1996 แปลภาษาไทย           
        โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552 
 8.2   แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคน     

ในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
 8.3   มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (มคจม.) ส านักงานคณะกรรมการวิจัย 
  แห่งชาติ 
 8.4   WHO Standards and Operational Guidance Ethics Review of Health-related  
  Research with Human Participants (2011) 

_____________________   
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ใบสรุปการเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

 
ฉบับท่ี 1 

พ.ศ. 2563 
ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2566 
ฉบับท่ี 3 

พ.ศ. 2567 
เตรียมโดย คณะกรรมการร่าง

วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยี
ราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยี 
ราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย        
ในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยี
ราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

วันที่เสนอ/ 
ทบทวน 

5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 27 มิถุนายน 2567 

อนุมัติโดย รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ 
ต าแหน่ง รักษาราชการแทน อธิการบดี

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราช
มงคลตะวันออก 

อธิการบดีมหาวิทยาลัยเทคโนโลยี
ราชมงคลตะวันออก 

อธิการบดีมหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

วันที่อนุมัติ 5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 27 มิถุนายน 2567 

การแก้ไข - 1. แก้ไข/เพ่ิมเติมข้อความให้
สมบูรณ์ 
2. ปรับนิยามศัพท์  
3. เพ่ิมขอบเขตวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน เช่น ลักษณะ
โครงการวิจัยที่ได้รับพิจารณา
พร้อมรายละเอียดการปฏิบัติงาน  
4. ปรับรายละเอียดข้อก าหนด
เอกสารและสิ่งที่ผู้วิจัยต้องส่ง  
5. ปรับปรุงระยะเวลาขั้นตอน
การปฏิบัติงาน 
6. เพ่ิมรายละเอียดเกณฑ์การขอ
พิจารณาแบบยกเว้น
(Exemption) ให้ครบถ้วน 

1. จัดล าดับตัวเลขหัวข้อใหม่ 
2. ปรับใช้ค าให้เป็นมาตรฐาน
เดียวกัน  
3. ทบทวนเพิ่มเติมเกณฑ์การ
พิจารณา ประเภท 
Exemption, Full Board  
4. เพ่ิมเติมเอกสารที่ต้องจัดส่ง
ในการยื่นขอรับรองจริยธรรมฯ 
เช่น เอกสารผ่านการอบรม
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของ
ผู้วิจัยและผู้ร่วมโครงการวิจัย 
และรายงานการขัดแย้งทาง
ผลประโยชน์ (Conflict of 
Interest) (ถ้ามี) 

เหตุผลที่
แก้ไข 

- ปรับเพื่อให้สามารถปฏิบัติงานได้
ถูกต้องตาม SOPs  

เพ่ือความถูกต้องครบถ้วน
สมบูรณ์ 
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1. วัตถุประสงค์   
 เพ่ือเป็นแนวทางส าหรับคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ในการบริหารจัดการโครงการวิจัย
ที่ส่งเข้ามาเพ่ือให้คณะกรรมการฯ พิจารณา 
 
2. ขอบเขต  
 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมงานดังต่อไปนี้ 
 2.1  ลักษณะโครงการวิจัยที่รับพิจารณา (Protocols Requirements) 
 2.2  โครงการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาครั้งแรก (Submitted Protocols for Initial Review) 
 2.3  โครงการวิจัยที่สามารถพิจารณาแบบเร็ว (Protocols for Expedited Review) 
 2.4  โครงการวิจัยที่สามารถพิจารณาแบบยกเว้น (Protocols for Exemption Review) 
 2.5  โครงการวิจัยที่ส่งเข้ามาใหม่ ภายหลังจากแก้ไขตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการฯ  
       (Resubmitted Protocols After Corrections) 

3. ความรับผิดชอบ 
 ขั้นตอนต่าง ๆ ของการบริหารจัดการโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณา เป็นความรับผิดชอบของ
คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ โดยแบ่งความรับผิดชอบดังนี้ 
 3.1  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ รับเอกสารโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก  
 3.2   ประธานคณะกรรมการฯ/เลขานุการฯ คัดเลือกโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรกว่าจะ   
   พิจารณาในทีป่ระชุมคณะกรรมการฯ (Full board) หรือพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Review) 
    หรือพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption Review)  
 3.3  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ บริหารจัดการโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณา  
 3.4  คณะกรรมการฯ พิจารณาโครงการวิจัย  
 3.5  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย 
 3.6  คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ บริหารจัดการเอกสารโครงการวิจัยที่ส่งเข้ามาใหม่ 
   ภายหลังการพิจารณา 
 3.7  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บโครงการวิจัยและเอกสารอ่ืนที่เก่ียวข้อง และบันทึกข้อมูล           
   ในฐานข้อมูลตั้งแต่เริ่มรับโครงการจนสิ้นสุด 
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4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 
1 การรับเอกสารโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ*  

2 คัดกรองโครงการวิจัยการเบื้องต้น เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ* 

3 การคัดเลือกโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก 
ก าหนดวิธีพิจารณาและกรรมการผู้พิจารณา 

 

ประธานคณะกรรมการ/
เลขานุการ/ 

ประธานคณะกรรมการ/เลขานุการ 
4 การก าหนดรหัสโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ* 

5 การบริหารจัดการโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก เลขานุการ/ผู้ช่วยเลขานุการ  
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ   

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ* 
6 การพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามา ภายหลังการ

ปรับปรุงแก้ไข 
กรรมการผู้ทบทวนครั้งแรก 

(Primary Reviewers) 

 * หมายเหตุ  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ หมายถึง บุคลากรที่ปฏิบัติงานด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

5. รายละเอียดวิธีการปฏิบัติ 
 5.1 ลักษณะโครงการที่รับพิจารณา  
  5.1.1 ประเภทของโครงการ 
   (1) งานวิจัย 
   (2) งานบริการวิชาการท่ีมีระเบียบวิธีด าเนินงานเหมือนงานวิจัย 
  5.1.2 คุณสมบัติของโครงการ 
   (1) งานวิจัย/งานบริการวิชาการที่มีระเบียบวิธีด าเนินงานเหมือนงานวิจัยของ 
                    มหาวิทยาลัย 
   (2) งานวิจัย/งานบริการวิชาการที่มีระเบียบวิธีด าเนินงานเหมือนงานวิจัยของ 
                    เครือข่ายมหาวิทยาลัย (รวมข้อ 1-2) 
   (2) งานวิจัย/งานบริการวิชาการที่มีระเบียบวิธีด าเนินงานเหมือนงานวิจัย 
                                      ตามคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เห็นสมควร 
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 5.2 การรับเอกสารโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก  
  การรับเอกสารโครงการวิจัย โดยเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีรายละเอียดดังนี้ 
  5.2.1 ก าหนดเวลาการรับโครงการวิจัย 
   (1)  ผู้วิจัยต้องส่งโครงการวิจัยที่ส านักงานฯ ภายในสัปดาห์แรกของเดือนที่จัดประชุม 
    จะได้รับการพิจารณาในการประชุมตามรอบปฏิทินการประชุมคณะกรรมการ           
    (2 เดือนต่อครั้ง) 
   (2) ในกรณีที่ผู้วิจัยส่งโครงการวิจัยล่าช้ากว่าก าหนด และต้องการให้คณะกรรมการฯ  
    พิจารณาโครงการวิจัยในเดือนนั้นๆ ผู้วิจัยต้องส่งหนังสือชี้แจงเหตุผลต่อ  
    เลขานุการคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาว่าจะน าโครงการวิจัยเข้าพิจารณา 
    ตามท่ีผู้วิจัยร้องขอหรือไม่ 
 5.2.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารหลักฐานการยื่น 

จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ จากแบบรายงานการส่งโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้ง
แรก (RF 01) ว่าโครงการวิจัยจะเข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
(Full Board) หรือพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Review) หรือเป็นการพิจารณา
แบบยกเว้น (Exemption Review) 

  5.2.3  ข้อก าหนดเอกสารและสิ่งที่ผู้วิจัยต้องส่ง ดังนี้ 

เอกสารและสิ่งที่ผู้วิจัยต้องส่ง 
การพิจารณาในที่ประชุม

คณะกรรมการฯ 
(จ านวนชุด) 

การพิจารณาแบบเร็ว 
(จ านวนชุด) 

1) แบบยื่นโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก  4 4 
2) โครงการวิจัยภาษาไทย และ/ หรือภาษาอังกฤษ                 
   ที่มีบทสรุปย่อภาษาไทย 

4 
 

4 
 

3) ประวัติส่วนตัว/ผลงานของผู้วิจัย  4 4 
4) เอกสารผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของผู้วิจัย
และผู้ร่วมโครงการวิจัย 

4 
 

4 
 

5) เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่อาสาสมัคร (ภาษาไทย) 4 4 
6) เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
(Informed Consent Form) 

4 4 

7) หนังสือ/บันทึก/จดหมายเสนอโครงการวิจัย  1 1 
8) เครื่องมือเก็บรวบรวมข้อมูล เช่น แบบบันทึกข้อมูล แบบสอบถาม
การวิจัย ประเด็นสัมภาษณ์              

4 4 

9) รายงานการขัดแย้งทางผลประโยชน์ (Conflict of 
Interest) (ถ้ามี) 

4 4 
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เอกสารและสิ่งที่ผู้วิจัยต้องส่ง 
การพิจารณาในที่ประชุม

คณะกรรมการฯ 
(จ านวนชุด) 

การพิจารณาแบบเร็ว 
(จ านวนชุด) 

10. จัดส่งไฟล์ข้อมูลโครงการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวข้อง   
    ในรูป Microsoft Word และ PDF มาทางอีเมล์  
     research_ird@rmutto.ac.th 

1 1 

11. เอกสารอ่ืนๆ ที่เก่ียวข้อง (โปรดระบุ) ............................... 4 4 

หมายเหตุ   
 1. จ านวนเอกสารโครงการวิจัยที่ผู้วิจัยต้องส่ง อาจมีการปรับลดตามมติที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

 2. ในกรณีทีผู่้วิจัยมอบหมายให้ส านักงานฯ จัดท าเอกสารโครงการวิจัย ผู้วิจัยสามารถส่งโครงการวิจัย 
    มาทางอีเมล์ research_ird@rmutto.ac.th ที่มีข้อมูลโครงการวิจัยในรูป Word file โดยปฏิบัติ 
    ตามข้อก าหนดส านักงาน 
  5.2.4  การตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัยที่ส่งเข้ามา เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  
       ตรวจสอบโดยใช้แบบเอกสาร คู่มือการตรวจสอบความครบถ้วนของโครงการวิจัย  

      ถ้าเอกสารไม่ครบถ้วน เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะส่งกลับคืนผู้วิจัยเพื่อเตรียมเอกสาร          
      ให้ครบถ้วน  

  5.2.5  ถ้าเอกสารครบถ้วน เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ บันทึกข้อมูลการรับเอกสารในสมุด  
       “เลขทะเบียนรับหนังสือ” และออกเลขท่ีหนังสือ บนหนังสือน าส่งโครงการวิจัย  
  5.2.6  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ออกใบตอบรับเอกสาร  ซึ่งระบุวันที่จะพิจารณาโครงการวิจัย 
       ให้แก่ผู้วิจัยเพื่อเป็นหลักฐาน และเก็บส าเนาไว้ที่ส านักงานฯ 
  5.2.7  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งโครงการวิจัยที่ส่งเข้ามาเพ่ือพิจารณาครั้งแรก และแบบ 
       รายการโครงการวิจัยที่ยื่นให้พิจารณาครั้งแรก ให้ประธานคณะกรรมการฯ ด าเนินการ 
       คัดเลือกกรรมการผู้ทบทวน 

 5.3 การคัดเลือกโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก 
  การคัดเลือกโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณาครั้งแรก โดยประธานคณะกรรมการฯ/เลขานุการฯ           
 มีหลักการคัดเลือก ดังนี้ 

  5.3.1  การพิจารณาโครงการวิจัยที่พิจารณาแบบยกเว้น (Exemption) ได้แก่  
 (1)  งานวิจัยด้านการศึกษา โดยต้องเป็นโครงการวิจัยที่ด าเนินการในสถาบันการศึกษาที่ 
            ได้รับการรับรองมาตรฐานเกี่ยวข้องกับกระบวนการเรียนการสอนตามปกติ และ 

   งานวิจัยยุทธศาสตร์ใหม่ทางการศึกษาตามนโยบายของสถาบัน  เช่น วิจัยการปรับ 
วิธีการซึ่งจะต้องใช้กับนักเรียน นักศึกษา นิสิต ทั้งชั้นปี อาจจะเปรียบเทียบคะแนน 
หรือประสิทธิภาพของนักเรียน นักศึกษา นิสิต ทั้งชั้นปีในรายวิชาใดวิชาหนึ่งที่
ปรับเปลี่ยนวิธีการสอน การประเมินหลักสูตร การประกันคุณภาพการศึกษา  

mailto:research_ird@rmutto.ac.th
mailto:research_ird@rmutto.ac.th
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  (2)  งานวิจัยประยุกต์วิธีประเมินการศึกษาในด้าน Cognitive, Diagnostic,  
   Aptitude, Achievement งานวิจัยส ารวจความคิดเห็นในวงกว้าง การสัมภาษณ์ 
   หรือเฝ้าสังเกตพฤติกรรม งานวิจัยจะได้รับยกเว้นพิจารณาเมื่อ 
  (2.1)  การเก็บข้อมูลและข้อมูลที่ได้ไม่เกี่ยวข้องหรือบ่งชี้ถึงตัวบุคคล 
  (2.2)  ขั้นตอนการวิจัยและผลที่ได้ไม่เป็นเหตุให้อาสาสมัคร หรือบุคคลใดต้องรับโทษ 
          ทั้งอาญาและแพ่งหรือท าให้เสียโอกาสในอาชีพ หน้าที่การงาน 
  (2.3)  ถ้างานวิจัยดังกล่าวด าเนินการเฉพาะกับกลุ่มบุคคลสาธารณะ หรือกลุ่มบุคคล 
          ที่ก าลังจะได้รับการคัดเลือกเข้าสู่ต าแหน่งงานที่เก่ียวข้องกับสาธารณะ  
          งานวิจัยนั้นไม่สามารถรับการยกเว้น   

  (3)  งานวิจัยซึ่งน าผลตรวจที่มีอยู่แล้วมาท าการวิเคราะห์ใหม่ในภาพรวมโดยไม่เชื่อมโยง 
        ถึงข้อมูลส่วนบุคคล เช่น วิเคราะห์ผลการตรวจชิ้นเนื้อไตทางพยาธิวิทยา 10 ปี  
           ย้อนหลัง เป็นต้น 
  (4)  งานวิจัยเกี่ยวกับเชื้อจุลชีพโดยใช้เชื้อที่เพาะเลี้ยงไว้ในห้องปฏิบัติการ หรืองานวิจัย 
        ที่ใช้ตัวอย่างจุลชีพที่แยกได้จากสิ่งส่งตรวจโดยไม่เชื่อมโยงกับข้อมูลส่วนบุคคล 
  (5)  งานวิจัยซึ่งท าการศึกษาใน Commercially Available Cell lines. 
        ในห้องปฏิบัติการ 
  (6)  งานวิจัยด้าน นโยบาย ยุทธศาสตร์ ที่ได้รับมอบหมายให้ด าเนินการตาม                     
      ความเห็นชอบและอนุมัติจากสถาบัน เพ่ือแสวงหาแนวทางใหม่ ปรับเปลี่ยนองค์กร  
      พัฒนาระบบงานให้มีประสิทธิภาพ ยกระดับมาตรฐานขึ้นสู่สากล โดยไม่กระทบ 
      ข้อมูลส่วนบุคคลและไม่ขัดต่อกฎหมาย 

 (7)  งานวิจัยเกี่ยวกับรสชาติ คุณภาพของอาหารและความพึงพอใจของผู้บริโภค                      
     ในภาพรวมโดยอาหารที่น ามาทดสอบต้องปลอดภัย และได้มาตรฐาน                        
          ตามข้อก าหนดของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

  (8)  รายงานผู้ป่วย (Case Report) รายเดียว  
 
หมายเหตุ  การวิจัยตามข้อ (1)-(2) ต้องไม่มีลักษณะใดลักษณะหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
  1. ใช้วิธีการหรือเทคนิคการสอนแบบใหม่ ซึ่งยังไม่เคยมีการใช้มาก่อน 
  2. มีการปฏิบัติต่อนักเรียน หรือผู้เรียนในชั้นเรียนเดียวกัน หรือกลุ่มเดียวกันที่แตกต่างกัน 
  3. มีกิจกรรมที่อาจมีผลให้นักเรียน หรือผู้เรียนต้องใช้แรงมากกว่าปกติ หรือใช้วิธีการที่ไม่ปกติจน 
     อาจเกิดอันตรายต่อร่างกายและ/หรือจิตใจของนักเรียน หรือผู้เรียนได้  
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 5.3.2  โครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited) ได้แก่ 
    (1)   โครงการวิจัยที่เป็นแบบสอบถามของนักเรียน นักศึกษา นิสิต ต่างสถาบัน  
          ซึ่งไม่มีความเสี่ยงหรือมีความเสี่ยงน้อยต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย  
          และผ่านการรับรองจากสถาบันต้นสังกัดแล้ว 
    (2)  โครงการวิจัยที่เป็นแบบสอบถามของนักเรียนแพทย์ นิสิตแพทย ์                        
          นักเรียนพยาบาล  นิสิตพยาบาล หรือนักศึกษา และนิสิตในสถาบัน ซึ่งไม่มี 
          ความเสี่ยงหรือมีความเสี่ยงน้อยต่ออาสาสมัคร และผ่าน การพิจารณาระเบียบ 
          วิธีการวิจัยและจริยธรรมการวิจัยจากหน่วยการศึกษานั้นๆ แล้ว 
     (3)  โครงการวิจัยที่มีการสัมภาษณ์ข้อมูลที่ไม่เป็นความลับ และไม่ท าให้เกิดผลเสีย 
           ต่อบุคคล ชุมชน หรือสถาบัน  
     (4)  โครงการวิจัยที่ใช้แหล่งข้อมูลสาธารณะ และการบันทึกข้อมูลไม่สามารถ 
          เชื่อมโยงถึงตัวบุคคล 
     (5)  โครงการวิจัยที่ใช้ข้อมูลในเวชระเบียนผู้ป่วยหรือข้อมูลด้านสุขภาพ ที่ไม่มี 
          ผลกระทบต่ออาสาสมัครต่อชุมชน หรือต่อสถาบัน  และได้รับอนุญาต            
          จากเจ้าของข้อมูลหรือผู้รับผิดชอบ ข้อมูลนั้นๆ  
     (6)  โครงการวิจัยในศพ / อาจารย์ใหญ่ที่ได้รับความยินยอมให้ท าการศึกษาวิจัย  
            จากเจ้าของร่างหรือญาติเป็นลายลักษณ์อักษรแล้ว  
     (7)  โครงการวิจัยที่ท าในสิ่งส่งตรวจที่เหลือจาก 
      (7.1)  การตรวจวินิจฉัยตามปกติ (Leftover Specimen/ Surplus Blood)  
              และไม่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคลที่เป็นเจ้าของสิ่งส่งตรวจ และ/หรือ 
       (7.2)  โครงการวิจัยที่เคยผ่านการรับรองจากคณะกรรมการฯ แล้ว และ 
               ผู้วิจัยได้แจ้งและขอความยินยอมในการเก็บตัวอย่างทางชีวภาพ 
               ที่เหลือ แก่อาสาสมัครล่วงหน้า และได้รับอนุญาตจากผู้รับผิดชอบ 
               หรือเจ้าของสิ่งส่งตรวจนั้นๆ 

5.3.3  โครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาโดยคณะกรรมการฯ (Full Board) ได้แก่ โครงการวิจัย 
         ที่มีความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร และไม่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็วหรือ ไม่สามารถ 
         ขอยกเว้นการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัย 

    (1)  โครงการวิจัยที่ไม่เข้าข่าย Exemption, Expedited Review  
   (2)  โครงการวิจัยที่เกี่ยวกับยา, อุปกรณ์ ที่มีความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงเล็กน้อย  
   (3)  การศึกษาชีวเวชศาสตร์ด้านสังคมที่มีความเสี่ยง (ชื่อเสียง การงาน) หรือ 

      การศึกษาทางสังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์ที่อาจมีความเสี่ยงหรือ 
      ผลประโยชน์ทับซ้อน 
(4)  การศึกษาในอาสาสมัครเปราะบาง (Vulnerable Groups) ซึ่งได้แก่                  
      กลุ่มใด กลุ่มหนึ่ง ต่อไปนี้ 
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     (4.1) ทารกในครรภ์/ตัวอ่อน 
       (4.2) ทารก เด็ก ผู้เยาว์ (อายุต่ ากว่า 18 ปี) 
     (4.3) สตรีมีครรภ์ 
   (4.4) ผู้ต้องหา หรือผู้ต้องขัง 
    (4.5) แรงงานต่างด้าว 
    (4.6) ผู้ป่วยโรคติดเชื้อร้ายแรง หรือผู้ป่วยเรื้อรัง 
   (4.7) ผู้ที่ไม่สามารถตัดสินใจได้ด้วยตนเอง เช่น ผู้ที่มีภาวะสมองเสื่อม               
                   ผู้หมดสติ ฯลฯ 
    (4.8) ผู้ด้อยโอกาสทางสังคม เชน่ ขอทาน คนพิการ หรือผู้มีอาชีพขายบริการฯลฯ 
    (4.9) เป็นการวิจัยทดลองใช้วิธีการใหม่/วิธีการไม่ปกติ/เครื่องมืออุปกรณ์ 
               ทางการแพทย์แบบใหม่/หรือเวชภัณฑ์ ฯลฯ 

 5.4 การก าหนดรหัสโครงการวิจัย 
  โครงการวิจัยที่ยื่นเพ่ือขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ จะได้รับการก าหนดรหัส
 โครงการวิจัยเมื่อหลักฐานครบถ้วน โดยทุกโครงการวิจัยรหัสจะต่อเนื่องกัน และมีหลักการดังนี้ 
 (1) การก าหนดรหัสโครงการวิจัย เรียงล าดับตามการยื่น/ปีที่ยื่น เช่น 01/65 หมายถึง   
            โครงการล าดับที่ 1 ที่ยื่นในปี พ.ศ. 2565 
 (2) การก าหนดรหัสย่อย ในกรณีที่เป็นโครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว อาจใช้  

รหัสโครงการวิจัยหลักและต่อด้วยตัวเลขที่เป็นรหัสโครงการย่อย เช่น 01-01/65  
หมายถึง โครงการย่อยล าดับที่ 1 ของโครงการวิจัยหลักที่ 01/65  

 5.5 การบริหารจัดการโครงการวิจัยเพื่อพิจารณาครั้งแรก 
  การบริหารจัดการโครงการวิจัยเพ่ือพิจารณา แบ่งเป็น 4 แนวทางดังนี้ 

   (1) การบริหารจัดการโครงการวิจัยแบบไม่เก่ียวข้องกับการวิจัยในมนุษย์ 
  (2) โครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption) 
   (3) โครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited) 
   (4) โครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ (Full Board) 
 5.5.1 การบริหารจัดการโครงการวิจัยแบบไม่เกี่ยวข้องกับการวิจัยในมนุษย์  
   (1)  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าเสนอโครงการวิจัยให้ประธานคณะกรรมการฯ/  
         เลขานุการ พิจารณา 
   (2)  ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาเห็นชอบในโครงการวิจัยแบบไม่เกี่ยวข้องกับ 
    การวิจัยในมนุษย์  
   (3) ประธานคณะกรรมการฯ ลงนามในหนังสือหนังสือแจ้งให้ผู้วิจัยทราบ  
   (4) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งหนังสือแจ้งให้แก่ผู้วิจัยทราบ ไม่เกิน 3 วันท าการ  
   (5) เลขานุการคณะกรรมการฯ น าเสนอโครงการวิจัยที“่ไม่เก่ียวข้องกับ 
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    การวิจัยในมนุษย”์ ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือรับทราบ  
   (6) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บหนังสือแจ้ง “ไม่เก่ียวข้องกับการวิจัยในมนุษย์”  
    ไว้ในแฟ้มโครงการวิจัย (Protocol file)  
 5.5.2 การบริหารจัดการโครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption Review) 
   (1) การก าหนดกรรมการฯ ผู้ทบทวน 

    ประธานคณะกรรมการฯ/เลขานุการ คัดเลือกกรรมการฯ ที่ทบทวนโครงการวิจัย  
    จ านวน 1 คน ภายใน 2 วันท าการ 

   (2) การส่งโครงการวิจัยให้กรรมการฯ  
    (2.1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดส่งเอกสารให้กรรมการฯ 
    (2.2) เอกสารที่ส่งให้กรรมการฯ ประกอบด้วย 
      (2.2.1) โครงการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้อง เฉพาะเรื่องท่ีกรรมการจะทบทวน 
      (2.2.2) แบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยส าหรับกรรมการ 
      (2.2.3) ไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ในรูป PDF (ที่มีรหัสการเข้าถึงข้อมูล)  
        ของโครงการวิจัยทั้งหมดที่จะเข้าพิจารณา  
   (3) การทบทวนโครงการวิจัยโดยกรรมการฯ  
    กรรมการฯ ทบทวนโครงการวิจัย บันทึกความเห็นและข้อเสนอแนะในแบบฟอร์ม
    การพิจารณาทบทวนส าหรับกรรมการ และส่งคืนให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  
    (3.1) ผลการพิจารณาของโครงการวิจัยที่พิจารณาแบบยกเว้น (Exemption)   
      จะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
      (3.1.1) รับรอง ในกรณีที่กรรมการฯ พิจารณาแล้วมีความเห็นให้รับรอง               
        โครงการวิจัย    
      (3.1.2) ปรับปรุงแก้ไข เพื่อรับรอง หมายถึง กรรมการฯ แนะน าให้แก้ไข               

      โครงการวิจัยและน าเสนอโครงการวิจัยที่แก้ไขแล้วต่อกรรมการฯ  
      เพ่ือพิจารณา 

    (3.2) การด าเนินงาน 
        (3.2.1)  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าเสนอโครงการวิจัยให้ประธาน 
        คณะกรรมการฯ/เลขานุการฯ พิจารณา 

      (3.2.2)  ประธานคณะกรรมการฯ พิจารณาเห็นชอบในโครงการวิจัยที ่
         พิจารณาแบบยกเว้น (Exemption)  
      (3.2.3) ประธานคณะกรรมการฯ /เลขานุการ พิจารณาคณะกรรมการผู้ทบทวน  
            จ านวน 1 คน  
      (3.2.4)  เจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ ส่งเอกสารให้กรรมการผู้ทบทวนโครงการวิจัย 
         และส่งกลับมาท่ีส านักงานคณะกรรมการ ภายใน 7 วันท าการ   
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      (3.2.5)  ถ้าคณะกรรมการผู้ทบทวนมีข้อเสนอแนะให้ปรับปรุงแก้ไข                      
         ให้ส านักงานส่งให้ผู้วิจัยแก้ไข และส่งกลับมา ภายใน 7 วันท าการ  
      (3.2.6)  จัดส่งผลการพิจารณาให้กรรมการผู้ทบทวนตรวจการแก้ไขและ 
         ส่งกลับมายังส านักงานคณะกรรมการ ภายใน 3 วันท าการ  
      (3.2.7)  ประธานคณะกรรมการฯ /เลขานุการฯ สรุปผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย  
             ภายใน 2 วันท าการ  
      (3.2.8)  เลขานุการ น าเสนอโครงการวิจัยแบบยกเว้น (Exemption)               
         ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือรับทราบ  
      (3.2.9)  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บหนังสือรับรองแบบยกเว้น (Exemption)           
         ไว้ในแฟ้มโครงการวิจัย (Protocol File)  

 5.5.3  การบริหารจัดการโครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Review) 
   (1) การก าหนดกรรมการฯ ผู้ทบทวน 

    ประธานคณะกรรมการฯ/เลขานุการ ผู้คัดเลือกกรรมการฯ ที่ทบทวนโครงการวิจัย  
    จ านวน 3 คน โดย 1 คนจะต้องเป็น Lay Person โดยพิจารณาเลือกกรรมการฯ                

   อย่างน้อย 1 คน ที่มีความรู้ หรือประสบการณ์ในสาขาท่ีเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย  
  ไม่ไดเ้ป็นผู้วิจัย ผู้ร่วมวิจัย หรือที่ปรึกษา และไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อนกับโครงการวิจัย 
  นั้น ๆ 

   (2) การส่งโครงการวิจัยให้กรรมการฯ  
    (2.1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดส่งเอกสารให้กรรมการฯ 
    (2.2) เอกสารที่ส่งให้กรรมการฯ ประกอบด้วย 
      (2.2.1) โครงการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้อง เฉพาะเรื่องท่ีกรรมการจะทบทวน 
      (2.2.2) แบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนโครงการวิจัยส าหรับกรรมการ 
      (2.2.3) ไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ในรูป PDF (ที่มีรหัสการเข้าถึงข้อมูล) ของโครงการวิจัย 
        ทั้งหมดที่จะเข้าพิจารณา  
   (3) การทบทวนโครงการวิจัยโดยกรรมการฯ  
    กรรมการฯ ทบทวนโครงการวิจัย บันทึกความเห็นและข้อเสนอแนะในแบบฟอร์ม 
    การพิจารณาทบทวนส าหรับกรรมการ และส่งคืนให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  
    (3.1) ผลการพิจารณาของโครงการวิจัยแบบเร็ว (Expedited Review) จะระบุ 
      เป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
      (3.1.1) รับรอง ในกรณีที่กรรมการฯ พิจารณาแล้วมีความเห็นตรงกันให้รับรอง
             โครงการวิจัย    
      (3.1.2)  ปรับปรุงแก้ไข เพื่อรับรอง หมายถึง กรรมการฯ แนะน าให้แก้ไข            
             โครงการวิจัยและน าเสนอโครงการวิจัยที่แก้ไขแล้วต่อกรรมการฯ  
             เพ่ือพิจารณาใหม ่
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            (3.1.3) น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ในกรณีที่กรรมการฯ                   
          คนใดคนหนึ่งในที่ทบทวนมีความเห็นว่าควรน าเข้าพิจารณาในที่ประชุม 
          คณะกรรมการฯ (Full Board) และประธานเห็นด้วยเนื่องจากเกี่ยวกับ 
             ประเด็นความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร   

   (4) การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย 
    (4.1) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงการวิจัย คือ รับรอง  
      (4.1.1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะประทับตรายางที่มีรหัสโครงการวิจัย และวันที่ 
            ที่รับรอง ลงทุกหน้าของเอกสารข้อมูลค าชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและ 
            เอกสารใบยินยอม (ICF) (เอกสารนี้ผู้วิจัยต้องท าส าเนาเพ่ือน าไปใช้กับ 
            อาสาสมัคร)  
      (4.1.2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ท าหนังสือรับรอง ที่ลงนามโดย                        
            ประธานคณะกรรมการฯ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ โทรศัพท์หรือส่งอีเมล์ 

       ถึงผู้วิจัยและส่งข้อมูลผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์ เพ่ือแจ้งผลการ 
     พิจารณา ภายใน 5 วัน ท าการ หลังจากได้รับโครงการวิจัยคืนจาก 
     กรรมการฯ ที่ทบทวน ทั้ง 3  คน 

      (4.1.3) การส่งหนังสือรับรองให้แก่ผู้วิจัยด าเนินการในท านองเดียวกับ             
            การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ(Full Board)  
    (4.2) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงการวิจัย คือ ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง  
      (4.2.1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย  
             ที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ   

      (4.2.2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ อีเมล์ถึงผู้วิจัยหรือโทรศัพท์ในกรณีที่มีปัญหา  
        และส่งข้อมูลผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์ เพ่ือแจ้งผลการพิจารณา ภายใน  

      5 วันท าการ หลังจากได้รับโครงการวิจัยคืนจากกรรมการฯ ที่ทบทวน 
      ทั้ง 3 คน 

      (4.2.3) การส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยให้แก่ผู้วิจัย  
        ด าเนินการในท านองเดียวกับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  
        (Full Board) 
      (4.2.4) เมื่อผู้วิจัยด าเนินการแก้ไขตามข้อแนะน า และส่งเข้าพิจารณาอีกครั้ง  
            เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ด าเนินการตามแนวทางการบริหารจัดการ                
        โครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว 
    (4.3) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงการวิจัย คือ รับรอง หรือ ปรับปรุงแก้ไข 
      เพ่ือรับรองรวมระยะเวลาตั้งแต่รับโครงการวิจัย ถึงวันส่งหนังสือแจ้งผลการ
      พิจารณาโครงการวิจัยให้แก่ผู้วิจัย ไม่เกิน 15 วันท าการ  
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    (4.4) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงการวิจัย คือ น าเข้าพิจารณาในที่ประชุม 
      คณะกรรมการฯ  การด าเนินงานจะเป็นไปตามข้ันตอนการบริหารจัดการ 
      โครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  
      (Full Board) 
   (5) การแจ้งผลการพิจารณา ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
    (5.1) ในกรณีที่ผลการพิจารณา คือ รับรองโครงการวิจัย เลขานุการ 
      คณะกรรมการฯ แจ้งในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือรับทราบ  
    (5.2) ในกรณีที่ผลการพิจารณา คือ น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  
      เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะด าเนินการตามแนวทางการบริหารจัดการโครงการวิจัย 
      ที่เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ (Full Board)  
   (6) การจัดเก็บข้อมูลโครงการวิจัย 
    ด าเนินการตามแนวทางการบริหารจัดการโครงการวิจัยใน SOPs 07  

 5.5.4  การบริหารจัดการโครงการวิจัยที่เข้ารับการพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  
       (Full Board)   
   (1) การก าหนดกรรมการฯ ผู้ทบทวน 
    ประธานคณะกรรมการฯ/เลขานุการ ก าหนดกรรมการฯ ผู้อ่านโครงการวิจัย      
        3 คน ต่อ 1 โครงการ โดยพิจารณาเลือกกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ที่มี 
    ความรู้หรือประสบการณ์ในสาขาที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย โดยไม่ได้เป็นผู้วิจัย 
    ผู้ร่วมวิจัยหรือที่ปรึกษา และไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อนกับโครงการวิจัยนั้นๆ และ     
    Lay Person จ านวน 1 คน 
   (2) การส่งโครงการวิจัยให้กรรมการฯ  
    (2.1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดส่งเอกสารให้กรรมการฯ ผู้พิจารณาก่อนวันประชุม 
     คณะกรรมการฯ  ไม่น้อยกว่า 7 วันท าการ และกรรมการผู้พิจารณาจะต้อง
     เป็นผู้เข้าร่วมประชุมและน าเสนอให้คณะกรรมการพิจารณา 
    (2.2) เอกสารที่ส่งให้กรรมการฯ ประกอบด้วย 
     (2.2.1) จดหมายเชิญประชุมเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัย พร้อมทั้งวาระ 
            การประชุม        
     (2.2.2) โครงการวิจัย และเอกสารที่เกี่ยวข้อง เฉพาะเรื่องท่ีกรรมการจะ 
            ทบทวน 
     (2.2.3) แบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนและน าเสนอโครงการวิจัยส าหรับ 
            กรรมการที่ได้รับมอบหมายให้เป็นผู้ทบทวน  
     (2.2.4)  ส่งไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ในรูป PDF และ Word (ที่มีรหัสการเข้าถึง 
            ข้อมูล) ของโครงการวิจัยทั้งหมดท่ีจะน าเข้าพิจารณา  
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   (3) การทบทวนโครงการวิจัยโดยกรรมการฯ (Primary Reviewers)  
    (3.1) กรรมการฯ ทบทวนโครงการวิจัย บันทึกความเห็นและข้อเสนอแนะใน  
        แบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนและน าเสนอโครงการวิจัยส าหรับกรรมการ 
        ภายใน 7 วันท าการ  
    (3.2) และส่งคืนให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ก่อนการประชุมคณะกรรมการฯ  
   (4) การพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
    (4.1) ก าหนดวันประชุมคณะกรรมการฯ  
      (4.1.1) คณะกรรมการฯ มีการประชุมอย่างน้อย 1 ครั้ง ต่อ 2 เดือน                 
            ในวันพฤหัสบดีของสัปดาห์ที่ 3 ของเดือน  
      (4.1.2) หากมีการเลื่อนก าหนดการประชุมโดยประธาน/เลขานุการ มอบหมาย
             เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แจ้งให้คณะกรรมการฯ ที่จะเข้าร่วมประชุม 
             ทราบล่วงหน้าอย่างน้อย 7 วันท าการ  
      (4.1.3) หากมีการประชุมกรณีพิเศษประธานคณะกรรมการฯ จะเป็นผู้ก าหนด 
             วันประชุม และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แจ้งให้คณะกรรมการฯ ที่จะเข้า 
             ร่วมประชุมทราบอย่างน้อย 7 วันท าการ ก่อนการประชุม 
      (4.1.4) ผลการพิจารณาโครงการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ จะระบุ 
             เป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
        (4.1.4.1) รับรอง   
        (4.1.4.2) ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง   
        (4.1.4.3) ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่   
        (4.1.4.4) ไม่รับรอง 
   (5) การแจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย  
    (5.1) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงการวิจัย คือ รับรอง  
      (5.1.1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะประทับตรายางที่มีรหัสโครงการวิจัย และ 
        วันที่ที่รับรอง ลงบนทุกหน้าของเอกสารข้อมูลค าชี้แจงผู้เข้าร่วม                  

      การวิจัยและเอกสารใบยินยอม (ICF) (เอกสารนี้ผู้วิจัยต้องท าส าเนา 
      เพ่ือน าไปใช้กับอาสาสมัคร)  

      (5.1.2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ด าเนินการท าหนังสือรับรองที่ลงนามโดย 
        ประธานคณะกรรมการฯ  
    (5.2) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงการวิจัย คือ ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง หรือ 
      ปรับปรุง แก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ด าเนินการท า 
      หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย ที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ  
    (5.3)  ในกรณีท่ีผลการพิจารณาโครงการวิจัย คือ ไม่รับรอง เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

   ด าเนินการท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณาพร้อมทั้งเหตุผลตามที่บันทึกใน    
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    รายงานการประชุม ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ  
    (5.4) วิธีการแจ้งผลการพิจารณาเบื้องต้นภายใน 5 วันท าการ หลังการประชุมเจ้าหน้าที่ 
      ส านักงานฯ โทรศัพท์หรือส่งอีเมล์ถึงผู้วิจัย และส่งข้อมูลผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์  
      (ได้แก่ E-mail)   
    (5.5) การส่งหนังสือรับรองโครงการวิจัยหรือหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย 

 จะเป็นไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ ให้แก่ผู้วิจัยโดยส่งผ่านอีเมล์ หรือผู้วิจัยมารับที่ 
 ส านักงานฯ  

    (5.6)  สรุปรวมระยะเวลาตั้งแต่รับโครงการวิจัย ถึงวันส่งหนังสือรับรองหรือ 
     หนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัย ให้แก่ผู้วิจัย ไม่เกิน 60 วันท าการ  
     (Exemption 5 วันท าการ กรณีไม่เข้าข่ายกรณีวิจัยในมนุษย์ กรณีเข้าข่าย 
     วิจัยในมนุษย์ 45 วัน Expedited review 45 วันท าการ Full Board 60                      
     วันท าการ ทั้งหมดไม่รวมระยะเวลากรณีนักวิจัยแก้ไข )   

      หมายเหตุ ระยะเวลาในการด าเนินการนี้ กรณีนักวิจัยแก้ไขครบถ้วน                     
      ตามข้อเสนอแนะของคณะกรรมการ   
   (6) การจัดเก็บข้อมูลโครงการวิจัย 
    (6.1) เมื่อสิ้นสุดการประชุม เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เก็บโครงการวิจัยและเอกสาร 
      ที่เก่ียวข้อง 
    (6.2) เจ้ าหน้าที่ ส านักงานฯ จัด เก็บ โครงการวิจัยและเอกสารที่ เกี่ ยวข้อง           
      จ านวน 1 ชุด เข้าแฟ้มโครงการวิจัย ส่วนเอกสารที่เหลือ ส่งคืนผู้วิจัย 
    (6.3) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บส าเนาหนังสือรับรองโครงการวิจัย และ 
      หนังสือแจ้งผลต่างๆ ในแฟ้มตามประเภทของเอกสารอ่ืนๆ และท าส าเนา 1 ชุด 
      เพ่ือเก็บไว้ในแฟ้มโครงการวิจัย 
    (6.4) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บหลักฐานการส่งข้อมูลผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์   
      และการติดต่ออ่ืนๆ กับผู้วิจัย ไว้ในแฟ้มโครงการวิจัย 
    (6.5) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงบันทึกข้อมูลเบื้องต้นตั้งแต่เริ่มรับโครงการวิจัยจน
      สิ้นสุดโครงการทั้งรหัสในฐานข้อมูล 
 5.6 การพิจารณาโครงการวิจัยที่ส่งกลับเข้ามา ภายหลังการปรับปรุงแก้ไขเพื่อน าเข้ามา 
  พิจารณาใหม่   
   (1) โครงการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไข เพ่ือน าเข้ามาพิจารณาใหม่   
     หลักเกณฑ์การรับโครงการวิจัยและการด าเนินการ เช่นเดียวกับการรับโครงการวิจัย 

  เพ่ือการพิจารณาครั้งแรก ร่วมกับส่งแบบฟอร์มการพิจารณาทบทวน และน าเสนอ 
  โครงการวิจัยส าหรับกรรมการโดยใช้รหัสโครงการครั้งแรก และกรรมการครั้งแรกที่ 
  ทบทวนในกรณีท่ีกรรมการผู้ทบทวนคนใดคนหนึ่งไม่สามารถเข้าร่วมประชุมได้ให้ 
  กรรมการอีกคนหนึ่งเป็นผู้น าเสนอการทบทวนโครงการวิจัยให้คณะกรรมการพิจารณา 
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    (2) โครงการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง  
    ผู้วิจัยสามารถส่งโครงการวิจัยที่ปรับปรุงแก้ไขแล้ว ร่วมกับส่งแบบรายงาน 
    การแก้ไขโครงการวิจัย ทางอีเมล์หรือที่ส านักงานฯ ได้ทุกวันท าการ โดยให้ 
    กรรมการชุดแรกเป็นผู้ทบทวน ส่วนผลการพิจารณาการแจ้งผลและการจัดเก็บ 
    เอกสารเป็นไปตามการพิจารณาแบบ Expedited (หน้า 31 ถึง หน้า 33) 
6. ภาคผนวก 

 AF 01-03 แบบยื่นโครงการวิจัย  
 AF 02-03 ข้อมูลจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของโครงการวิจัย 
 AF 03-03 แบบเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อนกรณีไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อน 
 AF 04-03 แบบเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อนกรณีมีผลประโยชน์ทับซ้อน 
 AF 05-03 บันทึกข้อความขอเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 AF 06-03 บันทึกข้อความแบบเสนอโครงการเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใมนุษย์  
   ส าหรับโครงการบริการวิชาการ 
 AF 07-03 แบบเสนอเพ่ือขอการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ส าหรับโครงการบริการ       
          วิชาการ 
7. นิยาม 

ค าศัพท์ ความหมาย 
Lay Person  บุคคลที่ไม่มีองค์ความรู้เกี่ยวกับงานวิจัย งานด้าน

วิทยาศาสตร์ และงานด้านสังคมศาสตร์ แตส่ามารถอ่านและ
เข้าใจในเอกสารค าชี้แจงอาสาสมัคร และเอกสารให้การ
ยินยอม โครงการวิจัยโครงการวิจัย 

การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  
(Full Board) 

การพิจารณาโครงการวิจัยโดยคณะกรรมการฯ ที่มี 
องค์ประชุมครบ ตามวาระการประชุม เพื่อพิจารณา
โครงการวิจัย 

การพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Review) การพิจารณาโครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงน้อยโดยกรรมการฯ 
ที่ได้รับมอบหมาย 

การพิจารณาแบบยกเว้น (Exemption)    การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเสี่ยงน้อยมาก  
การพิจารณาแบบที่ไม่เกี่ยวข้องกับมนุษย์  
(Non-Human Research) 

การพิจารณาโครงการวิจัยที่ไม่เก่ียวข้องกับมนุษย์   
 

 
 
 



 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

RMUTTO REC-SOP 03/3.0 
 

บทที่ 3 การบริหารจัดการโครงการวิจัยท่ียื่น 
Management of Protocol Submission 

เริ่มใช้ 27 มิถุนายน 2567 

หน้า 37 จาก  248  หน้า 

 

 
37 

8. เอกสารอ้างอิง 
 8.1  ICH Good Clinical Practice Guideline 2016  และฉบับ 1996 (ฉบับแปลภาษาไทย  
  ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552) 

 8.2 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคน                 
ในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

 8.3 มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ (มคจม.) ส านักงานการวิจัยแห่งชาติ 
 8.4 WHO Standards and Operational Guidance Ethics Review of Health-Related  
  Research with Human Participants (2011) 

………………………………………………… 
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ใบสรุปการเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  

 
ฉบับท่ี 1 

พ.ศ. 2563 
ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2566 
ฉบับท่ี 3 

พ.ศ. 2567 
เตรียมโดย คณะกรรมการร่าง

วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการจริยธรรม              
การวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยี             
ราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรม              
การวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยี             
ราชมงคลตะวันออก 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรม              
การวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยี             
ราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรม              
การวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยี             
ราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรม              
การวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยี             
ราชมงคลตะวันออก 

วันที่เสนอ/ 
ทบทวน 

5 ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 27 มิถุนายน 2567 

อนุมัติโดย รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ 
ต าแหน่ง รักษาราชการแทน     

อธิการบดีมหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคล
ตะวันออก 

อธิการบดีมหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคล
ตะวันออก 

อธิการบดีมหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคล
ตะวันออก 

วันที่อนุมัติ 5 ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 27 มิถุนายน 2567 

การแก้ไข - 1. แก้ไข/เพ่ิมเติมข้อความ          
ให้สมบูรณ์ข้ึน  
2. ปรับนิยามความหมาย   
ของผู้รับผิดชอบในขั้นตอน
การปฏิบัติงาน 

1. ตรวจสอบการพิมพ์         
ให้ถูกต้อง  
2. จัดล าดับตัวเลขหัวข้อใหม่ 

เหตุผลที่แก้ไข - ปรับตามที่ได้ปฏิบัติจริง            
และตามมาตรฐานที่
ปรับเปลี่ยนไป 

เพ่ือความถูกต้องครบถ้วน
สมบูรณ์ 
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1. วัตถุประสงค์   
 เพ่ือเป็นแนวทางส าหรับคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ในการทบทวนโครงการวิจัย 

2. ขอบเขต   

 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงการวิจัยโดยกรรมการฯ ทั้งที่เป็นการพิจารณา   
โครงการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มชุด  (Full Board) การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็ว    
(Expedited Review) และการยกเว้น (Exemption)  

3. ความรับผิดชอบ   
 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ที่มีหน้าที่ทบทวนโครงการวิจัย ควรใช้แนวทางการทบทวน
และแบบน าเสนอโครงการวิจัยที่ก าหนด  

4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 
ขั้นตอน การปฏิบัติ ความรับผิดชอบ 

1  ทบทวนโครงการวิจัย 
- ระเบียบวิธีวิจัย  
- ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม 
- เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  
- ผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย 
- เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

 

กรรมการฯ 
 

2  บันทึกและน าเสนอความเห็น 
 

กรรมการฯ 

3  ออกเอกสารรับรองการพิจารณาโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ* 
ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม  

4 การจัดเก็บเอกสารบันทึกความเห็นของกรรมการฯ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ* 

* หมายเหตุ  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ หมายถึง บุคลากรที่ปฏิบัติงานด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
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5. รายละเอียดวิธีการปฏิบัติ 
 5.1 การทบทวนโครงการวิจัย 
  กรรมการฯ มีหน้าที่ทบทวนโครงการวิจัยอย่างละเอียด ตามแนวทางการทบทวนและน าเสนอ 
  โครงการวิจัย และแนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวิจัยส าหรับโครงการที่มีเอกสารชี้แจง 
  ข้อมูล โดยแบ่งหัวข้อการพิจารณา ดังต่อไปนี้ 
 5.1.1 การทบทวนระเบียบวิธีวิจัย 
            5.1.2 การทบทวนด้านจริยธรรมการวิจัย (Ethical Consideration) 
 5.1.3 การทบทวนเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  
 5.1.4 การทบทวนผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย 
 5.1.5 การทบทวนเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ แบบบันทึกข้อมูล (Case Report Form)  
         สื่อโฆษณา เป็นต้น  

 5.1.1 การทบทวนระเบียบวิธีวิจัย   
   กรรมการฯ ควรทบทวนในหัวข้อต่างๆ ตาม AF 01-04 แบบฟอร์มการพิจารณา  
   โดยกรรมการจริยธรรมผู้ทบทวนโครงการวิจัย ดังต่อไปนี้ (ICH GCP 6.1 – 6.10)  
   (1) ชื่อโครงการวิจัย ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ (Title)     
   (2) ความส าคัญและท่ีมาของการวิจัย และเหตุผลที่จะต้องศึกษาวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์  
                       รวมทั้งค าถามการวิจัย (Research Question)      
   (3) วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย (Objective) 
   (4) ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย 
   (5) การรวบรวมรายงานที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย (Literature Review)   
   (6) รูปแบบการศึกษา (Study Design) เหมาะสมในการตอบค าถามการวิจัยหรือสามารถ 
        บรรลุวัตถุประสงค์ท่ีวางไว้หรือไม่ 
   (7) เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัคร (Inclusion & Exclusion Criteria) เหมาะสมในการ 
        ตอบค าถามการวิจัยหรือสามารถบรรลุวัตถุประสงค์ที่ก าหนดไว้หรือไม ่  
   (8) การคัดเลือกและการแบ่งกลุ่มอาสาสมัคร เป็นไปโดยปราศจากอคติหรือไม่  
   (9) ลักษณะตัวอย่าง/ประชากรที่ท าการศึกษา เหมาะสมหรือไม่ และขนาดตัวอย่าง  
       (Sample Size) เพียงพอจะตอบค าถามการวิจัยหรือไม่ และถ้าเป็นการวิจัยสหสถาบัน 
       มีจ านวนอาสาสมัครที่ต้องการในแต่ละสถาบันเท่าไร        
  (10) วิธีการวิจัย (Methodology) ได้แก่ ชนิดของการสุ่ม ขั้นตอนปฏิบัติ เครื่องมือ                              
                       วิธีการทดสอบท่ีใช้วัดการวิจัยเหมาะสมหรือไม่  
  (11) การเก็บรวบรวมข้อมูลและสถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูลเหมาะสมหรือไม่ 
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 5.1.2 การทบทวนด้านจริยธรรมการวิจัย (ICH GCP 6.12, 6.13) 
      กรรมการควรทบทวนในหัวข้อต่าง ๆ ดังต่อไปนี้ 
      (1) การเข้าถึงอาสาสมัคร กระบวนการขอความยินยอม และการคัดเลือกอาสาสมัคร  
       มีความเสมอภาคหรือไม่  
      (2) ความเสี่ยงและประโยชน์ของอาสาสมัคร 
       2.1) อัตราส่วนระหว่างความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนและประโยชน์ที่คาดว่าอาสาสมัครจะได้รับ  
             เหมาะสมหรือไม่  
       2.2) การจัดระดับความเสี่ยง แบ่งออกเป็น 3 ระดับ คือ 
             ระดับท่ี 1 ความเสี่ยงน้อย คือ ความเสี่ยงที่ไม่มากกว่าที่เกิดขึ้นในชีวิตประจ าวัน 
                                         ของอาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ 
             ระดับท่ี 2 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย แต่คาดว่าจะมีประโยชน์ต่ออาสาสมัคร 
                    ที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
             ระดับท่ี 3 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย คาดว่าจะไม่มีประโยชน์ต่ออาสาสมัคร 
                    ที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยแต่อาจเป็นประโยชน์ต่อสังคมหรือส่วนรวม                  
       2.3) มีการวางแผนในการเฝ้าระมัดระวังในเรื่องความเสี่ยงและความปลอดภัยที่อาจเกิดขึ้น 
             แก่อาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงร่างการวิจัยอย่างเหมาะสม 
       2.4) มีคณะกรรมการฯก ากับดูแลความปลอดภัย (Data Safety Monitoring Board;  
             DSMB หรือ Independent Data Monitoring Committee; IDMC) หรือไม่ 
      (3) การรักษาความลับของข้อมูล (Confidentiality of Data) 
       3.1) มีมาตรการในการรักษาความลับของข้อมูลหรือไม่ เช่น การจ ากัดการเข้าถึงข้อมูล 
       เวชระเบียน แบบบันทึกข้อมูล หรือข้อมูลสิ่งส่งตรวจของอาสาสมัคร (หรือผู้ป่วย)   
       3.2) หลีกเลี่ยงการใช้หรือการเปิดเผยข้อมูลที่สามารถเชื่อมโยงถึงตัวอาสาสมัคร  
       ในทุกขั้นตอนของการท าวิจัย 
      (4) การพิจารณาโครงร่างการวิจัยในกรณีต่าง ๆ เช่น  
       4.1) กลุ่มบุคคลที่อ่อนแอและเปราะบาง (Vulnerable Subject) เช่น เด็ก 
       4.2) การวิจัยในชุมชน  
       4.3) การวิจัยที่ใช้ยาหลอกในกลุ่มควบคุม 
       4.4) การวิจัยทางพันธุศาสตร์ 

 5.1.3 การทบทวนเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  
      (1) การให้ข้อมูลที่เก่ียวข้องกับการวิจัยอย่างครบถ้วน 
      (2) ภาษาท่ีใช้เข้าใจง่าย รัดกุม และหลีกเลี่ยงการใช้ค าศัพท์เทคนิคหรือทางการแพทย์ 
      (3) ไม่มีประโยคที่ลดสิทธิ ความปลอดภัย หรือความเป็นอยู่ท่ีดีของอาสาสมัครที่เข้าร่วม 
      ในการวิจัย 
      (4) ไม่มีการบังคับหรือเสนอประโยชน์ที่มากเกินไป เพ่ือให้อาสาสมัครเข้าร่วมในการวิจัย 
      หรือยังคงอยู่ในการวิจัยต่อไป  
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      (5) ในกรณีที่เป็นอาสาสมัครที่ไม่สามารถให้ความยินยอมได้ด้วยตนเอง เช่น ผู้บกพร่อง 
      ทางสติปัญญาต้องมีการขอความยินยอมจากผู้ปกครองหรือผู้แทนโดยชอบธรรม                         
        เพ่ือให้อาสาสมัครเข้าร่วมในการวิจัย  
      (6) ในกรณีที่อาสาสมัครเป็นเด็กอายุต่ ากว่า 18 ปี ต้องมีการขอความยินยอมจากผู้ปกครอง 
       หรือผู้แทนโดยชอบธรรม 
      (7) อาสาสมัครที่อายุตั้งแต่ 7 ปี ถึงต่ ากว่า 18 ปี ต้องขอ Assent (Agreement)  
       จากอาสาสมัครเด็ก  
      (8) มีการลงนามของพยาน โดยเฉพาะอย่างยิ่งในกรณีท่ีอาสาสมัครไม่สามารถอ่านเอกสาร 
       ชี้แจงข้อมูลได้ 

 5.1.4 การทบทวนผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย 
      (1) ผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย ควรมีคุณสมบัติเหมาะสม ในด้านการศึกษา การฝึกอบรม  
               และประสบการณ์ที่จะด าเนินการวิจัยได้อย่างถูกต้อง 
      (2) ผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย ควรได้รับการอบรมการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี  
        (Good Clinical Practice; GCP) 

 5.1.5 การทบทวนเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเกี่ยวข้อง ได้แก่ แบบบันทึกข้อมูล (Case Report Form, CRF) 
         สื่อโฆษณา เป็นต้น 
      (1) แบบบันทึกข้อมูลต้องไม่มีตัวที่สามารถบ่งชี้ถึงบุคคล หรือ Identifiers เช่น ชื่อ นามสกุล   
       หมายเลขบัตรประจ าตัวประชาชน (ID Card) หมายเลขผู้ป่วย (HN, AN) หมายเลขบัญชี 
       ธนาคาร บ้านเลขที่ หมายเลขโทรศัพท์ แฟ็กซ์ ที่อยู่ ฯลฯ 

    (2) สื่อโฆษณา ต้องไม่มีข้อความหรือเน้นข้อความที่เป็นการเชิญชวนโดยให้สิทธิพิเศษ                   
     หรือให้เงินค่าจ้างหรือเงินตอบแทน ฯลฯ 

 5.2 การบันทึกและการน าเสนอความเห็นของกรรมการฯ             
 (1) กรรมการฯ ที่ทบทวน บันทึกความเห็นในแบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนและน าเสนอ 
   โครงการวิจัยส าหรับกรรมการ เพ่ือเตรียมน าเสนอในที่ประชุมคณะกรรมการฯ  
 (2) กรรมการฯ น าเสนอความเห็นจากการทบทวนโครงการวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

 5.3 ออกเอกสารรับรองการพิจารณาโครงการวิจัย 

 5.4 การจัดเก็บเอกสารบันทึกความเห็นของกรรมการฯ 
 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บเอกสารบันทึกความเห็นของกรรมการฯ ในแฟ้มโครงการวิจัยนั้น ๆ 
 
6. ภาคผนวก 
 AF 01-04  แบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนและน าเสนอโครงการวิจัยส าหรับกรรมการผู้ทบทวน 
  โครงการวิจัย 
 AF 02-04  แบบประเมินการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็วโดยกรรมการผู้ทบทวน 
 AF 03-04  แบบประเมินการทบทวนแบบยกเว้นการพิจารณา 
 AF 04-04  ตัวอย่างเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้รับการวิจัย 
 AF 05-04  ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
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 AF 06-04  ตัวอย่างเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้แทนอาสาสมัครส าหรับเด็ก 
 AF 07-04  ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/ 
                        ผู้ปกครอง 
 AF 08-04  ตัวอย่างเอกสารข้อมูลค าอธิบาย และเอกสารแสดงความยินยอมเข้ารับการวิจัยส าหรับเด็ก 

 อายุ 7 ปี ถึงต่ ากว่า 12 ปี 
AF 09-04  หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพ่ือการศึกษาและวิจัยทางการแพทย์ 
AF 10-04  เอกสารรับรองการพิจารณาแบบยกเว้น ฉบับภาษาไทย 
AF 10-04  เอกสารรับรองการพิจารณาแบบยกเว้น ฉบับภาษาอังกฤษ 
AF 11-04  เอกสารรับรองการพิจารณาแบบเร็วและแบบเต็มชุด ฉบับภาษาไทย 
AF 11-04  เอกสารรับรองการพิจารณาแบบเร็วและแบบเต็มชุด ฉบับภาษาอังกฤษ 
 

7. นิยาม 
ค าศัพท ์ ความหมาย 

กลุ่มบุคคลที่อ่อนแอและเปราะบาง  
(Vulnerable Subjects) 

บุ คคลซึ่ งอาจถู กชั กจู งให้ เข้ าร่ วมการวิ จั ยทางคลิ นิ กได้ โดยง่าย                     
ด้วยความหวังว่าจะได้รับประโยชน์จากการเข้าร่วมการวิจัยไม่ว่าจะ
สมเหตุสมผลหรือไม่ก็ตาม หรือเป็นผู้ที่ตอบตกลงเข้าร่วมการวิจัย  เพราะ
เกรงกลัวว่าจะถูกกลั่นแกล้ง (ICH GCP 1.61) 

ระดับความเสี่ยง  
(Risk Categories) 

ระดับความเสี่ยงที่จัดแบ่ง เพ่ือประกอบการพิจารณาความเหมาะสม 
ของการวิจัย และความถี่ในการติดตามความก้าวหน้า โดยค านึงถึง 
ความปลอดภัยของอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย                             
แบ่งออกเป็น 3 ระดับ คือ  
ระดับท่ี 1 ความเสี่ยงน้อย คือ ความเสี่ยงที่ไม่มากกว่าที่เกิดขึ้น                      
ในชีวิตประจ าวันของอาสาสมัครที่มีสุขภาพปกติ 
ระดับท่ี 2 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย แต่คาดว่าจะมีประโยชน์
ต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
ระดับท่ี 3 ความเสี่ยงมากกว่าความเสี่ยงน้อย คาดว่าจะไม่มีประโยชน์
ต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยแต่อาจเป็นประโยชน์ต่อสังคม
หรือส่วนรวม 

8. เอกสารอ้างอิง 
 8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline 2016 (ฉบับ ค.ศ. 1996 แปลเป็นภาษาไทย  
  ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552) 
 8.2 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคน 
  ในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
 8.3 มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (มคจม.) ส านักงานการวิจัยแห่งชาติ 

8.4 WHO Standards and Operational Guidance Ethics Review of Health-Related  
Research with Human Participants (2011) 
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ใบสรุปการเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

 
ฉบับท่ี 1 

พ.ศ. 2563 
ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2566 
ฉบับท่ี 3 

พ.ศ. 2567 
เตรียมโดย คณะกรรมการร่าง

วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยี
ราชมงคลตะวันออก 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคล
ตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยี
ราชมงคลตะวันออก 

วันที่เสนอ/ 
ทบทวน 

5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 27 มิถุนายน 2567 

อนุมัติโดย รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ 
ต าแหน่ง รักษาราชการแทน 

อธิการบดีมหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคล
ตะวันออก 

อธิการบดีมหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

อธิการบดีมหาวิทยาลัยเทคโนโลยี
ราชมงคลตะวันออก 

วันที่อนุมัติ 5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 27 มิถุนายน 2567 

การแก้ไข - 1. แก้ไขปรับรายละเอียดวิธีการ
ปฏิบัติการเตรียมการประชุม 

1. จัดล าดับตัวเลขหัวข้อใหม่ 
2. ตรวจสอบความถูกต้องของ     
การพิมพ์ และการเว้นวรรค 

เหตุผลที่
แก้ไข 

- ปรับตามที่ได้ปฏิบัติจริงและ
ตามมาตรฐานที่ปรับเปล่ียนไป 

เพ่ือความถูกต้องครบถ้วนสมบูรณ์ 
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1. วัตถุประสงค์   
 เพ่ือเป็นแนวทางในการเตรียมการประชุม ด าเนินการประชุม และท ารายงานการประชุมเพ่ือพิจารณา
โครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ 

2. ขอบเขต  
 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมงานก่อนการประชุม การจัดท าวาระการประชุมคณะกรรมการ
การบันทึกรายงานการประชุม ตลอดจนการแจ้งผลการประชุมแก่ผู้วิจัย 

3. ความรับผิดชอบ  
 (1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่เตรียมงานก่อนการประชุมและจัดท าวาระ และเอกสารประกอบ
  การประชุม 
 (2) ประธานคณะกรรมการฯ มีหน้าที่ด าเนินการประชุม 
 (3) เลขานุการคณะกรรมการฯ มีหน้าที่จดบันทึกและท ารายงานการประชุม 
 (4) ประธานคณะกรรมการฯ มีหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องของรายงานการประชุม เมื่อการประชุม 
  ส้ินสุดลงและน าเสนอเพ่ือรับรองในที่ประชุมคณะกรรมการฯ คร้ังต่อไป 
 (5) ที่ประชุมคณะกรรมการฯ มีหน้าที่แก้ไขและรับรองรายงานการประชุม 
 (6) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่เก็บบันทึกการประชุม 

4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 
ขั้นตอน การปฏิบัติ ความรับผิดชอบ 

1  ก าหนดวัน เวลา สถานที่ประชุม 
 

ประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการฯ                               
และเจ้าหน้าที่ของส านักงานฯ 

2  รับรองการประชุมคร้ังก่อน ทบทวน อภิปราย        
โครงการวิจัย และเอกสารอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง 

 

ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการฯ                                    
และคณะกรรมการฯ 

3  บันทึกการประชุมและตรวจสอบความถูกต้อง เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ และคณะกรรมการฯ 

 * หมายเหตุ  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ หมายถึง บุคลากรที่ปฏิบัติงานด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

5. รายละเอียดวิธีการปฏิบัติ 
 5.1 การเตรียมวาระการประชุม 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดท าวาระการประชุม หรือ Meeting Agenda ซ่ึงประกอบด้วย 
ดังต่อไปน้ี 
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  5.1.1 การเตรียมวาระการประชุม 
   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดท าวาระการประชุม หรือ Meeting Agenda ซ่ึงประกอบด้วย 
   วาระการประชุม ดังต่อไปน้ี 
   วาระที่ 1 ประธานแจ้งให้ที่ประชุมทราบ 
   วาระที่ 2 รับรองรายงานการประชุม 
   วาระที่ 3 เร่ืองสืบเน่ือง 
   วาระที่ 4  เสนอเพ่ือทราบ  
     4.1 การรับรองโครงการวิจัย ประเภท Exemption 
          4.2 การรับรองโครงการวิจัย ประเภท Expedited 
           4.3 รายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย (Protocol Amendment) 
           4.4 อ่ืน ๆ 
   วาระที่ 5  เพ่ือพิจารณา 
      5.1 การพิจารณาโครงการวิจัย ประเภท Full board  

    5.2 รายงานความก้าวหน้าของการวิจัย / รายงานสรุปผลการวิจัย /  
     รายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (Progress Report /             
     Final Report / Premature Termination) 

      5.3 รายงานความปลอดภัย (Safety Report) 
     5.4 รายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง 
          (Protocol Deviation / Violation) 

      5.5 รายงานการตรวจเยี่ยม (Site Monitoring Visit) 
      5.6 อ่ืน ๆ  
    วาระที่ 6 เร่ืองอ่ืน ๆ 

  5.1.2 การเตรียมอ่ืน ๆ ก่อนการประชุมคณะกรรมการฯ 
   (1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ พิมพ์หนังสือเชิญประชุมที่มีวาระการประชุม และตารางก าหนด 
    กรรมการฯ ผู้ทบทวนโครงการวิจัย  
    (2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งหนังสือเชิญประชุมให้กรรมการฯ ไม่น้อยกว่า 7 วันท าการ 
    ก่อนวันประชุม  
   (3) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เตรียมร่างรายงานการประชุม เป็นไฟล์อิเล็กทรอนิกส์               
    เพ่ือน าเสนอและเพ่ิมเติมแก้ไขในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
   (4) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เตรียมสถานที่ โสตทัศนูปกรณ์ และอ่ืนๆ ให้พร้อมก่อน 
    การประชุมคณะกรรมการฯ 
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 5.2 การประชุมคณะกรรมการฯ 
  5.2.1 องค์ประชุม (Quorum) 
   คณะกรรมการฯ จะด าเนินการประชุมได้ เมื่อมีองค์ประชุมดังต่อไปน้ี (ICH GCP 3.2.1) 
   (1) จ านวนกรรมการฯ ในที่ประชุม ไม่น้อยกว่า 5 คน (WHO 2011) และไม่น้อยกว่า 
    กึ่งหน่ึงของจ านวนกรรมการฯ ทั้งหมด  
   (2) มีกรรมการฯ ทั้งชายและหญิง 
   (2) มีกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ที่มีความรู้ในสาขาวิทยาศาสตร์ หรือวิทยาศาสตร์ 
    การแพทย์ 
   (3) มีกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ที่มีความถนัดในสาขาวิชาที่ไม่ใช่วิทยาศาสตร์ หรือ 
    วิทยาศาสตร์การแพทย์ (lay Person) 
    (4) มีกรรมการฯ อย่างน้อย 1 คน ไม่ได้ท างานในสถาบัน ทั้งน้ีกรรมการฯ คนหน่ึงอาจมี
    คุณสมบัติมากกว่า 1 อย่าง 

  5.2.2 การด าเนินการประชุม 
    (1) กรรมการฯ ที่เข้าร่วมการประชุม ลงนามในเอกสารรักษาความลับ (Confidentiality 
    Agreement) ไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อน และบันทึกผู้เข้าร่วมการประชุม  
   (2) ในกรณีที่มีผู้วิจัยหรือผู้สังเกตการณ์ ควรมีการแนะน าตัวต่อที่ประชุม และต้องลงนาม 
    ในเอกสารรักษาความลับ (Confidentiality Agreement) ไม่มีผลประโยชน์ทับซ้อน
    และบันทึกผู้เข้าร่วมการประชุม   
   (3) ก่อนพิจารณาโครงการวิจัย ประธานคณะกรรมการฯ ถามว่ามีกรรมการฯ ใด 
    มีผลประโยชน์ทับซ้อนกับโครงการวิจัยและเร่ืองอ่ืน ๆ ที่จะพิจารณา กรรมการฯ  
    ที่เป็นผู้วิจัย ผู้ร่วมวิจัย ที่ปรึกษา หรือผู้มีผลประโยชน์ทับซ้อน ซ่ึงอาจมีผลกับ          
    การพิจารณา จะต้องแจ้งให้ที่ประชุมทราบ และออกจากที่ประชุมในระหว่าง                   
    การพิจารณาโครงการวิจัยหรือเร่ืองน้ัน ๆ  
   (4) ประธานคณะกรรมการฯ เป็นผู้ด าเนินการประชุมตามท่ีก าหนดในวาระการประชุม  
    และเปิดโอกาสให้กรรมการฯ แสดงความคิดเห็นอย่างทั่วถึง 
   (5) ในกรณีที่ประธานคณะกรรมการฯ ไม่สามารถด าเนินการประชุมได้ รองประธาน 
    คณะกรรมการฯ (หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ) จะเป็นผู้ด าเนินการแทน  
   (6) การพิจารณาโครงการวิจัย 
    (6.1) กรรมการฯ คนที่ 1 น าเสนอสรุปโครงการวิจัยโดยย่อ พร้อมทั้งน าเสนอ 
     ข้อคิดเห็นและสรุป โดยใช้แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวิจัย       
     (6.2) กรรมการฯ คนที่ 2 น าเสนอข้อมูลเพ่ิมเติม (ถ้ามี) และข้อคิดเห็น โดยใช้ 
     แนวทางการทบทวนและน าเสนอโครงการวิจัย   
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    (6.3) กรรมการฯ คนที่ 3 น าเสนอข้อคิดเห็นเกี่ยวกับเอกสารการให้ความยินยอม 
     โดยได้รับข้อมูลของอาสาสมัคร โดยใช้แบบตรวจเอกสารช้ีแจงข้อมูล 
     แก่อาสาสมัคร  
    (6.4) กรรมการฯ คนที่ 1, 2 และ 3 อาจให้ข้อคิดเห็นเพิ่มเติมในส่วนต่าง ๆ  
     ของโครงการวิจัยและเอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล 
    (6.5) ในกรณีที่มีการขอความเห็นจากท่ีปรึกษา เลขานุการฯ น าเสนอความเห็นของ 
     ที่ปรึกษาในที่ประชุม (ICH GCP 3.2.6)  
    (6.6) ในกรณีที่ต้องการข้อมูลเพิ่มเติมจากผู้วิจัยคณะกรรมการฯ อาจติดต่อผู้วิจัย  
     เพ่ือขอข้อมูลเพิ่มเติมผ่านทางส่ือต่าง ๆ หรือให้ผู้วิจัยชี้แจงเพ่ิมเติมในที่ประชุม  
     แต่ผู้วิจัยไม่สามารถอยู่ในที่ประชุม ขณะที่คณะกรรมการฯ อภิปรายและลงมติ   
     (ICH GCP 3.2.5) 
    (6.7) ประธานกรรมการฯ เปิดโอกาสให้กรรมการฯ ที่เข้าร่วมประชุมซักถาม อภิปราย  
     และเสนอข้อคิดเห็นได้อย่างอิสระ 

  5.2.3 มติที่ประชุมในการพิจารณาโครงการวิจัย 
   (1) เมื่อส้ินสุดการน าเสนอและอภิปราย ประธานคณะกรรมการฯ ขอมติของที่ประชุม 
    ในส่วนต่าง ๆ คือ   
    (1.1) โครงการวิจัย (Protocol)  
    (1.2) เอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูล (Informed Consent) 
    (1.3) ผู้วิจัย (Investigator) และผู้ร่วมวิจัย (Co-Investigator)  
    (1.4) อ่ืน ๆ เช่น เอกสารโฆษณาเผยแพร่ แบบบันทึกข้อมูล แบบสอบถาม  
   (2) การลงมติของที่ประชุมคณะกรรมการฯ จะต้องได้รับความเห็นเป็นเอกฉันท์ 
    (Consensus) โดยระบุเป็นข้อใดข้อหน่ึง (ICH GCP 3.1.2) ดังต่อไปน้ี 
    (2.1) รับรอง หมายถึง ไม่ต้องมีการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย โดยนับต้ังแต่วันที่ 
     รับรองในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
    (2.2) ปรับปรุงแก้ไข เพื่อรับรอง หมายถึง ผู้วิจัยควรด าเนินการแก้ไขโครงการวิจัย 
     หรือเอกสารที่เกี่ยวข้องตามข้อแนะน าของคณะกรรมการฯ และน าเสนอ 
     โครงการวิจัยที่แก้ไขแล้วต่อกรรมการฯ ที่ทบทวนเพ่ือน าเสนอ 
     ประธานคณะกรรมการฯ ลงนามรับรอง 
    (2.3) ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ หมายถึง ผู้วิจัยควรด าเนินการแก้ไข 
     โครงการวิจัยหรือเอกสารที่เกี่ยวข้อง ตามข้อแนะน าของคณะกรรมการฯ  
     และน าเสนอโครงการวิจัยเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ อีกคร้ัง 
    (2.4) ไม่รับรอง หมายถึง คณะกรรมการฯ มีมติไม่รับรองให้ท าการวิจัย 
     ตามโครงการวิจัยที่น าเสนอ 
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   (3) ในกรณีที่รับรองโครงการวิจัย คณะกรรมการฯ จะระบุระยะเวลาการรับรอง 1 ปี  
    และก าหนดความถ่ีของการส่งรายงานความก้าวหน้า (Progress Report) ตามความ 
    เหมาะสมกับความเส่ียงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัย ทั้งน้ีไม่น้อยกว่า             
    1 คร้ังต่อปี (ICH GCP 3.1.4) 
   (4) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ คือ ปรับปรุงแก้ไข  
    เพ่ือรับรองหรือปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่  ผู้วิจัยต้องส่งโครงการวิจัย 
    ที่แก้ไขแล้วตามข้อแนะน าให้แก่คณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาภายใน 1 เดือน  
    หลังจากวันที่คณะกรรมการฯ ลงมติในที่ประชุม 
   (5) เลขานุการคณะกรรมการฯ บันทึกการอภิปรายและมติของที่ประชุมคณะกรรมการฯ  
    ลงในรายงานการประชุม 
  5.2.4 มติที่ประชุมในการพิจารณารายงานต่าง ๆ   
   ดูรายละเอียดในบทการประเมินต่อเน่ืองโครงการวิจัยภายหลังได้รับการรับรอง 
   (Continuing Reviews of Protocols after Approval มี 7 เร่ือง)  

 5.3 รายงานการประชุม 
  5.3.1 เลขานุการคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จดบันทึก และฉายขึ้นจอ 
   ในขณะประชุม เพ่ือให้กรรมการทุกท่านติดตามตรวจสอบ เมื่อการประชุมส้ินสุดลง  
   จะได้รายงานการประชุมฉบับร่าง ซ่ึงคณะกรรมการในที่ประชุมรับรองในเบื้องต้น 
   เพ่ือ ส่งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัยได้ทันทีหลังการประชุม เลขาฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ            

 จะท ารายงานการประชุมฉบับสมบูรณ์เสนอประธาน  
  5.3.2 ประธานคณะกรรมการฯ ตรวจสอบความถูกต้องของรายงานการประชุม และน าเสนอ 
   เพ่ือรับรองในที่ประชุมคณะกรรมการฯ คร้ังต่อไป 
  5.3.3 เมื่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ รับรองรายงานการประชุม เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าเสนอ 
   ให้ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม 
  5.3.4 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บรายงานการประชุมในแฟ้มรายงานการประชุม ทั้งน้ีรายงาน 
   การประชุมถือเป็นเอกสารที่ต้องรักษาความลับ และมีการจ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล 

6. ภาคผนวก 
 AF 01-05 บันทึกข้อความเชิญประชุม และวาระการประชุม 
 AF 02-05 รายการโครงการวิจัยที่น าเข้าพิจารณา 
 AF 03-05 แบบฟอร์มการโหวตให้คะแนน 
 AF 04-05 template รายงานประชุม 
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7. นิยาม 
ค าศัพท์ ความหมาย 

วาระการประชุม (Agenda)  
  

เอกสารที่ระบุรายการหรือเร่ืองที่จะน าเสนอและอภิปรายในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ 

รายงานการประชุม (Minutes)  
 

เอกสารบันทึกข้อมูล การอภิปราย และการลงมติในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ 

องค์ประชุม (Quorum)  จ านวนและองค์ประกอบของคณะกรรมการฯ ที่ก าหนดไว้เพ่ือการ
ประชุมพิจารณาโครงการวิจัยมติเป็นเอกฉันท์ (Consensus) หมายถึง 
กรรมการฯ ทุกคนในที่ประชุมคณะกรรมการฯ มีความเห็นหรือลงมติใน
แนวทางเดียวกัน 

 
8. เอกสารอ้างอิง 
 8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline 2016 และฉบับ 1996 แปลเป็นภาษาไทย 
  โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552 
 8.2 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนแห่งชาติ ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย              
                 พ.ศ. 2550 
 8.3 มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ (มคจม.) ส านักงานการวิจัยแห่งชาติ 
 8.4 WHO Standards and Operational Guidance Ethics Review of Health-Related  
  Research with Human Participants (2011) 

_____________________ 
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 ใบสรุปการเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

 
ฉบับท่ี 1 

พ.ศ. 2563 
ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2566 
ฉบับท่ี 3 

พ.ศ. 2567 
เตรียมโดย คณะกรรมการร่างวิธีด าเนินการ

มาตรฐาน 
คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรม 
การวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยี
ราชมงคลตะวันออก 

วันที่เสนอ/ 
ทบทวน 

5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2567  27 มิถุนายน 2567 

อนุมัติโดย รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ 
ต าแหน่ง รักษาราชการแทน อธิการบดี

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราช
มงคลตะวันออก 

อธิการบดีมหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

อธิการบดีมหาวิทยาลัยเทคโนโลยี
ราชมงคลตะวันออก 

วันที่อนุมัติ 5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2567 27 มิถุนายน 2567 

การแก้ไข - 1. แก้ไข/เพ่ิมเติมข้อความให้
สมบูรณ์ขึ้น  
2. ปรับนิยามความหมายของ
ผู้รับผิดชอบในขั้นตอนการ
ปฏิบัติงาน  
3. ปรับปรุงระยะเวลาขั้นตอน
การปฏิบัติงานให้ตรงกับการ
ปฏิบัติงานจริง 

1. จัดล าดับตัวเลขหัวข้อใหม่ 
2. ตรวจสอบความถูกต้องของ
การพิมพ์ เช่น โครงร่างการวิจัย 
ปรับเป็น โครงการวิจัย 
 

เหตุผลที่
แก้ไข 

- ปรับตามที่ได้ปฏิบัติจริงและ
ตามมาตรฐานที่ปรับเปลี่ยนไป 

เพ่ือความถูกต้องครบถ้วนสมบูรณ์ 
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1. วัตถุประสงค์     
 เพ่ือเป็นแนวทางในการก ากับดูแลอย่างต่อเนื่องโครงการวิจัย ภายหลังได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 
ตามหลักจริยธรรมการวิจัยสากล ทั้งนี้เพื่อพิทักษ์ซึ่งสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร และ
ชุมชน 

2. ขอบเขต   
 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการด าเนินงานส าหรับ  
 2.1 การรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย (Protocol Amendment) 
 2.2 การรายงานความก้าวหน้าการวิจัย และขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย (Progress Report  
  and Renewal of Previously Approved Protocol)  
 2.3 การรายงานความปลอดภัย (Safety Reporting) 
 2.4 การรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง  
  (Protocol Deviation/ Violation/ Non-compliance)  
 2.5 การรายงานสรุปผลการวิจัย (Final Report)  
 2.6 การรายงานการยุตโิครงการวิจยัก่อนก าหนด (Premature Termination or Suspension of a Trial) 
  2.7 การรายงานเรื่องร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัย 
 
3. ความรับผิดชอบ   
 3.1  กรรมการฯ มีหน้าที่ในการทบทวนรายงานต่าง ๆ ของการประเมินต่อเนื่องโครงการวิจัยภายหลัง 
  ได้รับการรับรอง จากคณะกรรมการฯ  
  3.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ สรุปความเห็นจากกรรมการฯ น าเสนอประธานคณะกรรมการฯ พิจารณา 
 3.3 ประธานคณะกรรมการฯ มีหน้าที่รายงานผลการพิจารณาในวาระการประชุมของคณะกรรมการฯ  
  เพ่ือรับทราบ หรือลงมติให้ด าเนินการอย่างใดอย่างหนึ่ง 
 3.4 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่ท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย 
 3.5 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่จัดเก็บเอกสารต่าง ๆ หลังจากผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ 
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4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 
 4.1 การรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (Protocol Amendment) 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  การรับส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ* 

2 ส่งให้กรรมการฯ ผู้ทบทวน เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ* 
กรรมการฯ 2 ท่านที่เคยทบทวนครั้งแรก 

3 แจ้งผลกลับมาที่ส านักงานฯ  
และน าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ และเลขานุการฯ  
หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ  

 
4 แจ้งผลการพิจารณาแกผู้วิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ* 

5 เก็บเอกสารที่เก่ียวกับโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ* 

* หมายเหตุ  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ หมายถึง บุคลากรที่ปฏิบัติงานด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

 
 4.2 การรายงานความก้าวหน้าการวิจัย และขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย (Progress  
   Report and Renewal of Previously Approved Protocol) 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1  ก าหนดความถี่ของการส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย คณะกรรมการฯ 

2  แจ้งเตือนให้ส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ* 

3  รับรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ* 

4  รวบรวมรายงานความก้าวหน้าและเอกสารโครงการวิจัยส่ง
ให้กรรมการฯ ที่รับผิดชอบ 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ* 

5  ทบทวนและสรุปรายงานความก้าวหน้า เลขานุการ หรือผู้ช่วยเลขานุการ
ฯ 
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ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

6  พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ 

7  แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ* 

8  เก็บรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

  
 4.3 การรายงานความปลอดภัย (Safety Reporting) 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง ผู้วิจัย/ผู้ให้ทุนวิจัย  
(กรณีบริษัทเจ้าของผลิตภัณฑ์ที่ใช้
ศึกษา) 

2 ส่งรายงานไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 
ให้คณะอนุกรรมการฯ หรือกรรมการฯ  

ที่ได้รับมอบหมาย 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

3 ทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง คณะอนุกรรมการฯ  
หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย 

4 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นในสถาบัน  
และ Letter from DSMB or IDMC จะน าเข้าที่ประชุม

คณะกรรมการฯ เพื่อทราบและพิจารณา 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
และคณะกรรมการฯ 

 

5 จัดเก็บเอกสาร และแจ้งผลการพิจารณา 
แก่ผู้วิจัยและผู้ให้ทุนวิจัย 

(กรณีบริษัทเจ้าของผลิตภัณฑ์ที่ใช้ศึกษา)   

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ* 
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  4.4 การรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง  
   (Protocol Deviation/ Violation / Non-compliance)  

ขั้นตอน  การด าเนินการ  ผู้รับผิดชอบ 

1  เมื่อมีข้อมูลที่ระบุว่ามีการเบี่ยงเบน/ฝ่าฝืน/ไม่ปฏิบัติตาม
ข้อก าหนด ต้องรายงานแจ้งคณะกรรมการฯ 

 

ผู้วิจัย 
 

2  ทบทวน สรุปและน าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ            
เพ่ือพิจารณา 

 

เลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ 

3 การพิจารณาตัดสิน 
 

คณะกรรมการฯ 

3  การแจง้ผู้วิจัย 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ* 

4  การเก็บเอกสาร เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ* 

  
 4.5 การรายงานสรุปผลการวิจัย (Final Report)  

ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  ผู้วิจัยส่งรายงานสรุปผลการวจิัย ผู้วิจัย 

2  ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย เลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ 

3  แจ้งที่ประชุม 
 

เลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ 

4 บันทึกลงฐานข้อมูลและเก็บเข้าแฟ้มโครงการ 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
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  4.6 การรายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด (Premature Termination or Suspension  
   of a Trial)  

ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  ไดรับแจ้งเรื่องขอยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

2  การทบทวน และพิจารณา 
 

เลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ 
และคณะกรรมการฯ 

3  การแจ้งผู้วิจัย 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

4  การเก็บเอกสาร เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

 
    4.7 การรายงานเรื่องร้องเรียนเกี่ยวกับโครงการวิจัย 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผูรับผิดชอบ 

1  ไดรับการรองเรียน (วาจา หนังสือ E-mail ฯลฯ) 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  
รับและบันทึกข้อร้องเรียน 

2  การตอบสนอง 
 

ประธานคณะกรรมการฯ  
เลขานุการฯ หรือผู้ช่วยเลขานุการฯ  

และคณะกรรมการฯ 
3  บันทึกและจัดเก็บเอกสาร เจาหนาที่ส านักงานฯ 

 
5. รายละเอียดวิธีการปฏิบัติ 
 5.1 การรายงานส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย (Protocol Amendment) 
  5.1.1 ข้อก าหนด เมื่อมีการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย ผู้วิจัยต้องส่งโครงการวิจัยที่มีการแก้ไข 
   เพ่ิมเติม และแบบรายงานการแก้ไขโครงการวิจัย เพื่อแจ้งให้คณะกรรมการฯ  
   พิจารณารับรอง ก่อนด าเนินการตามที่ได้ขอแก้ไขเพ่ิมเติม ยกเว้นในกรณีที่การแก้ไข 
   เพ่ิมเติมนั้นกระท าเพ่ือความปลอดภัยของอาสาสมัคร (ICH GCP 4.5.2) 
  5.1.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 
   (1) เมื่อได้รับรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงบันทึก 
    การรับเอกสาร และให้ใบตอบรับเอกสารของส านักงานฯ  แก่ผู้วิจัยเพื่อเป็นหลักฐาน 
   (2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะตรวจสอบว่า การส่งรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย  
    อยู่ในช่วงเวลาของการรับรองโครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ หรือไม่  
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   (3) ในกรณีที่การส่งรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยอยู่ในช่วงเวลาของการรับรอง 
    โครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  จะน ารายงานส่วนแก้ไข 
    เพ่ิมเติมโครงการวิจัยส่งให้กรรมการฯ ที่เคยพิจารณาโครงการวิจัย เมื่อเข้าพิจารณา 
    ครั้งแรก (Primary Reviewers) เป็นผู้ทบทวน และให้ความเห็นในแบบประเมิน 
    ภายหลังการรับรองโครงการวิจัย  
   (4) ในกรณีที่การส่งรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย อยู่ในช่วงหมดเวลาการรับรอง 
    โครงการวิจัยของคณะกรรมการฯ และผู้วิจัยยังไม่ได้รับการต่ออายุการรับรอง            
    การพิจารณารายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย จะด าเนินการภายหลัง                   
    จากการต่ออายุการรับรองโครงการวิจัยเรียบร้อยแล้ว 
   (5) กรรมการฯ ทบทวนรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย และให้ความเห็นดังนี้ 
    (5.1) ในกรณีที่เป็นการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยเพียงเล็กน้อย ซึ่งไม่มีผลกระทบ 
     ต่ออาสาสมัคร ชุมชน และสถาบัน หรือไม่มีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย  
     กรรมการฯ จะบันทึกความเห็นว่า “รับรอง”   
    (5.2) ขอให้ผู้วิจัยตอบข้อสงสัยเพ่ือประกอบการพิจารณา หรือมีข้อแนะน า  
    (5.3) ในกรณีที่เป็นการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยที่อาจมีผลกระทบต่ออาสาสมัคร  
     ชุมชน และสถาบัน หรือมีการเปลี่ยนแปลงระเบียบวิธีวิจัย กรรมการฯ             
     จะบันทึกสรุปความเห็น ให้น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ ต่อไป 
   (6) ถ้ากรรมการฯ ที่ทบทวน “รับรอง” ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่     
    ส านักงานฯ น าเสนอประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือแจ้งให้ที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
    เพ่ือรับทราบ ทั้งนี้ผู้วิจัยสามารถด าเนินการวิจัยตามส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย         
    ไดต้ั้งแต่วันที่กรรมการฯ ที่ทบทวนลงนามรับรอง 
   (7) ถ้ากรรมการฯ ทบทวนแล้ว ขอให้ผู้วิจัยตอบข้อสงสัยเพ่ือประกอบการพิจารณาหรือมี 
    ข้อแนะน า เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ท าหนังสือชี้แจงให้แก่ผู้วิจัยเพื่อด าเนินการต่อไป 
    (8)  ถ้ากรรมการฯ ที่ทบทวน สรุปความเห็น “ให้น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
     ประธานคณะกรรมการฯ จะน ารายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย เข้าพิจารณา 
     ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาและลงมติข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
    (8.1) รับรอง ทั้งนี้ผู้วิจัยสามารถด าเนินการวิจัยตามส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัยได้ 
     ตั้งแต่วันที่ที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
    (8.2) ปรับปรุงแก้ไข เพ่ือรับรอง หมายถึง ผู้วิจัยต้องด าเนินการปรับปรุงแก้ไข 
     โครงการวิจัยตามข้อแนะน าของคณะกรรมการฯ  และน าเสนอต่อกรรมการฯ    
     ที่ทบทวนเพื่อรับรอง ทั้งนี้ผู้วิจัยสามารถด าเนินการวิจัยตามส่วนแก้ไขเพ่ิมเติม 
     โครงการวิจัยได้ ตั้งแต่วันที่กรรมการฯ ที่ทบทวนลงนามรับรอง 
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    (8.3) ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่  หมายถึง  ผู้วิจัยต้องด าเนินการ 
     เปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย ตามข้อแนะน าของคณะกรรมการฯ เพ่ือน าเข้า 
     พิจารณาใหม่ในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 
    (8.4) ไม่รับรอง หมายถึง ผู้วิจัยไม่ได้รับอนุญาตให้ท าการแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย  
     แต่สามารถด าเนินการวิจัยต่อไปตามโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณา 
     รับรองก่อนหน้านี้ 
  5.1.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมูล 
   (1) ในกรณีที่เป็นโครงการวิจัยฉบับใหม่ ซึ่งได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ  
    เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ประทับตรายางเช่นเดียวกับการรับรองโครงการวิจัยครั้งแรก  
    โดยลงวันที่ของการรับรองครั้งนี้  
   (2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดท าหนังสือรับรอง ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย         

หรือแจ้งผลการพิจารณา เพ่ือให้ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม  
   (3) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัยภายใน 10 วันท าการ  
    นับจากวันที่ได้รับรายงานส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย หรือภายหลังการประชุม 
    คณะกรรมการฯ  
   (4) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บหนังสือแจ้งผลการพิจารณาในแฟ้มการแก้ไขเพ่ิมเติม 
    โครงการวิจัย ท าส าเนา 1 ชุด เก็บในแฟ้มโครงการวิจัย และลงบันทึกผลการพิจารณา 
    ในฐานข้อมูล 
 
 5.2 การรายงานความก้าวหน้า และขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย (Progress Report  
  and Renewal of Previously Approved Protocol) 
  5.2.1 ข้อก าหนด 
   (1) คณะกรรมการฯ ก าหนดระยะเวลาการรับรองโครงการวิจัย 1 ปี  
   (2) คณะกรรมการฯ ก าหนดความถี่ของการรายงานความก้าวหน้าการวิจัย ตามระดับ 
    ความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร ทั้งนี้ไม่น้อยกว่า 1 ครั้งต่อปี (ICH GCP 3.1.4) 
    (3) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะส่งเอกสารแจ้งเตือนผู้วิจัยอย่างน้อย 60 วันท าการ 

   ก่อนก าหนดวันส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย 
   (4) ผู้วิจัยต้องส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัยตามเวลาที่คณะกรรมการฯ ก าหนด  
    (ICH GCP 4.10) โดยใช้แบบรายงานความก้าวหน้าการวิจัย  
   (5) ในกรณีที่โครงการวิจัยยังไม่สิ้นสุด ผู้วิจัยต้องด าเนินการส่งรายงานความก้าวหน้า 
    ของการวิจัยก่อนหรือพร้อมกับการขอต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย ทั้งนี้ 
    การขอต่ออายุการรับรองพร้อมกับรายงานความก้าวหน้าจะต้องยื่นไม่เกิน 30 วัน 
    ก่อนวันหมดอายุใบรับรอง (อ้างอิง OHRP ของสหรัฐอเมริกา) 
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  5.2.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 
   (1) เมื่อได้รับรายงานความก้าวหน้าการวิจัย  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงบันทึกการรับ 
    เอกสาร และให้ใบตอบรับเอกสารแก่ผู้วิจัยเพื่อเป็นหลักฐาน  
   (2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย  และแบบประเมินภายหลัง 
    การรับรองโครงการวิจัยให้กับเลขานุการฯ หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย  
    เพ่ือทบทวน 
   (3) เลขานุการฯ หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนรายงานความก้าวหน้าการวิจัย 
     โดยมีหลักการดังนี้ 
    (3.1) ทบทวนความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 
    (3.2) ทบทวนปัญหาหรือเหตุการณ์ต่างๆ ที่เกิดขึ้นในระหว่างด าเนินการวิจัย ได้แก่  

    การเปลี่ยนแปลงแหล่งทุน การแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย เหตุการณ์             
    ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง ข้อมูลใหม่เกี่ยวกับประโยชน์หรือความเสี่ยง               

     ต่ออาสาสมัคร ปัญหาหรือความเห็นเชิงลบต่ออาสาสมัครหรือชุมชน 
    (3.3) การส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย เป็นไปตามก าหนดหรือล่าช้า 
   (4) เลขานุการฯ หรือกรรมการฯ ที่ทบทวน บันทึกความเห็น ข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
    (4.1) รับทราบ และขอให้ส่งรายงานสรุปผลการวิจัย ในกรณีที่การวิจัยสิ้นสุดสมบูรณ์ 
    (4.2) รับรองต่อเนื่องโครงการวิจัย 6 เดือนและสามารถต่อได้อีก 1 ครั้ง เป็นเวลา        
     ไม่เกิน 6 เดือน โดยต้องส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัยก่อนขอต่ออายุ 
     ครั้งที่ 2 ไม่น้อยกว่า 1 เดือน  
    (4.3) น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
   (5) การต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย มีแนวทางการพิจารณาดังต่อไปนี้ 
    (5.1) ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าก่อนวันหมดอายุการรับรองโครงการวิจัย   
     ภายใน 60 วันท าการ ก่อนวันหมดอายุ  การต่ออายุการรับรองต่อเนื่อง         
     จะเริ่มนับจากวันที่ได้รับการรับรองครั้งที่ผ่านมา  
    (5.2) ผู้วิจัยส่งรายงานภายหลังวันหมดอายุการรับรองโครงการวิจัย การต่ออายุ 
     การรับรองต่อเนื่อง จะเริ่มนับจากวันที่ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย  
     วันหมดอายุใช้รอบปีเดิมหรือรอบใหม่ 1 ปีก็ได้ ทั้งนี้ผู้วิจัยต้องหยุดการวิจัย  
     ไม่สามารถคัดเลือกอาสาสมัครใหม่เข้ามาในโครงการวิจัยในช่วงเวลาที่ใบรับรอง 
     หมดอายุ  แต่สามารถด าเนินการวิจัยในอาสาสมัครที่คัดเลือกเข้ามาใน 
     โครงการวิจัยก่อนหน้านี้ได้ในกรณีท่ีหยุดการวิจัยจะเกิดความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร  
     หรือผู้เข้าร่วมการวิจัย 
 
 



 
 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

RMUTTO REC-SOP 01/3.0 
 

บทที่ 6 การประเมินต่อเนื่องโครงการวิจัยภายหลังได้รับการรบัรอง 
Continuing Reviews of Protocols After Approval 

เริ่มใช้  27 มิถุนายน 2567 

หน้า 63  จาก  248   หน้า 

 

 

63 

  5.2.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมูล 
   (1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดท าหนังสือแจ้งผลการพิจารณา เพ่ือให้ประธานคณะกรรมการฯ  
    ลงนาม  
   (2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งหนังสือตอบรับ รายงานความก้าวหน้าและต่ออายุการรับรอง 

ให้แก่ผู้วิจัยภายใน 7 วันท าการ ภายหลังประธานคณะกรรมการฯ ลงนามหรือ
ภายหลังการประชุมคณะกรรมการฯ  

   (3) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บหนังสือแจ้งผลการพิจารณาในแฟ้มรายงานความก้าวหน้า 
    การวิจัยท าส าเนา 1 ชุด เก็บในแฟ้มโครงการวิจัย และลงบันทึกผลการพิจารณา           
                               ในฐานข้อมูล 

 5.3 การรายงานความปลอดภัย  (Safety Reporting) 
  5.3.1 ข้อก าหนด  
   ผู้วิจัยควรรายงานต่อคณะกรรมการฯ เมื่อมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท้ังชนิดร้ายแรง 
   และไม่คาดคิดมาก่อน (ICH GCP 3.3.8) โดยมีก าหนดการรายงานดังนี้ 
   (1) การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดกับอาสาสมัครของผู้วิจัย 
    ในสถาบัน (ตารางท่ี 1) 
    (1.1)  เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่ท าให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือ                  
                                       เป็นอันตราย คุกคามชีวิต อาสาสมัคร  
     - ผู้วิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ ทันทีภายใน 24 ชั่วโมง หลังจากผู้วิจัย 
      ทราบเหตุการณ์ (AF 10–06) และส าเนารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด 
      ร้ายแรงที่ก าหนดโดยผู้ให้ทุนวิจัย (CIOMS Form)    
     (1.2)  เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่ไม่ถึงกับท าให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือ 

     เป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร  
     - ผู้วิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ ภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจากผู้วิจัยทราบ 
      เหตุการณ์ โดยส่งเป็นส าเนารายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 
      ที่ก าหนดโดยผู้ให้ทุนวิจัย 
   (2) การรายงานเหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 
    และไม่คาดคิดมาก่อน (Suspected Unexpected Serious Adverse  
    Reactions; SUSARs)  ในสถาบัน  (ตารางท่ี 2) 
    (2.1)  SUSARS ที่ท าให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร: 
     - ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็วโดยใช้ CIOMS Form  
      ภายใน 7 วันปฏิทิน หลังจากผู้ให้ทุนวิจัยทราบเหตุการณ์ 
 
     -  หากรายงานเบื้องต้นไม่สมบูรณ์ ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ  
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      ด้วยข้อมูลจากการติดตามท่ีเกี่ยวข้องและจัดท าให้สมบูรณ์โดยเร็วที่สุด            
      ภายใน อีก 8 วันปฏิทิน   
     - ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานข้อมูลใหม่ที่ส าคัญในรูปรายงานการติดตามผล          
      ต่อคณะกรรมการฯ ภายใน 15 วันปฏิทิน 
    (2.2)  SUSARS ที่ไม่ถึงกับท าให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิต 
      อาสาสมัคร: 
     - ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็วโดยใช้ CIOMS Form 
      ภายใน 15 วันปฏิทิน หลังจากผู้ให้ทุนวิจัย ทราบเหตุการณ์  
     - ข้อมูลการติดตามผลเพ่ิมเติมควรจัดส่งโดยเร็ว 
   (3) การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เกิดกับอาสาสมัครของผู้วิจัย 
    ในและนอกสถาบัน (ตารางที่ 3) 
    (3.1) ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงจากนอกสถาบัน 
        รวมทั้ง  SUSARS ต่อคณะกรรมการฯ อย่างน้อยทุก 6 เดือน ในแบบแสดง 
        รายการ (AF 11-06) พร้อมกับรายงานสรุปย่อชี้ประเด็นส าคัญ 
    (3.2) ส าหรับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อ่ืนที่อาจเพิ่มความเสี่ยงต่ออาสาสมัคร ผู้ให้ทุน 
        วิจัยต้องรายงานต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็ว ทั้งนี้ ภายในไม่เกิน 15 วันปฏิทิน  
    (3.3) รายงานประเภทอ่ืนผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานทุกปี หรือเป็นระยะ หรือตามการ             
        ร้องขอในรูปแบบของการสรุปหรือแสดงรายการ  
   (4) การรายงานการเปลี่ยนแปลงส าคัญท่ีมีผลต่อความเสี่ยงของอาสาสมัครและ 
    ข้อแนะน าจากคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระ (Independent Data- 
    Monitoring Committee; IDMC)  (ตารางที่ 4) 
    (4.1) ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานการเปลี่ยนแปลงที่ส าคัญใดๆ อันส่งผลให้เพ่ิมความเสี่ยง 
        ต่ออาสาสมัครและประเด็นใหม่ ๆ ซึ่งส่งผลเสียต่อความปลอดภัยของอาสาสมัคร 
        หรือการด าเนินการวิจัย ต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็ว ทั้งนี้ ภายในไม่เกิน 15 วัน 
      ปฏิทิน หลังพบการเปลี่ยนแปลง 
    (4.2) ผู้ให้ทุนวิจัยต้องรายงานข้อแนะน าของคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระ  

       ต่อคณะกรรมการฯ โดยเร็ว ทั้งนี้ ภายในไม่เกิน 15 วันปฏิทิน หลังได้รับ 
       ข้อแนะน าจากคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระ 
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ตารางท่ี 1 แนวทางปฏิบัติในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบัน ต่อคณะกรรมการฯ 
เหตุการณ์ที่ต้องรายงาน กรอบเวลาการรายงาน วิธีรายงาน ผู้รายงาน 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ า ย แ ร งใน ส ถ าบั น ที่ ท า ให้
อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็น
อันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร 

ทันที ภายใน 24 ชั่วโมง 
หลังผู้วิจัยทราบเหตุการณ์  

ใช้แบบรายงานเดียวกับที่
รายงานต่อของผู้ให้ทุนวิจัย 

ผู้วิจัย 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ายแรงในสถาบันที่ไม่ถึงกับท า
ให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็น
อันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร 

ทันที ภายใน 7 วันปฏิทิน 
หลังผู้วิจัยทราบเหตุการณ์ 

ใช้แบบรายงานเดียวกับที่
รายงานต่อของผู้ให้ทุนวิจัย 

ผู้วิจัย 

 
ตารางท่ี 2 แนวทางปฏิบัติในการรายงาน SUSARs ในสถาบัน ต่อคณะกรรมการฯ 

เหตุการณ์ที่ต้องรายงาน กรอบเวลาการรายงาน วิธีรายงาน ผู้รายงาน 
SUSARs ใน ส ถ าบั น ที่ ท า ให้
อาสาสมัครเสียชีวิตหรือเป็น
อันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร 
 

• รายงานโดยเร็วภายใน 7 วันปฏิทิน 
หลังจากผู้ให้ทุนวิจัยทราบเหตุการณ์  

• ข้อมูลจากการติดตามที่เกี่ยวข้องและ
รายงานที่สมบูรณ์โดยเร็ว ภายในอีก 8 
วันปฏิทิน  (หากรายงานฉบับแรก          
ไม่สมบูรณ์)  

• ข้อมูลใหม่ที่ส าคัญในรูปรายงานการ
ติดตามผล ภายใน 15 วันปฏิทิน  

CIOMS Form ผู้ให้ทุนวิจัย 

SUSARs ในสถาบันที่ไม่ถึงกับ
ท าให้อาสาสมัครเสียชีวิตหรือ
เป็ น อั น ต ร าย คุ ก ค าม ชี วิ ต
อาสาสมัคร 

• โดยเร็วภายใน 15 วันปฏิทิน หลังจาก
ผู้ให้ทุนวิจัยทราบเหตุการณ์  

• ข้อมูลการติดตามผลเพ่ิมเติมควรจัดส่ง
โดยเร็ว 

CIOMS Form ผู้ให้ทุนวิจัย 

SUSARs:  Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions หรือ เหตุการณ์ท่ีสงสัยว่าจะเป็น
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน  
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ตารางท่ี 3 แนวทางปฏิบัติในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงนอกสถาบัน ต่อคณะกรรมการฯ 
เหตุการณ์ที่ต้องรายงาน กรอบเวลาการรายงาน วิธีรายงาน ผู้รายงาน 

SUSARs จากสถาบันอ่ืนใน
ประเทศไทยและต่างประเทศ 
(ถ้ามี)   

เป็นระยะอย่างน้อยทุก 6 เดือน  แบบรายงานแสดงรายการ 
(Sponsor Form) พร้อมกับ
รายงานสรุปย่อโดยชี้
ประเด็นส าคัญ  

ผู้ให้ทุนวิจัย 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อ่ืนที่
อาจเพิ่มความเสี่ยงต่อ
อาสาสมัคร  

โดยเร็วภายใน 15 วันปฏิทิน แบบรายงานแสดงรายการ 
(Sponsor Form) 

ผู้ให้ทุนวิจัย 

รายงานประเภทอ่ืน  ทุกปี แบบรายงานแสดงรายการ 
(Sponsor Form) 

ผู้ให้ทุนวิจัย 

 
ตารางที่ 4  แนวทางปฏิบัติในการรายงาน การเปลี่ยนแปลงส าคัญที่มีผลต่อความเสี่ยงของอาสาสมัครและ
ข้อแนะน าจากคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระ (Independent Data-Monitoring Committee: IDMC) 
ต่อคณะกรรมการฯ 

เหตุการณ์ที่ต้องรายงาน กรอบเวลาการรายงาน วิธีรายงาน ผู้รายงาน 
การเปลี่ยนแปลงที่ส าคัญใด ๆ  
ที่มีผลเพิ่มความเสี่ยงต่อ
อาสาสมัครหรือประเด็นใหม่            
ที่ส่งผลเสียต่อความปลอดภัย
ของอาสาสมัครหรือการ
ด าเนินการวิจัย 

โดยเร็วภายใน 15 วันปฏิทิน Sponsor Form ผู้ให้ทุนวิจัย 

ข้อแนะน าจากคณะกรรมการ
ก ากับดูแลข้อมูลอิสระ 

โดยเร็ว ภายใน 15 วันปฏิทิน Sponsor Form ผู้ให้ทุนวิจัย 

  5.3.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 
   (1) เมื่อได้รับรายงานความปลอดภัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงบันทึกการรับเอกสาร และ 
    ให้ใบตอบรับเอกสาร แก่ผู้วิจัยเพื่อเป็นหลักฐาน 
   (2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งรายงานความปลอดภัย และแบบประเมินภายหลังการรับรอง 
    โครงการวิจัย ให้กับอนุกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมายเพื่อทบทวน 
   (3) อนุกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนรายงานความปลอดภัย   
    โดยมีหลักการทบทวนดังนี้ 
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    (3.1) เกิดขึ้นในสถาบัน ภายใต้ความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ หรือ นอกสถาบัน 
    (3.2) รายละเอียดของเหตุการณ์ ความเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย  
    (3.3) ผลลัพธ์ของผู้ป่วย  
    (3.4) ความถี่ของการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท้ังชนิดร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน 
    (3.5) ข้อพิจารณาและการด าเนินการของผู้วิจัย และ/หรือผู้ให้ทุนวิจัย เช่น  
     การปรับเปลี่ยนโครงการวิจัย หรือการเพิ่มเติมข้อมูลในเอกสารชี้แจงข้อมูล 
     แก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย หรือ การขอความยินยอมซ้ า 
   (4) อนุกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ที่ทบทวน บันทึกความเห็นในแบบประเมินภายหลัง 
    การรับรองโครงการวิจัย ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
    (4.1) รับทราบ และไม่ต้องด าเนินการใดๆ 
    (4.2) รับทราบ และขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือมีข้อแนะน า 
    (4.3) น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือด าเนินการต่อไป  
   (5) อนุกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ส่งแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงการวิจัย  
    ให้แก่เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เพ่ือด าเนินการต่อไป  
    (5.1)  ถ้าอนุกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นว่า “รับทราบและ 
     ไม่มีการด าเนินการใด ๆ” เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าเสนอประธานคณะกรรมการฯ  
     เพ่ือแจ้งให้ที่ประชุมคณะกรรมการฯ รับทราบ 
    (5.2) ถ้าอนุกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นว่า “รับทราบ 
     และขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือมีข้อแนะน า” เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แจ้งแก่ผู้วิจัย 
     เพ่ือด าเนินการต่อไป  
    (5.3) ถ้าอนุกรรมการฯ หรือกรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นว่า “น าเข้าพิจารณา 
     ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ” ประธานคณะกรรมการฯ จะน าเสนอในท่ีประชุม 
     คณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาและลงมติข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
     (5.3.1) รับทราบ และไม่ต้องด าเนินการใด ๆ 
     (5.3.2) รับทราบ และขอข้อมูลเพิ่มเติม หรือมีข้อแนะน า เช่น ขอให้มีการแก้ไข 
      เพ่ิมเติมโครงการวิจัย หรือเอกสารชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้าร่วม 
      โครงการวิจัย และ/หรือ ให้มีการขอความยินยอมจากอาสาสมัครซ้ า 
     (5.3.3) รับทราบและด าเนินตรวจเยี่ยม (Site Monitoring Visit)  
     (5.3.4) ระงับการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว (Suspension of Protocol  
      Approval) จนกว่าจะได้รับข้อมูลเพิ่มเติม หรือผู้วิจัยได้แก้ไข                   
      ตามข้อแนะน า หรือได้ผลการตรวจเยี่ยม 
     (5.3.5) ถอนการรับรองโครงการวิจัยถาวร (Withdrawal of Protocol   
      Approval) 
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  5.3.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมูล 
   (1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดท าหนังสือตอบรับ รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์  
    หรือแจ้งผลการพิจารณา เพ่ือให้ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม และส่งให้แก่ผู้วิจัย 
   (2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บหนังสือรับทราบหรือแจ้งผลการพิจารณา ในแฟ้มรายงาน 
    ความปลอดภัย ท าส าเนา 1 ชุด เก็บในแฟ้มโครงการวิจัย และลงบันทึกผล 
    การพิจารณาในฐานข้อมูล 

 5.4 การรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยท่ีได้รับการรับรอง (Protocol  
  Deviation/ Violation/ Non-compliance) 
  5.4.1 ข้อก าหนด 
   ผู้วิจัยต้องส่งรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจาก 

คณะกรรมการฯ โดยส่งหนังสือ หรือใช้แบบรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตาม
โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง 

  5.4.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 
   (1) เมื่อได้รับรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  
    ลงบันทึกการรับเอกสาร และให้ใบตอบรับเอกสารแก่ผู้วิจัย 
   (2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัย  
    และแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงการวิจัยให้กับเลขานุการฯ หรือ 
    กรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย เพ่ือทบทวน 
    (3) เลขานุการฯ หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนรายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ 
         ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง  โดยมีหลักการทบทวนดังนี้ 
    (3.1) รายละเอียดของการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง 
    (3.2) ผลกระทบต่ออาสาสมัครหรือการด าเนินโครงการวิจัย 
    (3.3) การแก้ไขปัญหาของผู้วิจัย และแนวทางการป้องกันการเกิดซ้ า 
   (4) เลขานุการฯ หรือกรรมการฯ ที่ทบทวน บันทึกความเห็นในแบบประเมินภายหลัง           
    การรับรองโครงการวิจัย ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
    (4.1) รับทราบ และไม่ต้องด าเนินการใดๆ 
    (4.2) รับทราบ และขอข้อมูลเพิ่มเติมหรือมีข้อแนะน า 
    (4.3) น าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือด าเนินการต่อไป 
   (5) เลขานุการฯ หรือกรรมการฯ ส่งแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงการวิจัย 
    ให้แก่เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เพ่ือด าเนินการต่อไป 
    (5.1) ถ้าเลขานุการฯ หรือกรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นว่า “รับทราบและไม่มี 
     การด าเนินการใด ๆ” เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าเสนอประธานคณะกรรมการฯ  
     เพ่ือแจ้งใหท้ี่ประชุมคณะกรรมการฯ รับทราบ 
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    (5.2)  ถ้าเลขานุการฯ หรือกรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นว่า “รับทราบ และขอ 
   ข้อมูลเพิ่มเติมหรือมีข้อแนะน า” เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ แจ้งแก่ผู้วิจัยเพื่อ 
   ด าเนินการต่อไป  

    (5.3) ถ้าเลขานุการฯ หรือกรรมการฯ ที่ทบทวน มีความเห็นว่า “น าเข้าพิจารณา            
     ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ” ประธานคณะกรรมการฯ จะน าเสนอในท่ีประชุม 
     คณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาและลงมติข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
     (5.3.1) รับทราบ และไม่ต้องด าเนินการใดๆ 
     (5.3.2) รับทราบ และมีข้อแนะน า 
     (5.3.3) รับทราบและด าเนินตรวจเยี่ยม (Site Monitoring Visit)  
     (5.3.4) ระงับการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว (Suspension of Protocol  
      Approval) จนกว่าผู้วิจัยจะแก้ไขตามข้อแนะน าหรือได้ผลการตรวจ
เยี่ยม 
     (5.2.5) ถอนการรับรองโครงการวิจัย (Withdrawal of Protocol Approval)  
     (5.2.6) ส่งรายงานถึงผู้บังคับบัญชา เพ่ือพิจารณาด าเนินงานต่อไป 
  5.4.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมูล 
   (1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดท าหนังสือตอบรับ รายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติ 
    ตามโครงการวิจัย หรือแจ้งผลการพิจารณา เพ่ือให้ประธานคณะกรรมการฯ  
    ลงนามและส่งให้แก่ผู้วิจัย 
   (2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บหนังสือรับทราบหรือแจ้งผลการๆพิจารณา ในแฟ้ม 
    รายงานการเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง ท าส าเนา  
    1 ชุด เก็บในแฟ้มโครงการวิจัย และลงบันทึกผลการพิจารณาในฐานข้อมูล 

 5.5 การรายงานสรุปผลการวิจัย (Final Report) 
  5.5.1 ข้อก าหนด 
   ภายหลังการวิจัยเสร็จสิ้นสมบูรณ์ ผู้วิจัยควรส่งรายงานสรุปผลการวิจัยให้คณะกรรมการฯ  
   (ICH GCP 4.13) โดยใช้แบบรายงานสรุปผลการวิจัย AF 06-06 
  5.5.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 
   (1) เมื่อได้รับรายงานสรุปผลการวิจัย เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงบันทึกการรับเอกสาร  
    และให้ใบตอบรับเอกสารแก่ผู้วิจัย 
   (2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งรายงานสรุปผลการวิจัย และแบบประเมินภายหลัง 
    การรับรองโครงการวิจัยให้กับเลขานุการฯ หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย  
    เพ่ือทบทวน 
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   (3) เลขานุการฯ หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย   
    โดยมีหลักการทบทวนดังนี้ 
    (3.1) สรุปผลการวิจัย 
    (3.2) ประโยชน์หรือผลกระทบต่ออาสาสมัครและชุมชน  
   (4) เลขานุการฯ หรือกรรมการฯ ที่ทบทวนลงนาม “รับทราบ” ในแบบประเมินภายหลัง 
    การรับรองโครงการวิจัย 
   (5) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าเสนอประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือแจ้งให้ที่ประชุม 
    คณะกรรมการฯ รับทราบ 

  5.5.3 การแจ้งผลและเก็บข้อมูล 
   (1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ท าหนังสือตอบรับ รายงานสรุปผลการวิจัย เพ่ือให้ประธาน 
    คณะกรรมการฯ ลงนาม และส่งให้แก่ผู้วิจัย 
   (2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บหนังสือรับทราบ ในแฟ้มรายงานสรุปผลการวิจัย  
    ท าส าเนา 1 ชุด เก็บในแฟ้มโครงการวิจัย และลงบันทึกผลการพิจารณาในฐานข้อมูล 

 5.6 การรายงานการยุติการวิจัยก่อนก าหนดหรือการระงับการวิจัย (Premature Termination  
  or Suspension of a Trial)  
  5.6.1 ข้อก าหนด 
   เมื่อมีการยุติการวิจัยก่อนก าหนดหรือการระงับการวิจัยโดยผู้วิจัยหรือผู้ให้ทุนวิจัย        
   ผู้วิจัยควรแจ้งคณะกรรมการฯ ทราบ พร้อมทั้งค าอธิบายเป็นลายลักษณ์อักษรโดยละเอียด
   ถึงสาเหตุของการยุติหรือระงับการวิจัย (ICH GCP 4.12) 
  5.6.2 การทบทวนรายงานโดยคณะกรรมการฯ 
  5.6.3 เมื่อได้รับรายงานการยุติการวิจัยก่อนก าหนดหรือการระงับการวิจัย  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ           
   ลงบันทึกการรับเอกสาร และให้ใบตอบรับเอกสาร (RF 12) แก่ผู้วิจัย 
   (1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งรายงานการยุติการวิจัยก่อนก าหนดหรือการระงับการวิจัย  
    และแบบประเมินภายหลังการรับรองโครงการวิจัย (RO 07) ให้กับกรรมการฯ  
    ที่ได้รับมอบหมาย เพ่ือทบทวน 
   (2) เลขานุการฯ หรือกรรมการฯ ที่ได้รับมอบหมาย ทบทวนรายงานสรุปผลการวิจัย   
    โดยมีหลักการทบทวนดังนี้    
    (2.1)  สาเหตุของการยุติการวิจัยก่อนก าหนดหรือการระงับการวิจัย 
    (2.2) การรักษาหรือการติดตามอาสาสมัครอย่างเหมาะสม ภายหลังการยุติการวิจัย 
     หรือระงับการวิจัย  
   (3) เลขานุการฯ หรือกรรมการฯ ที่ทบทวน บันทึกความเห็นในแบบประเมินภายหลัง         
    การรับรองโครงการวิจัยข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
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    (3.1) รับทราบ  
    (3.2) รับทราบ และมีข้อแนะน า 
   (4) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าเสนอประธานคณะกรรมการฯ เพ่ือแจ้งให้ที่ประชุม 
    คณะกรรมการฯ รับทราบ 
  5.6.4 การแจ้งผลและเก็บข้อมูล 
   (1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดท าหนังสือตอบรับ รายงานการยุติการวิจัยก่อนก าหนด  
    เพ่ือให้ประธานคณะกรรมการฯ ลงนาม และส่งให้แก่ผู้วิจัย 
   (2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บหนังสือรับทราบ ในแฟ้มรายงานการยุติการวิจัย 
    ก่อนก าหนดหรือการระงับการวิจัย ท าส าเนา 1 ชุด เก็บในแฟ้มโครงการวิจัย  
    และลงบันทึกผลการพิจารณาในฐานข้อมูล 

 5.7 การรายงานเรื่องร้องเรียนเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย  
  5.7.1 การรับเรื่องร้องเรียน 
   (1) เมื่อได้รับการร้องเรียน เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ บันทึกข้อมูลลงในแบบบันทึกการร้องเรียน 
   (2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าแบบบันทึกการร้องเรียนเสนอต่อประธานคณะกรรมการฯ 
   (3) ประธานฯ หรือเลขานุการฯ สืบสวนข้อเท็จจริงหรือหาข้อมูลเพิ่มเติม 
  5.7.2 การตอบสนอง 
   (1) ประธานคณะกรรมการฯ อาจตอบสนองโดยการให้ค าแนะน าแก่อาสาสมัคร 
    หรือผู้ร้องเรียน หรือ น าเข้าที่ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ืออภิปรายและหาข้อสรุป 
    ส าหรับการตอบสนองต่อไป 
   (2) ในบางกรณี ประธานคณะกรรมการฯ อาจน าเสนอเรื่องการร้องเรียน ในที่ประชุม 
    ผู้บังคับบัญชา เพ่ือแจ้งให้ทราบและหาข้อสรุปในการด าเนินการตอบสนองต่อไป 
  5.7.3 การแจ้งผู้วิจัย 
  5.7.4 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ส่งหนังสือแจ้งข้อร้องเรียนและรายละเอียดการด าเนินการที่ลงนาม 
   โดยประธานคณะกรรมการฯ ให้ผู้วิจัยทราบ 
  5.7.5 การเก็บเอกสาร 
  5.7.6 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เก็บรายงานการร้องเรียนในแฟ้ม “การร้องเรียน” และเก็บส าเนา 
   บันทึกการร้องเรียน รวมไว้กับแฟ้มโครงการวิจัย 

6. ภาคผนวก 
 AF 01-06  แบบยื่นส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย 
 AF 02-06  ตารางสรุปการเปลี่ยนแปลง (Summary of Changes) 
 AF 03-06  รายงานการทบทวนส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
 AF 04-06  หนังสือรับรองเอกสารที่แก้ไขเปลี่ยนแปลง ฉบับภาษาอังกฤษ  
 AF 04-06  หนังสือรับรองเอกสารที่แก้ไขเปลี่ยนแปลง ฉบับภาษาไทย   
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 AF 05-06  แบบรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย-Progress Report Form 
 AF 06-06  แบบรายงานโครงการเสร็จสมบูรณ์ Final Report Form 
 AF 07-06  แบบรายงานการเบี่ยงเบนการไม่ปฏิบัติที่สอดคล้อง 
 AF 08-06  แบบรายงานการรับเรื่องร้องเรียนจากอาสาสมัครและการตอบสนอง 
 AF 09-06  แบบรายงานการขอหยุดโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
 AF 10-06  แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดกับอาสาสมัครของผู้วิจัยในสถาบัน 
 AF 11-06  ใบสรุปเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดกับอาสาสมัครของผู้วิจัยนอกสถาบัน 
 AF 12-06  แบบประเมินของอนุกรรมการ SAE 

7. นิยาม 

ค าศัพท์ ความหมาย 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
(Adverse Event: AE) 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทางการแพทย์ใด ๆ ที่เกิดขึ้นกับผู้ป่วยหรืออาสาสมัคร       
ที่เข้าร่วมการวิจัย ซึ่งรวมถึงอาการแสดงที่ผิดปกติ (เช่น ผลการตรวจร่างกาย
หรือผลตรวจทางห้องปฏิบัติการผิดปกติ) อาการ เหตุการณ์ทางคลินิก หรือ
ภาวะเจ็บป่วย ที่เกิดข้ึนขณะที่อาสาสมัครอยู่ระหว่างเข้าร่วมการวิจัย ทั้งนี้ไม่ว่า
เหตุการณ์นั้นสัมพันธ์กับการที่อาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัยหรือไม่ เหตุการณ์        
ไม่พึงประสงค์เป็นสิ่งชี้ให้เห็นอันตรายทางคลินิก ร่างกาย และจิตใจ เหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์ส่วนใหญ่พบในการวิจัยทางชีวเวชศาสตร์แม้ว่าบางโอกาสก็พบได้
ในบริบทของการวิจัยทางสังคมศาสตร์และพฤติกรรมศาสตร์ 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด
ร้ายแรง (Serious Adverse 
Drug Reaction: Serious 
ADR) 
 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใด ๆ ทางการแพทย์ ที่เกิดขึ้นเมื่อได้รับยาขนาดใด ๆ       
ก็ตาม แล้วท าให้ 
 (1) เสียชีวิต 
 (2) เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต 
 (3) ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาล หรือ ต้องอยู่โรงพยาบาลนานขึ้น 
 (4) เกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่ส าคัญอย่างถาวร หรือ 
 (5) เกิดความพิการ/ความผิดปกติแต่ก าเนิด 

 

 

 

 

 

 



 
 

 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

RMUTTO REC-SOP 01/3.0 
 

บทที่ 6 การประเมินต่อเนื่องโครงการวิจัยภายหลังได้รับการรบัรอง 
Continuing Reviews of Protocols After Approval 

เริ่มใช้  27 มิถุนายน 2567 

หน้า 73  จาก  248   หน้า 

 

 

73 

 

ค าศัพท ์ ความหมาย 

คณะกรรมการก ากับดูแล
ข้อมูลอิสระ (Independent 
Data-Monitoring 
Committee: IDMC, Data 
and Safety Monitoring 
Board; DSMB 

คณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลอิสระที่ผู้ให้ทุนวิจัยอาจแต่งตั้งขึ้นเพ่ือประเมิน
ความก้าวหน้าเป็นระยะ ๆ ของการทดลองทางคลินิก, ข้อมูลความปลอดภัย, 
และตัวชี้วัดประสิทธิผลที่ส าคัญของการวิจัย และให้ค าแนะน าแก่ผู้ให้ทุนวิจัย
ว่าสมควรด าเนินการวิจัยต่อไปหรือควรปรับเปลี่ยนหรือหยุดการวิจัย 

SUSARs (Suspected 
Unexpected Serious 
Adverse Reactions)  

เหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีร้ายแรงและไม่คาดคิด 

ในสถาบันและนอกสถาบัน  
(Local and Non-Local) 
 

ในบริบทของโครงการวิจัยพหุสถาบัน เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จัดเป็นใน
สถาบันหรือนอกสถาบันนั้น เมื่อนักวิจัยท าการวิจัยที่เป็นพหุสถาบัน เหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์ในสถาบันเป็นเหตุการณ์ที่ประสบโดยอาสาสมัครที่นักวิจัยรับเข้า
ภายใต้กรอบการพิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของตน ในขณะ
ที่เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์นอกสถาบันเป็นเหตุการณ์ที่ประสบโดยอาสาสมัครที่
นักวิจัยรับเข้า ณ สถาบันอ่ืนซึ่งร่วมวิจัยในโครงการเดียวกัน  

 
8. เอกสารอ้างอิง 
 8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline 2016 และฉบับ ค.ศ. 1996 แปลเป็นภาษาไทย  
  ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552  
 8.2 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 แห่งชาติชมรมจริยธรรมการท าวิจัย 
                ในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
 8.3 มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ (มคจม.) ส านักงานการวิจัยแห่งชาติ 
 8.4  WHO Standards and Operational Guidance Ethics Review of Health-related  
      Research with Human Participants (2011) 

_____________________ 
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ใบสรุปการเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  

 
ฉบับท่ี 1 

พ.ศ. 2563 
ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2566 
ฉบับท่ี 3 

พ.ศ. 2567 
เตรียมโดย คณะกรรมการร่างวิธีด าเนินการ

มาตรฐาน 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรม       
การวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรม        
การวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

วันที่เสนอ/ 
ทบทวน 

5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 27 มิถุนายน 2567 

อนุมัติโดย รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ 
ต าแหน่ง รักษาราชการแทน อธิการบดี

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราช
มงคลตะวันออก 

อธิการบดีมหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

อธิการบดีมหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

วันที่อนุมัติ 5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 27 มิถุนายน 2567 

การแก้ไข - 1. แก้ไข/เพ่ิมเติมข้อความให้
สมบูรณ์ข้ึน 
2. ปรับนิยามความหมายของ
ผู้รับผิดชอบในขั้นตอนการ
ปฏิบัติงาน  

1. ปรับแก้ไขล าดับตัวเลขหัวข้อ
ใหม่ 
2. ตรวจสอบความถูกต้องของ
การพิมพ์ เช่น โครงการวิจัย 
ปรับเป็น โครงการวิจัย 

เหตุผลที่
แก้ไข 

- ปรับตามที่ได้ปฏิบัติจริงและตาม
มาตรฐานที่ปรับเปลี่ยนไป 

เพ่ือความถูกต้องครบถ้วน
สมบูรณ์ 
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1. วัตถุประสงค์   
 เพ่ือเป็นแนวทางในการรวบรวม จัดเก็บ สืบค้น และท าลายเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับ
การพิจารณาจากคณะกรรมการฯ ทั้งนี้เพ่ือความสะดวกในการค้นหา และเพ่ือคงไว้ซึ่งการรักษาความลับของ
ข้อมูล 

2. ขอบข่าย  
 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการจัดการเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณา
จากคณะกรรมการฯ ทั้งท่ีก าลังด าเนินการและท่ีสิ้นสุดโครงการวิจัยแล้ว 

3. ความรับผิดชอบ   
(1)  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ มีหน้าที่รวบรวม จัดเก็บ สืบค้น และท าลายเอกสารเกี่ยวข้องกับ 
 โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาจากคณะกรรมการฯ  

 (2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  มีหน้าที่ก ากับดูแลการจัดการเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่ได้รับ 
  การพิจารณาจากคณะกรรมการฯ ให้เป็นไปตามวิธีด าเนินการมาตรฐาน  

4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

          1 การรวบรวมเอกสารที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

2 การค้นและการท าส าเนาเอกสาร 
 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

3 การท าลายเอกสาร เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

 * หมายเหตุ  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ หมายถึง บุคลากรที่ปฏิบัติงานด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  

5. รายละเอียดวิธีการปฏิบัติ 
 5.1 การรวบรวมและจัดเก็บเอกสาร 
  5.1.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ รวบรวมและจัดเก็บเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยต้นฉบับ 
   เขา้แฟ้มตามประเภทเอกสาร  
  5.1.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 1 ชุด ในแฟ้มโครง 
   การวิจัยโดยจัดเรียงเอกสารต่าง ๆ เป็นหมวดหมู่ตามสารบัญ  AF 03-07 รายการเอกสาร 
   ใน Protocol File 
  5.1.3 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บแฟ้มโครงการวิจัยในตู้เอกสารที่มีกุญแจปิด และมีการ 
   จ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล 
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  5.1.4 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ลงบันทึกข้อมูลที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยในฐานข้อมูล ซึ่งมีระบบ 
   การรักษาความลับ จ ากัดผู้เข้าถึงข้อมูล และมีระบบส ารองข้อมูล (Back Up) เก็บไว้ในที่ 
                         ปลอดภยั         
  5.1.5 การจัดกลุ่มโครงการวิจัย และก าหนดระยะเวลาการเก็บเอกสาร มีรายละเอียดดังนี้ 
    (1) โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง และผู้วิจัยก าลังด าเนินการอยู่ เรียกว่า  โครงการวิจัย 
    ที่ก าลังด าเนินการ หรือ Active File  
   (2) โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง และการวิจัยสิ้นสุดแล้ว ผู้วิจัยส่งรายงานสรุป 
    ผลการวิจัย (Final Report) หรือส่งรายงานยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด  
    (Premature Termination) จะถูกจัดเป็นกลุ่ม โครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน  
    หรือ Inactive File   
   (3) โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง แต่ผู้วิจัยไม่ส่งรายงานความก้าวหน้า หรือ 
    รายงานใดๆ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะติดต่อผู้วิจัยหรือหน่วยงานต้นสังกัด เพ่ือให้ 
    ชี้แจงสถานะของการวิจัย ถ้าสถานะของการวิจัย คือ การวิจัยสิ้นสุดแล้ว หรือไม่มี 
    การชี้แจง โครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่ม โครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน หรือ  
    Inactive File  
หมายเหตุ ถ้าสถานะของการวิจัย คือ อยู่ในระหว่างด าเนินการ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะแจ้งเตือนให้ผู้วิจัย 
 ส่งรายงานความก้าวหน้า และต่ออายุการรับรองโครงการวิจัย 
   (4) โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง แต่มีรายงานความปลอดภัย หรือรายงาน 
    การเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง  หรือ รายงาน 
    การไม่ปฏิบัติตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี และคณะกรรมการฯ  
    พิจารณาแล้วมีมติให้ “ ระงับการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว (Suspension of 
    Protocol Approval)”  และถ้าคณะกรรมการฯ ไม่ยกเลิกการระงับการรับรอง 
    ชั่วคราว ภายในเวลา 1 ปี โครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่มโครงการวิจัยที่ไม่มี 
    การด าเนินงาน หรือ Inactive file  
   (5) โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง  แต่มีรายงานความปลอดภัย หรือรายงาน 
    การเบี่ยงเบนหรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรอง  หรือรายงาน 
    การไม่ปฏิบัติตามหลักการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี และคณะกรรมการฯ  
    พิจารณาแล้วมีมติให้ “ถอนการรับรองโครงการวิจัย (Withdrawal of Protocol  
    Approval)”  ถ้าไม่มีการเปลี่ยนแปลงมติโครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่ม  
    โครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน หรือ Inactive file  
   (6) โครงการวิจัยที่ได้รับการพิจารณาว่า “ไม่รับรอง” ถ้าไม่มีการเปลี่ยนแปลงมติ  
    โครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่ม โครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน หรือ Inactive File 
   (7) โครงการวิจัยที่ส่งเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ หรือพิจารณาแบบเร็ว  
    คณะกรรมการฯ มีมติให้แก้ไขเพ่ือรับรอง หรือแก้ไขเพ่ือน าเข้าพิจารณาใหม่  
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    แต่ผู้วิจัยไม่ส่งโครงการวิจัยใหม่เข้ามาเพ่ือพิจารณาภายในระยะเวลา 2 เดือน  

     นับจากวันที่ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัยโครงการวิจัยจะถูกจัดเป็นกลุ่ม 
     โครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน หรือ Inactive File                                                                                               
หมายเหตุ ในกรณีที่ผู้วิจัยส่งโครงการวิจัยใหม่ภายหลัง 1 ปี นับจากวันที่ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณา 
  ให้แก่ผู้วิจัย การพิจารณาโครงการวิจัยใหม่จะด าเนินการเช่นเดียวกับการส่งโครงการวิจัย 
  เพ่ือการพิจารณาครั้งแรก  

  5.1.6 เอกสารโครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน (Inactive File) จะถูกจัดเก็บแยกจาก 
   โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการ (Active File) และเก็บไว้ 3 ปี ก่อนพิจารณาท าลาย 
   เอกสาร  
  5.2 การค้นและการท าส าเนาเอกสาร 
   5.2.1 การค้นเอกสารเกี่ยวกับโครงการวิจัยให้กรรมการฯ เพ่ือพิจารณา  
    (1) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เป็นผู้ค้นเอกสารให้กรรมการฯ  
    (2) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าเอกสารกลับคืนที่เดิมในแฟ้มโครงการวิจัย  
   5.2.2 การขอค้นเอกสารเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยโดยผู้วิจัยหรือผู้อื่น 
    (1) ในกรณีที่ผู้วิจัยต้องการขอค้นเอกสารโครงการวิจัยของตนเอง ผู้วิจัยต้องส่งแบบ 
     รายงานขอค้นเอกสารโครงการวิจัย ให้แก่เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เพ่ือด าเนินการ 
     ให้เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ค้นเอกสาร 
    (2) ในกรณีที่ผู้อ่ืนต้องการขอค้นเอกสารโครงการวิจัย  ต้องมีหนังสือยืนยัน หรือ 
     หนังสืออนุญาตจากผู้วิจัย และส่งรายงานขอค้นเอกสารโครงการวิจัย                       
     เพ่ือขอการอนุมัติจากประธานคณะกรรมการฯ หรือเลขานุการนุการคณะกรรมการฯ  
     ให้ค้นเอกสารได้  
    (3) เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เป็นผู้ค้นเอกสาร และบันทึกการขอค้นเอกสาร ในแบบบันทึก 
     การขอค้นเอกสาร   
    (4)   เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ น าเอกสารกลับคืนที่เดิมในแฟ้มโครงการวิจัย พร้อมทั้ง  
      บันทึกชื่อผู้คืนชื่อผู้เก็บเอกสาร และวันที่เก็บเอกสาร ในแบบบันทึกการขอ 
      ค้นเอกสาร  
  5.3 การท าลายเอกสาร 
   5.3.1 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดท ารายการโครงการวิจัยที่ไม่มีการด าเนินงาน (Inactive File)  
    ที่เก็บไว้ตั้งแต่ 3 ปี ขึ้นไป (ICH GCP 3.4) 
   5.3.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ท ารายการเอกสารโครงการวิจัยที่ขอท าลาย และแบบรายงาน 
    ขอท าลายเอกสารโครงการวิจัย เพื่อน าเสนอประธานคณะกรรมการฯ อนุมัติ 
   5.3.3 เมื่อประธานคณะกรรมการฯ อนุมัติให้ท าลายเอกสารได้ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ด าเนินการ 
    ท าลายเอกสารโครงการวิจัยภายในส านักงานฯ ด้วยเครื่องท าลายเอกสาร 
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   5.3.4 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เก็บแบบรายงานขอท าลายเอกสารโครงการวิจัยในแฟ้มการท าลาย 
    เอกสารของส านักงานฯ  

6. ภาคผนวก 
 AF 01-07 แบบรายงานขอค้นเอกสารโครงการวิจัย 
 AF 02-07 แบบบันทึกการขอค้นเอกสาร 
 AF 03-07 รายการเอกสารใน Protocol File.doc 
 AF 04-07 แบบรายงานขอท าลายเอกสารโครงการวิจัย 

7. นิยาม 

ค าศัพท ์ ความหมาย 
โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการ Active file  โครงการวิจัยที่ก าลังด าเนินการวิจัยตามที่ระบุใน 

โครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ 
โครงการวิจัยที่ไม่ได้ด าเนินงาน Inactive file   โครงการวิจัยที่เสร็จสิ้นแล้ว หรือ ยุติโครงการ หรือ 

คณะกรรมการยุติการด าเนินการใดๆ กับโครงการวิจัยนั้นๆ 

8. เอกสารอ้างอิง 
 8.1  ICH Good Clinical Practice Guideline 2016 และฉบับ ค.ศ. 1996 แปลเป็นภาษาไทย  
  ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552 
 8.2 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคน 
 8.3 มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ (มคจม.) ส านักงานการวิจัยแห่งชาติ 
 8.4 WHO standards and Operational Guidance Ethics Review of Health-Related  
  Research with Human Participants (2011) 

_____________________ 
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ใบสรุปการเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
 

 
ฉบับท่ี 1 

พ.ศ. 2563 
ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2566 
ฉบับท่ี 3 

พ.ศ. 2567 
เตรียมโดย คณะกรรมการร่าง

วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
คณะกรรมการจริยธรรม         
การวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยี 
ราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรม             
การวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยี              
ราชมงคลตะวันออก 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรม      
การวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยี             
ราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรม            
การวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยี                 
ราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรม            
การวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยี                 
ราชมงคลตะวันออก 

วันที่เสนอ/ 
ทบทวน 

5 ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 27 มิถุนายน 2567 

อนุมัติโดย รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ 
ต าแหน่ง รักษาราชการแทน                     

อธิการบดีมหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคล
ตะวันออก 

อธิการบดีมหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคล
ตะวันออก 

อธิการบดีมหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคล
ตะวันออก 

วันที่อนุมัติ 5 ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 27 มิถุนายน 2567 

การแก้ไข - 1. แก้ไข/เพ่ิมเติมข้อความ            
ให้สมบูรณ์ข้ึน  
2. ปรับนิยามความหมาย          
ของผู้รับผิดชอบในขั้นตอน
การปฏิบัติงาน  

1. ปรับแก้ไขล าดับตัวเลข
หัวข้อใหม่ 
2. ตรวจสอบความถูกต้อง  
ของการพิมพ์ เช่น                      
โครงร่างการวิจัย ปรับเป็น 
โครงการวิจัย 

เหตุผลที่
แก้ไข 

- ปรับตามที่ได้ปฏิบัติจริง               
และตามมาตรฐานที่
ปรับเปลี่ยนไป 

เ พ่ือความถูกต้องครบถ้วน
สมบูรณ์ 
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1. วัตถุประสงค์    
 เพ่ือเป็นแนวทางในการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย ให้เป็นไปตามโครงการวิจัยที่ได้รับการ
รับรองจากคณะกรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก ให้เป็นไปตาม                       
หลักจริยธรรมสากลเพ่ือพัฒนาและให้ค าแนะน าปรึกษาแก่ผู้วิจัยในสถาบัน 

2. ขอบเขต   
  วิธีการด าเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมถึงการตรวจเยี่ยมงานวิจัยที่อยู่ในขอบเขตความรับผิดชอบ                    
ของคณะกรรมการฯ และได้รับการคัดเลือกโดยคณะกรรมการฯ ให้ด าเนินการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแล
งานวิจัย  

3. ความรับผิดชอบ    
  คณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมมีหน้าที่ตรวจเยี่ยมโครงการวิจัยที่ได้รับการคัดเลือกและมอบหมาย                  
จากคณะกรรมการฯ ให้ด าเนินการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแล 

 4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 

* หมายเหตุ  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ หมายถึง บุคลากรที่ปฏิบัติงานด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 
 
 
 

ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1 เลือกโครงการวิจัยที่จะตรวจเยี่ยม  คณะกรรมการฯ  
2 เตรียมการตรวจเยี่ยม 

- ประสานงานกับผู้วิจัย 

- ทบทวนโครงการวิจัยและเอกสารที่เก่ียวข้อง 

- เตรียมเอกสารเพื่อการตรวจเยี่ยม  

คณะอนุกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม  

3 ด าเนินการตรวจเยี่ยม คณะอนุกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม 

4 ด าเนินการภายหลังการตรวจเยี่ยม 
- ส่งรายงานการตรวจเยี่ยม 

- พิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
- ส่งรายงานให้ผู้วิจัย 
- จัดเก็บเอกสาร 

คณะอนุกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม 
คณะกรรมการฯ 

เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ  
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5. รายละเอียดวิธีการปฏิบัติ  
 5.1 การเลือกโครงการวิจัยที่จะด าเนินการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการฯ อาจพิจารณาเลือกโครงการวิจัย 
 ที่จะด าเนินการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย ดังต่อไปนี้  
 5.1.1 โครงการวิจัยที่มีความเสี่ยงสูงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วม โดยเฉพาะอย่างยิ่งเมื่อไม่มี 
   คณะกรรมการฯ ก ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย (Data Safety Monitoring Board,  
   DSMB) 
 5.1.2 โครงการวิจัยที่มีรายงานการเบี่ยงเบน และอาจมีผลต่ออาสาสมัคร สถาบัน และ/หรือสังคม  
   หรือไม่ปฏิบัติตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ  
 5.1.3 โครงการวิจัยที่มีการร้องเรียน หรือมีรายงานการไม่ปฏิบัติตามหลักการปฏิบัติการวิจัย 
   ทางคลินิกท่ีดี (ICH GCP) 
 5.1.4 โครงการวิจัยที่มีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงในสถาบันที่ท าให้อาสาสมัคร 
   เสียชีวิตหรือเป็นอันตรายคุกคามชีวิตอาสาสมัคร  

 5.2 การเตรียมการตรวจเยี่ยม 
 5.2.1 คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมควรมี 3 คน ประกอบด้วย ประธานคณะกรรมการฯ เลขาฯ  
   และกรรมการผู้ทบทวนหลัก 1 คน ประธานฯ เสนอชื่อแต่งตั้งคณะอนุกรรมการฯ  
   ตรวจเยี่ยม เพ่ือก ากับดูแลโครงการวิจัยที่ได้รับการคัดเลือกจากคณะกรรมการฯ 
 5.2.2 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ประสานกับผู้วิจัยโดยส่งหนังสือแจ้งให้ทราบว่าจะมีการตรวจเยี่ยม 
   พร้อมทั้งนัดหมายวันและเวลาก่อนวันตรวจเยี่ยมอย่างน้อย 2 สัปดาห์ 
 5.2.3 คณะอนุกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม ทบทวนโครงการวิจัยและเอกสารที่เกี่ยวข้องเพ่ือวางแผน 
        การตรวจเยี่ยม 
 5.2.4 คณะอนุกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมจัดเตรียมเอกสารที่จะใช้ในการประเมินการตรวจเยี่ยม 

 5.3 การด าเนินการตรวจเยี่ยม 
 5.3.1 คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมด าเนินการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย โดยครอบคลุม 
   ด้านต่าง ๆ ดังต่อไปนี้ (ICH GCP 5.18) 
  (1) โครงการวิจัยฉบับแรก และฉบับที่มีการแก้ไขเพ่ิมเติม ซึ่งได้รับการรับรองจาก 
                     คณะกรรมการฯ รวมทั้งหนังสือรับรองโครงการวิจัย (Certificate of Approval) 
  (2) แบบบันทึกข้อมูลมีความครบถ้วน และถูกต้องตรงกับเอกสารต้นฉบับ (Source Data) 
  (3) เอกสารส าคัญ ได้แก่ 
       (3.1) ประวัติผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย และงานที่รับผิดชอบ  
       (3.2) คู่มือผู้วิจัยฉบับล่าสุด (Investigator’s Brochure) 
       (3.3) เอกสารแสดงการขนส่งผลิตภัณฑ์และสารที่ใช้ในการวิจัย (ถ้ามี) 
       (3.4) เอกสารแสดงการควบคุมปริมาณการรับจ่ายผลิตภัณฑ์และสารที่ใช้ในการวิจัย (ถ้ามี) 
       (3.5) บันทึกการเก็บตัวอย่างของเหลวหรือเนื้อเยื่อร่างกาย (ถ้ามี) 
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       (3.6) ส าเนารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย ที่ส่งให้คณะกรรมการฯ (ถ้ามี) 
       (3.7) รายงานการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการก ากับดูแลข้อมูลและความปลอดภัย  
      (Data Safety Monitoring Committee, DSMB) (ถ้ามี) 
  (4) ผู้วิจัย และผู้ช่วยผู้วิจัย 

-  มีความรู้ความเข้าใจ และปฏิบัติตามข้ันตอนวิธีด าเนินการวิจัย ที่ระบุในโครงการวิจัย    
   อย่างเคร่งครัด 
- มีปริมาณงานในโครงการวิจัยไม่มากเกินไป เมื่อพิจารณาถึงจ านวนผู้วิจัยและผู้ร่วมวิจัย 

  (5) สถาบันที่ท าการวิจัย  
- มีการสนับสนุนการท าโครงการวิจัยนั้น ๆ อย่างเหมาะสม 
- สถานที่มีความเหมาะสมและเอ้ืออ านวยต่อการท าโครงการวิจัย 

  (6) ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย  
- มีการใช้และการควบคุมดูแลผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย ตามที่ระบุไว้ในโครงการวิจัย 
  ที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ  

  (7) การขอความยินยอมจากอาสาสมัคร  
- สุ่มตรวจเอกสารการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูลว่า อาสาสมัครลงนามในเอกสารฉบับ 
  ที่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการฯ ก่อนเข้าร่วมในโครงการวิจัย 
- ในบางกรณีอาจสังเกตขบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมัคร 

  (8) การรักษาความลับของข้อมูล  
- มีการเก็บเอกสารข้อมูลของอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการวิจัยอย่างเหมาะสม                   
  และจ ากัดผู้ที่สามารถเข้าถึงข้อมูล 

  (9) รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 
- ตรวจสอบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (ถ้ามี) เปรียบเทียบกับรายงาน 
  ที่ส่งให้คณะกรรมการฯ 

 5.3.2 เมื่อสิ้นสุดการตรวจเยี่ยม คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมสรุปผลการตรวจเยี่ยมและข้อแนะน า 
                  แก่ผู้วิจัย พร้อมทั้งเปิดโอกาสให้ผู้วิจัยซักถามหรือให้ข้อมูลเพ่ิมเติม 

 5.4 การด าเนินการภายหลังการตรวจเยี่ยม 
 5.4.1 คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม สรุปผลการตรวจเยี่ยมในแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับ 
   ดูแลงานวิจัย ซึ่งรวมถึงความเห็นเกี่ยวกับการด าเนินการภายหลังการตรวจเยี่ยม ได้แก่ ไม่ต้อง 
   ด าเนินการใด ๆ หรือด าเนินการตรวจเยี่ยมภายหลังการแก้ไขตามข้อแนะน า หรือควรระงับการ 
   รับรองโครงการวิจัยชั่วคราว หรือควรถอนการรับรองโครงการวิจัย 
 5.4.2 ในกรณีที่ความเห็นของคณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยม คือ ไม่ต้องด าเนินการใด ๆ หรือ ด าเนินการ 
   ตรวจเยี่ยมภายหลังการแก้ไขตามข้อแนะน า คณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมจะส่งแบบรายงาน 
   การตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลงานวิจัย 1 ชุด ให้เลขานุการคณะกรรมการฯ และอีก 1 ชุด  
   ให้ผู้วิจัยภายใน 2 สัปดาห์ หลังการตรวจเยี่ยม 
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 5.4.3 ในกรณีที่ความเห็นของคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม คือ ควรระงับการรับรองโครงการวิจัย 
   ชั่วคราว หรือ ควรถอนการรับรองโครงการวิจัย คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมจะส่งแบบรายงาน 
   การตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลงานวิจัย 1 ชุด ให้เลขานุการ คณะกรรมการฯ ภายใน 2 สัปดาห์  
   หลังการตรวจเยี่ยม เพื่อน าเข้าพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
 5.4.4 เลขานุการคณะกรรมการฯ น าเสนอผลการตรวจเยี่ยมในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ  
   เพ่ือพิจารณาดังต่อไปนี้ 

(1) รับทราบในกรณีท่ีคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมมีความเห็นว่า “ไม่ต้องด าเนินการใด ๆ” 
หรือ “ด าเนินการตรวจเยี่ยมภายหลังการแก้ไขตามข้อแนะน า”  

(2) ในกรณีที่คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมมีความเห็นว่า “ควรระงับการรับรองโครงการวิจัย
ชั่วคราว” หรือ “ควรถอนการรับรองโครงการวิจัย” ที่ประชุมคณะกรรมการฯ จะพิจารณา
แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัยและลงมติข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้  

        (2.1) ด าเนินการตรวจเยี่ยมภายหลังการแก้ไขตามข้อแนะน า 
         (2.2) ระงับการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว   
        (2.3) ถอนการรับรองโครงการวิจัย 
 5.4.5 ในกรณีที่ที่ประชุมคณะกรรมการฯ “รับทราบ” แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับ 
   ดูแลการวิจัยเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บแบบรายงานดังกล่าว  
 5.4.6 ในกรณีที่คณะกรรมการฯ พิจารณาและลงมติ คือ “ด าเนินการตรวจเยี่ยมภายหลังการแก้ไข 
   ตามข้อแนะน า” เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาที่ลงนามโดยประธาน 
   คณะกรรมการฯ ให้ประธานคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมทราบภายใน 1 สัปดาห์หลังการ 
   ประชุมคณะกรรมการฯ เพ่ือด าเนินการต่อไป 
 5.4.7 ในกรณีที่คณะกรรมการฯ พิจารณาและลงมติ คือ “ระงับการรับรองโครงการวิจัยชั่วคราว  
   หรือ“ถอนการรับรองโครงการวิจัย” เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จะส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณา 
   ที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ ให้ประธานคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมทราบ และส าเนา 
   แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลงานวิจัย พร้อมทั้งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาของ 
   คณะกรรมการฯ ที่ลงนามโดยประธานคณะกรรมการฯ ให้ผู้วิจัยภายใน 1 สัปดาห์หลังการ 
   ประชุมคณะกรรมการฯ 
 5.4.8 เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ จัดเก็บแบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลงานวิจัย และหนังสือ 
   แจ้งผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ (ถ้ามี) ในแฟ้มของคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม  
   และเก็บส าเนา 1 ชุด ในแฟ้มโครงการวิจัย รวมทั้งบันทึกผลการพิจารณาของคณะกรรมการฯ  
   ในฐานข้อมูล 

6. ภาคผนวก    

 AF 01-08  แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลงานวิจัย 
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7. นิยาม 
ค าศัพท ์ ความหมาย 

  คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม หมายถึง คณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยมที่ได้รับมอบหมาย                  
จากประธานคณะกรรมการฯ ให้เป็นตัวแทนในการตรวจเยี่ยม
เพ่ือก ากับดูแลการวิจัย 

การตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการวิจัย 
หมายถึง การปฏิบัติงานของคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม               
โดยประเมินและให้ข้อแนะน าแก่ผู้วิจัย เพ่ือให้การด าเนินการ
วิจัยเป็นไปตามโครงการวิจัยที่ได้รับการรับรองจากคณะ
กรรมการฯ และเป็นไปตามหลักจริยธรรมสากล 

8. เอกสารอ้างอิง 
 8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline 2016 และฉบับ ค.ศ. 1996 แปลเป็นภาษาไทย  
  ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552  
 8.2 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ.2550 ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคน           

ในประเทศไทย พ.ศ. 2550 
 8.3 มาตรฐานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์(มคจม.) ส านักงานการวิจัยแห่งชาติ 
 8.4 WHO Standards and Operational Guidance Ethics Review of Health-Related  
  Research with Human Participants (2011) 

………………………………………….. 
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ใบสรุปการเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  

 
ฉบับท่ี 1 

พ.ศ. 2563 
ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2566 
ฉบับท่ี 3 

พ.ศ. 2567 
เตรียมโดย คณะกรรมการร่างวิธีด าเนินการ

มาตรฐาน 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย     
ในมนุษย์ มทร.ตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย     
ในมนุษย์ มทร.ตะวันออก 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

วันที่เสนอ/ 
ทบทวน 

5  ตุลาคม 2563 24 มนีาคม 2566 27 มิถุนายน 2567 

อนุมัติโดย รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ 
ต าแหน่ง รักษาราชการแทน อธิการบดี

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราช
มงคลตะวันออก 

อธิการบดีมหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

อธิการบดีมหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

วันที่อนุมัติ 5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 27 มิถุนายน 2567 

การแก้ไข - 1. แก้ไข/เพ่ิมเติมข้อความให้
สมบูรณ์ขึ้น  
2. ปรับนิยามความหมายของ
ผู้รับผิดชอบในขั้นตอนการ
ปฏิบัติงาน  

1. ปรับแก้ไขล าดับตัวเลข    
หัวข้อใหม่ 
2. ปรับแก้ไขการพิมพ์ให้ถูกต้อง 
 

เหตุผลที่
แก้ไข 

- ปรับตามที่ได้ปฏิบัติจริงและ
ตามมาตรฐานที่ปรับเปลี่ยนไป 

เพ่ือความถูกต้องครบถ้วน
สมบูรณ์ 
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1. วัตถุประสงค์  
 1.1 เพ่ือเป็นแนวทางในการพัฒนาคุณภาพของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 1.2 เพ่ือเป็นแนวทางในการเตรียมรับการตรวจเยี่ยมเพ่ือพัฒนาคุณภาพหรือรับรองมาตรฐานการท างาน 
  ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
2. ขอบเขต  
 วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมตัวของคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เพ่ือรับ 
การตรวจเยี่ยมเพ่ือพัฒนาคุณภาพหรือรับรองมาตรฐานการด าเนินงานของคณะกรรมการฯ  
 
 3. ความรับผิดชอบ  
 ประธานคณะกรรมการฯ แจ้งเรื่องต่อที่ประชุมคณะกรรมการฯ ถึงการขอรับการตรวจเยี่ยม เพ่ือพัฒนา
คุณภาพหรือรับรองมาตรฐานจากส านักงานการวิจัยแห่งชาติ (วช.) หรือผู้ทรงคุณวุฒิจากภายนอก/หน่วยงานหรือ
องค์กรที่ให้การรับรองคุณภาพการท างานของคณะกรรมการจริยธรรมฯโดยที่คณะกรรมการจริยธรรม เจ้าหน้าที่
ส านักงานฯ และผู้เกี่ยวข้องทุกภาคส่วน ต้องปฏิบัติงานตามแนวทางที่ระบุในวิธีด าเนินการมาตรฐาน และ
เตรียมพรอ้มในการขอรับการตรวจเยี่ยม 
 
4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 
ขั้นตอน การปฏิบัติ ผู้รับผิดชอบ 

1  ขอรับการตรวจเยี่ยม 
 

ประธานคณะกรรมการฯ เลขานุการคณะ
กรรมการฯ และกรรมการฯ 

2  รับแจ้งเรื่องการตรวจเยี่ยม ประธานคณะกรรมการฯ 

3  เตรียมรับการตรวจเยี่ยม 
 

คณะกรรมการฯ และ เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

4  รับการตรวจเยี่ยม 
 

คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

5 รับทราบรายงานผลการตรวจเยี่ยมและปรับปรุง
แก้ไขข้อบกพร่อง 

 

คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

6 การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือ เจ้าหน้าที่
ส านักงานฯ 

* หมายเหตุ  เจ้าหน้าท่ีส านักงานฯ หมายถึง บุคลากรที่ปฏิบัติงานดา้นจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
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5. รายละเอียดวิธีการปฏิบัติ 
 การขอรับการตรวจเยี่ยมอาจเป็นความประสงค์ของคณะกรรมการฯ หรืออาจเป็นความต้องการ                  
ของหน่วยงานผู้สนับสนุนการวิจัย  
 5.1 ขอรับการตรวจเยี่ยม 
  5.1.1 คณะกรรมการฯ อาจขอรับการตรวจเยี่ยมจาก วช. หรือผู้ทรงคุณวุฒิจากภายนอกเพ่ือพัฒนา 
   คุณภาพก่อนการรับรองมาตรฐาน  
  5.1.2 คณะกรรมการฯ ลงมติเห็นชอบขอรับการตรวจเยี่ยมเพ่ือรับรองมาตรฐานจากองค์กร 
   ระดับชาติ (National Ethics Committee Accreditation System of Thailand)  หรือ 
   นานาชาติ (SIDCER-FERCAP RECOGNITION PROGRAMME) และขออนุมัติหัวหน้าหน่วยงาน   
   เพ่ือขอรับการตรวจเยี่ยม 
  5.1.3 คณะกรรมการฯ ก าหนดช่วงเวลาที่จะขอรับการตรวจเยี่ยม และด าเนินการติดต่อส านักงาน 
   การวิจัยแห่งชาติ (วช.) หรือผู้ทรงคุณวุฒิจากภายนอก/องค์กรระดับชาติ (NECAST)  

  หรือ นานาชาติ (SIDCER-FERCAP RECOGNITION PROGRAMME) เพ่ือขอรับ 
  การตรวจเยี่ยม/การตรวจเยี่ยมเพ่ือรับรองมาตรฐาน  

 5.2 รับแจ้งเรื่องการตรวจเยี่ยม  
  ประธานคณะกรรมการฯ รับทราบก าหนดการตรวจเยี่ยมจากคณะกรรมการตรวจเยี่ยม และแจ้งให ้
  คณะกรรมการฯ ทราบ  

 5.3 เตรียมรับการตรวจเยี่ยม 
  5.3.1 ศึกษาข้อก าหนดของการตรวจเยี่ยมเพ่ือรับรองมาตรฐานการด าเนินการของคณะกรรมการฯ 
  5.3.2 คณะกรรมการจริยธรรมฯ ประเมินตนเองด้วยแบบฟอร์ม AF 01-09 หรือ AF 02-09  
   (Downloaded) 
  5.3.3 ด าเนินการตามข้อก าหนดเพ่ือเตรียมรับการตรวจเยี่ยม  
  5.3.4 ทบทวนวิธีด าเนินการมาตรฐาน  
  5.3.5 ตรวจสอบความครบถ้วนของแฟ้มเอกสารโครงการวิจัย และการจัดเก็บ  
  5.3.6 เตรียมเอกสาร หอ้งประชุมและโสตทัศนูปกรณ์  
  5.3.7 เรียนเชิญผู้บริหารสถาบันฯ เข้าร่วมในพิธีเปิด พิธีปิด และรับฟังข้อสรุปจากการตรวจเยี่ยม  

 5.4 รับการตรวจเยี่ยม   
  5.4.1 ประธานคณะกรรมการฯ และเลขานุการคณะกรรมการฯ ต้อนรับและน าผู้บริหารสถาบันฯ  
   และคณะกรรมการตรวจเยี่ยมมายังห้องประชุมที่เตรียมไว้  
  5.4.2 คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ เข้าร่วมในการประชุม  
  5.4.3 เริ่มการประชุม โดยคณะกรรมการตรวจเยี่ยมแจ้งวัตถุประสงค ์และระบุสิ่งที่ต้องการ 
   ตรวจเยี่ยมและทบทวน  
  5.4.4 คณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ ให้สัมภาษณ์คณะกรรมการตรวจเยี่ยม  
   และตอบค าถามของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม ด้วยความสุภาพ  ชัดเจน และตรงตามที่ปฏิบัติจริง  
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  5.4.5 ค้นหาและจัดเตรียมข้อมูลหรือเอกสารที่กรรมการตรวจเยี่ยมรอ้งขอ 
  5.4.6 เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ บันทึกค าวิจารณ์และข้อเสนอแนะ 
   ของคณะกรรมการตรวจเยี่ยม   

 5.5 รับทราบรายงานผลการตรวจเยี่ยมและปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง 
  5.5.1 เลขานุการคณะกรรมการฯ น าเสนอรายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยมในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
  5.5.2 คณะกรรมการฯ อภิปรายเพื่อหาแนวทางการปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง 
  5.5.3 เขียนแผน ด าเนินการปรับปรุงแก้ไขข้อบกพร่อง ภายในระยะเวลาที่เหมาะสม 
  5.5.4 ส่งแผนด าเนินการแก้ไขเพ่ือให้คณะกรรมการฯ ตรวจเยี่ยมรับรอง 

 5.6 การเก็บรักษารายงานสรุปผลการตรวจเยี่ยม เลขานุการคณะกรรมการฯ หรือเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
  เก็บรักษาเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการตรวจเยี่ยมของคณะกรรมการตรวจสอบในแฟ้ม “การตรวจเยี่ยม” 
 
6. ภาคผนวก   
 AF 01-09  รายการเตรียมรับการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ 
  
7. นิยาม 

ค าศัพท ์ ความหมาย 
การตรวจเยี่ยม (Audit) 
  

การประเมินการท างานของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยอย่างเป็นระบบ 
เพ่ือตรวจสอบว่าการพิจารณารับรองโครงการวิจัยเป็นไปอย่างถูกต้องตรงตาม
วิธีด าเนินการมาตรฐานที่ก าหนดและเป็นไปตามหลักจริยธรรม ได้แก่             
การปฏิบั ติ การวิจัยทางคลินิ กที่ ดี ของ International Conference on 
Harmonization (ICH) Good Clinical Practice หรือ ICH GCP    

คณะกรรมการตรวจเยี่ยม คณะกรรมการที่มีสิทธิและอ านาจหน้าที่ ในการตรวจสอบการพิจารณา         
ด้านจริยธรรมเกี่ยวกับโครงการวิจัย ได้แก่ คณะกรรมการผู้ ให้ทุนวิจัย               
องค์กรที่รับท าวิจัยตามสัญญา (Contract Research Organization: CRO) 
หรือ องค์กรทั้งในประเทศและองค์กรนานาชาติที่มีหน้าที่ก ากับดูแลการปฏิบัติ
หน้าที่ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 

8. เอกสารอ้างอิง  
  8.1 ICH Good Clinical Practice Guideline 2016 และฉบับ ค.ศ. 1996 แปลเป็นภาษาไทย  
  ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2552  
 8.2 แนวทางจริยธรรมการท าวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 ชมรมจริยธรรมการท าวิจัยในคน       
                ในประเทศไทย 
 8.3 https://www2.nrct.go.th 

................................................................... 

https://www2.nrct.go.th/
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ใบสรุปการเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  

 
ฉบับท่ี 1 

พ.ศ. 2563 
ฉบับท่ี 2 

พ.ศ. 2566 
ฉบับท่ี 3 

พ.ศ. 2567 
เตรียมโดย คณะกรรมการร่างวิธีด าเนินการ

มาตรฐาน 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

ทบทวนโดย คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

วันที่เสนอ/ 
ทบทวน 

5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 27 มิถุนายน 2567 

อนุมัติโดย รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ รศ.ดร.ฤกษ์ชัย  ฟูประทีปศิริ 
ต าแหน่ง รักษาราชการแทน อธิการบดี

มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราช
มงคลตะวันออก 

อธิการบดีมหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

อธิการบดีมหาวิทยาลัย
เทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

วันที่อนุมัติ 5  ตุลาคม 2563 24 มีนาคม 2566 27 มิถุนายน 2567 

การแก้ไข - 1. แก้ไข/เพ่ิมเติมข้อความให้
สมบูรณ์ขึ้น   
2. ปรับนิยามความหมายของ
ผู้รับผิดชอบในขั้นตอนการ
ปฏิบัติงาน  

1. ปรับแก้ไขล าดับตัวเลข
หัวข้อใหม่ 
2. ตรวจสอบความถูกต้องของการ
พิมพ์ เช่น โครงร่างการวิจัย          
ปรับเป็น โครงการวิจัย 

เหตุผลที่
แก้ไข 

- ปรับตามที่ได้ปฏิบัติจริงและตาม
มาตรฐานที่ปรับเปลี่ยนไป 

เพื่อความถูกต้องครบถ้วนสมบูรณ์ 
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1. วัตถุประสงค ์ 
 1.1  เพ่ือก าหนดวิธีการพิจารณาทบทวนและรับรองโครงการวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือทางการแพทย์           
                ยื่นต่อคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก  
 1.2  เพ่ือก าหนดวิธีการพิจารณาทบทวนและอนุมัติโครงการวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ยื่นต่อ 
    คณะกรรมการฯ   

2. ขอบเขต  
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงการวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือการแพทย์ที่น ามาใช้กับมนุษย์ชนิด
ใหม่ที่น ามาใช้กับมนุษย์ และเครื่องมือแพทย์เดิมที่มีการใช้อยู่แต่น ามาดัดแปลงหรือใช้ข้อบ่งชี้อ่ืนที่ไม่เคยมี
การศึกษามาก่อนชนิดใหม่ที่น ามาใช้กับมนุษย์ และเครื่องมือแพทย์เดิมที่มีการใช้อยู่ 

 แต่น ามาดัดแปลงหรือใช้ข้อบ่งชี้อ่ืนที่ไม่เคยมีการศึกษามาก่อน  

3. ความรับผิดชอบ  
 3.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ต้องพิจารณาว่าการศึกษาเครื่องมือทางการแพทย์นั้น 
  มีความเสี่ยงอย่างมีนัยส าคัญ (Significant Risk หรือ SR, ความเสี่ยงมาก)  หรือมีความเสี่ยงที่ไม่มี 
  นัยส าคัญ (Non-significant Risk หรือ NSR, ความเสี่ยงน้อย)  
 3.2 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ต้องทบทวนข้อมูลทั้งหมดที่ยื่นเสนอให้พิจารณา 
  โดยผู้สนับสนุนการวิจัยเพื่อพิจารณาถึงความเสี่ยงทั้งหมดที่อาจเป็นผลมาจากการใช้เครื่องมือ 
  ทางการแพทย์นั้น ทั้งนี้ไม่ใช่ความเสี่ยงที่เปรียบเทียบกับเครื่องมือทางเลือกอ่ืน 
 3.3 ถ้าเครื่องมือทางการแพทย์ที่จะน ามาศึกษาใช้ร่วมกับวิธีการหรือหัตถการที่มีความเสี่ยง คณะกรรมการ 
  จริยธรรมการวิจัย ต้องพิจารณาความเสี่ยงรวมของเครื่องมือและวิธีการหรือหัตถการนั้น 
 3.4 เครื่องมือทางการแพทย์ที่น าเข้าถูกควบคุมโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
  กระทรวงสาธารณสุข  จ าแนกดังนี้ 
  (1) ถ้าถูกจัดอยู่ในจ าพวกที่ต้องได้รับใบอนุญาตจากกองควบคุมเครื่องมือทางการแพทย์ ส านักงาน 
   คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  ผู้ให้การสนับสนุนการวิจัยต้องแสดงเอกสาร 
   ใบอนุญาต   
  (2) ถ้าเป็นเครื่องมือทางการแพทย์ที่ต้องแจ้งรายละเอียดให้กับกองควบคุมเครื่องมือทางการแพทย์ 
   ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขในการน าเข้า ผู้ให้การสนับสนุน 
   การวิจัยต้องแสดงเอกสารนั้น   
  (3) ถ้าเป็นเครื่องมือทางการแพทย์ทั่วไป ให้แสดงเอกสารที่แสดงว่ามีขายในประเทศผู้ส่งออก  
   และประเทศอ่ืน หรือ Certificate of Free Sale ที่รับรองโดยสถานทูตไทยในประเทศนั้น  
   เป็นเครื่องมือทางการแพทย์ทั่วไปที่ผลิตในประเทศ ซึ่งไม่เข้าข่ายถูกจัดอยู่ในจ าพวกที่ต้องได้รับ 
   ใบอนุญาตจากกองควบคุมเครื่องมือทางการแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
   กระทรวงสาธารณสุข ผู้สนับสนุนการวิจัย หรือผู้วิจัยไม่ต้องแสดงเอกสารใด ๆ ข้างต้น ยกเว้น 
   รายละเอียดของเครื่องมือทางการแพทย์ที่จะใช้ศึกษา 
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 3.5 คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์อาจมีความเห็นเหมือนหรือแตกต่าง   
             จากการประเมิน โดยผู้ให้การสนับสนุนการวิจัยที่ประเมินว่าเครื่องมือทางการแพทย์มีความเสี่ยงน้อย 
 3.6 ถ้าคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เห็นด้วยกับการประเมินว่าเครื่องมือ 
  ทางการแพทย์มีความเสี่ยงน้อย ผู้วิจัยสามารถลงมือท าวิจัยได้หลังได้รับการพิจารณารับรองแล้ว 
 3.7 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ฯ อาจขอค าปรึกษาจากกองควบคุมเครื่องมือ 
  ทางการแพทย์ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข โดยถือผลประเมิน 
  จากกองควบคุมเครื่องมือทางการแพทย์ฯ เป็นที่สุด  ผู้สนับสนุนการวิจัยต้องยื่นเอกสารที่จ าเป็น  เช่น  
  ใบอนุญาตน าเข้า เครื่องมือทางการแพทย์ ออกโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 3.8 โครงการวิจัยนั้นมีการศึกษาในประเทศผู้ผลิต และประเทศอ่ืนใดบ้าง 

4. ขั้นตอนการปฏิบัติและผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอน การปฏิบัติ                     ผู้รับผิดชอบ 
1 การยื่นเอกสาร 

 
ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนการวิจัยและเจ้าหน้าที่ส านักงาน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

2 ก่อนการประชุม 
 

เลขานุการฯ และกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ผู้ทบทวน 

3 ระหว่างการประชุม 
 

ประธานคณะกรรมการฯ และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ 

4 การด าเนินการภายหลังการประชุม 
 

เลขานุการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์  

5 แจ้งผลการพิจารณาแก่ผู้วิจัย 
 

เลขานุการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์  

6 การเก็บเอกสาร 
 

เลขานุการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์  

* หมายเหตุ  เจ้าหน้าที่ส านักงานฯ หมายถึง บุคลากรที่ปฏิบัติงานด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
 
5. รายละเอียดวิธีการปฏิบัติ  
 5.1 เอกสารที่ต้องย่ืน 
  5.1.1 โครงร่างการศึกษาวิจัยเครื่องมือทางการแพทย์ชนิดใหม่ 
  5.1.2 ตรวจความสมบูรณ์ของเอกสาร 
  5.1.3 เอกสารที่ต้องยื่นให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ทบทวน 
   (1) แผนการศึกษา 
   (2) เอกสารค าชี้แจงผู้เข้าร่วมการวิจัยและการให้ความยินยอมโดยได้รับข้อมูลครบถ้วน 
   (3) ลักษณะเครื่องมือทางการแพทย์ 
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   (4) เกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมการวิจัย 
   (5) วิธีการติดตามควบคุม (Monitor) 
   (6) รายงานการศึกษาเครื่องมือทางการแพทย์ที่ท าการศึกษามาแล้ว 
   (7) ประวัติของผู้วิจัย (CV) 
   (8) ข้อมูลการประเมินความเสี่ยงของเครื่องมือทางการแพทย์ 
   (9) แบบฟอร์มยื่นโครงการเพ่ือรับการพิจารณา 
   (10)  ข้อมูลการยื่นให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของสถาบันอ่ืนพิจารณา 
    และผลการพิจารณา 
   (11) ข้อมูลการประเมินความเสี่ยงของเครื่องมือทางการแพทย์ ที่ผู้ให้การสนับสนุนการวิจัย 
    ประเมิน พร้อมกับหลักฐานที่สนับสนุน 
   (12) เอกสารอ่ืนๆ ตามที่ระบุไว้ข้างต้นในหัวข้อ 3 ความรับผิดชอบ 

 5.2 ก่อนการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
  5.2.1 มอบหมายให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ทบทวนโครงร่างการศึกษาวิจัย 
   โดยใช้แบบฟอร์มประเมิน (AF 02-10) 
  5.2.2 เตรียมเอกสารเพื่อส่งให้คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ผู้ทบทวนหลัก  
  5.2.3 ส่งเอกสารให้คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ อย่างน้อย 3 คน  
   เพ่ือพิจารณาทบทวนก่อนถึงวันประชุมอย่างน้อย 5 วัน 
  5.2.4 บรรจุโครงการศึกษาวิจัยเครื่องมือทางการแพทย์ลงในวาระการประชุม 

 5.3 ระหว่างการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
  5.3.1 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ทบทวนเสนอสรุปโครงการศึกษาวิจัย 
   และผลการพิจารณาทบทวน 
  5.3.2 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เปิดให้คณะกรรมการ อภิปราย  
   ตัดสินว่าเป็นเครื่องมือทางการแพทย์ ที่มีความเสี่ยงน้อย (AF 01-10) หรือมีความเสี่ยงมาก   
   (AF 01-10)   
  5.3.3 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ น าการอภิปรายเกี่ยวกับการพิจารณา 
   เอกสารต่างๆ (เช่น โครงการวิจัย เอกสารค าชี้แจงและใบยินยอม ประวัติและคุณวุฒิ 
   ของผู้วิจัย ใบประกาศ โฆษณา) 
  5.3.4 พิจารณาตัดสินระดับความเสี่ยง 
  5.3.5 พิจารณาว่าสมควรรับรองหรือไม่ 
  5.3.6 ผลการพิจารณาโครงการวิจัยจะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้  
   (1) ให้การรับรอง หมายถึง ส านักงาน ออก Certificate of Approval ใช้แบบฟอร์มเหมือน 
    การพิจารณาแบบเต็มองค์ประชุม (AF 11-04) ให้ผู้วิจัยสามารถเริ่มการวิจัยได้โดยไม่ต้อง 
    มีการแก้ไขเพ่ิมเติม 
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   (3) ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง หมายถึง ผู้วิจัยแก้ไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย (Minor Revision) 
    ตามข้อเสนอแนะ หรือมีการชี้แจง ส่งส านักงาน เลขาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
    ในมนุษย์หรือกรรมการที่ได้รับมอบหมายให้ทบทวนครั้งแรกอย่างน้อย 2 คน 
    ทุกคนพิจารณาลงมติเป็นเอกฉันท์ มิฉะนั้นต้องน าเข้าพิจารณาในที่ประชุม 
    (1) รับรอง  
    (2) ปรับปรุงแก้ไข เพ่ือรับรอง  
    (3) ปรับปรุงแก้ไขและน าเข้าเพ่ือพิจารณาใหม่ หรือ  
     (4)   ไมร่ับรอง  
   (4) ยังไม่พิจารณาลงมติ ให้ยื่นมาใหม่เพ่ือพิจารณาในคณะกรรมการชุดใหญ่ หมายถึง  
    ผู้วิจัย ต้องด าเนินการแก้ไข (Major Revision) โครงการวิจัย หรือส่วนประกอบ 
    ของโครงการวิจัย เช่น Research Design, Research Methodology,  
    Inclusion/Exclusion Criteria, Risk/Benefit ตามข้อแนะน าของคณะกรรมการเพ่ือ 

    น าเข้า 
    พิจารณาใหม่ในท่ีประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
   (5) ไม่ให้การรับรอง หมายถึง ผู้วิจัยไม่ได้รับอนุญาตให้ท าการวิจัยในเรื่องที่น าเสนอ ผู้วิจัย 
    สามารถอุทธรณ์ได้ 
  5.3.7 ในกรณีที่คณะกรรมการรับรองโครงการวิจัย   
   (1) คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ จะระบุความถี่ของการส่งรายงาน 
    ความก้าวหน้าของการวิจัย ตามความเหมาะสมกับความเสี่ยงต่ออาสาสมัครที่เข้าร่วม 
    ในโครงการวิจัย (ICH GCP 4.10.1)  
   (2) จดหมายแจ้งผลการพิจารณาอนุมัติโครงการวิจัยต้องประกอบด้วย ผลการพิจารณา 
    อนุมัติ วันที่พิจารณาอนุมัติ ก าหนดวันส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย และลงนาม 
    โดยประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  (ICH GCP 3.3.9)  
   (3) ใบรับรองการเห็นชอบให้ด าเนินการวิจัย (Certificate of Approval ใช้ AF 11-04) จะม ี
    อายุ  1 ปี ควรระบุผู้มีอ านาจลงนามให้การรับรอง ในกรณีที่เป็นโครงการต่อเนื่องเกิน 1 ปี  
    ผู้วิจัยจะต้องส่งรายงานความก้าวหน้าไม่เกิน 30 วัน ก่อนที่ใบรับรองจะหมดอายุ  
    เพ่ือขอการรับรองโครงการต่อเนื่อง (Progress Report และต่อ COA) 
  5.3.8 ในกรณีผลการพิจารณา ให้การรับรองหลังการแก้ไข [ 5.7.7(2)] หรือท าการแก้ไขแล้วเข้า 
   พิจารณาในคณะกรรมการเต็มองค์ประชุม [ 5.7.7(3)]  จดหมายแจ้งผลการพิจารณาต้อง 
   ประกอบด้วย ผลการพิจารณา วันที่พิจารณาข้อเสนอแนะของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
   ในมนุษย์ (ICH GCP 3.3.9)  
  5.3.9 ในกรณีผลการพิจารณาให้การรับรองหลังการแก้ไขเรียบร้อยแล้ว (Minor Revision) ผู้วิจัย 
   ต้องส่งโครงการวิจัยที่แก้ไข ตามข้อเสนอแนะเพ่ือให้เลขานุการฯคณะกรรมการจริยธรรม 
   การวิจัยในมนุษย์ หรือกรรมการ ที่ได้รับมอบหมายให้พิจารณาทบทวนโครงการวิจัย นั้น ๆ  
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   ตรวจสอบว่าแก้ไขเรียบร้อยแล้ว และเลขานุการฯ แจ้งที่ประชุมคณะกรรมการจริยธรรม 
   การวิจัยในมนุษย์ เพ่ือทราบในการประชุมครั้งต่อไป  
  5.3.10 ในกรณีผลการพิจารณาไม่ให้การเห็นชอบ 
    (1)  จดหมายแจ้งผลการพิจารณาไม่รับรอง ต้องประกอบด้วยผลการพิจารณา วันที่พิจารณา 
      รวมทั้งเหตุผลของการไม่ให้การรับรอง (ICH GCP 3.3.9) และลงนามโดยประธาน 
      คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
    (2)  ในกรณีของการพิจารณาไม่ให้การรับรองโครงการวิจัย หนังสือแจ้งผลการพิจารณา 
      ต้องมขี้อความดังนี้ “ท่านสามารถร้องขอเพ่ือทราบเหตุผลและรายละเอียดในการ 
      พิจารณาของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โดยแจ้งความจ านง  
      และเหตุผลในการร้องขอต่อประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
      เป็นลายลักษณ์อักษร” (ICH GCP 3.3.9)  
  5.3.11 บันทึกการลงมติในรายงานการประชุม ตาม SOP 05 (AF 04-05) 
  5.3.12 บันทึกข้อแนะน าการปรับปรุงโครงการวิจัย และเอกสารค าชี้แจง/ใบยินยอมที่  
    คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เสนอแนะลงในรายงานการประชุม 
  5.3.13 พิจารณาว่าควรให้ผู้วิจัยส่งรายงานความก้าวหน้าเพ่ือทบทวนบ่อยเพียงใด ถ้ามีความเสี่ยงน้อย  
    ให้รายงานปีละ 1 ครั้ง หรือเมื่อเสร็จสิ้นโครงการแต่ไม่เกิน 1 ปี ถ้ามีความเสี่ยงสูงให้รายงาน 
    ทุก 6 เดือน  

 5.4 หลังการประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
  5.4.1 เตรียมรายงานการประชุม ท าตามวิธีการใน SOP 05  
  5.4.2 การแจ้งผู้วิจัย 
   (1) เลขานุการฯ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 
      ส่งหนังสือแจ้งผู้วิจัยพร้อมกับเอกสารที่ได้รับรองและลงวันที่ ระยะเวลาที่ต้องส่งรายงาน 
     ความก้าวหน้า พันธะที่ผู้วิจัยต้องรับผิดชอบ และความคาดหมายทีผู่้วิจัยต้องปฏิบัติ 
     ตลอดระยะเวลาการศึกษา  
   (2) ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ไม่รับรอง เลขานุการฯ และประธาน 
     คณะกรรมการฯ ต้องแจ้งแก่ผู้วิจัยเป็นลายลักษณ์อักษรโดยเร็วพร้อมเหตุผลการไม่รับรอง 
     ให้ศึกษา ถ้าผู้วิจัย ต้องการอุทธรณ์ค าตัดสิน ผู้วิจัยสามารถติดต่อคณะกรรมการจริยธรรม 
     การวิจัยในมนุษย์ ต้องใส่ข้อความท่ีให้ผู้วิจัยสามารถอุทธรณ์ได้นี้ลงในหนังสือแจ้งผู้วิจัยให้ 
     ชัดเจน 
   (3) ถ้าคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ ลงมติให้ปรับปรุงเอกสาร เลขานุการฯ 
     อาจช่วยอธิบายการปรับปรุงเอกสาร หรือส่งข้อแนะน าให้ผู้วิจัยแก้ไขแล้วส่งกลับไปให้ 
     คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ พิจารณาอีกครั้ง 
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  5.4.3 การเก็บเอกสาร 
   (1) เก็บเอกสารทั้งชุดในแฟ้ม มีแผ่นปะหน้าแฟ้มแสดงสถานะของโครงการวิจัย ตาม SOP 07 
   (2) เก็บแฟ้มโครงการวิจัยในตู้ หรือชั้นปิดที่มีกุญแจล็อค ส าหรับโครงการที่ก าลังด าเนินการ 

6. ภาคผนวก  
  AF 01-10  ตัวอย่างเครื่องมือทางการแพทย์ที่จะศึกษาที่มีความเสี่ยงน้อยและที่มีความเสี่ยงมาก 
   (Category of Medical Devices_Sig and Nonsignificant risk) 
  AF 02-10  แบบฟอร์มประเมินโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์โดยกรรมการผู้ทบทวน 
  AF 03-10  แบบฟอร์มประเมินโครงการวิจัยเครื่องมือแพทย์โดยผู้วิจัย 
7. นิยาม 

ค าศัพท ์ ความหมาย 
เครื่องมือแพทย์ 

(medical device) 
ผลิตภัณฑ์ด้านสุขภาพที่ให้ผลโดยไม่มีปฏิกิริยาทางเคมี หรือถกู 
metabolized เครื่องมือแพทย์รวมถึงชุดตรวจวินิจฉัย เครื่องช่วย
ประคับประคอง ขัว้ไฟฟ้า เตียงนอน เครื่องกระตุ้นการเต้นของหัวใจเปลี่ยน
ถ่ายหลอดเลือดแดง เลนส์ลูกตา เข็มหมุดยึดกระดูก และยังรวมถึงน ายา
ช่วยวินิจฉัยโรคและสภาวะ เชน่ ชุดตรวจการตั้งครรภ์ 

เครื่องมือแพทย์ที่ใช้ศึกษา 
(Investigational Medical 
Device) 

เครื่องมือแพทย์ที่น ามาศึกษาทางคลินิกเพ่ือประเมินความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพ 

หนังสือรับรองการจ าหน่าย 
(CertificateofFree Sale) 

เอกสารส าคัญออกโดยประเทศผู้ผลิต หรือประเทศผู้จ าหน่ายผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับรอง ที่ผู้ประกอบการ
ต้องน ามายื่นเพื่อประกอบการน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือการศึกษาวิจัย 

ความเสี่ยง (Risk) โอกาสที่จะท าอันตราย หรือความไม่สบายต่อผู้เข้าร่วมการวิจัย หรือ
อาสาสมัคร ความเสี่ยงที่ยอมรับได้แตกต่างกันตามสภาวะที่ผลิตภัณฑ์นั้น 
จะน าไปทดสอบ ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ที่ใช้ส าหรับการเจ็บคอ (sore throat) 
คาดหมายว่ามีอุบัติการณ์ความเสี่ยงน้อย อย่างไรก็ตามอาการข้างเคียงที่ท า
ให้ไม่สบายอาจเป็นความเสี่ยงที่ยอมรับได้เมื่อน าไปทดสอบกับสภาวะการ
เจ็บป่วยที่คุกคามต่อชีวิต 

เครื่องมือแพทย์ที่จะศึกษาที่มี
ความเสี่ยงน้อย 
(Non-significant Risk 
Device ,NSR) 

เป็นเครื่องมือแพทย์ที่อยู่ในระหว่างการศึกษาท่ีมีความเสี่ยงน้อย ตัวอย่างดัง
ในรายการต่อไปนี้ 
- Bio-stimulation lasers for treatment of pain 
- Caries removal solution 
- Daily wear contact lenses and associated cleaners and 
solutions 
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ค าศัพท ์ ความหมาย 
 -  Dental filling materials, cushions or pads made from traditional 

materials and design 
-  Denture repair kits and re-aligners 
-  Externally worn monitor for insulin reactions 
-  Transcutaneous jaundice monitor for infants 
-  Magnetic Resonance Imaging (MRI) devices within specified 
physical parameters 
-  Menstrual pads 
-  Menstrual tampons of “old” materials (used prior to May 28, 
1976) 
-  Non-implantable male reproductive aids 
-  Obstetric/gynecologic diagnostic ultrasound (within specified 
parameters) 
-  Transcutaneous Electric Nerve Stimulation (TENS) Devices for 
treatment of pain 
-  Wound dressings, excluding absorbable hemostatic devices and 
dressings 

เครื่องมือแพทย์ที่จะศึกษาที่มี 
ความเสี่ยงมาก 
(Significant Risk 
Device, SR) 

เป็นเครื่องมือแพทย์ที่อยู่ในระหว่างการศึกษา ที่มีลักษณะดังต่อไปนี้ 
1) ต้องการใช้โดยฝังเข้าในร่างกาย และมีความเสี่ยงร้ายแรงต่อสุขภาพ ความ
ปลอดภัยหรือต่อความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร 
2) เป็นเครื่องที่จะใช้ส าหรับช่วยประคับประคองชีวิตมนุษย์ และมีความเสี่ยง
ร้ายแรงต่อสุขภาพ ความปลอดภัย หรือต่อความเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการ
วิจัย หรืออาสาสมัคร 
3) เป็นเครื่องมือที่มีความส าคัญอย่างยิ่งในการวินิจฉัยโรค รักษาโรค การ
บรรเทาโรค หรือใช้ป้องกันการเกิดความบกพร่องของสุขภาพมนุษย์ และมี
ความเสี่ยงร้ายแรงต่อสุขภาพ ความปลอดภัยหรือต่อความเป็นอยู่ที่ดีของ
ผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร 
4) เป็นเครื่องมือที่มีความเสี่ยงร้ายแรงต่อสุขภาพ ความปลอดภัย หรือต่อความ
เป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้าร่วมการวิจัย หรืออาสาสมัคร ตัวอย่างเครื่องมือที่มีความ
เสี่ยงมาก ได้แก่ 
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ค าศัพท ์ ความหมาย 
 เครื่องมือทั่วไป 

-  General – long-term percutaneous, implanted, subcutaneous 
and intravascular 
-  Cardiology – diagnostic, treatment, transluminal coronary 
angioplasty, intra-aorticballoon with control system 
-  Gastroenterology and Urology – biliary and urologic 
-  Neurology – cerebrovascular, occlusion balloon 
-  Collagen Implant Material for use in ear, nose and throat, 
orthopedics and plasticsurgery 
-  Lasers for use in Ob/Gyn, cardiology, gastro-enterology, urology, 
pulmonary, ophthalmology and neurology 
-  Tissue adhesives for use in neurology, gastro-enterology, 
ophthalmology, general and plastic surgery, and cardiology 
เครื่องมือทางวิสัญญีวิทยา 
-  Respiratory ventilators 
-  Electro-anesthesia apparatus 
-  Gas machines for anesthesia or analgesia 
-  High frequency jet ventilators greater than 150 BPM 
เครื่องมือทางหัวใจและหลอดเลือด 
-  Arterial embolization device 
-  Artificial heart, permanent implant and short term use 
-  Cardiac bypass systems: oxygenator, cardiopulmonary blood 
pump, ventricular assist devices 
-  Cardiac pacemaker/pulse generator: implantable, external 
transcutaneous, antitachycardia, esophageal 
-  Cardiovascular/Intravascular filters 
-  Coronary artery retroperfusion system 
-  DC-defibrillators 
-  Implantable cardioverters 
-  Laser coronary angioplasty device 
-  Pacemaker programmer 
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ค าศัพท ์ ความหมาย 
 เครื่องมือทางทนัตกรรม 

-  Endosseous Implant 
เครื่องมือทางโสต ศอ นาสิกวิทยา 
-  Cochlear implant / Total ossicular prosthesis replacement 
เครื่องมือทางระบบทางเดินอาหารและทางเดินปัสสาวะ 
-  Anastomosis device 
-  Endoscope and/or accessories 
-  Extracorporeal hyperthermia system 
-  Extrocorporeal photophersis system 
-  Extracorporeal shock-wave lithotriptor 
-  Kidney perfusion system 
-  Mechanical/hydraulic impotence and incontinence devices 
-  Implantable penile prosthesis 
-  Peritoneal shunt 
เครื่องมือทางศัลยกรรมทั่วไปและศัลยกรรมตกแต่ง 
-  Absorbable hemostatic agents 
-  Artificial skin 
-  Injectable silicone / Implantable prostheses: chin, nose, cheek 
-  Sutures 
เครื่องมือโรงพยาบาลทั่วไป 
-  Infusion pumps 
-  Implantable vascular access devices 
เครื่องมือทางประสาทวิทยา 
-  Hydrocephalus shunts 
-  Implanted intracerebral/subcortical stimulator 
-  Implanted intracranial pressure monitor 
-  Impalnted spinal cord and nerve stimulators and electrodes 
-  Percutaneous conduction tissue ablation electrode 
-  Replacement heart valve 
-  Vascular and arterial graft prostheses 
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ค าศัพท ์ ความหมาย 
 เครื่องมือทางสูติศาสตร์-นรีเวชวิทยา 

-  Cervical dilator 
-  Chorionic villus sampling catheter 
-  Contraceptive devices: tubal occlusion, cervical cap, diaphragm, 
intrauterine device (IUD) and introducer, and sponge 
-  Gynecologic laparoscope and accessories at power levels established 
(excluding use in female sterilization) 
เครื่องมือทางจักษุวิทยา 
-  Extended wear contacts lens / Intraocular lens 
-  Eye valve implant 
-  Retinal reattachment systems: sulfur hexafluoride, silicone oil, tacks, 
perfluoropropane 
เครื่องมือทางศัลยศาสตรอ์อร์โธปิดิกส์ 
-  Implantable prostheses: ligament, tendon, hip, knee, finger 
-  Bone growth stimulator 
-  Calcium tri-phosphate/hydroxyapatite ceramics 
-  Xenografts 
เครื่องมอืทางรงัสีวิทยา 
-  Hyperthermia systems and applicators 

8. เอกสารอ้างอิง 

 8.1 Code of Federal Regulation (CFR) 21, Volume 8, Part 812, April 2003, Food and Drug  
  Administration, U.S. Government Printing Office via GPO Access 

 8.2 Web site : Thai FDA. เรื่องเครื่องมือทางการแพทย์ 3 กลุ่ม 

 8.3 Associated SOP: REC 06/02.0, REC 08/02.0 and REC 20/02.0 
 8.4 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 
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AF 01-01 
 
 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน SOPs 

 
รหัส เรื่อง/ชื่อวิธีด าเนินการ 

มาตรฐาน SOPs 
แบบฟอร์ม 

(เอกสารประกอบ) 
RMUTTO  
REC-SOP 01/1.0 

การเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
Preparation of Standard 
Operating Procedures 

AF 01-01 รายการวิธีด าเนินการมาตรฐานและรายการ 
             เอกสารประกอบ 

RMUTTO  
REC-SOP 02/1.0 

โครงสร้างคณะกรรมการจริยธรรม
การวิจัยในมนุษย์ 
Constitution of the Research 
Ethics Committee 

AF 01-02  แบบฟอร์ม และแฟ้มประวัติคณะกรรมการ 
               จริยธรรมการวิจัย 
AF 02-02  เอกสารรักษาความลับและเปิดเผยการมี    
               ผลประโยชน ์ ทบัซ้อนส าหรับกรรมการ  
               (Confidentiality and COI Agreement) 
AF 03-02 เอกสารการรักษาความลับส าหรับเจ้าหน้าที่ส านักงาน  
AF 04-02 เอกสารการรักษาความลับและเปิดเผยการมี 
              ผลประโยชน์ทับซอ้น (Confidentiality and COI  
              Agreement) ส าหรับที่ปรึกษาอิสระ 
AF 05-02 บันทึกการฝึกอบรม 

RMUTTO  
REC-SOP 03/1.0 

การบริหารจัดการโครงร่างการวิจัย
เพ่ือพิจารณาครั้งแรก 
Management of Protocols for 
Initial Review 

AF 01-03 แบบยื่นโครงการวิจัย  
AF 02-03 ข้อมูลจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของโครงการวิจัย 
AF 03-03 แบบเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน กรณีไม่ม ี
             ผลประโยชน์ทับซ้อน 
AF 04-03 แบบเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน 
             กรณีมีผลประโยชน์ทับซ้อน 
AF 05-03 บันทึกข้อความขอเสนอโครงการวิจัย 
             เพ่ือขอการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  
AF 06-03 บันทึกข้อความแบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณา         
             ด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ส าหรับโครงการ 
             บริการวิชาการ 
AF 07-03 แบบเสนอเพ่ือขอการพิจารณาด้านจริยธรรม 
             การวิจัยในมนุษย์ ส าหรับโครงการบริการวิชาการ 

RMUTTO  
REC-SOP 04/1.0 

แนวทางการทบทวนโครงการวิจัย 
Guideline of Review Process 

AF 01-04  แบบฟอร์มการพิจารณาทบทวนและน าเสนอ 
               โครงการวิจัยส าหรับกรรมการผู้ทบทวนโครงการวิจัย 
AF 02-04  แบบประเมินการพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็ว  
               โดยกรรมการผู้ทบทวน 
AF 03-04  แบบประเมินการทบทวนการพิจารณาแบบยกเว้น 
 



 

 
106 

รหัส เรื่อง/ชื่อวิธีด าเนินการ 
มาตรฐาน SOPs 

แบบฟอร์ม 
(เอกสารประกอบ) 

AF 04-04  ตัวอย่างเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วม 
               โครงการวิจัยในโครงการวิจัย 
AF 05-04  ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วม           
              ในโครงการวิจัย 
AF 06-04  ตัวอย่างเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้แทน 
               อาสาสมัครเด็ก 
AF 07-04  ตัวอย่างเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วม        
              ในโครงการวิจัยส าหรับผู้แทนโดยชอบธรรม/               
              ผู้ปกครอง 
AF 08-04  ตัวอย่างเอกสารข้อมูลค าอธิบาย และเอกสาร 
              แสดงความยินยอมเข้ารับการวิจัยส าหรับเด็ก  
              อายุ 7 ปี ถึงต่ ากว่า 12 ปี  
AF 09-04  หนังสือแสดงความยินยอมการให้ใช้ศพเพ่ือ 
              การศึกษาและวิจัยทางการแพทย์ 
AF 10-04 เอกสารรับรองการพิจารณาแบบยกเว้นฉบับภาษาไทย 
AF 10-04 เอกสารรับรองการพิจารณาแบบยกเว้น           
              ฉบับภาษาอังกฤษ 
AF 11-04 เอกสารรับรองการพิจารณาแบบเร็วและแบบเต็มชุด  
              ฉบับภาษไทย 
AF 11-04 เอกสารรับรองการพิจารณาแบบเร็วและแบบเต็มชุด  
             ฉบับภาษาอังกฤษ 

RMUTTO  
REC-SOP05/1.0 

การประชุมคณะกรรมการฯ และ
รายงานการประชุม   
Committee Meeting and 
Minutes             

AF 01-05 บันทึกข้อความเชิญประชุม และวาระการประชุม 
AF 02-05 รายการโครงการวิจัยที่น าเข้าพิจารณา 
AF 03-05 แบบฟอร์มการโหวตให้คะแนน 
AF 04-05 Template รายงานประชุม 

RMUTTO  
REC-SOP06/1.0 

การประเมินต่อเนื่องโครงการวิจัย
ภายหลังได้รับการรับรอง 
Continuing Reviews of 
Protocols after Approval 

AF 01-06  แบบยื่นส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลงโครงการวิจัย 
AF 02-06  ตารางสรุปการเปลี่ยนแปลง  
              (Summary of Changes) 
AF 03-06  รายงานการทบทวนส่วนแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
AF 04-06  Eng หนังสือรับรองเอกสารที่แก้ไขเปลี่ยนแปลง  
AF 04-06  Thai หนังสือรับรองเอกสารที่แก้ไขเปลี่ยนแปลง AF 
05-06  แบบรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัย  
              Progress Report Form 
AF 06-06  แบบรายงานโครงการเสร็จสมบูรณ์              
              Final Report Form 
AF 07-06  แบบรายงานการเบี่ยงเบนการไม่ปฏิบัติที่สอดคล้อง   
AF 08-06  แบบรายงานการรับเรื่องร้องเรียนจากอาสาสมัคร 
              และการตอบสนอง 
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รหัส เรื่อง/ชื่อวิธีด าเนินการ 
มาตรฐาน SOPs 

แบบฟอร์ม 
(เอกสารประกอบ) 

AF 09-06  แบบรายงานการขอหยุดโครงการวิจัยก่อนก าหนด 
AF 10-06  แบบฟอร์มรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง 
               ที่เกิดกับอาสาสมัครของผู้วิจัยในสถาบัน 
AF 11-06  ใบสรุปเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่เกิดกับ 
              อาสาสมัครของผู้วิจัยนอกสถาบัน 
AF 12-06  SAE Assessment แบบประเมินของอนุกรรมการ SAE    

RMUTTO  
REC-SOP07/1.0 

การจัดการเอกสารโครงการวิจัย 
Management of Study Files 

AF 01-07 แบบรายงานขอค้นเอกสารโครงการวิจัย 
AF 02-07 แบบบันทึกการขอค้นเอกสาร 
AF 03-07 รายการเอกสารใน Protocol File 
AF 04-07 แบบรายงานขอท าลายเอกสารโครงร่างการวิจัย 

RMUTTO  
REC-SOP08/1.0 

การตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลการ
วิจัย Site Monitoring Visit 

AF 01-08 แบบรายงานการตรวจเยี่ยมเพ่ือก ากับดูแลงานวิจัย 

RMUTTO  
REC-SOP09/1.0 

การตรวจเยี่ยมและประเมิน
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย ์Survey and Audit of 
the REC 

AF 01-09 รายการเตรียมรับการตรวจเยี่ยมประเมินคุณภาพ 
 

RMUTTO  
REC-SOP10/1.0 
 

การพิจารณาโครงร่างการวิจัย
เกี่ยวกับวัสดุและเครื่องมือทางการ
แพทย ์Review of Medical 
Material and Device Study 

AF 01-10  ตัวอย่างเครื่องมือทางการแพทย์ที่จะศึกษาที่ม ี 
              ความเสี่ยงน้อยและที่มีความเสี่ยงมาก  
              (Category of Medical Devices_Sig and  Non- 
              significant Risk) 
AF 02-10 แบบฟอร์มประเมินโครงร่างการวิจัยเครื่องมือแพทย์ 
             โดยกรรมการผู้ทบทวน 
AF 03-10 แบบฟอร์มประเมินโครงร่างการวิจัยเครื่องมือแพทย์ 
             โดยผู้วิจัย 
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AF 01-02 

แบบฟอร์มแฟ้มประวัติคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

 

ข้อมูลส่วนบุคคล  

• ชื่อ : ....................................................นามสกุล : .................................................... 

• เพศ : ............................................................... 

• ที่อยู่ : ............................................................................................................................. ......................... 

• e-mail :  ................................................................... ................................................ 

• โทรศัพท์เคลื่อนที่ : ............................................................. 

• ประวัติการศึกษา ...............................................................................................  

• หลังปริญญา (ระบุสาขาความเชี่ยวชาญ) : ...............................................................................................  

• ปริญญาตรี (ระบุสาขาความเชี่ยวชาญ) : .................................................................................................  

• งานที่ท าในปัจจุบัน/กรรมการจริยธรรม สังกัดที่ท างาน : ......................................................................... 

• ยศ/ต าแหน่งทางวิชาการ : ......................................................................................................................... 

• สถาบันที่สังกัด : ......................................................................................................................................... 

• ความเชี่ยวชาญ/วิชาชีพ............................................................................................................................. 

• ผลงานวิชาการ : .................................................................................................. ....................................... 

• ประสบการณ์ด้านบริหาร : .......................................................................................................................... 

• การฝึกอบรม (จริยธรรมวิจัย,  SOPs, GCP และอ่ืนๆที่เกี่ยวข้อง) 

 

 
                                                         ลายมือชื่อ : 
          (.......................................................) 

         วันที่.............เดือน.......…..................พ.ศ.............     

 

 

 
 

 

รูปถ่าย 
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AF 02-02 
 

 
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีราชมงคลตะวันออก 

ค ารับรองในการรักษาข้อมูลความลับและการเปิดเผยเมื่อมีผลประโยชน์ทับซ้อน 
ของคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

 
ค ำรับรองนี้ท ำข้ึน เมื่อวันที่.........................................................ณ  .......................................................................  
โดย ................................................................................... ที่อยู่เลขที่ ....................... ................................................  
ถนน ....................................... ต ำบล/แขวง ....................................... อ ำเภอ ......................... .................................  
จังหวัด ................................................. ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่ำ   “ผู้ให้ค ำรับรอง”   มอบไว้ให้แก่คณะกรรมกำร
จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีรำชมงคลตะวันออก ซึ่งต่อไปนี้จะเรียกว่ำ “คณะกรรมกำร” 
เพ่ือเป็นหลักฐำนว่ำ 
 ตำมท่ีผู้ให้ค ำรับรองได้รับกำรแต่งตั้งให้เป็นคณะกรรมกำรในกำรพิจำรณำจริยธรรมโครงกำรวิจัยซึ่งต่อไปนี้     
จะเรียกว่ำ “โครงกำร” ผู้ให้ค ำรับรองตกลงดังต่อไปนี้ 
 ข้อ 1. จะไม่น ำข้อมูลที่เป็นควำมลับ (Confidential and Proprietary Information) ไปใช้เพื่อกำรหำ
ประโยชน์ส่วนตัว หรือเปิดเผยแก่บุคคลภำยนอก หรือท ำซ้ ำหรือท ำข้ึนใหม่ ทั้งนี้ “ข้อมูลที่เป็นควำมลับ” ดังกล่ำว
ข้ำงต้น หมำยควำมถึง ข้อมูลหรือวัตถุที่คณะกรรมกำรได้รับจำกผู้เสนอโครงกำร ที่เก่ียวกับกำรพิจำรณำจริยธรรม
กำรวิจัย ไม่ว่ำจะเป็นลำยลักษณ์อักษรหรือวำจำ ซึ่งรวมถึงแต่ไม่จ ำกัดเฉพำะ ข้อมูลทำงเทคนิค วิทยำศำสตร์ 
กำรเงิน กำรตลำด หรือผลิตภัณฑ์ และให้รวมถึงข้อมูลเกี่ยวกับนโยบำยทำงกำรเงินของคณะกรรมกำร, ค่ำจ้ำง 
ค่ำตอบแทนและเงินเดือน, กระบวนกำรด้ำนคอมพิวเตอร์, โปรแกรมและรหัส, รำยชื่อผู้วิจัย, ข้อมูลด้ำนกำรเงิน, 
ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับโครงกำร, กระบวนกำรด ำเนินงำนพ้ืนฐำน, กฎระเบียบ กระบวนกำรผลิต และรวมถึงข้อมูลอ่ืน
ใดที่เก่ียวข้องกับข้อมูลข้ำงต้นที่ไม่ได้ระบุชื่อเช่นนั้นด้วย 
 ข้อ 2. ภำยหลังจำกกำรประชุมแต่ละครั้ง ผู้ให้ค ำรับรองตกลงจะท ำลำยหรือส่งคืนเอกสำรที่ได้พิจำรณำ
ทั้งหมด และ/หรือ ที่ผู้ให้ค ำรับรองได้รับหรือมำจำกผู้ให้ค ำรับรอง ที่เกี่ยวกับกิจกรรมของคณะกรรมกำร รวมถึง
เอกสำรเกีย่วกับข้อมูลทำงสุขภำพที่บ่งถึงตัวบุคคล (Identifiable Health Information) ด้วย 
 ข้อ 3. ในกรณีต้องปฏิบัติตำมกฎหมำยหรือค ำสั่งศำลให้เปิดเผยถึงข้อมูลที่เป็นควำมลับ ผู้ให้ค ำรับรอง
จะต้องมีหนังสือบอกกล่ำวให้คณะกรรมกำรทรำบก่อนกำรให้ข้อมูลโดยทันที 
 ข้อ 4. ผู้ให้ค ำรับรองรับทรำบว่ำ มีควำมรับผิดชอบทำงกฎหมำยและจริยธรรมในกำรปกป้องข้อมูล
ทำงสุขภำพที่บ่งถึงตัวบุคคล จำกกำรใช้และเปิดเผยโดยไม่ได้รับอนุญำต ดังนั้น เมื่อได้รับข้อมูลทำงสุขภำพ 
ผู้ให้ค ำรับรองตกลงจะไม่เปิดเผยหรือน ำไปปรึกษำกับบุคคลอ่ืนใด และจะไม่พูดถึงในที่ ๆ บุคคลอื่นใดสำมำรถได้
ยิน เช่น  ในทำงเดิน ลิฟท์ สถำนีขนส่ง ร้ำนอำหำร หรืองำนสังสรรค์ นอกจำกนี้ ผู้ให้ค ำรับรองจะเก็บ
เอกสำรในที่ปลอดภัย และจะเคลื่อนย้ำยออกจำกท่ีที่ไม่ปลอดภัย เช่น เครื่องถ่ำยเอกสำรหรือห้องประชุมโดยทันที 
 ข้อ 5. หำกผู้ให้ค ำรับรองไม่สำมำรถปฏิบัติตำมค ำรับรองฉบับนี้ได้ ทั้งนี้ไม่ว่ำทั้งหมดหรือแต่บำงส่วนและ
ไม่ว่ำจะด้วยเหตุใดก็ตำม ผู้ให้ค ำรับรองตกลงด ำเนินกำรอย่ำงหนึ่งอย่ำงใดตำมที่คณะกรรมกำรเห็นสมควรรวมทั้ง
ยินยอมชดใช้ค่ำเสียหำยใด ๆ ที่อำจเกิดข้ึนให้แก่คณะกรรมกำรทุกประกำร 
 ข้อ 6. ผู้ให้ค ำรับรองสัญญำว่ำ ค ำรับรองดังกล่ำวข้ำงต้นทั้งหมดนั้น มีผลผูกพันผู้ให้ค ำรับรองตลอดไป โดย
ไม่อำจเพิกถอนได้ 
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 ผู้ให้ค ำรับรองได้อ่ำนและเข้ำใจข้อควำมตำมค ำรับรองนี้เป็นอย่ำงดีแล้ว เห็นว่ำถูกต้องตำมควำมประสงค์
ไว้เป็นหลักฐำนต่อหน้ำพยำน  ณ  วัน  เดือน  ปี  ที่ระบุข้ำงต้น 
 
 

ลงชื่อ  ...................................................................... ผู้ให้ค ำรับรอง 
               (..................................................... ............) 
 
 
    ลงชื่อ ................................................................... พยำน  
                    (..................................................................)  
 

ลงชื่อ ................................................................... พยำน  
                    (..................................................................)  
 
 
ค ารับรองการเปิดเผยการมีผลประโยชน์ทับซ้อน 

เนื่องจำกโอกำสที่จะเกิดผลประโยชน์ทับซ้อนเป็นไปได้เสมอ จึงต้องมีกำรเปิดเผยผลประโยชน์ทับ
ซ้อน และประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยต้องมีกำรจัดกำรเพื่อให้ผลลัพธ์สุดท้ำยสำมำรถให้กำรปกป้อง
อำสำสมัคร เหตุอันถือว่ำกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยมีผลประโยชน์ทับซ้อนในกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย (ได้แก่) 
(รวมถึง) เหตุต่อไปนี้ 
 1. เป็นที่ปรึกษำหรือเป็นผู้วิจัยในคณะผู้วิจัย 
 2. ได้รับหรือจะได้รับประโยชน์อย่ำงหนึ่งอย่ำงใด (อันมีมูลค่ำ) เป็นกำรตอบแทนอันเนื่องมำจำกผลลัพธ์
ของกำรพิจำรณำ 
 3. ได้รับผลประโยชน์ทำงกำรเงินทีเ่กี่ยวข้องโดยตรงกับโครงกำรวจิัย ที่มีมูลค่ำตั้งแต่ 3,000 บำทขึ้นไป 
 4. ได้รับประโยชน์อันมีมูลค่ำที่ได้จำกผลกำรศึกษำในโครงกำรวิจัย เช่น ลิขสิทธิ์ สิทธิบัตร เครื่องหมำย
กำรค้ำหรือประโยชน์จำกสัญญำอนุญำตให้ใช้สิทธิ 
 5. เป็นผู้บริกำร ที่ปรึกษำ ลูกจ้ำงหรือผู้รับจ้ำง ของผู้สนับสนุนโครงกำรวิจัย (ท่ีเป็นบริษัทเอกชนซึ่งมี
วัตถุประสงค์เพ่ือค้ำก ำไร) ขณะพิจำรณำโครงกำรวิจัย 
 6. ได้รับเงินหรือผลประโยชน์อ่ืนใดอันมีมูลค่ำเกิน 3,000 บำท ภำยใน 1 ปี ก่อนวันพิจำรณำโครงกำร
จำกผู้สนับสนุนโครงกำรวิจัยที่เป็นบริษัทเอกชนซึ่งมีวัตถุประสงค์เพ่ือค้ำก ำไร 
 7. ได้รับกำรปฏิบัติพิเศษหรือได้รับผลประโยชน์อื่นใดท่ีกรรมกำรเชื่อว่ำอำจเป็นเหตุให้ตนเองพิจำรณำ
โครงกำรวิจัยโดยไม่เที่ยงธรรม หำกบุพกำรี คู่สมรส หรือบุตรของกรรมกำรผู้ใดมีเหตุตำมข้อ 1 ในโครงกำรวิจัยใด 
ให้ถือว่ำกรรมกำรผู้นั้น เป็นผู้มีผลประโยชน์ทับซ้อนในโครงกำรวิจัยนั้น  
 กรรมกำรผู้มีผลประโยชน์ทับซ้อนในโครงกำรวิจัยใดให้แถลงต่อที่ประชุมถึงลักษณะของผลประโยชน์
ทับซ้อนและไม่มีสิทธิในกำรพิจำรณำตัดสิน/ลงมติโครงกำรนั้น คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยมหำวิทยำลัย
เทคโนโลยีรำชมงคลตะวันออก มีนโยบำยไม่ให้กรรมกำรที่มีผลประโยชน์ทับซ้อนในโครงกำรวิจัยร่วมในกำร
พิจำรณำ ทบทวน ให้ค ำแนะน ำ หรือลงมติเห็นชอบ ยกเว้นกำรให้ข้อมูลตำมที่คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
ร้องขอ  
 
 


