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1. วัตถุประสงค 
1. เพื่อเตรียมระเบียบวาระการประชุม (Meeting agenda) การดําเนินการประชุม และบันทึก

รายงานการประชุม (Minutes) ตั้งแตการเตรียม การแจกจาย การบันทึก การตรวจสอบ และการเตรียมจดหมาย
ตางๆ ของคณะกรรมการ 

2. เพื่อเปนแนวทางใหผูวิจัย เจาหนาที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จัดการและ
ดําเนินการพิจารณาโครงการวิจัยแบบออนไซต (onsite) และระบบออนไลนและไฮบริด 
 

2.  ขอบเขต 
วิธีดําเนินการมาตรฐาน ครอบคลุมทุกข้ันตอนของการบริหารจัดการเอกสารท่ีเก่ียวของกับการประชุม

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย สถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี
ตามปกติเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัย และการประชุมคณะกรรมการนัดพิเศษ เพื่อพิจารณาโครงการวิจัย ซึ่งแบง
ออกเปน 3 ขั้นตอน คือ กอนการประชุม ระหวางการประชุม และหลังการประชุม ผานการจัดการประชุมแบบ     
ออนไซต (onsite) ระบบออนไลนและไฮบริด ผานแพลตฟอรมตางๆ 

 
3. ความรับผิดชอบ 

 1. 
2. 

เจาหนาที่สาํนักงานและเลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ มีหนาที่จัดองคประชุมและวาระ กอนการประชุม 
เจาหนาที่มีหนาที่จัดเตรียมเอกสารประกอบวาระการประชมุทั้งแบบออนไซต (On site) ระบบออนไลนและ
ไฮบริด และจัดสงลิงคการประชุมใหแกคณะกรรมการ และควบคุมระบบการประชุมผานแพลตฟอรม (Host) 

 3. เจาหนาที่สํานักงานและเลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ มีหนาที่นําเสนอขอมูลรายละเอียดประกอบวาระการ
ประชุมตอประธาน เพื่อพิจารณากําหนดวาระและระยะเวลาการประชุมตามความเหมาะสม 

 4. ประธานคณะกรรมการ มีหนาที่ดําเนินและควบคุมการประชุมใหเปนไปตามที่กําหนด 
 5. เลขานุการ/ผูชวยเลขานกุาร มีหนาที่นําเสนอรายละเอียดประกอบวาระตอที่ประชุม 
 6. 

 
7. 

เจาหนาท่ีสํานักงาน มีหนาท่ีบันทึกการประชุม และเลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ ตรวจสอบความถูกตองของมติ
ท่ีประชุมตามวาระ  ในระหวางการประชุม 
กรรมการมีหนาท่ีเขารวมประชุม ใหขอมูลในฐานะ reviewer แสดงความคิดเห็นทางดานระเบียบวิธีวิจัยและ
จริยธรรมการวิจัย ลงมติการพิจารณา รักษาความเปนสวนคัวในระหวางการประชุม กรณีประชุม online ตอง
เปดกลองไวตลอดเวลาการประชุมเพ่ือแสดงตนแกที่ประชุม โดยสถานที่นั้นตองมิดชิดเปนสวนตัว เพื่อรักษา
ความลับขอมูลในโครงการวิจัย รักษาความลับขอคิดเห็นของกรรมการในระหวางการประชุม และไมนําขอมูลไป
เปดเผยหรือปรึกษากับบุคคลอ่ืน หรือไมนําไปพูดในที่สาธารณะที่บุคคลอื่นสามารถไดยิน เชน ทางเดิน ลิฟท 
สถานีขนสง รานอาหาร หรืองานสังสรรค เปนตน 

 8. ประธานคณะกรรมการและเลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ มีหนาที่ในการควบคุมคุณภาพและความถูกตอง ของ
รายงานการประชุมเมื่อการประชุมส้ินสุดลง 
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4.   แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินงาน: การประชุมคณะกรรมการ (Committee Meeting) 

 

กรอบเวลา ขั้นตอนการทํางาน  ผูรับผดิชอบ  
 

  

  

  

  

  

  

  

 

 

 

 

ตรวจสอบจํานวนคณะกรรมการ 
ที่จะเขารวมการประชุม เจาหนาท่ีสํานักงาน 

เตรียมการประชุม 
-เตรียม วาระการประชุม และอื่นๆ 

 

เจาหนาที่สํานักงาน, เลขานุการ, 

ผูชวยเลขานุการ 

 

การประชุม 
- ตรวจสอบองคประชุม และเปดการประชุม 
- รับรองวาระการประชุม 
- รับรองรายงานการประชุมครั้งที่ผานมา 
- การดาํเนินการประชุม 
- มติท่ีประชุม 

 

คณะกรรมการ 

 

บันทึก และทํารายงานการประชุม เจาหนาท่ีสํานักงาน 

ตรวจสอบความถูกตอง เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ 

แกไข และรับรอง รายงานการประชุม ที่ประชุมคณะกรรมการ 

จัดเก็บรายงานการประชุม เจาหนาท่ีสํานักงาน 

กอนการประชุม 1 สัปดาห** 

กอนการประชุม 7 วัน** 

ภายใน 14 วัน* หลังการประชุม 

ทุก *  
ศุกรท่ี 2 ของเดือน 

หมายเหตุ  : *จํานวนวันทําการ, **จํานวนวันปฏิทิน  
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5. รายละเอียดการปฏิบัติ 
 5.1  การเตรียมการ กอนการประชุมพิจารณาโครงการวิจัย 
  1. เจาหนาที่สํานักงาน สอบถามการตอบรับการเขารวมประชุมพิจารณาโครงการวิจัย การเขารวมประชุมทาง ทาง

Online หรือ Google Form เพื่อยืนยันการเขารวมประชุม กอนวันประชุมอยางนอย 1 สัปดาห 
   2. ในกรณีท่ีมีการเชิญผูวิจัยเขารวมประชุม เพื่อชี้แจงโครงการ เจาหนาที่สํานักงาน ตองจัดทําบันทึกขอความ 

เ รื่ อ ง  ขอ เชิญชี้ แจ งโ ครงการวิ จั ยต อคณะกรรมการพิ จ า รณาจริ ยธ รรมกา รวิ จั ย ในมนุษย
(REC.PMNIDAT.33) และติดตอสื่อสารกับผูวิจัยเพื่อยืนยันการเขาชี้แจง กรณีที่มีกรรมการผูประเมิน 
(Reviewer) เชิญใหผูวิจัยและ/หรือผูรวมวิจัยเขาชี้แจงและตอบขอซักถามโครงการวิจัยเพิ่มเติม อยางนอย
3 วันปฏิทินกอนวันประชุม 

  3. เจาหนาที่สํานักงาน สรุปรายชื่อคณะกรรมการ ที่สามารถเขารวมการประชุมได แจงใหเลขานุการ /
ผูชวยเลขานุการรับทราบกอนวันประชุมอยางนอย 7 วันปฏิทิน 

  4. กรณีท่ีไมครบองคประชุม ประธานคณะกรรมการ/รองประธานคณะกรรมการไมสามารถเปนประธานใน
การประชุมได เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ แจงคณะกรรมการรับทราบเพื่อขอเปลี่ยนแปลงวันประชุมแต
ไมเกิน 7 วัน จากวันกําหนดการประชุมเดิม 

  5. เจาหนาท่ีสํานักงาน จัดเตรียมไฟลเอกสารสําหรับการประชุม ประกอบดวย  
5.1  บันทึกขอความ เรื่อง  ขอเชิญประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยฯ
(REC.PMNIDAT.34) 
5.2  รายงานการประชุมครั้งที่ผานมา   
5.3  โครงการวิจัยที่เขารับการพิจารณาแบบ Full board  
5.4  วาระการประชุมของรอบการประชุม 

  6. เจาหนาที่สํานักงาน นําไฟลเอกสารสําหรับการสงทาง email ใหคณะกรรมการ กอนการประชุมอยางนอย 5 
วันปฏิทิน 

  7. 
 
8. 

เจาหนาที่สํานักงาน จัดเตรียมหองประชุม, โสตทัศนูปกรณ, อาหาร, เครื่องดื่ม และอาหารวาง ใหพรอม
กอนการประชุม 
กรณีการประชุมแบบระบบออนไลนและไฮบริด 
8.1 เจาหนาท่ีจัดทําลิงคสําหรับการประชุมผานแพลตฟอรมออนไลนผานโปรแกรม Zoom Meeting โดย
เชิญกรรมการผูเขารวมประชุมผานกลุมไลนของกรรมการ 
8.2 เจาหนาที่จะจัดเตรียมไฟลโครงการวิจัยและเอกสารท่ีเกี่ยวของ และลิงคสําหรับการประชุมผาน
แพลตฟอรมออนไลน สงใหกรรมการทานนั้นผานจดหมายอิเล็กทรอนิกสอัพโหลดและเชื่อมโยงทาง 
Google drive อยางนอย 5 วันปฏิทิน กอนถึงวันประชุม 
8.3 กรรมการตองจัดเตรียมสถานที่สําหรับประชุมในสถานที่นั้นตองมิดชิด เปนสวนตัว ไมมีเสียงรบกวน 
และระมัดระวังในเรื่องการรักษาความลับของการประชุม จัดเตรียมอุปกรณ และความพรอมกอนเขารวม
ประชุม ไดแก โนตบุค แท็บเลต หรือเครื่องคอมพิวเตอร ไมโครโฟน ลําโพงหรือหูฟง 

 

 5.2 การประชุมกรณีพิเศษ (Extra Meeting) 
  5.2.1 การประชุมกรณีพิเศษ  จะทําในกรณีตอไปนี้ 
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  1. มีเหตกุารณไมพึงประสงคชนิดรายแรงและไมคาดคิดมากอน (Unexpected) ที่มีความจําเปนตอง
มีมาตรการเรงดวน เพื่อปกปองสิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูที่ดีของผูเขารวมวิจัย 

  2. เหตุการณที่กอใหเกิดอันตรายรายแรงหรือคุกคามตอชีวิตของผูเขารวมวิจัย 
  3. มีประเด็นเรงดวนเกี่ยวกับโครงการวิจัย หากปลอยไวจะเกิดผลเสียตอ อาสาสมัคร ชุมชน หรอืสถาบันฯ 
  4. มีเรื่องรองเรียนหรือรายงานการไมปฏิบัติตามขอกําหนดที่รายแรง 
  5. เรื่องอ่ืนๆที่ประธานคณะกรรมการเห็นควรใหมีการประชุมกรณีพิเศษ 
  5.2.2 การเตรียมการประชุม ใหดําเนินการตามลาํดับดังนี้ 
  1.  เจาหนาที่สาํนักงานแจงกรรมการ และผูรับเชิญเขาประชุมใหรับทราบถึงการประชุมกรณีพิเศษ 
  2. เจาหนาท่ีสํานักงานรวบรวมรายชื่อกรรมการที่สามารถเขารวมการประชุมไดแจงใหเลขานุการ/

ผูชวยเลขานุการ รับทราบ เพื่อตรวจสอบคุณสมบัติขององคประชุม หากคุณสมบัติขององคประชุม
ไมครบถวน ใหโทรศัพทเรียนเชิญกรรมการสมทบเพิ่มเติมตามท่ีเลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ
มอบหมาย  

  3. เจาหนาที่สาํนักงานจัดเตรียมเอกสารสงใหกรรมการ 
  5.2.3 ระหวางการประชุมคณะกรรมการ 
  1.  การประชุมกรณีพิเศษ ตองประกอบดวยองคประชุมเชนเดียวกับการประชุมคณะกรรมการ

รายละเอียดตามหัวขอ 5.4 การดําเนินการประชุม 
  2. การประชุมกรณีพิเศษ ตองปฏิบัติตามวิธีดําเนินการมาตรฐานในเรื่องตางๆ ท่ีเก่ียวของ เจาหนาที่

สํานักงาน จะตองบันทึกรายงานการประชมุ 
  5.2.4 ภายหลังการประชุมคณะกรรมการ หลังการประชุมกรณพีิเศษ เจาหนาที่สํานักงานตองจัดเก็บเอกสาร 

และปฏิบัติตามวิธีดําเนินการมาตรฐานในเรื่องตางๆ ที่เก่ียวของ 
 

 5.3 วาระการประชุม (Meeting Agenda) 
 เจาหนาที่สํานักงาน จัดทําวาระการประชุม (Meeting agenda) เสนอใหเลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ ตรวจสอบ

ความถูกตอง กอนการประชุมอยางนอย 5 วัน ซึ่งวาระการประชุม ประกอบดวย 6 วาระ ดังตอไปนี ้
  วาระที่ 1 เรื่อง ตรวจสอบการประชุม 
   1.1 ตรวจสอบองคประชุม (รายละเอียดตามขอ 2. หัวขอ 5.4 การดําเนินการประชุม) และเปดการประชุม 
   1.2 การมีผลประโยชนทับซอน (Conflict of interest) ของคณะกรรมการ 
   1.3 รับรองระเบียบวาระการประชุม 
  วาระที่ 2 เรื่อง ประธานแจงใหที่ประชุมทราบ 
  วาระที่ 3 เรื่อง รับรองรายงานการประชุมครั้งท่ีผานมา 
  วาระที่ 4 เรื่อง การพิจารณาโครงการวิจัย  
   4.1 โครงการวิจัยที่เสนอขอรับการพิจารณาแบบเตม็ชุด (Full Board Review) 
    4.1.1 โครงการวิจัยที่ขอรับการพิจารณาคร้ังแรก Initial Review (Full Board Review)   
    4.1.2  โครงการวิจัยที่มีมติใหแกไขเพ่ือพิจารณาใหมในท่ีประชุม Resubmission (Full   

        Board Review) 
    4.1.3  โครงการ Expedited review ท่ีมีมติใหนําเขาพิจารณาในที่ประชุม (Full Board Review) 
    4.1.4  รายงานสวนแกไขเพ่ิมเติมโครงการวิจัย Amendment (Full Board Review) 
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    4.1.5  รายงานเบ่ียงเบนจากโครงการวิจัย (Deviation or Violation Report) (Full Board Review) 
    4.1.6  รายงานเหตุการณไมพึงประสงค (Serious Adverse Event Report)/การรายงานความปลอดภัย 

(Safety Report) (Full Board Review) 
    4.1.7  รายงานความกาวหนาโครงการวิจัย และตออายุโครงการวิจัย (Progress Report and Protocol 

Renewal) (Full Board Review) 

    4.1.8  รายงานแจงปดและ/หรือสรุปผลการวิจัย (Close Study Report) (Full Board Review) 
    4.1.9 รายงานการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด (Premature Termination) (Full Board Review) 

   4.2 การพิจารณาโครงการวิจัยแบบเร็ว (Expedited review) 

    4.2.1  โครงการวิจัยที่ขอรับการพิจารณาครั้งแรกแบบ Expedited review 

    .42.2  รายงานสวนแกไขเพิ่มเตมิโครงการวิจัย Amendment (Expedited review) 
    4.2.3  รายงานเบี่ยงเบนจากโครงการวิจัย (Deviation or Violation Report) (Expedited review) 

    4.2.4  รายงานเหตุการณไมพึงประสงค (Serious Adverse Event Report)/ การรายงานความ
ปลอดภัย (Safety Report) (Expedited review) 

    4.2.5  รายงานความกาวหนาโครงการวิจัย และตออายุหนังสือรับรอง (Progress Report and 

Renewal) (Expedited review) 

    4.2.6  รายงานแจงปดและ/หรือสรุปผลการวิจัย (Close Study Report) (Expedited review) 
    4.2.7  รายงานการยุติโครงการวิจัยกอนกําหนด (Premature Termination) (Expedited review) 

    4.2.8  ขอสําเนาเอกสาร  (Expedited review) 
   4.3  การขอยกเวนการพิจารณาดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption review) 

  วาระที่ 5 เรื่อง การตรวจเยี่ยมเพื่อกํากับดูแลการวิจัย (Site monitoring visit) 

  วาระที่ 6 เรื่อง อ่ืนๆ 
 

 5.4 การดําเนินการประชุม 
  1. กรณีท่ีเปนการประชุมพิจารณาโครงการวิจัยแบบ On site การประชุมจะจัดศุกรที่ 2 ของเดือน จนกวาจะ

พิจารณาโครงการวิจัยเสร็จสิ้น ณ หองประชุมสถาบันสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูตดิยาเสพติดแหงชาติบรม
ราชชนนี 

   กรณีที่เปนการประชุมพิจารณาโครงการวิจัยแบบ On line ผูเขารวมจะตองเปนคณะกรรมการท่ีเปน
บุคคลภายนอกหรือคณะกรรมการภายในสถาบันฯหรือผูวิจัยที่ตองชี้แจงโครงการ ซึ่งไมสามารถเขารวม
ประชุมแบบ On site ได การประชุมจะจัดโดยผานโปรแกรม zoom เจาหนาท่ีจะดําเนินการสง ลิงคการ
ประชุม สําหรับเขาหองประชุม  ใหคณะกรรมการหรือผูเขารวมประชุม อยางนอย 1 วัน ซึ่งคณะกรรมการที่
เขาประชุม online ตองเปดกลองตลอดเวลา และอยูในสถานท่ีที่มิดชิด ไมมีบุคคลภายนอกอยูดวย  

  2. การประชุมจะเริ่มตนได เมื่อองคประชุม (Quorum) ของคณะกรรมการครบถวน ดังตอไปนี้ (ICH GCP 3.2.1) 
   2.1 จํานวนคณะกรรมการในที่ประชุม ไมนอยกวา 7 ทาน  
   2.2 มีกรรมการจริยธรรมการวิจัย อยางนอย 1 คน ที่เปนแพทย 
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   2.3 มีกรรมการจริยธรรมการวิจัย อยางนอย 1 คน ท่ีเปนผูแทนภาคประชาชน (Layperson) 
   2.4 มีกรรมการจริยธรรมการวิจัย อยางนอย 1 คน ไมไดทํางานในสบยช. ทั้งนี้ กรรมการจริยธรรมการ

วิจัย คนหนึ่งอาจมีคุณสมบัติมากกวา 1 อยาง 
   2.5 ในการประชุม กรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) ดาน Methodology ตองเขารวมประชุม อยาง

นอย 1 คน  ในกรณีที่ ไมสามารถเขารวมประชุมได  ใหสงขอเสนอแนะมายังฝายเลขานุการ/
ผูชวยเลขานุการ เพื่อนําเสนอประธานนําเขาพิจารณาในที่ประชุม และผูแทนภาคประชาชน (Layperson) 
ตองเขารวมประชุม 1 คน เพื่อทําหนาที่นําเสนอโครงการวิจัยในท่ีประชุม โดยกรรมการทุกคนในที่ประชุม
จะรวมกันอภิปรายแสดงความคิดเห็น   

  4. กรรมการที่เขารวมประชุม ตองลงลายมือชื่อผูเขารวมการประชุม (ยกเวนแบบระบบออนไลนและไฮบริด
เจาหนาที่แคปหนาจอผูเขารวมประชุม) 

  5. หากมีผูสังเกตการณ ผูเชี่ยวชาญเฉพาะสาขาหรือท่ีปรึกษาอิสระ จะตองลงลายมือชื่อและลงนามในบันทึกการ
รักษาความลับกอนที่จะเขารวมประชุม ประธานจะเปนผูแนะนําบุคคลขางตนตอคณะกรรมการ 

  6. เจาหนาที่สํานักงาน บันทึกเวลาที่เริ่มประชุม บันทึกเวลาเขา และเวลาออกจากการประชุมของกรรมการ ผูวิจัย 
ผูสังเกตการณ และบันทึกเวลาปดการประชุม 

  7. ประธาน ดําเนินการประชุมตามลําดับของวาระการประชุมแตอาจสลับวาระการประชุมไดตามความเหมาะสม
ในกรณีท่ีประธานไมสามารถดําเนินการประชุมได รองประธานจะเปนผูดําเนินการแทน 

  8. การปฏิบัติงานของคณะกรรมการผูที่อาจเขาขายมีผลประโยชนทับซอน (Conflict of Interests) ประธาน
สอบถามการมีผลประโยชนทบัซอนกับโครงการวิจัยและเรื่องอ่ืน ๆ ที่จะพิจารณา เชน กรรมการที่เปนผูวิจัย
ผูวิจัยรวม ที่ปรึกษา หรือผูมีผลประโยชนทับซอน ซึ่งอาจมีผลกับการพิจารณาจะตองแจงใหที่ประชุมทราบ
กอนเริ่มการประชุม และออกจากที่ประชุมในระหวางการพิจารณาโครงการวิจัยหรือเรื่องนั้นๆ ทั้งนี้เมื่อ
กรรมการทานนั้นออกไปแลว ประธานตองตรวจสอบองคประชุมวายังครบองคประชุมหรือไม 

  9. 

 

 

10. 

ถามีการพิจารณาเรื่องท่ีกรรมการผูใดมีสวนไดสวนเสีย กรรมการจะตองออกจากหองประชุมกอนการพิจารณา 

และอาจมีสิทธ์ิเขาชี้แจงขอเท็จจริง หรือแสดงความคิดเห็นเกี่ยวกับเรื่องนั้น เฉพาะกรณทีี่คณะกรรมการรองขอ  

แตตองไมอยูรวมประชุมในขณะพิจารณาตัดสิน รวมทั้งไมมีสิทธิ์ลงคะแนนเสียง 

 ประธานเปดโอกาสใหคณะกรรมการที่เขารวมประชุมเสนอแนะขอคิดเห็น หรอืซักถามผูวิจัย 
  11. กรรมการผูประเมิน (Primary reviewer) นําเสนอโครงการวิจัยโดยสรุป และใหขอเสนอแนะตอคณะกรรมการ 

จากนั้นคณะกรรมการรวมกันซักถาม และใหขอคิดเห็น   
 . 12 กรณีมีการเชิญผูวิจัยเขามาชี้แจงขอมูลในโครงการวิจัยได โดยใหเจาหนาท่ีสํานักงานประสานงานแจงผูวิจัย 

กอนการประชุม การอภิปรายลงมติในที่ประชุม จะทําไดก็ตอเมื่อผูวิจัยไดออกจากหองประชุมเปนท่ีเรียบรอย

แลว และเฉพาะกรรมการท่ีรวมประชุมพิจารณาและรวมอภิปรายโครงการวิจัยในที่ประชุมเทานั้นที่มีสิทธิ์

ลงคะแนนเสียง 
*กรณีทีผู่วิจัยไมสามารถเขารวมประชุมได สามารถใชการวิดีโอคอลเขารวมประชุมพิจารณาโครงการวิจัย 
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  13. ในการประชุมอาจมีการเชิญผูเชี่ยวชาญเฉพาะสาขาหรือที่ปรึกษาอิสระ เพื่อใหขอมูลเก่ียวกับโครงการวิจัย

ตามที่คณะกรรมการรองขอ แตผูเชี่ยวชาญเฉพาะสาขาหรือ ที่ปรึกษาอิสระอาจอยูรวมการประชุมขณะ

พิจารณาได แตไมมีสิทธิ์ลงคะแนนเสียง  

   *กรณีที่กรรมการผูประเมินไมสามารถเขารวมประชุมได สามารถใชการวิดีโอคอลเขารวมประชุมพิจารณา
โครงการวิจัย 

  14. การพิจารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัยจะอภิปรายโครงการวิจัยโดยสรุปประเด็นดังนี้ 
   14.1 ระเบียบวิธีวิจัยสอดคลองกับวัตถุประสงคหรือคําถามของการวิจัย 
   14.2 ความเสี่ยงท่ีอาสาสมัครจะไดรับจากการวิจัย หากเปนการวิจัยที่เก่ียวของกับยาหลอกหรือเครื่องมือ

ทางการแพทย ใหประเมินความเสี่ยงของยาหลอกและเครื่องมือทางการแพทยเพิ่มเติม 
   14.3 ประโยชนที่อาสาสมัครจะไดรับจากการวิจัย 
   14.4 การประเมินระดับความเสี่ยงเทียบกับประโยชนท่ีอาสาสมัครจะไดรบัดังน้ี 
    (1)  มีความเสี่ยงนอย คือ ความเสี่ยงที่ไมมากกวาที่เกิดขึ้นในชีวิตประจําวันของอาสาสมัครที่มี

สุขภาพปกติ 
(2)  มีความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงนอย แตคาดวาจะมีประโยชนตออาสาสมัครที่เขารวมใน

โครงการวิจัย 
(3)  มีความเสี่ยงมากกวาความเสี่ยงนอย คาดวาจะไมมีประโยชนตออาสาสมัครที่เขารวมใน

โครงการวิจัย แตอาจเปนประโยชนตอสังคมหรือสวนรวม 

   14.5 ความยุติธรรมในการคัดเลือกอาสาสมัครเขารวมโครงการวิจัย 
   14.6 ความครบถวน และเหมาะสมของการใหขอมูลแกอาสาสมัคร 
   14.7 คุณสมบัติของคณะผูวิจัย ศักยภาพในการดําเนินการวิจัย ความรูความเชี่ยวชาญของผูวิจัยหลัก และผู

รวมวิจัยตามสาขาวิชา ประวัติการอบรมจริยธรรมการวิจัยที่เก่ียวของ ไดแก การผานการอบรม
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย และ GCP (Good Clinical Practice) เฉพาะดานที่ทําการศึกษาวิจัย เชน 
วิธีวิจัยทางการแพทยหรือทางสังคมศาสตร และการมีผลประโยชนทับซอนของคณะผูวิ จัย ตาม
แบบฟอรมเปดเผยการมีผลประโยชนทับซอนและทุนวิจัย (Conflict of interest and funding form) 
REC.PMNIDAT.35  

  14.8 ความเหมาะสมของเอกสารอ่ืนๆ ที่เก่ียวของกับโครงการวิจัย เชน แผนปายประชาสัมพันธ คูมือ
อาสาสมัคร เอกสารใหความรู เปนตน 

         15.  ท่ีประชุมรวมกันพิจารณาประเด็นความเหมาะสมของระเบียบวิธีวิจัย ประเด็นจริยธรรม และ
กระบวนการขอความยินยอมที่เหมาะสม โดยรวมอภิปรายทลีะประเด็น 

       16. เมื่อเสร็จสิ้นการอภิปรายแลว ประธาน สรุปประเด็นในท่ีประชุม และขอใหกรรมการลงมติโดยอิสระ ใน
ประเด็นดังตอไปนี้  

   16.1 การประเมินระดับความรุนแรงของความเสี่ยงเทียบกับประโยชนที่อาสาสมัครจะไดรับ 
   16.2 อัตราสวนระหวางความเส่ียงและผลประโยชน (Risk/ Benefit ratio) 
   16.3  ผลกระทบทางจิตใจ ความรูสึกถูกตีตรา และการกระตุนใหเกิดความอยากเสพยา  
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   16.4 ความเสี่ยงโดยตรงตออาสาสมัคร 
   16.5 แนวทางในการจัดการความเสี่ยง 
   16.6 ความเหมาะสมของการใชยาหลอก (ถามี) 
   16.7 ความเสี่ยงของเคร่ืองมือทางการแพทย (ถามี) 
   16.8 ความถี่ของการกําหนดใหผูวิจัยรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย 
  17. การลงมติของที่ประชุมคณะกรรมการ จะตองไดรับความเห็นเปน เอกฉันท (Consensus) โดยระบุเปน

ขอใดขอหนึ่ง (ICH GCP 3.1.2) ดังตอไปนี ้
   (1) รับรอง (Approve)  หมายถึง รับรองใหดําเนนิโครงการวิจัย ณ วันที่สงแกไขครบถวนสมบูรณ 
   (2) ปรับปรุงแกไขตามขอเสนอแนะเพื่อพิจารณารับรอง (Minor modifications) หมายถึง ผูวิจัยตอง

ดําเนินการแกไขโครงการวิจัยหรือเอกสารที่เกี่ยวของ ตามขอแนะนําของคณะกรรมการ โดยรับรองให
ดําเนินโครงการวิจัยได ณ วันทีส่งแกไขครบถวนสมบูรณ 

   (3) ปรับปรุงแกไขเพื่อพิจารณาใหมในที่ประชุม(Major modifications) หมายถึง ผูวิจัยตอง
ดําเนินการแกไขโครงการวิจัยหรือเอกสารที่เกี่ยวของ ตามขอแนะนําของคณะกรรมการ และนําเสนอ
โครงการวิจัยเขาพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการ อีกครั้ง 

   (4) ไมรับรอง(Disapprove) หมายถึง คณะกรรมการ มีมติไมรับรองใหทําการวิจัยตามโครงการวิจัยท่ี
นําเสนอ 

  18.  มติของท่ีประชุมสําหรับการพิจารณารายงานตางๆ  ดูรายละเอียด ใน SOP บทที่ 3 
  19. กรรมการที่เขารวมประชุมทุกคนมีอิสระในลงคะแนนเสียง รับรอง ไมรับรอง หรือมีมติอื่นใดที่คณะกรรมการ

กําหนดไดอยางใดอยางหนึ่ง พรอมทั้งใหเจาหนาที่บันทึกจํานวนของกรรมการ และ/หรือเหตุผลท่ีไมรับรองใน
รายงานการประชุม  แตในกรณีท่ีการประชุมใดมีกรรมการหลักเขาครบทุกคน การลงคะแนนเสียงครั้งนั้นจะไม
นับจํานวนของกรรมการสมทบที่เขารวมประชุม 

  20. การวินิจฉัยชี้ขาดของที่ประชุมจะตองไดรับความเห็นเปน เอกฉันท (Consensus) ถาไมสามารถตกลงกันไดให
ถือเสียงขางมากขององคประชุม หรือเสียงขางมากของกรรมการเทาที่มีอยูในขณะนั้น กรรมการคนหนึ่ง
ใหมีสิทธิ์ออกเสียงไดเปนหนึ่งคะแนนเสียง ถาคะแนนเสียงเทากัน ใหในที่ประชุมลงมติใหมอีกหน่ึงครั้ง 
หากคะแนนเสียงเทากันอีก ใหประธานเปนผูตัดสิน 

  21. 
 
22.    
 
     22.1 
 
     22.2 
 
     
 

เมื่อการประชุมเสร็จสิ้น คณะกรรมการสงคืนเอกสารทั้งหมด หามมิใหนําเอกสารใดๆ ออกจากหองประชุม
ยกเวน บันทึกขอความ เรื่อง ขอเชิญประชุมคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษยฯ (REC.PMNIDAT.34) 
การประชุมคณะกรรมการเพื่อพิจารณาโครงการวิจัยแบบระบบออนไลน และไฮบริด ใหดําเนินการตามแบบ
ออนไซต (On site) แตมีรายละเอียดเพ่ิมเติมดังนี้ 
การประชุมจะจัดโดยผานโปรแกรม Zoom meeting เจาหนาที่จะดําเนินการสง link สําหรับเขาหอง 
ประชุมใหคณะกรรมการ 
เจาหนาท่ีเปดระบบการประชุมออนไลน เพื่อทดลอบคูรภาพของเสียงและกลองกับกรรมการที่เขารวมประชุม
กอนถึงเวลาประชุม 
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    22.3 
 
 
 
    22.4 
 
 
 
 
    22.5 
 
 
 
    22.6 
 
    22.7 
    22.8  

กรรมการที่เขารวมประชุมระบบออนไลนตามตามระยะเวลาที่กําหนด โดยใชชื่อ user เปนชื่อและ   นามสกุล
จริง หากเขาระหวางการประชุมเปดไปแลว ใหรายงานตัวเพื่อใหผูเขารวมประชุมทานอ่ืนทราบ โดยอาจพิมพ
แจงขอความหรือรายงานตัวผานระบบเสียง (พระราชกําหนดวาดวยการประชุมผานสื่ออิเล็กทรอนิกส พ.ศ. 
2563) 
กรรมการและผูเขารวมประชุมระบบออนไลนทุกคนตองเปดกลองไวตลอดเวลาการประชุม เพื่อแสดงตนแกท่ี
ประชุม และหากตองการออกจากการประชุมระหวางหรือกอนเวลาปดประชุมใหพิมพขอความหรือแจงผาน
เสียง เพื่อแจงประธานและผูเขารวมประชุมทานอื่นทราบ โดยใหอยูในสถานที่ท่ีมีความเปนสวนตัว บุคคลอื่นไม
สามารถไดยินได กรณีที่พบวามีบุคคลอื่นเขามาในกลองของกรรมการระหวางการประชุม ทางเจาหนาที่จะขอ
ดําเนินการนํากรรมการทานนั้นออกจากที่ประชุม 
กรรมการผูใดมีสวนไดสวนเสีย จะตองออกจากการประชุมกอนการพิจารณา และอาจมีสิทธิ์เขาชี้แจงขอเท็จจริง 
หรือแสดงความคิดเห็นเกี่ยวกับเรื่องนั้น เฉพาะกรณีที่คณะกรรมการรองขอแตตองไมอยูรวมประชุมในขณะ
พิจารณาตัดสิน รวมทั้งไมมีสิทธ์ิลงคะแนนเสียง หากการพิจารณาเรื่องนั้นสิ้นสุดแลว จึงเขามา log in ใหมเมื่อ
ไดรับแจงจากเจาหนาที่ 
เจาหนาที่ถายภาพหนาจอผูเขารวมประชุม สําหรับย่ืนยันการเขารวมประชุมในครั้งนั้นๆ ท้ังนี้ไมใหเห็นเนื้อหา
ในการพิจารณาโครงการวิจัย 
ดําเนินการประชุมพิจารณาตามหัวขอ 5.4 การดําเนินการประชุม 
เมื่อการประชุมเสร็จสิ้น กรรมการตองลบไฟลเอกสารโครงการวิจัยที่ไดรับออกจากอุปกรณคอมพิวเตอรสวน
บุคคลที่ใชเก็บขอมูล (รวมถึงลบไฟลขอมูลใน recycle bin) อยางถาวร และเจาหนาที่ลบไฟลออกจาก Google 
drive   

  23. เจาหนาที่สํานักงาน จัดเก็บและตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร   เพื่อนําไปเขาระบบการทําลาย
เอกสารและไฟลขอมูลตอไป 

    

 5.5 รายงานการประชุม (Minutes) 
  1. เจาหนาที่สํานักงาน ถอดเทปและจัดพิมพรายงานการประชุม หรือการประชุมนัดพิเศษ โดยมีรายละเอียดตาม

วาระของการประชุม  หลังการประชุมภายใน 14 วัน 
  2. เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ ตรวจทานความถูกตองสมบูรณของรายงานการประชุม และหลังจากการประชุม

หากมีการแกไขในรายงานการประชุมเพ่ิมเติม เจาหนาที่สํานักงานดําเนินการแกไขรายงานการประชุมตามมติ
คณะกรรมการ ที่ลงมติใหแกไข และสงรายงานการประชุมให เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ  ตรวจทาน และสง
ใหประธานตรวจสอบและลงนาม  

  3. เลขานุการ/ผูชวยเลขานุการ เปนผูนําเสนอรายงานการประชุมเพื่อพิจารณา และรับรองรายงานการประชุม 
ในที่ประชุม  

  4. เจาหนาท่ีสํานักงาน จัดเก็บรายงานการประชุม (REC-PMNIDAT.36) และเอกสารรับรองรายงานการประชุมใน
แฟมเอกสารประชุมคณะกรรมการ  ทั้งนี้รายงานการประชุมถือเปนเอกสารท่ีตองรักษาความลับ และมีการ
จํากัดผูเขาถึงขอมูล 
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6.  นิยามศพัท 
คําศัพท ความหมาย 

การประชุมแบบออนไซต (On site)  คือผูเขารวมประชุมตองมาท่ีหองประชุม 
การประชุมผานแพลตฟอรม
ออนไลน 

คือ ระบบประชุมทางไกลออนไลนผานเครือขายอินเตอรเน็ตความเร็วสูง โดยสามารถ
ทําการประชุมแบบเห็นภาพ ฟงเสียงของผูเขารวมประชุม โดยผานโปรแกรม Zoom 
Meeting 

การประชุมแบบไฮบริด คือ การผสมผสานระหวางการประชุมแบบพบเจอตัวและเห็นหนากันกับการประชุม
ระยะไกล ซึ่งจัดขึ้นบนแพลตฟอรมการประชุมผานทางวีดีโอโดยทั่วไป การประชุม
แบบไฮบริดจะเกิดข้ึนเมื่อมีผูเขารวมประชุมบางคน พรอมอยูในสถานที่ประชุมจริง 
ในขณะท่ีคนอ่ืนๆไมอยู 

วาระการประชุม (Agenda) เอกสารท่ีระบุรายการหรือเรื่องที่จะนําเสนอและอภิปรายในที่ประชุมคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัย  

รายงานการประชุม (Minutes) เอกสารบันทึกขอมูล การอภิปราย และการลงมติ ในที่ประชุมคณะกรรมการ  
องคประชุม (Quorum) จํานวนและองค ประกอบของคณะกรรมการเพื่อการประชุมพิจารณา

โครงการวิจัย 
มติเปนเอกฉันท (Consensus) กรรมการทุกคนในที่ประชุม มีความเห็นหรือลงมติในแนวทางเดยีวกัน 
การประชุมกรณพีิเศษ 
(Extra-meeting) 

การประชุมคณะกรรมการนอกเหนือจากการประชุมตามกําหนดปกติ ขั้นตอนและ
หลักการปฏิบัติจะเปนไปตามแนวทางท่ีวางไวในวิธีดําเนินการมาตรฐาน 

  

7.  เอกสารอางอิง 
1. ระเบยีบกรมการแพทยวาดวยเกณฑการพจิารณาจริยธรรมของการวิจัยในมนษุย พ.ศ. 2544 
2. เกณฑการพิจารณาโครงการวิจัยในคน ของคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในคนกระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2550 
3. ระเบียบสถาบันบําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนีวาดวยการดําเนินการวิจัยในสถาบัน

บําบัดรักษาและฟนฟูผูติดยาเสพติดแหงชาติบรมราชชนนี  
4. ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข พ.ศ.2559 
5. ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย. แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแหงชาติ, 2550 
6. CIOMS International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects 

2002 
7. CIOMS International Ethical Guidelines for Ethical Review of Epidemiological Studies 2009 
8. US Code of Federal Regulations. Title 45 Part 46 (OHRP), Title 21 Part 56 (FDA) 
9. World Medical Association. Declaration of Helsinki 2013. 

10. CIOMS International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans 2016 
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8.  ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน 
ฉบับที ่ วันที่ประกาศใช รายละเอียดการแกไขหลัก 

SOP-PMNIDAT 
ฉบับที่ 1 2567  

มิถุนายน 2567 วิธีดําเนินการมาตรฐานฉบับแรก 

  
 

9.  ภาคผนวก 
REC-PMNIDAT.33 บันทึกขอความ เรื่อง ขอเชิญชี้แจงโครงการวิจัยตอคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย 
REC-PMNIDAT.34 บันทึกขอความ เรื่อง ขอเชิญประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมุษย 
REC-PMNIDAT.35 แบบฟอรมเปดเผยการมีผลประโยชนทับซอนและทุนวิจัย (Conflict of Interest and 

funding form) 
REC-PMNIDAT.36 รายงานการประชุมคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย (Meeting minutes) 

 
 


