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1.วตัถปุระสงค ์

เพือ่เป็นแนวทางใหค้ณะกรรมการฯ ดำเนนิการสำหรับการพจิารณา
โครงการวจัิยทีเ่ขา้พจิารณาครัง้แรกแบบเต็มคณะ  
2.ขอบเขต 

วธิดีำเนนิการมาตรฐานครอบคลมุขัน้ตอนการพจิารณาโครงการวจัิย
ทกุฉบบัทีเ่ขา้รับการพจิารณาเป็นครัง้แรกแบบเต็มคณะ 
3.ความรบัผดิชอบ 
​ 3.1 เลขานุการ และเจา้หนา้ทีส่ำนักงาน มหีนา้ทีต่รวจสอบ
องคป์ระชมุและกำหนดวาระกอ่นการประชมุ  

3.2 ประธานคณะกรรมการฯ มหีนา้ทีด่ำเนนิและควบคมุการประชมุให ้
เป็นไปตามทีก่ำหนด  

3.3 กรรมการทีไ่ดรั้บมอบหมายใหพ้จิารณาทบทวนโครงการวจัิย นำ
เสนอโครงการวจัิยและใหข้อ้เสนอแนะในทีป่ระชมุคณะกรรมการฯ  

3.4 คณะกรรมการฯ มหีนา้ทีใ่หข้อ้เสนอแนะและลงมต ิ
3.5 เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน มหีนา้ทีบ่นัทกึการประชมุ และเลขานุการ

ตรวจสอบความถกูตอ้งของเนือ้หาการอภปิราย ขอ้เสนอแนะและมตทิี่
ประชมุตามวาระในระหวา่งการประชมุ  

3.6 ประธาน และเลขานุการ มหีนา้ทีใ่นการควบคมุคณุภาพและความ
ถกูตอ้ง ของรายงานการประชมุ รวมทัง้หนังสอืรับรองและหนังสอืแจง้ผล
การพจิารณา เมือ่การประชมุสิน้สดุลง ​  
4.ข ัน้ตอนการปฏบิตัแิละผูร้บัผดิชอบ 
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ขัน้
ตอน การปฏบิตั ิ ผูรั้บผดิชอบ 

1 
การดำเนนิการตรยีมการประชมุ เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน 

เลขานุการ ประธาน 
2 การประชมุพจิารณาโครงการ

วจัิย 
คณะกรรมการฯ และเจา้หนา้ที่
สำนักงาน 

3 
การแจง้ผลการพจิารณา  เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน 

เลขานุการ ประธาน 
 
5.หลกัการปฏบิตั ิ

5.1 การดำเนนิการเตรยีมการประชุม  
เจา้หนา้ทีส่ำนักงาน มหีนา้ทีนั่ดหมาย ยนืยนัการเขา้รว่มประชมุ

ของกรรมการ เพือ่ใหอ้งคป์ระชมุครบ รวมทัง้การตดิตามแบบประเมนิ
จากกรรมการใหค้รบถว้นกอ่นถงึวนัประชมุ  
5.2 การประชุมพจิารณาโครงการวจิยั 

5.2.1 ประธานดำเนนิการประชมุตามวาระการประชมุ  
5.2.2 ประธานดำเนนิการประชมุในวาระการประชมุโครงการ

ใหมท่ีเ่ขา้พจิารณาแบบเต็มคณะ โดยใหก้รรมการผูท้บทวนหลกั  นำ
เสนอโครงการวจัิยและใหข้อ้คดิเห็นตามแบบประเมนิของคณะ
กรรมการฯ โดย 

5.2.2.1 กรรมการทา่นที ่1 นำเสนอโครงการวจัิยโดยสรปุ
เพือ่ใหค้ณะกรรมการฯ ไดรั้บทราบถงึโครงการวจัิย และให ้
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ความเห็นในประเด็นทางดา้นวทิยาศาสตร ์ประเด็นจรยิธรรมที่
เกีย่วขอ้ง ประเด็นทีเ่กีย่วขอ้งกบักระบวนการขอความยนิยอม 
เอกสารชีแ้จงและเอกสารแสดงความยนิยอมสำหรับอาสาสมคัร 
รวมทัง้ขอ้เสนอแนะ 

5.2.2.2 กรรมการทา่นที ่2-3 นำเสนอความเห็นเพิม่เตมิ 
หรอืประเด็นทีม่คีวามเห็นตา่ง รวมทัง้ขอ้เสนอแนะเพิม่เตมิ 

5.2.2.3 ประธานเปิดโอกาสใหก้รรมการในทีป่ระชมุ ซกั
ถามในประเด็นทีส่งสยั และรว่มอภปิรายใหข้อ้เสนอแนะใน
ประเด็นทางดา้นวทิยาศาสตร ์ประเด็นดา้นจรยิธรรมทีเ่กีย่วขอ้ง 
การขอความยนิยอม ตลอดจนคณุสมบตัขิองนักวจัิย 

5.2.2.4 ขอ้เสนอแนะของคณะกรรมการจรยิธรรมการวจัิย
ในมนุษยใ์นประเด็นตา่งๆ จะถกูบนัทกึในรายงานการประชมุ 

5.2.2.5 ประธานสรปุผลการอภปิรายและขอ้เสนอแนะ
จากทีป่ระชมุ ในประเด็นตา่งๆ ทีอ่ภปิราย 

5.2.2.6 ประธานสรปุผลการพจิารณาโครงการวจัิย โดย
ใชฉั้นทามตขิองทีป่ระชมุ (consensus) ยกเวน้กรณีทีไ่ม่
สามารถตกลงกนัไดใ้หใ้ชว้ธิกีารลงคะแนน (voting) โดยใช ้
แบบฟอรม์ AF 06-1 ผลการพจิารณาถอืความเห็นของคณะ
กรรมการสว่นใหญเ่ป็นมต ิ

5.2.2.7 ผลการพจิารณาโครงการวจัิยจะระบเุป็นขอ้ใดขอ้
หนึง่ ตอ่ไปนี ้

​ 1) “รับรอง”​ 
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2) “แกไ้ขปรับปรงุตามขอ้เสนอแนะเพือ่พจิารณา
รับรอง”  
​ 3) “ปรับปรงุแกไ้ขเพือ่พจิารณาใหมใ่นทีป่ระชมุ”  
​ 4) “ไมรั่บรอง” 
5.2.2.8 หากมตเิป็น “รับรอง” หรอื “แกไ้ขปรับปรงุตามขอ้

เสนอแนะเพือ่พจิารณารับรอง” ประธานจะขอใหท้ีป่ระชมุ
พจิารณาความถีข่องการรายงานความกา้วหนา้ ซึง่จะพจิารณา
ตามประเภทของความเสีย่ง  
5.2.3 ในกรณีทีม่ปีระเด็นทีค่ณะกรรมการ ยงัไมส่ามารถ

พจิารณาตดัสนิได ้ทีป่ระชมุอาจเสนอใหแ้ตง่ตัง้ผูเ้ชีย่วชาญทีเ่ป็นที่
ปรกึษาอสิระ และสง่โครงการวจัิยพรอ้มกบัประเด็นคำถามทีข่อคำ
ปรกึษา เพือ่นำขอ้มลูทีไ่ดรั้บจากทีป่รกึษาเขา้พจิารณาในทีป่ระชมุ
ตอ่ไป 

5.2.4 เมือ่การประชมุคณะกรรมการฯ เสร็จสิน้ ใหก้รรมการวาง
เอกสารทัง้หมดไวใ้นหอ้งประชมุ  

5.2.5 เจา้หนา้ทีส่ำนักงานเกบ็เอกสารโครงการวจัิยและแบบ
ประเมนิของกรรมการฯ ไวใ้นแฟ้มโครงการวจัิย ตามวธิดีำเนนิการ
มาตรฐาน SPS EC 19/02.0 

 
​ 5.3 การแจง้ผลการพจิารณา 

5.3.1 การแจง้ผลการพจิารณาจากทีป่ระชมุ เลขานุการและ
เจา้หนา้ทีส่ำนักงานอาจแจง้ผลการพจิารณาทีส่รปุจากทีป่ระชมุคณะ
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กรรมการจรยิธรรมการวจัิยในมนุษยท์างโทรศพัทห์รอือเีมลใ์หนั้กวจัิย
ทราบภายใน 5 วนัทำการหลงัการประชมุ  แจง้ผลการพจิารณาเป็น
เอกสารใหนั้กวจัิยภายใน 10 วนัทำการหลงัการประชมุ  และจัดทำ
สำเนาหนังสอืแจง้ผลการพจิารณาและเอกสารทีเ่กีย่วขอ้งทีล่งนาม
แลว้ และฉบบั electronic เพือ่เกบ็ในแฟ้มโครงการและฐานขอ้มลู 
ตามวธิดีำเนนิการมาตรฐาน SPS EC 19/02.0 

5.3.2 กรณีคณะกรรมการฯ ใหก้ารพจิารณา “รับรอง”  
5.3.2.1 ใหเ้จา้หนา้ทีส่ำนักงานจัดทำหนังสอืแจง้ผลการ

พจิารณาและเอกสารรับรอง AF 05-1 (certificate of 
approval) ระบวุนัทีรั่บรอง วนัหมดอายกุารรับรอง (ไมเ่กนิหนึง่
ปีจากวนัทีรั่บรอง) กำหนดการสง่รายงานความกา้วหนา้ของการ
วจัิย ตามมตทิีป่ระชมุ  และเสนอใหป้ระธานคณะกรรมการฯ ลง
นามภายใน 5 วนัทำการหลงัการประชมุ   

5.3.2.2 เจา้หนา้ทีส่ำนักงานแจง้นักวจัิยภายใน 10 วนัทำ
การหลงัการประชมุ  เพือ่สง่มอบหนังสอืแจง้ผลการพจิารณา
และเอกสารรับรอง 
5.3.3 กรณีคณะกรรมการฯ ใหก้ารพจิารณา “แกไ้ขปรับปรงุตาม

ขอ้เสนอแนะเพือ่พจิารณารับรอง” หรอื “ปรับปรงุแกไ้ขเพือ่พจิารณา
ใหมใ่นทีป่ระชมุ”  

5.3.3.1 ใหเ้จา้หนา้ทีส่ำนักงานจัดทำหนังสอืแจง้ผลการ
พจิารณา (AF 05-2) พรอ้มขอ้คดิเห็น/ขอ้เสนอแนะของคณะ
กรรมการฯ เพือ่ใหนั้กวจัิยแกไ้ขปรับปรงุ หรอืชีแ้จงเพิม่เตมิ  
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และเสนอใหป้ระธานหรอืเลขานุการตรวจสอบ  โดยคณะ
กรรมการฯ อาจเสนอกรรมการ 1 ทา่น เพือ่ใหค้ำปรกึษาแกนั่ก
วจัิยในการดำเนนิการแกไ้ขปรับปรงุ   

5.3.3.2 เจา้หนา้ทีส่ำนักงานเสนอหนังสอืแจง้ผลการ
พจิารณา พรอ้มเอกสารขอ้คดิเห็น/ขอ้เสนอแนะ ใหป้ระธานหรอื
เลขานุการตรวจสอบภายใน 5 วนัทำการหลงัการประชมุ   

5.3.3.3 เจา้หนา้ทีส่ำนักงานเสนอใหป้ระธานคณะ
กรรมการฯ ลงนาม แจง้นักวจัิยและสง่มอบหนังสอืแจง้ผลการ
พจิารณาและเอกสารขอ้คดิเห็น/ขอ้เสนอแนะภายใน 10 วนัทำ
การหลงัการประชมุ   
5.3.4 กรณีคณะกรรมการฯ ใหก้ารพจิารณา “ไมรั่บรอง” 

5.3.4.1 ใหเ้จา้หนา้ทีส่ำนักงานจัดทำหนังสอืแจง้ผลการ
พจิารณา รวมทัง้เหตผุลของการไมใ่หก้ารรับรองทีส่รปุจากที่
ประชมุคณะกรรมการฯ เสนอใหป้ระธานหรอืเลขานุการตรวจ
สอบภายใน 5 วนัทำการหลงัการประชมุ   

5.3.4.2 หนังสอืแจง้ผลการพจิารณา ตอ้งมขีอ้ความ ดงันี ้
“ทา่นสามารถรอ้งขอทราบรายละเอยีดในการพจิารณาของคณะ
กรรมการฯ โดยแจง้ความประสงคแ์ละเหตผุลในการรอ้งขอเป็น
ลายลกัษณอ์กัษรตอ่ประธานคณะกรรมการฯ ภายใน 90 วนั นับ
จากไดรั้บผลการพจิารณา” 
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5.3.4.3 เจา้หนา้ทีส่ำนักงานเสนอใหป้ระธานคณะ
กรรมการฯ ลงนาม และสง่มอบหนังสอืแจง้ผลการพจิารณา
ภายใน 10 วนัทำการหลงัการประชมุ   
5.3.5 กรณีทีพ่จิารณาใหม้กีารแกไ้ชปรับปรงุ นักวจัิยจะตอ้งสง่

โครงการวจัิยฉบบัแกไ้ขเพือ่พจิารณาภายใน 120 วนั นับจากวนัแจง้
ผลการพจิารณา  หากนักวจัิยไมส่ง่โครงการวจัิยฉบบัแกไ้ขตาม
กำหนด ใหเ้จา้หนา้ทีส่ำนักงานประสานกบันักวจัิยอกีครัง้ ถา้ไมม่กีาร
ตดิตอ่กลบัหรอืแจง้เหตใุดๆ ภายใน 30 วนั ใหเ้ลขานุการ/เจา้หนา้ที่
สำนักงานแจง้ถอนโครงการวจัิยนัน้ๆ ออกจากการพจิารณา 

  
6.ภาคผนวก 
​ - 
 
7. เอกสารอา้งองิ 

7.1 International Conference on Harmonization, Good 
Clinical Practice Guideline (ICH GCP 2016) และ ICH GCP 1996 
ฉบบัภาษาไทย (ปรับปรงุใหม ่พ.ศ. 2552) แปลโดยกองควบคมุยา สำนัก
งานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ 

7.2 แนวทางจรยิธรรมการทำวจัิยในคนในประเทศไทย ชมรม
จรยิธรรมการวจัิยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

7.3 ICH GCP (E6), 2016 
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7.4 Standards and Operational Guidance for Ethics Review 
of Health-Related Research with Hunan Participants, WHO 2011 
 
8.ประวตักิารแกไ้ข 

ผูจั้ดทำ ฉบั
บที ่

วนัที ่ แสดงการแกไ้ขหลกั 

นพ.จริวฒัน ์
มลูศาสตร ์

01.
0 

1 ส.ค. 
2562 ฉบบัแรก 

นพ.จริวฒัน ์
มลูศาสตร ์

01.
1 

2 ธ.ค. 
2562 

-ระบจุำนวนกรรมการผูท้บทวน 
-เพิม่เตมิแนวทางการพจิารณาและผล
การพจิารณา  

นพ.จริวฒัน ์
มลูศาสตร ์

02.
0 

1 ต.ค. 
2565 

-ปรับหมายเลขบทเป็น SPS EC 06 
(เดมิ SPS EC 09) 
-ปรับชือ่บทและเนือ้หาใหมุ้ง่เนน้ที่
โครงการวจัิยทีเ่ขา้พจิารณาครัง้แรก
แบบเต็มคณะ 
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