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1. วัตถุประสงค์ 
  เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรสร้ำง ทบทวน อนุมัติ และปรับปรุงแก้ไขวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (Standard 
Operating Procedures (SOP) ในทุ กขั้นตอนวิธีด ำ เนิ นกำรมำตรฐำน นี้  อธิบำยขั้ นตอนกำรท ำงำน ให้ แก่ 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ (ซึ่งต่อไปจะย่อว่ำคณะกรรมกำรฯ) เจ้ำหน้ำที่
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ (ซึ่งต่อไปจะย่อว่ำ เจ้ำหน้ำที่
ส ำนักงำนฯ) ผู้วิจัยและผู้ที่เกี่ยวข้องทั้งนี้ กำรปฏิบัติงำนของคณะกรรมกำรฯ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ผู้วิจัยและผู้ที่
เกี่ยวข้องต้องเป็นไปตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนที่ก ำหนด ซึ่งวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนเป็นเอกสำรควบคุมที่สำมำรถ
เผยแพร่ได ้

2. ขอบเขต 
  แนวทำงกำรสร้ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนที่บรรยำยไว้ในที่ นี้ ครอบคลุมวิธีกำรเขียน ทบทวน เผยแพร่
แจกจ่ำย และปรับปรุงแก้ไขข้ันตอนกำรด ำเนินงำนต่ำงๆ 

3. ความรับผิดชอบ 
  คณะกรรมกำรฯ ต้องปฏิบัติตำมแนวทำงกำรสร้ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนที่ก ำหนด เมื่อมีกำรสร้ำง ทบทวน 
อนุมัติ และปรับปรุงแก้ไข วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนทุกฉบับ 

4.  ขั้นตอนการด าเนินการและผูร้ับผิดชอบ 
ล ำดับ กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 

1 รำยกำรวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน คณะกรรมกำรฯ 
2 กำรสร้ำงโครงร่ำง คณะกรรมกำรฯ 
3 กำรให้รหัส คณะกรรมกำรฯ 
4 กำรสร้ำงวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน คณะกรรมกำรฯ 
5 กำรทบทวน คณะกรรมกำรฯ 
6 กำรอนุมัติวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
7 กำรเผยแพร่และแจกจ่ำยวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
8 กำรปรับปรุงแก้ไขวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน คณะกรรมกำรฯ 
9 กำรอนุมัติวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบับปรับปรุงแก้ไข อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
10 กำรแจกจ่ำยวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบับปรับปรุงแก้ไข เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
11 กำรเก็บต้นฉบับวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 
 5.1 รายการวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  5.1.1 แบ่งบทและตั้งชื่อบทต่ำงๆ ของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (รำยละเอียดดังภำคผนวก (AF 01-01) 
  5.1.2 สร้ำงตำรำงบทต่ำงๆ ของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน ระบุรหัสของบท และวันเริ่มใช้งำน 
 5.2  การสร้างโครงร่าง 
  โครงร่ำงของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน แบ่งออกเป็น 3 ส่วน ได้แก่ 
  5.2.1 ใบสรุปกำรท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนประกอบด้วย 3 ส่วน คือ 
   (1) สัญลักษณ์ (Logo) ของมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
   (2) ชื่อและหมำยเลขของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
   (3) ฉบับที่และวันที่เริ่มใช้งำน 
   (4) ชื่อผู้จัดท ำ และผู้อนุมัติวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน พร้อมทั้งวันที่อนุมัติ 
  5.2.2 สำรบัญ 
   (1) ตำรำงหัวข้อต่ำงๆ ของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน ทั้งหัวข้อหลักและหัวข้อย่อย 
   (2) เลขหน้ำ 
  5.2.3 หัวข้อหลักในวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
   หัวข้อหลักในวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนแต่ละบท ประกอบด้วย 8 ส่วน ได้แก่ 
   (1) วัตถุประสงค์ 
   (2) ขอบเขต 
   (3) ควำมรับผิดชอบ 
   (4) ขั้นตอนกำรด ำเนินกำร และผู้รับผิดชอบ 
   (5) หลักกำรปฏิบัติ 
   (6) ค ำนิยำม 
   (7) ภำคผนวก 
   (8) เอกสำรอ้ำงอิง 
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 5.3 การให้รหัส 
  5.3.1 กำรให้รหัสวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
   (1) ใช้รหัสวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (SOP Codes) เป็น TNSU-IRB XX/VY.W 
   (2) TNSU-IRB ย่อมำจำก Thailand National Sports University Review Board 
   (3) XX เป็นตัวเลข 2 หลัก ส ำหรับหมำยเลขบท เช่น บทที่ 1 ใช้รหัส 01 
   (4) V (Version) เป็นฉบับวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
   (5) Y เป็นตัวเลข 1 หลัก ส ำหรับฉบับที่ของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนบทนั้น เช่น ฉบับที่ 1 ใช้รหัส 1 
   (6) W  เป็นตัวเลข 1 หลัก ส ำหรับฉบับที่มีกำรปรับปรุงเล็กน้อยของฉบับวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน
ส ำหรับบทนั้น 
  5.3.2 กำรให้รหัสเอกสำรภำคผนวก 
   (1) กำรให้รหัสเอกสำรในภำคผนวกเป็น AF XX-AA 
   (2) AF (Annex Form) เป็นอักษรย่อของรหัสเอกสำรที่ปรำกฏในภำคผนวกของแต่ละบท 
   (3) XX เป็นตัวเลข 2 หลัก ส ำหรับหมำยเลขบทของ SOP เช่น เอกสำรแนบบทที่ 1 ใช้รหัส 01 
   (4) AA เป็นตัวเลข 2 หลัก แสดงล ำดับแนบเอกสำรในแต่ละบท เช่น บทที่ 1 เอกสำรที่ 2  
ใช้รหัส AF 01-02 
   (5) ท้ำยแนบเอกสำรภำคผนวก (Footer) ระบุ version และวันที่ที่จัดท ำหรือประชุมปรับปรุงแบบ
เอกสำรนั้นๆ เช่น Version 1.0/ December 1, 2019 
  5.3.3 กำรให้รหัสโครงกำร 
   (1) ใช้ตัวเลข 3 ตัวส ำหรับหมำยเลขโครงกำรวิจัย โดยเริ่มต้นที่หมำยเลข 001 
   (2) โครงกำรวิจัยของปี พ.ศ. 2562 เขียนเป็น /2562 ไว้หลังหมำยเลขโครงกำรวิจัย 
   (3) โครงกำรวิจัยแรกของปี พ.ศ. 2562 คือ 001/2562 
  5.3.4 กำรให้รหัสรำยงำนกำรประชุม 
   (1) ใช้ตัวเลข 2 ตัวส ำหรับหมำยเลขรำยงำน โดยเริ่มต้นที่หมำยเลข 01 
   (2) รำยงำนกำรประชุมของปี พ.ศ. 2562 เขียนเป็น /2562 ไว้หลังหมำยเลขรำยงำน 
   (3) รำยงำนกำรประชุมฉบับแรกของปี พ.ศ. 2562 คือ 01/2562 
  5.3.5 กำรให้รหัสจดหมำย 
   (1) ใช้ค ำย่อภำษำอังกฤษ “TNSU-IRB” หมำยถึง คณะกรรมกำรจริยธรรมในมนุษย์ มหำวิทยำลัย   
กำรกีฬำแห่งชำติ 
   (2) ใช้ตัวเลขเรียงตำมล ำดับในกำรออกเลขท่ีหนังสือส่งออก 
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   (3) จดหมำยของปี พ.ศ. 2562 เขียนเป็น /2562 ไว้หลังหมำยเลขหนังสือ เช่น หนังสือแจ้งผลกำร
พิจำรณำฉบับแรกของปี พ.ศ. 2562 คือ TNSU-IRB 001/2562 
 5.4 การสร้างวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  5.4.1 ใช้ภำษำท่ีกระชับและเข้ำใจง่ำย 
  5.4.2 ระบุฉบับ (Version) ของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน โดยเริ่มจำก ฉบับ 1.0 
  5.4.3 กำรแก้ไขเล็กน้อยอำจปรับหมำยเลขฉบับครั้งละ 0.1 เช่น ฉบับที่ 1.1. เป็นต้น 
  5.4.4 บรรยำยหัวข้อหลักของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน ได้แก่ วัตถุประสงค์ ขอบเขต ควำมรับผิดชอบ ขั้นตอน
กำรด ำเนินกำรและผู้รับผิดชอบ หลักกำรปฏิบัติ ค ำนิยำม ภำคผนวก และเอกสำรอ้ำงอิง 
  5.4.5 กำรล ำดับภำคผนวก ให้ใช้ตัวเลข เช่น ภำคผนวกของบทท่ี 1 เอกสำรที่ 2 ให้ใช้เป็น AF 01-02 
  5.4.6 ท ำสำรบัญหรือตำรำงของหัวข้อต่ำงๆ ของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน ทั้งหัวข้อหลักและหัวข้อย่อย 
  5.4.7 ท ำบทสรุปของกำรท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
  5.4.8 ตรวจสอบควำมถูกต้อง ภำษำ ตัวสะกด และไวยำกรณ์ 
 5.5 การทบทวน 
  5.5.1 กำรทบทวนจะกระท ำโดยคณะกรรมกำรจัดท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
  5.5.2 แจกจ่ำยส ำเนำของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน เพ่ือให้คณะกรรมกำรฯ แต่ละคนได้ทบทวนและเสนอแนะ 
  5.5.3 จัดกำรประชุมคณะกรรมกำรฯ เพ่ือรวบรวมข้อเสนอแนะและแก้ไขวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
 5.6 การอนุมัติและด าเนินการมาตรฐาน 
  น ำเสนออธิกำรบดีเพื่อขออนุมัติใช้วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
 5.7 การเผยแพร่และแจกจ่ายส าเนาวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  5.7.1 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ/เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ แจกจ่ำยส ำเนำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนที่ได้รับอนุมัติ
ให้คณะกรรมกำรฯ และหัวหน้ำส่วนงำนพร้อมทั้งบันทึกหลักฐำนกำรรับเอกสำร (AF 01-02) และสำมำรถใช้ e-mail 
ตอบรับหรือหลักฐำนอ่ืนๆ ได้ตำมควำมเหมำะสม 
  5.7.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เผยแพร่ส ำเนำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนที่ได้รับอนุมัติ ให้นักวิจัยและผู้ที่เก่ียวข้อง
รับทรำบในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์เช่น e-mail หรือ website 
 5.8 การปรับปรุงวิธีกด าเนินการมาตรฐาน 
  5.8.1 ทบทวนเพ่ือปรับปรุงแก้ไขวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนอย่ำงสม่ ำเสมอ ตำมระยะเวลำที่เหมำะสม 
  5.8.2 คณะกรรมกำรฯ ปรับปรุงแก้ไขวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน อำจสร้ำงบทใหม่ของวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
หรือปรับปรุงแก้ไขวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนฉบับที่มีอยู่เดิม 
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การเตรียมวิธีด าเนินการมาตรฐาน 

Preparation of Standard Operating Procedures (SOP) 
หน้า 7 ของ 8 หน้า 

 

  5.8.3 จัดกำรประชุมคณะกรรมกำรฯ เพ่ือรวบรวมข้อเสนอแนะและแก้ไขวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
 5.9 การอนุมัติวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข 
  วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนแต่ละฉบับที่ร่ำงขึ้นใหม่หรือมีกำรแก้ไขปรับปรุง ต้องผ่ำนกำรอนุมัติโดยอธิกำรบดี 
 5.10 การแจกจ่ายวิธีด าเนินการมาตรฐานฉบับปรับปรุงแก้ไข 
  ด ำเนินกำรเช่นเดียวกับกำรแจกจ่ำยส ำเนำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนในข้อ 5.7 
 5.11 การเก็บต้นฉบับวิธีด าเนินการมาตรฐาน 
  5.11.1 เก็บต้นฉบับวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนทุกฉบับไว้ในส ำนักงำนฯ 
  5.11.2 บันทึกวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนทุกฉบับในระบบฐำนข้อมูลคอมพิวเตอร์ 
  5.11.3 น ำขึ้นประกำศบน website ของส ำนักงำนฯ เพื่อให้ผู้เกี่ยวข้องและผู้สนใจสำมำรถเปิดดูได้ 
6. ค านิยาม 
  คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ ประกอบด้วย ประธำนคณะ
กรรมกำรฯ รองประธำนคณะกรรมกำรฯ คณะกรรมกำรฯ คณะกรรมกำรสมทบ เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และ
ผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 
ประธำนกรรมกำรฯ   ประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  
      มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
รองประธำนคณะกรรมกำรฯ   รองประธำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
      มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ บุคคลที่ได้รับแต่งตั้งให้เป็นคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
      ในมนุษย์ มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ    
คณะกรรมกำรสมทบ   บุคคลที่ได้รับแต่งตั้งให้ร่วมเป็นคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
      ในมนุษย์ มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ ปฏิบัติหน้ำที่เป็นครั้งครำว 
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  เลขำนุกำรคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  
      มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
ผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  ผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  
      มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
กองวิจัยและประกันคุณภำพกำรศึกษำ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  
      มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ (กลุ่มวิจัยและนวัตกรรม) 
ผู้วิจัย     ผู้วิจัยหลัก หรือหัวหน้ำโครงกำรวิจัย หรือผู้ร่วมวิจัยที่ได้รับมอบหมำย  
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7. ภาคผนวก  
 7.1 AF 01-01 รำยกำรวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (SOP) 
 7.2 AF 01-02 ทะเบียนกำรแจกจ่ำยวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
8. เอกสารอ้างอิง 
 8.1 กองควบคุมยำ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ. (2543). ICH Good Clinical Practice 

Guideline. ฉบบัภาษาไทย. นนทบุรี: กระทรวงสำธำรณสุข. 
 8.2 คณะกรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยบูรพำ. (2560). วิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard Operating 

Procedures). ฉบับ 1 ชลบรุี. 
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ภาคผนวก 

 
- AF 01-01 รำยกำรวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน (SOP) 
- AF 01-02 ทะเบียนกำรแจกจ่ำยวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 
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Constituting Institutional Review Board 
หน้า 1 ของ 9 หน้า 

 
 

 

 

 

  

  
วันที่เริ่มใช้ วันที่  ........................................ 
 
ผู้จัดท ำ ........................................................                              
        (ผู้ช่วยศำสตรำจำรย์ชนิตำ  ไกรเพชร) 
                ประธำนคณะกรรมกำร 
จัดท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
             มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
 
ผู้อนุมัต ิ.................................................... 
            (นำยปริวัฒน์  วรรณกลำง) 
     อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
 

 
 
 
 
 
วันที่  ................................................ 
 
 
 
วันที่  ................................................ 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

โครงสร้างคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
Constituting Institutional Review Board 
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           สารบัญ 

ลําดับ           เรื่อง หน้า 
1 วัตถุประสงค์ 3 
2 ขอบเขต 3 
3 ควำมรับผิดชอบ 3 
4 ขั้นตอนกำรด ำเนินกำรและผู้รับผิดชอบ 4 
5 หลักกำรปฏิบัติ 4 

5.1  กำรแต่งตั้งประธำนคณะกรรมกำรฯ คณะกรรมกำรฯ และคณะกรรมกำรสมบท 4 
5.2  คุณสมบัติของคณะกรรมกำรฯ 4 
5.3  องค์ประกอบของคณะกรรมกำรฯ 5 
5.4  กำรแต่งตั้งคณะกรรมกำรสมทบ 6 
5.5  กำรลำออก กำรพ้นจำกต ำแหน่ง และกำรแต่งตั้งทดแทน  6 
5.6  ที่ปรึกษำอิสระ 6 
5.7  หน้ำที่ของคณะกรรมกำรฯ 7 
5.8  บทบำทและควำมรับผิดชอบของคณะกรรมกำรฯ 7 
5.9  ส ำนักงำนคณะกรรมกำรฯ 8 

6 ค ำนิยำม 9 
7 ภำคผนวก 9 
8 เอกสำรอ้ำงอิง 9 

 

 

 

 

 

 

 



 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยการกีฬาแห่งชาติ 

TNSU-IRB 02/v2.0 

บทที่ 2 
โครงสร้างคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 

Constituting Institutional Review Board 
หน้า 3 ของ 9 หน้า 

 

1. วัตถุประสงค์ 
   คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ หรือ Institution Review Borard 
(IRB) หรือเรียกว่ำ “คณะกรรมกำรฯ” มีอ ำนำจและหน้ำที่ ดังนี้                                                         
            1. พิจำรณำให้ควำมเห็นชอบเชิงจริยธรรมต่อโครงกำรวิจัยที่เสนอโดยอำจำรย์ บุคลำกร นักศึกษำ สังกัด
มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ ที่มีควำมประสงค์ด ำเนินกำรวิจัย ตลอดจนบุคคลภำยนอกที่มีควำมประสงค์จะท ำวิจัย
ภำยในมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ รวมถึงหน่วยงำนภำยนอกที่มีกำรลงนำมบันทึกข้อตกลงควำมร่วมมือ (MOU) 
ระหว่ำงหน่วยงำน ในเรื่องกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  เพ่ือปกป้องสิทธิ และสวัสดิภำพของผู้เข้ำร่วม
โครงกำรวิจัยจำกภัยอันตรำยเนื่องมำจำกกำรวิจัย เพื่อให้มั่นใจว่ำกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์มีคุณค่ำเชิงวิชำกำร และ
ถูกต้องตำมหลักจริยธรรมสำกล และเพ่ือมั่นใจว่ำกำรวิจัยที่ก ำลังด ำเนินอยู่ยังคงมีควำมเหมำะสมทำงจริยธรรม 
  2. พิจำรณำรับรอง หรือรับรองโดยมีเงื่อนไข หรือไม่รับรอง จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ให้กับโครงกำรวิจัยที่
เสนอขอรับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ พิจำรณำเต็มรูปแบบ (Full Board) 
  3. พิจำรณำโครงกำรวิจัยใหม่ที่ เข้ำข่ำยไม่ต้องขอรับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัย(Exemption) และ
โครงกำรวิจัยใหม่ที่เข้ำข่ำยขอรับกำรพิจำรณำแบบเร็ว (Expedited) ซึ่งประธำนให้ควำมเห็นชอบ 
  4. ติตตำมประเมินและก ำกับโครงกำรที่ผ่ำนกำรรับรองจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์แล้ว เพื่อให้เป็นกำรแน่นอน
ว่ำจะไม่มีปัญหำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยเกิดขึ้นระหว่ำงกำรด ำเนินกำรวิจัยจนสิ้นสุดโครงกำร 
  5. ให้ค ำปรึกษำแก่ผู้วิจัยในกำรด ำเนินกำรเพื่อขอรับรองจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
  6. ประชำสัมพันธ์ และแนะน ำให้ควำมรู้ด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์แก่ผู้วิจัย 
  7. หน้ำที่อื่นตำมที่ได้รับมอบหมำย  

2. ขอบเขต 
  วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนนี้ใช้กับกำรด ำเนินงำนของคณะกรรมกำรฯ 

3. ความรับผิดชอบ 
  อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ มอบหมำยให้คณะกรรมกำรฯ มีอ ำนำจหน้ำที่ในกำรพิทักษ์สิทธิ์  
ควำมปลอดภัย ควำมเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยและชุมชนที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย บนพ้ืนฐำนของประโยชน์
และควำมยุติธรรมในกำรวิจัย 
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4.  ขั้นตอนการดําเนินการและผูร้ับผิดชอบ 
ขั้นตอน กำรด ำเนินกำร ผู้รับผิดชอบ 

1 แต่งตั้งประธำนคณะกรรมกำรฯ และคณะกรรมกำรฯ 
และคณะกรรมกำรสมทบ 

อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ  

2 ลำออก กำรพ้นจำกต ำแหน่งและแต่งตั้งคณะกรรมกำร
ทดแทน 

อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ  
 

3 กำรเสนอแต่งตั้งที่ปรึกษำหรือผู้เชี่ยวชำญอิสระ อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ  
คณะกรรมกำรฯ 

4 บทบำท หน้ำที่ และควำมรับผิดชอบ 
ของคณะกรรมกำรฯ  

คณะกรรมกำรฯ 

5 บทบำท หน้ำที่ ของส ำนักงำนฯ เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

 
5. หลักการปฏิบัติ 
 5.1 การแต่งตั้งประธานคณะกรรมการฯ คณะกรรมการฯ และกรรมการสมทบ 
  5.1.1 รองอธิกำรบดีมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ  หรือคณะกรรมกำรเสนอคัดเลือกและทำบทำม           
โดยคัดเลือกบุคคลที่มีคุณสมบัติตำมข้อ 5.2 ตำมองค์ประกอบในข้อ 5.3 เพ่ือเป็นประธำนคณะกรรมกำรฯ                   
รองประธำนคณะกรรมกำรฯ คณะกรรมกำรฯ เลขำนุกำรและคณะกรรมกำรฯ คณะกรรมกำรสมบทและ
ผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ เสนออธิกำรบดีแต่งตั้ง 
  5.1.2 คณะกรรมกำรฯ ส่งประวัติและผลงำน (CV) (AF 02-01) พร้อมลงนำมและวันที่ จัดเก็บในแฟ้มประวัติ
และผลงำนของคณะกรรมกำรฯ ทั้งนี้ต้องมีกำรปรับปรุงทุกปีหรือตำมท่ีคณะกรรมกำรก ำหนด 
  5.1.3 คณะกรรมกำรฯ มีวำระด ำรงต ำแหน่งครำวละ 2 ปี คณะกรรมกำรฯ ที่พ้นต ำแหน่งตำมวำระ มีสิทธิ์จะ
ได้รับกำรแต่งตั้งได้อีก 
 5.2  คุณสมบัติของคณะกรรมการฯ 
  5.2.1 คณะกรรมกำรมีบุคคลจำกหลำกหลำยสำขำวิชำรวมทั้ง มีท้ังเพศหญิงและเพศชำย หลำกหลำยอำยุ  
ถ้ำอยู่ในพ้ืนที่ที่มีชุมชนต่ำงวัฒนธรรมควรมีตัวแทนเข้ำเป็นกรรมกำร 
  5.2.2 คณะกรรมกำรฯ ต้องทรำบภำระหน้ำที่รับผิดชอบของตนเองและปฏิบัติตำม SOP 
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  5.2.3 คณะกรรมกำรฯ ต้องผ่ำนกำรอบรมด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ หลักสูตร Human Subject 
Protection Course และหลักสูตร Good Clinical Practice (GCP) 
 5.3 องค์ประกอบของคณะกรรมการฯ 
  คณะกรรมกำรฯ ประกอบด้วยกรรมกำรฯ อย่ำงน้อย 5 คน ซึ่งมีคุณสมบัติ ดังต่อไปนี้ 
  5.3.1 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  ต้องมีกรรมกำรอย่ ำงน้อย  5 คน ในจ ำนวนนี้                    
1 คนไม่ ใช่ สำยวิทยำศำสตร์  และ 1 คน  เป็ นบุคคลภำยนอกที่ ไม่ สั งกัดมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่ งชำติ                         
(Non - affiliation) 
  5.3.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  ต้องมีพ้ืนฐำนควำมรู้ที่หลำกหลำย เพ่ือส่งเสริมให้กำร
พิจำรณำโครงร่ำงกำรวิจัยมีควำมสมบูรณ์และเหมำะสม  
  5.3.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  ต้องประกอบด้วยบุคคลในสำขำวิชำชีพ เช่น                                
นักกฎหมำย นักสถิติ นักวิทยำศำสตร์กำรกีฬำ นักวิทยำศำสตร์สุขภำพ นักพลศึกษำ นักนันทนำกำรและกำรท่องเที่ยว      
นักพฤติกรรมศำสตร์ นักกำรศึกษำ บุคลำกรทำงสำธำรณสุข และสำขำวิชำที่เก่ียวข้อง   
  5.3.4 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  แต่ละคนอำจมีพ้ืนฐำนข้ำงต้นมำกกว่ำ 1 ข้อ  
  - คณะกรรมกำรต้องมีกรรมกำรอย่ำงน้อย 5 คน ในจ ำนวนนี้ 1 คนไม่ใช่สำยวิทยำศำสตร์ และ 1 คน            
เป็นบุคคลภำยนอกที่ไม่สังกัดมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ  
  - คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ (regular member) เป็น
ผู้ทรงคุณวุฒิที่มีควำมรู้ ท ำหน้ำที่พิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยของโครงกำรวิจัย และเข้ำร่วมประชุมพิจำรณำโครงกำรวิจัย
ตำมวำระกำรประชุมที่ก ำหนด 
  - คณะกรรมกำรสมทบ เป็นผู้ที่มีควำมรู้ ท ำหน้ำที่พิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยของโครงกำรวิจัย และเข้ำร่วม
ประชุมพิจำรณำโครงกำรวิจัยตำมที่เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ เสนอต่อประธำนคณะกรรมกำรฯ เพ่ือพิจำรณำ  
  - ที่ปรึกษำอิสระ เป็นผู้ที่มีควำมเชี่ยวชำญสำขำต่ำง ๆ ที่ให้ควำมคิดเห็น หรือขอค ำแนะน ำในประเด็น
จริยธรรมต่อโครงร่ำงกำรวิจัย อำจเป็นตัวแทนของชุมชน หรือผู้ป่วย หรือผู้เชี่ยวชำญด้ำนกำรแพทย์สถิติ สังคมศำสตร์ 
กฎหมำย จริยธรรม ศำสนำ โดยมีเงื่อนไขกำรปฏิบัติหน้ำที่ชัดเจน 
  5.3.5 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ มีวำระกำรด ำรงต ำแหน่ง
ครำวละ 2 ปี กรรมกำรที่พ้นต ำแหน่งตำมวำระของคณะกรรมกำรหลัก มีสิทธิ์จะได้รับกำรแต่งตั้งได้อีก 
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 5.4 การแต่งตั้งกรรมการสมทบและคณะกรรมการเพิ่มเติม 
  5.4.1 รองอธิกำรบดีมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ หรือประธำนคณะกรรมกำรฯ เสนอชื่อเพ่ือเสนอ
อธิกำรบดีแต่งตั้ง 
 5.5 การลาออก การพ้นจากตําแหน่ง และการแต่งตั้งคณะกรรมการทดแทน 
  5.5.1 คณะกรรมกำรฯ ที่ประสงค์จะลำออกก่อนครบวำระกำรปฏิบัติงำน ต้องยื่นหนังสือลำออกต่อประธำน
กรรมกำรฯ 
  5.5.2 กำรพ้นต ำแหน่งนอกเหนือจำกกำรครบวำระกำรปฏิบัติงำนได้ในกรณีใดกรณีหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
   (1) ตำย 
   (2) ลำออก 
   (3) ต้องพิพำกษำถึงที่สุดให้จ ำคุก เว้นแต่เป็นควำมผิดอันได้กระท ำโดยประมำณ หรือควำมผิดลหุโทษ 
   (4) เป็นบุคคลล้มละลำย 
   (5) เป็นบุคคลไร้ควำมสำมำรถหรือเสมือนไร้ควำมสำมำรถ 
   (6) มีเหตุบกพร่องอย่ำงมำกต่อหน้ำที่หรือมีควำมประพฤติเสื่อมเสียอย่ำงร้ำยแรง และคณะกรรมกำรฯ 
เห็นสมควรให้ลำออกจำกต ำแหน่ง 
   (7) หำกมีกำรปรับปรุง SOP ตำมควำมเห็นชอบของคณะกรรมกำรแก้ไขทบทวน  SOP ต้องปรับ
องค์ประกอบของคณะกรรมกำรฯ ให้เป็นไปตำม SOP  
  5.5.3 รองอธิกำรบดีมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติหรือประธำนคณะกรรมกำรฯ จะพิจำรณำผู้ที่มีคุณสมบัติที่
เหมำะสมเป็นคณะกรรมกำรฯ แล้วเสนออธิกำรบดีให้แต่งตั้งเป็นคณะกรรมกำรฯ ทดแทน ทั้งนี้มีวำระกำรปฏิบัติหน้ำที่
เท่ำกับเวลำที่เหลือของกรรมกำรที่ออกไป 
  5.5.4 คณะกรรมกำรฯ ที่มีวำระกำรด ำรงต ำแหน่งครำวละ 2 ปี กรรมกำรฯ ที่พ้นต ำแหน่งตำมวำระมีสิทธิ์จะ
ได้รับกำรแต่งตั้งได้อีก 
 5.6 ที่ปรึกษาอิสระ 
  คณะกรรมกำรฯ อำจแต่งตั้งผู้เชี่ยวชำญเป็นที่ปรึกษำอิสระในกรณีท่ีโครงกำรวิจัยมีควำมซับซ้อนและต้องกำร
ค ำปรึกษำจำกผู้ เชี่ยวชำญเฉพำะ เพ่ือมอบหมำยให้ เป็นผู้ทบทวน วิเครำะห์  โครงกำรวิจัยและให้ควำมเห็น                            
(ดูรำยละเอียดบทที ่5 กำรเลือกที่ปรึกษำอิสระ) 
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 5.7 หน้าที่ของคณะกรรมการฯ 
   คณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ ดังต่อไปนี้ 
 
    ผู้รับผิดชอบ           หน้าที่  
ประธำนกรรมกำรฯ ในด้ำนกำรบริหำรจัดกำร กำรด ำเนินกำรประชุมเรียบร้อย          

ตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนและหน้ำที่ ตำมข้อ 5.8  
รองประธำนกรรมกำรฯ     ปฏิบัติหน้ำที่แทนประธำนกรรมกำรฯ เมื่อประธำน คณะ 
       กรรมกำรฯ ไม่สำมำรถปฏิบัติหน้ำที่ได้ 
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ    ปฏิบัติหน้ำที่ช่วยประธำนคณะกรรมกำรฯ ในด้ำนกำรบริหำร  
       จัดกำร กำรด ำเนินกำรประชุม สรุปผลกำรพิจำรณำ                         
                                                              บันทึกกำรประชุม และหน้ำที่ ตำมข้อ 5.8 และ 5.9  
ผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ    ปฏิบัติหน้ำที่ช่วยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  
กรรมกำรฯ      ปฏิบัติหน้ำที่และรับผิดชอบข้อ 5.8  
กรรมกำรสมทบ      ปฏิบัติหน้ำที่ร่วมเป็นคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
                                                               ในมนุษย์ มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ ตำมที่ประธำน 
       คณะกรรมกำรพิจำรณำมอบหมำย 
 
 5.8 บทบาทและความรับผิดชอบของคณะกรรมการฯ 
  5.8.1 พิจำรณำให้ข้อเสนอแนะ ปรับปรุงแก้ไข และรับรองโครงกำรวิจัย ตำมศำสตร์ที่เกี่ยวข้องตำมระเบียบ
วิธีวิจัยและจริยธรรม โดยมีกำรประเมินโครงกำรวิจัยต่ำงๆ ตำมแบบประเมิน (AF 06-12.1 หรือ AF 06-12.2) ที่เสนอ
เข้ำมำอย่ำงอิสระก่อนที่จะเข้ำประชุม คณะกรรมกำรฯ มีส่วนร่วมในกำรอภิปรำย ลงมติ และ/หรือกำรเชิญผู้วิจัยหลัก
เข้ำชี้แจงตอบข้อสงสัยในกำรประชุมคณะกรรมกำรฯ ทั้งนี้ กำรปฏิบัติดังกล่ำวทั้งหมดใช้ในกรณี (1) กำรพิจำรณำครั้ง
แรก (2) กำรพิจำรณำทบทวนต่อเนื่อง (3) กำรแก้ไขเพ่ิมเติม และ (4) กำรเบี่ยงเบนจำกโครงกำรวิจัยโดยคำดไม่ถึง  
นอกจำกนี้คณะกรรมกำรฯ สำมำรถขำดประชุมได้ไมเ่กิน 1 ครั้งต่อปี 
  5.8.2 ปกป้องสิทธิ์ของบุคคลที่เกี่ยวข้องกับงำนวิจัย 
  5.8.3 ก ำหนดให้ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ และตรวจสอบกำรศึกษำวิจัยที่ผ่ำนจริยธรรมกำรวิจัย จ ำกัด 
ขอบเขต ยับยั้งชั่วครำว หรือยกเลิกกำรรับรองงำนวิจัยที่ผ่ำนกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยไปแล้ว  
  5.8.4 พิจำรณำตรวจเยี่ยมติดตำมโครงกำรวิจัย ที่ได้รับกำรรับรองจริยธรรมกำรวิจัยแล้ว ในกรณีที่มีข้อ
ร้องเรียนด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยในโครงกำรฯ หรือเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์รุนแรง (SAE) จำกกำรวิจัย 
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  5.8.5 พิจำรณำทบทวน ให้ฉันทำมติ หรือลงมติในเรื่องที่อยู่ในระเบียบวำระกำรประชุม 
  5.8.6 พิจำรณำวำงแผน เสนอโครงกำร/กิจกรรมเพ่ือพัฒนำคุณภำพของงำนจริยธรรมกำรวิจัยอย่ำง 
ต่อเนื่อง ต่อผู้รับผิดชอบของมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
  5.8.7 เข้ำรับกำรอบรมอย่ำงต่อเนื่องเกี่ยวกับจริยธรรมกำรวิจัยอย่ำงเหมำะสม 
  5.8.8 เก็บรักษำข้อมูลกำรประชุมเป็นควำมลับและไม่กระท ำกำรขัดแย้งทำงผลประโยชน์ โดยคณะ
กรรมกำรฯ ต้องลงนำมข้อตกลงเรื่องกำรรักษำควำมลับที่เกี่ยวกับกำรพิจำรณำของที่ประชุม ตั้งแต่เริ่ มรับหน้ำที่         
(ดูรำยละเอียดบทที่ 3 ข้อตกลงรักษำควำมลับและกำรขัดแย้งทำงผลประโยชน์) 
  5.8.9 แจ้งกำรขัดแย้งทำงผลประโยชน์ หรือกำรมีผลประโยชน์ทับซ้อน (ถ้ำมี) 
 5.9  สํานักงานคณะกรรมการฯ 
  5.9.1 ส ำนักงำนฯ ประกอบด้วย ผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และมีเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ อย่ำงน้อย 1 
คน 
  5.9.2 ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่ดังต่อไปนี้ 
   (1) รวบรวมข้อมูล จัดท ำแผน และงบประมำณประจ ำปีจำกคณะกรรมกำรฯ เสนอต่ออธิกำรบดี  
   (2) จัดระบบ วิธีกำรเก็บ วิธีกำรสืบค้นโครงกำรวิจัย และเอกสำรที่เกี่ยวข้องทั้งหมด  
   (3) จัดเตรียม เก็บรักษำ และแจกจ่ำยเอกสำรโครงกำรวิจัย  
   (4) จัดเตรียมกำรประชุมคณะกรรมกำรฯ  
   (5) เก็บรักษำรำยงำนกำรประชุม  
   (6) เก็บรักษำเอกสำรของคณะกรรมกำรฯ และผู้เกี่ยวข้อง  
   (7) ติดต่อคณะกรรมกำรฯ และผู้วิจัย  
   (8) สนับสนุนให้มีกำรอบรมคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ  
   (9) ให้ข้อมูลแก่บุคคลภำยนอกที่มีส่วนเกี่ยวข้องกับกำรวิจัยเมื่อได้รับกำรร้องขอ  
   (10) ให้กำรสนับสนุนที่จ ำเป็นแก่กิจกรรมของคณะกรรมกำรฯ  
   (11) ให้ข้อมูลปัจจุบัน (Update) ในประเด็นที่เก่ียวข้องกับจริยธรรมกำรวิจัยและเอกสำรที่ 
เกี่ยวข้อง แก่คณะกรรมกำรฯ  
   (12) ตรวจสอบกำรเข้ำรับกำรฝึกอบรม หรือกำรศึกษำต่อเนื่องของคณะกรรมกำรฯ และบันทึก 
กำรฝึกอบรมพร้อมเก็บหลักฐำน  
   (13) จัดท ำสรุปผลรำยงำนผลกำรด ำเนินงำนประจ ำปี เพ่ือเสนอต่ออธิกำรบดีมหำวิทยำลัยกำรกีฬำ
แห่งชำติ 
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6.    คํานิยาม 
 กำรรักษำควำมลับ กำรไม่เปิดเผยข้อมูลอันเก่ียวข้องกับข้อมูลในโครงกำรวิจัย กำรพิจำรณำในที่ประชุม 
คณะกรรมกำรฯ และข้อมูลอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง 

7. ภาคผนวก  
 AF 02-01 แบบฟอร์มประวัติคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 

8. เอกสารอ้างอิง 
 8.1 กองควบคุมยำ ส ำนั กงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ. (2543). ICH Good Clinical Practice 

Guideline. ฉบับภำษำไทย. นนทบุรี: กระทรวงสำธำรณสุข. 
 8.2 คณะกรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยบูรพำ. (2560). วิธีดําเนินการมาตรฐาน (Standard Operating 

Procedures). ฉบับ 1 ชลบุรี. 
 8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีสุรนำรี . (2562). วิธีดําเนินการตาม

มาตรฐาน (Standard Operating Procedures). ฉบับ 1/01.1 นครรำชสีมำ. 
 8.4 เอกสำรประกอบกำรอบรม หลักสูตร Ethical Principles for Research Involving Humans ฉบับ 

พ.ศ.2560. กรุงเทพฯ 
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วันที่เริ่มใช้ วันที่  ........................................ 
 
ผู้จัดท ำ ........................................................                              
        (ผู้ช่วยศำสตรำจำรย์ชนิตำ  ไกรเพชร) 
                ประธำนคณะกรรมกำร 
จัดท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
             มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
 
ผู้อนุมัติ .................................................... 
            (นำยปริวัฒน์  วรรณกลำง) 
     อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
 

 
 
 
 
 
วันที่  ................................................ 
 
 
 
วันที่  ................................................ 
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สารบัญ 

 

ล าดับ           เรื่อง หน้า 
1 วัตถุประสงค์ 3 
2 ขอบเขต 3 
3 ควำมรับผิดชอบ 3 
4 ขั้นตอนกำรด ำเนินกำรและผู้รับผิดชอบ 3 
5 หลักกำรปฏิบัติ 3 
 5.1 กำรอ่ำนข้อตกลงรักษำควำมลับ และกำรขัดแย้งทำงผลประโยชน์ 3 
 5.2 กำรตระหนักถึงควำมส ำคัญของกำรรักษำควำมลับ และกำรขัดแย้งทำงผลประโยชน์ 3 
 5.3 กำรลงนำมในข้อตกลงกำรรักษำควำมลับและกำรขัดแย้งทำงผลประโยชน์ 4 
6 ค ำนิยำม 4 
7 ภำคผนวก 4 
8 เอกสำรอ้ำงอิง 5 
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1. วัตถุประสงค์ 
 เพ่ือให้ผู้มีส่วนเกี่ยวข้องได้อ่ำน เข้ำใจ ยอมรับ และลงนำมในเอกสำรกำรรักษำควำมลับอันเกี่ยวข้องกับ
ข้อมูลในโครงกำรวิจัย และเพ่ือให้กำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยเป็นไปตำมหลักจริยธรรมโดยปรำศจำกกำรขัดแย้งทำง
ผลประโยชน์ของคณะกรรมกำรฯ 

2. ขอบเขต 
 วิธีกำรด ำเนินกำรมำตรฐำน จะครอบคลุมถึงข้อตกลงรักษำควำมลับของข้อมูล เอกสำรที่เกี่ยวข้องกับกำร
ปฏิบัติงำน และกำรขัดแย้งทำงผลประโยชน์ของคณะกรรมกำรฯ 

3. ความรับผิดชอบ 
 คณะกรรมกำรฯ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ และผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้อง ต้องอ่ำน เข้ำใจ ยอมรับ และลงนำมใน
เอกสำรกำรรักษำควำมลับก่อนเริ่มปฏิบัติงำน พร้อมทั้งยอมรับ และปฏิบัติตำมแนวทำงที่ระบุในวิธีกำรด ำเนินกำร
มำตรฐำนเพ่ือป้องกันกำรขัดแย้งของคณะกรรมกำรฯ 

4. ข้ันตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 
ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 อ่ำนและพิจำรณำท ำควำมเข้ำใจข้อตกลงรักษำควำมลับ ควำมเป็น
ส่วนตัว หรือกำรขัดแย้งทำงผลประโยชน์ 

คณะกรรมกำรฯ เจ้ำหน้ำที่
ส ำนักงำนฯ และผู้เกี่ยวข้อง 

2 ลงนำมในข้อตกลงรักษำควำมลับ ควำมเป็นส่วนตัว หรือกำรขัดแย้ง
ทำงผลประโยชน์ 

คณะกรรมกำรฯ เจ้ำหน้ำที่
ส ำนักงำนฯ และผู้เกี่ยวข้อง 

 
5. หลักการปฏิบัติ 
 5.1 การอ่านข้อตกลงรักษาความลับและการขัดแย้งทางผลประโยชน์ 

คณะกรรมกำรฯ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ และผู้มีส่วนเกี่ยวข้องต้องได้รับข้อตกลงรักษำควำมลับและ
กำรขัดแย้งทำงผลประโยชน์ (AF 03-01 ถึง AF 03-07) และอ่ำนท ำควำมเข้ำใจก่อนเริ่มปฏิบัติงำน 
 5.2 การตระหนักถึงความส าคัญของการรักษาความลับและการขัดแย้งทางผลประโยชน์ 

คณะกรรมกำรฯ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ และผู้มีส่วนเกี่ยวข้องต้องตระหนักถึงกำรรักษำควำมลับอัน
เกี่ยวข้องกับข้อมูลในโครงกำรวิจัย กำรพิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ และข้อมูลอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง รวมทั้ง
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ต้องตระหนักถึงควำมส ำคัญของกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยใด ๆ ที่กรรมกำรฯ  คนหนึ่งคนใดมีควำมขัดแย้ง              
ทำงผลประโยชน์ โดยกรรมกำรฯ ท่ำนนั้นต้องเปิดเผยควำมขัดแย้งทำงผลประโยชน์กับโครงกำรวิจัย และต้องไม่
เข้ำร่วมในกำรพิจำรณำหรือลงมติในโครงกำรวิจัยนั้น ๆ 

 5.3 การลงนามในข้อตกลงรักษาความลับและการขัดแย้งทางผลประโยชน์ 
5.3.1  คณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ต้องลงนำมและระบุวันที่ที่ลงนำมในข้อตกลง 

รักษำควำมลับก่อนเริ่มปฏิบัติงำนหลังมีค ำสั่งแต่งตั้งให้เป็นคณะกรรมกำรฯ 
5.3.2  ผู้มีส่วนเกี่ยวข้องกับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ต้องลงนำม และระบุวันที่ที่ลง 

นำมในข้อตกลงรักษำควำมลับ อนึ่งข้อตกลงฯ นี้จะเก็บรักษำไว้ที่ส ำนักงำน 

6. ค านิยาม 
กำรรักษำควำมลับ 
(Confidentiality) 

กำรไม่เปิดเผยข้อมูลอันเกี่ยวข้องกับข้อมูลในโครงกำรวิจัย กำรพิจำรณำในที่ประชุม
คณะกรรมกำรฯ และข้อมูลอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง 

กำรขัดแย้งทำง
ผลประโยชน ์
(Conflict of 
interest) 

เป็นสถำนกำรณ์ที่กรรมกำรฯ หรือเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ อำจมีผลประโยชน์ทับซ้อน 
ร่วมโครงกำรวิจัย มีส่วนได้ส่วนเสีย มีควำมขัดแย้ง แข่งขัน หรือผลประโยชน์ใน
โครงกำรวิจัยซึ่งสถำนกำรณ์ดังกล่ำวอำจโน้มน้ำวให้ปฏิบัติหน้ำที่เบี่ยงเบนไปจำก
วัตถุประสงค์เดิม 

7. ภาคผนวก 
AF 03-01 ข้อตกลงรักษำควำมลับส ำหรับคณะกรรมกำรฯ 
AF 03-02 ข้อตกลงกำรขัดแย้งทำงผลประโยชน์ส ำหรับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยใน

มนุษย์  
AF 03-03 
AF 03-04 

  
 
AF 03-05      

ข้อตกลงกำรขัดแย้งทำงผลประโยชน์ส ำหรับเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน 
ข้อตกลงรักษำควำมลับและควำมเป็นส่วนตัวส ำหรับแขกรับเชิญ ผู้สังเกตกำรณ์ 
หรือผู้มำเยือน คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยกำรกีฬำ
แห่งชำติ 
Confidentiality and Privacy Agreement From for a Guest, Observer,                                                               
or Surveyor at IPE-IRB 



 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยการกีฬาแห่งชาติ 

TNSU-IRB 03/v2.0 

บทที่ 3 
ข้อตกลงรักษาความลับและการขัดแย้งทางผลประโยชน์ 

Confidentiality Agreement and Conflict of Interest 
หน้า 5 ของ 5 หน้า 

 

8. เอกสารอ้างอิง 
 8.1 กองควบคุมยำ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ.  (2543).  ICH Good Clinical Practice  

      Guideline.  ฉบับภำษำไทย.  นนทบุรี:  กระทรวงสำธำรณสุข. 
8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยบูรพำ. (2560).  Standard  
      Operating Procedures (SOP).  ฉบับที่ 1. ชลบุร ี

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยการกีฬาแห่งชาติ 

TNSU-IRB 03/v2.0 

บทที่ 3 
ข้อตกลงรักษาความลับและการขัดแย้งทางผลประโยชน์ 

Confidentiality Agreement and Conflict of Interest 
หน้า 6 ของ 5 หน้า 

 

 

ภาคผนวก 
 

- AF 03-01 ข้อตกลงรักษำควำมลับส ำหรับคณะกรรมกำรฯ 
- AF 03-02 ข้อตกลงกำรขัดแย้งทำงผลประโยชน์ส ำหรับคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  
- AF 03-03 
- AF 03-04 

  
- AF 03-05      

ข้อตกลงกำรขัดแย้งทำงผลประโยชน์ส ำหรับเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน 
ข้อตกลงรักษำควำมลับและควำมเป็นส่วนตัวส ำหรับแขกรับเชิญ ผู้สังเกตกำรณ์ 
หรือผู้มำเยือน คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
Confidentiality and Privacy Agreement From for a Guest, Observer,                                                               
or Surveyor at TNSU-IRB 
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การอบรมคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ 
Training IRB Members and Staffs 



 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยการกีฬาแห่งชาติ 

TNSU-IRB 04/v2.0 

บทที่ 4 
การอบรมคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

Training IRB Members and Staffs 
หน้า 1 ของ 5 หน้า 

 
 

 

การอบรมคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าทีส่ านักงานฯ 
Training IRB Members and Staffs 

 
 

  
วันที่เริ่มใช้ วันที่  ........................................ 
 
ผู้จัดท ำ ........................................................                              
        (ผู้ช่วยศำสตรำจำรย์ชนิตำ  ไกรเพชร) 
                ประธำนคณะกรรมกำร 
จัดท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
             มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
 
ผู้อนุมัติ .................................................... 
            (นำยปริวัฒน์  วรรณกลำง) 
     อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
 

 
 
 
 
 
วันที่  ................................................ 
 
 
 
วันที่  ................................................ 
 

 

 

 

 

 

 



 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยการกีฬาแห่งชาติ 

TNSU-IRB 04/v2.0 

บทที่ 4 
การอบรมคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

Training IRB Members and Staffs 
หน้า 2 ของ 5 หน้า 

 
 

 สารบัญ  
ล าดับ           เรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค์ 3 
2 ขอบเขต 3 
3 ควำมรับผิดชอบ 3 
4 ขั้นตอนกำรด ำเนินกำรและผู้รับผิดชอบ 3 
5 หลักกำรปฏิบัติ 3 
 5.1 หัวข้อควำมรู้ 3 
 5.2 กำรเข้ำรับกำรฝึกอบรม 4 
 5.3 กำรเก็บหลักฐำนกำรฝึกอบรม 4 
6 ค ำนิยำม 4 
7 ภำคผนวก 4 
8 เอกสำรอ้ำงอิง 5 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 



 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยการกีฬาแห่งชาติ 

TNSU-IRB 04/v2.0 

บทที่ 4 
การอบรมคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

Training IRB Members and Staffs 
หน้า 3 ของ 5 หน้า 

 

1. วัตถุประสงค์ 
1.1. เพ่ือสนับสนุนให้คณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ได้รับกำรฝึกอบรมด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยฯ 

อย่ำงต่อเนื่อง 
1.2. เพ่ือพัฒนำควำมรู้ ควำมสำมำรถ และตระหนักถึงควำมส ำคัญของกำรเพ่ิมพูนควำมรู้ด้ำนจริยธรรมกำร 

วิจัยของคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ  
 
2. ขอบเขต 
 วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนในส่วนกำรฝึกอบรม ครอบคลุมถึงคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
 
3. ความรับผิดชอบ 
 คณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ต้องมีควำมรับผิดชอบในกำรแสวงหำควำมรู้ และเข้ำร่วมกำร
ฝึกอบรมด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยอย่ำงต่อเนื่องและเหมำะสม 

4. ข้ันตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 
ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 กำรเข้ำรับกำรฝึกอบรม คณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ  
2 กำรเก็บหลักฐำนกำรฝึกอบรม คณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ  

 

5. หลักการปฏิบัติ 
   5.1 หัวข้อความรู้ 

   คณะกรรมกำรฯ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ต้องมีควำมรู้เป็นอย่ำงดีในเรื่องต่อไปนี้ 
   5.1.1 แนวทำงจริยธรรมกำรท ำวิจัยในคนแห่งชำติ ชมรมจริยธรรมกำรวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550 

Report 
5.1.2 WHO & ICH Guidelines for Good Clinical Practice ทั้งนี้ ต้องไม่ขัดต่อกฎหมำยของประเทศ  

และกฎระเบียบอื่น ๆ ในประเทศไทย 
 
 



 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยการกีฬาแห่งชาติ 

TNSU-IRB 04/v2.0 

บทที่ 4 
การอบรมคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

Training IRB Members and Staffs 
หน้า 4 ของ 5 หน้า 

 

5.2 การเข้ารับการฝึกอบรม 
5.2.1 Initial Training 
      ผู้ที่จะท ำหน้ำที่เป็นคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จะต้องผ่ำนกำรฝึกอบรมก่อนได้รับกำร 

แต่งตั้งเป็นกรรมกำรฯ (น ำเสนอในที่ประชุม ว่ำเข้ำร่วมหรือผ่ำนกำรอบรม) โดยได้รับกำรอบรม ดังนี้ 
              (1) Good Clinical Practice (GCP) หรือ กำรอบรมจริยธรรมกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องทำงพฤติกรรม    
ศำสตร์ สังคมศำสตร์ 

      (2) Ethical principles for research involving humans (Human Subject Protection)หรือ 
จริยธรรมกำรท ำวิจัยในมนุษย์ 
              (3) วิธีกำรด ำเนินกำรมำตรฐำน (Standard Operating Procedures, SOP) ของมหำวิทยำลัยกำร 
กีฬำแห่งชำติ 

5.2.2 Continuous Training/Education 
 (1) คณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ต้องได้รับกำรอบรมในหัวข้อ 5.2.1 อย่ำงเหมำะสม 
 (2) เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ติดตำมและแจ้งข้อมูลข่ำวสำรเกี่ยวกับจริยธรรมกำรวิจัยให้คณะกรรมกำรฯ   

ทรำบ 
 (3) สถำบันจัดงบประมำณสนับสนุนให้คณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เข้ำร่วมกำร 

ฝึกอบรม ประชุม และศึกษำดูงำนด้ำนจริยธรรมกำรวิจัย 
5.3 การเก็บหลักฐานการฝึกอบรม 

 คณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดเก็บหลักฐำนกำรเข้ำฝึกอบรม หรือกำรประชุม เช่น  
ใบรับรอง หรือประกำศนียบัตร และส่งส ำเนำเอกสำรเพ่ือจัดเก็บไว้ในแฟ้มประวัติที่ส ำนักงำนฯ 

 
6. ค านิยาม 
 - ไม่มี 
 
7. ภาคผนวก 
 - ไม่มี 
 



 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยการกีฬาแห่งชาติ 

TNSU-IRB 04/v2.0 

บทที่ 4 
การอบรมคณะกรรมการฯ และเจ้าหน้าที่ส านักงานฯ 

Training IRB Members and Staffs 
หน้า 5 ของ 5 หน้า 

 

8. เอกสารอ้างอิง 
 8.1 กองควบคุมยำ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ. (2543). ICH Good Clinical Practice 

Guideline. ฉบับภำษำไทย. นนทบุรี: กระทรวงสำธำรณสุข. 
 8.2 คณะกรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยบูรพำ. (2560). วิธีด าเนินการมาตรฐาน (Standard 

Operating Procedures). ฉบับ 1 ชลบุรี. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยการกีฬาแห่งชาติ 

TNSU-IRB 05/v2.0 

บทที่ 5 
การเลือกที่ปรึกษาอิสระ                                                                                

Selection of Independent Consultants 
  หน้า 0 ของ 5 หน้า 

 
 

 

 

 

TNSU-IRB 05/v2.0 
 

การเลือกที่ปรึกษาอสิระ                                                                                

Selection of Independent Consultants 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยการกีฬาแห่งชาติ 

TNSU-IRB 05/v2.0 

บทที่ 5 
การเลือกที่ปรึกษาอิสระ                                                                                

Selection of Independent Consultants 
  หน้า 1 ของ 5 หน้า 

 
 

 

 

 

  

  
วันที่เริ่มใช้ วันที่  ........................................ 
 
ผู้จัดท ำ ........................................................                              
        (ผู้ช่วยศำสตรำจำรย์ชนิตำ  ไกรเพชร) 
                ประธำนคณะกรรมกำร 
จัดท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
             มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
 
ผู้อนุมัติ .................................................... 
            (นำยปริวัฒน์  วรรณกลำง) 
     อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
 

 
 

 
 
 
วันที่  ................................................ 
 
 
 
วันที่  ................................................ 
 

 
 

 

 

 

 

 

กำรเลือกที่ปรึกษำอิสระ                                                                                

Selection of Independent Consultants 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยการกีฬาแห่งชาติ 
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บทที่ 5 
การเลือกที่ปรึกษาอิสระ                                                                                

Selection of Independent Consultants 
  หน้า 2 ของ 5 หน้า 

 
 

           สารบัญ 

ลําดับ           เรื่อง หน้า 
1 วัตถุประสงค์ 3 
2 ขอบเขต 3 
3 ควำมรับผิดชอบ 3 
4 ขั้นตอนกำรด ำเนินกำรและผู้รับผิดชอบ 3 
5 หลักกำรปฏิบัติ 3 

5.1  กำรคัดเลือกท่ีปรึกษำอิสระ 3 
5.2  กำรขอค ำปรึกษำ 4 
5.3  กำรสิ้นสุดกำรปรึกษำ 4 

6 ค ำนิยำม 5 
7 ภำคผนวก 5 
8 เอกสำรอ้ำงอิง 5 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยการกีฬาแห่งชาติ 
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บทที่ 5 
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1. วัตถุประสงค์ 
  เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรคัดเลือกผู้ เชี่ยวชำญเป็นที่ปรึกษำของคณะกรรมกำรฯ ในกำรพิจำรณำ
โครงกำรวิจัย 

2. ขอบเขต 
  หำกคณะกรรมกำรฯ เห็นว่ำโครงกำรวิจัยใดต้องกำรควำมเห็นของผู้เชี่ยวชำญในสำขำเฉพำะที่ไม่อยู่ใน
ควำมสำมำรถของคณะกรรมกำรฯ ประธำนคณะกรรมกำรฯ เสนอชื่อให้อธิกำรบดีพิจำรณำแต่งตั้งที่ปรึกษำอิสระ 
สำขำนั้นช่วยวิเครำะห์ประเด็นที่สงสัยในโครงกำรวิจัย 

3. ความรับผิดชอบ 
  คณะกรรมกำรฯ สำมำรถเสนอชื่อที่ปรึกษำอิสระในสำขำที่ต้องกำร เพ่ือเป็นที่ปรึกษำส ำหรับ
โครงกำรวิจัย และน ำเสนอชื่อต่อประธำนคณะกรรมกำรฯ 

4.  ขั้นตอนการดําเนินการและผู้รับผิดชอบ 
   
ลําดับ การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 กำรคัดเลือกท่ีปรึกษำอิสระ ประธำนคณะกรรมกำรฯ 
2 กำรขอค ำปรึกษำและให้ค ำปรึกษำ คณะกรรมกำรฯ /เจ้ำหน้ำที่

ส ำนักงำนฯ 
3 กำรสิ้นสุดกำรปรึกษำ คณะกรรมกำรฯ 

 
5. หลักการปฏิบัติ 
 5.1 การคัดเลือกที่ปรึกษาอิสระ 
 5.1.1 ที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ เสนอชื่อที่ปรึกษำอิสระในสำขำต่ำง ๆ เป็นผู้ให้ค ำปรึกษำคณะกรรมกำรฯ       
ส ำหรับโครงกำรวิจัยที่มีควำมซับซ้อนและต้องกำรควำมเห็นชอบจำกผู้เชี่ยวชำญเฉพำะด้ำน ซึ่งอำจเป็นผู้เชี่ยวชำญ
ด้ำนกำรแพทย์ สถิติ สังคม กฎหมำย จริยธรรม ศำสนำ ฯลฯ หรืออำจเป็นตัวแทนของชุมชนหรือผู้ป่วย 
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 5.1.2 คณะกรรมกำรฯ ทบทวนรำยชื่อและตัดสินเลือกที่ปรึกษำอิสระโดยพิจำรณำคุณวุฒิ ประสบกำรณ์ 
ควำมสำมำรถในกำรให้ควำมร่วมมือ และมีควำมเป็นอิสระ 
 5.1.3 ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ หรือผู้ช่วยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ติดต่อ
ผู้เชี่ยวชำญเพ่ือทำบทำมเป็นที่ปรึกษำอิสระประธำนคณะกรรมกำรฯ โดยประธำนคณะกรรมกำรฯ ทบทวน
ประเด็นที่จะขอค ำปรึกษำจำกที่ปรึกษำอิสระให้ชัดเจน 
 5.1.4 ประธำนคณะกรรมกำรฯ ท ำบันทึกเสนออธิกำรบดีเพ่ือมีค ำสั่งแต่งตั้งที่ปรึกษำอิสระโดยอยู่ภำยใต้
เงื่อนไขดังต่อไปนี้ 
   (1) เต็มใจที่จะเปิดเผยชื่อ อำชีพ และหน่วยงำนที่สังกัดต่อสำธำรณะ 
   (2) ต้องลงนำมในค ำรับรองกำรรักษำข้อมูลควำมลับของที่ปรึกษำอิสระ (AF 05-01) และ 
ข้อตกลงกำรขัดแย้งทำงผลประโยชน์ส ำหรับที่ปรึกษำอิสระ (AF 05-02) 
 
 5.2 การขอคําปรึกษา 
  5.2.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดส่งโครงกำรวิจัยให้ที่ปรึกษำอิสระ พร้อมแบบรำยงำนควำมเห็นของที่ 
ปรึกษำอิสระ และเอกสำรค ำรับรองกำรรักษำข้อมูลควำมลับของที่ปรึกษำอิสระ (AF 05-01) และ 
ข้อตกลงกำรขัดแย้งทำงผลประโยชน์ส ำหรับที่ปรึกษำอิสระ (AF 05-02) 
  5.2.2  ที่ปรึกษำอิสระสรุปและแสดงควำมคิดเห็นในแบบรำยงำนควำมคิดเห็นของที่ปรึกษำอิสระ (AF  
05-03) เพ่ือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ น ำเข้ำพิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ 
  5.2.3. รำยงำนของที่ปรึกษำอิสระจะถูกเก็บไว้เป็นส่วนหนึ่งของเอกสำรกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย 
 
 5.3 การสิ้นสุดการปรึกษา 
  เมือ่ที่ปรึกษำอิสระส่งข้อสรุปและข้อเสนอแนะในแบบรำยงำนควำมคิดเห็นของที่ปรึกษำ 
 (AF 05-03) หรือเข้ำร่วมเสนอข้อคิดเห็นในที่ประชุม และคณะกรรมกำรฯ ลงมติกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย 
เรียบร้อยแล้ว ถือว่ำสถำนภำพกำรเป็นที่ปรึกษำอิสระของโครงกำรวิจัยนั้นสิ้นสุด     
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 6. คํานิยาม 
  ที่ปรึกษำอิสระ เป็นผู้เชี่ยวชำญในประเด็นที่เก่ียวข้องในสำขำวิชำนั้นๆ โดยไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับผู้วิจัย 
ในโครงกำรวิจัยนั้น ๆ 

7. ภาคผนวก  
 AF 05-01  ค ำรับรองกำรรักษำข้อมูลควำมลับของที่ปรึกษำอิสระ   
 AF 05-02  ข้อตกลงกำรขัดแย้งทำงผลประโยชน์ส ำหรับที่ปรึกษำอิสระ 
 AF 05-03 แบบรำยงำนควำมคิดเห็นของที่ปรึกษำอิสระ 

8. เอกสารอ้างอิง 
 8.1 กองควบคุมยำ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ. (2543). ICH Good Clinical Practice 
Guideline. ฉบับภำษำไทย. นนทบุรี: กระทรวงสำธำรณสุข. 
 8.2 คณะกรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยบูรพำ. (2560). วิธีดําเนินการมาตรฐาน (Standard 
Operating Procedures). ฉบับ 1 ชลบุรี. 
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ภาคผนวก 

 
- AF 05-01  ค ำรับรองกำรรักษำข้อมูลควำมลับของที่ปรึกษำอิสระ   
- AF 05-02  ข้อตกลงกำรขัดแย้งทำงผลประโยชน์ส ำหรับที่ปรึกษำอิสระ 
- AF 05-03  แบบรำยงำนควำมคิดเห็นส ำหรับที่ปรึกษำอิสระ 
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วันที่เริ่มใช้ วันที่  ........................................ 
 
ผู้จัดท ำ ........................................................                              
        (ผู้ช่วยศำสตรำจำรย์ชนิตำ  ไกรเพชร) 
                ประธำนคณะกรรมกำร 
จัดท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
             มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
 
ผู้อนุมัติ .................................................... 
            (นำยปริวัฒน์  วรรณกลำง) 
     อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
 

 
 
 
 
 
วันที่  ................................................ 
 
 
 
วันที่  ................................................ 
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           สารบัญ 
ลําดับ           เรื่อง หน้า 

1 วัตถุประสงค์ 3 
2 ขอบเขต 3 
3 ควำมรับผิดชอบ 3 
4 ขั้นตอนกำรด ำเนินกำรและผู้รับผิดชอบ 4 
5 หลักกำรปฏิบัติ 5 

5.1  กำรรับเอกสำรโครงกำรวิจัย และกำรจัดเก็บเอกสำรเข้ำแฟ้ม 5 
5.2  กำรตรวจสอบควำมถูกต้องเอกสำร 6 
5.3  กำรคืนเอกสำรกลับให้แก่ผู้วิจัย 6 
5.4  กำรก ำหนดรหัสโครงกำรวิจัย 7 
5.5  กำรแจ้งรหัสโครงกำรให้ผู้วิจัยทรำบ 7 
5.6  กำรคัดแยกประเภทโครงกำรวิจัย 7 
5.7  กำรด ำเนินกำรส ำหรับโครงกำรวิจัยที่ไม่ต้องเข้ำรับกำรพิจำรณำ  9 
      (Exemption Determination)  
5.8  กำรด ำเนินกำรส ำหรับโครงกำรที่ต้องเข้ำรับกำรพิจำรณำแบบเร็ว 9 
      (Expedited Reviews)  
5.9  กำรด ำเนินกำรส ำหรับโครงกำรที่ต้องเข้ำประชุมคณะกรรมกำรเต็มรูปแบบ (Full Board) 10 
5.10 กำรรับผลกำรพิจำรณำเบื้องต้นจำกคณะกรรมกำรฯ 11 
5.11 กำรพิจำรณำออกหนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำ 11 
5.12 กำรพิจำรณำออกหนังสือรับรองผลกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 11 
5.13 กำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยเพื่อบรรจุในระเบียบวำระกำรประชุม 12 
5.14 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำให้แก่ผู้วิจัย 12 
5.15 กำรรับเอกสำรค ำชี้แจง/ฉบับแก้ไข จำกผู้วิจัย 13 

6 ค ำนิยำม 14 
7 ภำคผนวก 14 
8 เอกสำรอ้ำงอิง 15 
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1.วัตถุประสงค์ 
  เพ่ือเป็นแนวทำงให้ คณะกรรมกำรฯ เจ้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดกำรกับโครงกำรวิจัยและเอกสำรที่เกี่ยวข้องที่ส่ง   
เข้ำมำให้คณะกรรมกำรฯ พิจำรณำ 

2.ขอบเขต 
  วิธีกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรจัดกำรโครงกำรวิจัยและเอกสำรที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ 
  2.1 กำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยที่ส่งเข้ำมำพิจำรณำครั้งแรก (Submission for Initial Review) 
  2.2 โครงกำรวิจัยที่มีลักษณะยกเว้นไม่ต้องขอรับรองด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ (Exemption 
Review) 
  2.3 โครงกำรวิจัยที่ขอรับกำรพิจำรณำแบบเร็ว (Expedited Review) 
  2.4 โครงกำรวิจัยที่เข้ำรับกำรพิจำรณำเต็มรูปแบบ (Full Board) 
  2.5 โครงกำรวิจัยที่ส่งเข้ำมำพิจำรณำภำยหลัง จำกกำรแก้ไขตำมข้อเสนอของคณะกรรมกำรฯ               
(Submission of Protocols after Correction) 
  2.6 โครงกำรวิจัยที่ปรับแก้ใหม่ แล้วส่งกลับเข้ำมำรับกำรพิจำรณำรอบใหม่ (Resubmitted 
Protocol) 
   2.7 เอกสำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย (Protocot Amendment) 
 
3.ความรับผิดชอบ 
 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่ตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำร รับ บันทึก แจกจ่ำยโครงกำรวิจัยและ
เอกสำรที่เกี่ยวข้อง 
 ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือรองประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่                 
คัดแยกโครงกำรวิจัยตำมประเภทของกำรพิจำรณำ จำกนั้นมอบหมำยคณะกรรมกำรฯ ทบทวนโครงกำรวิจัยแล้วน ำผล
กำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยบรรจุในวำระกำรประชุมคณะกรรมกำรฯ เพ่ือพิจำรณำและแจ้งผลกำรพิจำรณำให้ผู้วิจัย
ทรำบภำยหลังกำรประชุม 
 
 

 

 



 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยการกีฬาแห่งชาติ 

TNSU-IRB 06/v2.0 

บทที่ 6 
การจัดการโครงการวิจัยท่ียื่นขอรับการพิจารณา 

Management of Protocol Submission 
 หน้า 4 ของ 15 หน้า 

 

4.ขั้นตอนการดําเนินการและผู้รับผิดชอบ 
   
ลําดับ การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 กำรรับเอกสำรโครงกำรวิจัยและกำรจัดเก็บเอกสำรเข้ำแฟ้ม เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
2 กำรตรวจสอบควำมถูกต้องของเอกสำร เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
3 กำรคืนเอกสำรกลับให้แก่ผู้วิจัย เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
4 กำรก ำหนดรหัสโครงกำรวิจัย เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
5 กำรแจ้งรหัสโครงกำรวิจัยให้ผู้วิจัยทรำบ ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือ

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 
6 กำรคัดแยกประเภทโครงกำรวิจัย ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือ      

รองประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือ
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 

7 กำรด ำเนินกำรส ำหรับ โครงกำรวิจัยที่เข้ำรับกำรพิจำรณำแบบ
ยกเว้น (Exemption Determination) 

กรรมกำรฯที่ได้รับมอบหมำย 

8 กำรด ำเนินกำรส ำหรับโครงกำรวิจัยที่เข้ำรับกำรพิจำรณำแบบ       
เร็ว (Expedited Reviews) 

กรรมกำรฯที่ได้รับมอบหมำย 

9 กำรด ำเนินกำรส ำหรับโครงกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำเต็ม
รูปแบบ (Full Board) 

กรรมกำรฯที่ได้รับมอบหมำย 

10 กำรรับผลกำรพิจำรณำเบื้องต้นจำกกรรมกำร เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
11 กำรออกหนังสือรับรองผลกำรพิจำรณำ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
12 กำรออกหนังสือรับรองผลกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยใน

มนุษย์ฯ 
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

13 กำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยเพ่ือบรรจุในระเบียบวำระกำรประชุม เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 
14 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำให้แก่ผู้วิจัย เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5.หลักการปฏิบัติ 
 5.1 การรับเอกสารโครงการวิจัยและการจัดเก็บเอกสารเข้าแฟ้ม 
   5.1.1 ผู้วิจัยส่งเอกสำรโครงกำรวิจัยจ ำนวน 5 ชุด รูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ ผ่ำนหัวหน้ำส่วนงำนตำมระบบ 
สำรบรรณของมหำวิทยำลัยและผ่ำนกำรลงนำมตำมล ำดับ (ในกรณีท่ีเป็นโครงกำรวิจัยทำงคลินิกเก่ียวกับยำที่มีกำร 
น ำเข้ำมำในรำชอำณำจักรเพื่อกำรวิจัย ตำมประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ขอให้แนบเอกสำรที ่
เกี่ยวข้องมำด้วยจ ำนวน 3 ชุด ทั้งนี้ เอกสำรโครงกำรวิจัยประกอบด้วย 
   (1) แบบเสนอเพ่ือขอรับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ (AF 06-01) 
  (2) โครงกำรวิจัยหรือโครงกำรวิจัยฉบับย่อ (ภำษำไทย/ภำษำอังกฤษ) 
  (3) เอกสำรชี้แจงผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย (AF 06-02) และเอกสำรแสดงควำมยินยอมของผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย  
(AF 06-03) 
  (4) เครื่องมือที่ใช้ในกำรวิจัย เช่น แบบบันทึกข้อมูล (Case Record Form, CRF) 
แบบสอบถำม แบบสัมภำษณ์ หรืออ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง 
  (5) ประวัติควำมรู้เชี่ยวชำญ ประสบกำรณ์ด้ำนกำรวิจัย (Curriculum Vitae)  
  (6) หลักฐำนกำรอบรมกำรปฏิบัติกำรวิจัยที่ดี (GCP) กำรอบรมจริยธรรมกำรวิจัย (Human Subject  
Protection Course) ของผู้วิจัยหลักและผู้วิจัยร่วม (ถ้ำมี)  
  (7) แบบแสดงกำรขัดแย้งทำงผลประโยชน์ (AF 06-04) กรณีท่ีโครงกำรวิจัยได้รับทุนสนับสนุนกำรวิจัยจำก 
หน่วยงำนที่สร้ำงประโยชน์เชิงธุรกิจ เช่น บริษัทยำ บริษัทผลิตเครื่องมือและอุปกรณ์ เป็นต้น 
  (8) เอกสำรเพิ่มเติม ตำมข้อก ำหนดต่อไปนี้ 
  (9) เอกสำรประกัน (Insurance) ถ้ำเป็นโครงกำรวิจัยของบริษัทเอกชนถ้ำมี (ตำมกำรพิจำรณำของ 
คณะกรรมกำรฯ 
  (10) เอกสำรอ่ืนๆ เช่น ใบโฆษณำเชิญชวนผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย  
  ทั้งนี้ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ด ำเนินกำรจัดเรียงเอกสำรต้นฉบับเข้ำแฟ้มโครงกำรตำมล ำดับรำยกำรข้ำงต้น 
โดยจัดท ำตำรำงสำรบัญจัดเก็บเอกสำรโครงกำรวิจัย (AF 06-07) และแบบบันทึกข้ันตอนกำรท ำงำน (AF 06-08) 
ประกอบหน้ำแฟ้มของแต่ละโครงกำร และจัดเก็บเอกสำรในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์  
 5.1.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ลงทะเบียนรับเอกสำรโครงกำรวิจัยในระบบรับส่งเอกสำรของสถำบันโดยถือปฏิบัติ 
ดังนี้ 
    (1) ประทับตรำส ำนักงำนฯ และเขียนเลขที่รับที่หน้ำเอกสำร 
    (2) ให้ลงชื่อเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ผู้รับผิดชอบเอกสำรนั้นในช่องกำรปฏิบัติของทะเบียนหนังสือรับ 
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   (3) น ำข้อมูลลงบันทึกตำมรูปแบบของส ำนักงำนฯ ประกอบด้วย 
   (ก) เลขทะเบียนรับและวันที่รับหนังสือตำมระบบสำรบรรณของมหำวิทยำลัย 
   (ข) เลขที่หนังสือ เรื่อง และวันที่ออกหนังสือ 
   (ค) ชื่อผู้วิจัย และส่วนงำนที่สังกัด 
   (ง) ชื่อโครงกำรวิจัย/รหัสโครงกำรวิจัย (ดูรำยละเอียดใน TNSU-REC 01/V2.0) 
   (จ) ชื่อเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ผู้รับเอกสำร 
 5.2 การตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
  ให้เจ้ำหน้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำร (AF 06-05) ดงันี้ 
  5.2.1 ตรวจสอบควำมถูกต้องของแบบฟอร์มที่เสนอ 
  (1) ใช้แบบฟอร์มถูกต้องของกำรกรอกแบบฟอร์ม 
  (2) ใช้แบบฟอร์มฉบับปัจจุบัน 
  (3) เอกสำรแนบครบถ้วน 
  (4) จ ำนวนชุดเอกสำรแนบครบถ้วน 
  (5) กรณีที่ เป็นโครงกำรวิจัยของนักศึกษำระดับบัณฑิตศึกษำจะต้องแนบส ำเนำแบบเสนอเค้ำโครง
วิทยำนิพนธ์/ดุษฎีนิพนธ์ 
 5.2.2 ตรวจสอบกำรลงนำม/ลงลำยมือชื่อในเอกสำรครบถ้วนถูกต้อง ได้แก่ 
  (1) ลำยมือชื่อของผู้วิจัยหลัก 
  (2) ลำยมือชื่อของอำจำรย์ที่ปรึกษำโครงกำร กรณีหัวหน้ำโครงกำรวิจัยเป็นนักศึกษำระดับบัณฑิตศึกษำ 
      5.3   คืนเอกสารกลับให้แก่ผู้วิจัย 
  กรณีเอกสำรที่เสนอขอรับกำรพิจำรณำฯ ทั้งหมด มีส่วนหนึ่งส่วนใดที่ไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วน เจ้ำหน้ำที่
ส ำนักงำนต้องส่งคืนผู้วิจัยเพื่อแก้ไขให้ถูกต้อง (กรณีท่ีผู้วิจัยส่งเอกสำรที่แก้ไขครบถ้วนถูกต้องแล้วกลับมำยังส ำนักงำน
เกินวันสุดท้ำยของกำรปิดรับเอกสำรในรอบนั้น ๆ ให้น ำเอกสำรโครงกำรวิจัยนั้นเข้ำพิจำรณำในรอบถัดไป ทั้งนี้ให้
ด ำเนินกำรต่อไปนี้ 
 5.3.1 แนบบันทึกข้อควำม เรื่อง ขอเอกสำรเพิ่มเติม/แก้ไขเอกสำร เพ่ือประกอบกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยใน
มนุษย์ (AF 06-06) ที่เตรียมไว้แนบกับโครงกำรวิจัยที่ต้องกำรขอเอกสำรเพ่ิมเติม/แก้ไข 
 5.3.2 ระบุรำยละเอียดที่ต้องกำรแก้ไขเกี่ยวกับเอกสำรนั้น และบรรจุเอกสำรใส่ซอง ปิดผนึกซองเพ่ือส่งเอกสำรคืน
แก่ผู้วิจัย 
 5.3.3 ลงบันทึกข้อควำมน ำส่งคืนเอกสำรแก่ผู้วิจัย 
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 5.4 การกําหนดรหัสโครงการวิจัย 
 กำรก ำหนดรหัสโครงกำรวิจัย ดังนี้ 
 5.4.1 ใช้รหัส 3 ตัว ส ำหรับล ำดับโครงกำรวิจัย เริ่มจำก 001  
 5.4.2 โครงกำรวิจัยของปี พ.ศ.2561 เขียนเป็น…/2561 ไว้หลังหมำยเลขล ำดับ โครงกำรแรกของปี พ .ศ.2561 
TNSU 001/2561 
 5.5 การแจ้งรหัสโครงการให้ผู้วิจัยทราบ 
 5.5.1 โครงกำรวิจัยที่ผู้วิจัยส่งเอกสำรครบถ้วนถูกต้องแล้ว ให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ บันทึกรหัสโครงกำรวิจัย      
(AF 06-09) ให้ผู้วิจัยทรำบภำยในระยะเวลำไม่เกิน 5 วันท ำกำรตำมรูปแบบอิเล็คทรอนิกส์ไฟล์ นับจำกวันที่ลงทะเบียน
รับเอกสำร โดยมีรำยละเอียดดังนี้ 
  (1) ระบุชื่อหัวหน้ำโครงกำรวิจัย และส่วนงำนที่สังกัด 
  (2) ระบุชื่อเรื่องโครงกำรวิจัยที่ได้รับ เพ่ือให้ผู้วิจัยได้ตรวจสอบควำมถูกต้องของชื่อเรื่องว่ำตรงกันหรือไม่ 
  (3) แจ้งรหัสโครงกำรที่ทำงส ำนักงำนฯ ออกให้ 
  (4) แจ้งข้อควรปฏิบัติ โดยให้แจ้งรหัสโครงกำรทุกครั้งที่มีกำรติดตำม และสอบถำมรำยละเอียดเกี่ยวกับ
โครงกำรวิจัย กรณีท่ีมีกำรส่งเอกสำรใดๆ เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัย ให้ระบุหมำยเลขรหัสโครงกำรทุกครั้ง 
  (5) ลงชื่อเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
   (ก) ผู้แจ้งรหัสส ำคัญโครงกำร 
   (ข) ลงทะเบียนในฐำนข้อมูลเอกสำรส่งออกของทำงส ำนักงำนฯ 
   (ค) ส่งเอกสำรให้ผู้วิจัย ตำมระบบสำรบรรณของสถำบัน 
 5.6 การคัดแยกประเภทโครงการวิจัย 
       5.6.1  เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ตรวจสอบแบบฟอร์มเสนอขอรับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์และ
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ คัดแยกประเภทโครงกำร ได้แก่ โครงกำรวิจัยที่สำมำรถให้รับกำรรับรองโดยยกเว้นกำรลง
มติตัดสินจำกที่ประชุม (Exemption Detemination) โครงกำรวิจัยที่เข้ำกำรพิจำรณำแบบเร็ว (Expedited Review) 
และโครงกำรวิจัยที่เข้ำรับกำรพิจำรณำเต็มรูปแบบ (Full Board) 
โดยกำรคัดแยกโครงกำรวิจัยเพ่ือพิจำรณำครั้งแรก ดังนี้ 

(1) โครงกำรวิจัยที่เข้ำรับกำรพิจำรณำโดยคณะกรรมกำรฯ (Full board) ได้แก่  
1) โครงกำรวิจัยทีม่ีควำมเสี่ยงต่อผู้รับกำรวิจัย และไม่เข้ำข่ำยกำรพิจำรณำแบบเร็ว หรือ ไม่สำมำรถขอ

ยกเว้นกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัย 
2) โครงกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ เป็นกลุ่มเปรำะบำง หรือเกี่ยวข้องกับนักศึกษำ  
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3) โครงกำรวิจัยที่เข้ำรับกำรพิจำรณำแบบเร็ว (Expedited) ได้แก่ 

1) โครงกำรวิจัยทีเ่กี่ยวข้องกับกำรส ำรวจ กำรสัมภำษณ์ กำรทดสอบ แบบสอบถำม ในมนุษย์ที่ไม่ใช้
กลุ่มเปรำะบำง 

2) โครงกำรวิจัยที่มีกำรสัมภำษณ์ข้อมูลที่ไม่เป็นควำมลับ และหรือผลกระทบด้ำนจิตใจไม่ท ำให้เกิดผล
เสียต่อบุคคล ชุมชน หรือสถำบัน  

3) โครงกำรวิจัยที่เก็บข้อมูลจำกกำรบันทึกเสียง บันทึกวีดีโอ หรือภำพเพ่ือกำรวิจัย 

4) โครงกำรวิจัยที่ใช้แหล่งข้อมูลสำธำรณะ และกำรบันทึกข้อมูลไม่สำมำรถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคล  

5)  โครงกำรวิจัยที่ท ำในสิ่งส่งตรวจที่เหลือจำก 

5.1) กำรตรวจวินิจฉัยตำมปกติ (Leftover specimen/ Surplus blood) และไม่สำมำรถ
เชื่อมโยงถึงตัวบุคคลที่เป็นเจ้ำของสิ่งส่งตรวจ และ/หรือ 

5.2) โครงกำรวิจัยที่เคยผ่ำนกำรรับรองจำกคณะกรรมกำรฯ แล้ว และผู้วิจัยได้แจ้งและขอควำม
ยินยอม ในกำรเก็บตัวอย่ำงทำงชีวภำพที่เหลือ แก่ผู้รับกำรวิจัยล่วงหน้ำ และได้รับอนุญำต
จำกผู้รับผิดชอบ  หรือเจ้ำของสิ่งส่งตรวจนั้นๆ  

 (3) กำรขอยกเว้นกำรพิจำรณำด้ำนจริยธรรมกำรวิจัย (Exemption) ได้แก่  
1) โครงกำรวิจัยกำรทดสอบเครื่องมือหรือสิ่งอุปกรณ์ใดๆ ที่ไม่ได้กระท ำในมนุษย์ 

2) โครงกำรวิจัยด้ำนกำรศึกษำ ด้ำนวิทยำศำสตร์ กำรประเมินกำรปฏิบัติงำน กำรรำยงำนข้อมูลทำงสถิติของ
หน่วยงำน หรือกำรประเมินโครงกำรบริหำรจัดกำรของหน่วยงำน ซึ่งไม่มีข้อมลูที่สำมำรถเชื่อมโยงถึงตัวบุคคล 

หรือไมไ่ด้กระท ำในมนุษย ์

  จำกนั้นเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ น ำเสนอโครงกำรวิจัยต่อประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือรองประธำนคณะ
กรรมกำรฯ เพ่ือพิจำรณำด ำเนินกำรต่อไป ดังนี้ 

(1) โครงกำรวิจัยที่สำมำรถให้กำรรับรองโดยยกเว้นกำรลงมติตัดสินจำกที่ประชุม (Exemption  
Detemination) เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ พิจำรณำข้อมูลเบื้องต้น ตำมแบบเสนอเพ่ือขอรับกำรพิจำรณำจริยธรรม                       
(AF 06-01) หำกเข้ำข่ำยโครงกำรวิจัยที่สำมำรถให้กำรรับรองโดยยกเว้นกำรลงมติตัดสินจำกที่ประชุม (Exemption 
Detemination) เพ่ือรับรองจำกนั้นประธำนคณะกรรมกำรฯ ลงนำมออกหนังสือรับรองจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์
เสนอที่ประชุมทรำบต่อไป 

(2) โครงกำรวิจัยที่เข้ำรับกำรพิจำรณำแบบเร็ว (Expedited Review) 
(ก) เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ พิจำรณำโครงกำรวิจัย ตำมแบบเสนอเพ่ือขอรับกำรพิจำรณำจริยธรรม   
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(AF 06-01) หำกเข้ำข่ำยโครงกำรวิจัยที่เข้ำรับกำรพิจำรณำแบบเร็ว (Expedited Review) เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ                     
เสนอประธำนคณะกรรมกำรฯ พิจำรณำกรรมกำรผู้ทบทวนโครงกำรวิจัย จ ำนวน 3 คน  หำกเห็นสมควรให้กำรรับรอง 
เลขำนุกำรคณะกรรมกำร ฯ เสนอประธำนคณะกรรมกำรฯ ออกหนังสือรับรองจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ และ             
แจ้งที่ประชุมรับทรำบต่อไป 
  ทั้งนี้ หำกคณะกรรมกำรฯ พิจำรณำเห็นว่ำโครงกำรวิจัยมีควำมเสี่ยงมำกกว่ำระดับน้อย ให้เสนอประธำน
คณะกรรมกำรฯ น ำเข้ำที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ เพ่ือพิจำรณำให้กำรรับรอง 
  (ข ) โค รงก ำรวิ จั ย ป ระ เภ ท  Retrospective Study/ Medical Record Review/Case Report ห รื อ 
โครงกำรวิจัยในห้องปฏิบัติกำรโดยใช้ชีวภำพที่เหลือจำกงำนบริกำรหรือโครงกำรวิจัยอ่ืน ๆ ประธำนคณะกรรมกำรฯ
หรือรองประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ จ ำนวนอย่ำงน้อย 3 คนพิจำรณำ หำกกรรมกำรฯ 
พิจำรณำเห็นสมควรให้กำรรับรอง และที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ ให้กำรรับรองให้ประธำนคณะกรรมกำรฯ ออกหนังสือ
รับรองจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
      (3) โครงกำรวิจัยที่เข้ำรับกำรพิจำรณำเต็มรูปแบบ (Full Board) 
  คณะกรรมกำรผู้ทบทวนโครงกำรวิจัย ประกอบด้วยคณะกรรมกำร 3 คน กรรมกำรคนที่ 1 และคนที่ 2 ท ำ
หน้ำที่ทบทวนโครงกำรวิจัยตำมศำสตร์ที่เกี่ยวข้องและจริยธรรมตำมหลักเกณฑ์ในกำรพิจำรณำ คณะกรรมกำรคนที่ 1 
จ ำท ำหน้ำที่น ำเสนอสรุปโครงกำรวิจัยและให้ข้อคิดเห็น คณะกรรมกำรคนที่ 2 และคนที่ 3 จะน ำเสนอควำมคิดเห็น
เพ่ิมเติมโดยคณะกรรมกำรทุกคนในที่ประชุมจะวิเครำะห์และอภิปรำยแสดงควำมคิดเห็น  
 5.7 การดําเนินการสําหรับโครงการวิจัยท่ีสามารถให้การรับรองโดยยกเว้นการลงมติตัดสินใจจากที่ประชุม 
(Exemption Detemination) 
 ให้เจ้ำหน้ำทีส่ ำนักงำนฯ ด ำเนินกำร ดังนี้ 
  5.7.1 ตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำร ตำมข้อ 5.1.1 
  5.7.2 เสนอประธำนคณะกรรมกำร/เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ เพ่ือพิจำรณำและลงนำมในเอกสำรรับรอง 
  5.7.3 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนบันทึกขั้นตอนกำรด ำเนินงำนของคณะกรรมกำรฯ (AF 06-11) 
  5.7.4 จัดส่งเอกสำรรับรองผลกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ให้หัวหน้ำโครงกำรวิจัย 
 5.8 การดําเนินการสําหรับโครงการวิจัยท่ีเข้ารับการพิจารณาแบบเร็ว (Expedited Reviews) 
 ให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ด ำเนินกำร ดังนี้ 
  5.8.1 ตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำร ตำมข้อ 5.1.1 
  5.8.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนจัดเรียงเอกสำรส่งโครงกำรเสนอประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือรองประธำนคณะ
กรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ เพ่ือพิจำรณำเสนอชื่อกรรมกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย จ ำนวนอย่ำงน้อย 2 
คน ทั้งนี้กรรมกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยต้องไม่มีชื่อเป็นหัวหน้ำโครงกำรวิจัยหรือเป็นผู้ร่วมโครงกำรวิจัย 
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  5.8.3 บันทึกข้อมูลกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย ของคณะกรรมกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย (AF 06-10) 
ประกอบด้วยโครงกำรวิจัยที่ก ำลังพิจำรณำอยู่ และก ำหนดเวลำส่งคืน 
  5.8.4 บันทึกข้ันกำรด ำเนินงำนของคณะกรรมกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยเพ่ือพิจำรณำโครงกำรวิจัย 
(AF 06-11)  
  5.8.5 โทรศัพท์ทำบทำมกรรมกำรที่ได้รับกำรเสนอชื่อให้พิจำรณำโครงกำรวิจัย หำกติดต่อไม่ได้หรือไม่รับกำร
ทำบทำมให้เจ้ำหน้ำที่ส ำหนักงำนฯ เสนอประธำนคณะกรรมกำร รองประธำนคณะกรรมกำร/หรือเลขำนุกำรคณะ
กรรมกำรฯ เพ่ือเปลี่ยนกรรมกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยใหม่ ภำยใน 2 วันท ำกำร 
  5.8.6 จัดส่งเอกสำรโครงกำรวิจัยพร้อมแบบประเมินโครงกำรวิจัยที่ระบุชื่อโครงกำรวิจัยหรือหัวหน้ำ
โครงกำรวิจัย ให้กรรมกำรพิจำรณำหลังจำกนั้นให้คณะกรรมกำรส่งสรุปผลกลับมำยังอีเมล์ของเลขำนุกำรคณะ
กรรมกำรฯและเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน 
 
 5.9 การดําเนินการสําหรับโครงการที่ต้องเข้ารับการพิจารณาจากการประชุมคณะกรรมการเต็มรูปแบบ (Full 
Board)  
 ให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ด ำเนินกำร ดังนี้ 
  5.9.1 ตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำร ตำมข้อ 5.1.1 
  5.9.2 จัดเรียงเอกสำรเสนอประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือรองประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะ
กรรมกำรฯ เพ่ือพิจำรณำเสนอชื่อกรรมกำรฯ หรือที่ปรึกษำเป็นกรรมกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยโดยพิจำรณำจำก 
  (1) เนื้อหำที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรและควำมเชี่ยวชำญเฉพำะสำขำของกรรมกำรฯ กรณีที่กรรมกำรฯ ไม่
เชี่ยวชำญเฉพำะในสำขำวิชำนั้น ให้เสนอชื่อที่ปรึกษำอิสระได้ไม่เกิน 1 คนเป็นผู้ร่วมพิจำรณำโครงกำรวิจัย ทั้งนี้
โครงกำรวิจัย 1 โครงกำรต้องประกอบด้วยกรรมกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยอย่ำงน้อย 2 คน 
  (2) ตรวจสอบว่ำกรรมกำรฯ หรือที่ปรึกษำอิสระที่จะเสนอเป็นกรรมกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย มีชื่อเป็น
หัวหน้ำโครงกำรวิจัยหรือผู้ร่วมโครงกำรวิจัย หรือไม่ หำกใช่ให้เปลี่ยนแปลงกรรมกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยใหม่ 
  5.9.3 บันทึกข้อมูลกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย ของกรรมกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย (AF 06-10) ประกอบด้วย 
โครงกำรวิจัยที่ก ำลังพิจำรณำอยู่ และก ำหนดเวลำส่งคืน 
  5.9.4 บันทึกข้ันตอนกำรด ำเนินงำนของกรรมกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย (AF 06-10)  
  5.9.5 ประสำนงำนกรรมกำรฯ ที่ได้รับกำรเสนอชื่อให้เป็นกรรมกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัย หำกติดต่อไม่ได้
หรือไม่รับประสำนงำนให้เจ้ำหน้ำที่ส ำหนักงำน เสนอประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ เพ่ือ
เปลี่ยนกรรมกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยใหม่ ภำยใน 2 วันท ำกำร 
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  5.9.6 จัดส่งเอกสำรโครงกำรวิจัยพร้อมแบบประเมินโครงกำรวิจัยที่ระบุชื่อโครงกำรวิจัยและหัวหน้ำโรงกำร
วิจัย ให้กรรมกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยที่ดั้งมอบหมำยทำงจดหมำยและจดหมำยอิเล็กทรอนิกส์ 
 5.10 การรับผลการพิจารณาเบื้องต้นจากคณะกรรมการฯ 
  แบบประเมินจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ส ำหรับโครงกำรวิจัย (AF 06-12.2) ที่เป็นเอกสำรจำก งำนสำรบรรณ 
หรือเอกสำรทำงจดหมำยอิเล็กทรอนิกส์ เป็นที่เรียบร้อยแล้ว ให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ด ำเนินกำร ดังต่อไปนี้ 
  5.10.1 ลงทะเบียนรับเอกสำร 

5.10.2 บันทึกวันที่รับเอกสำรคืน และผลกำรพิจำรณำลงในแบบบันทึกขั้นตอนกำรท ำงำน (AF 06-11) 
5.10.3 บันทึกข้อมูลกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยของกรรมกำรฯ (AF 06-10)  
5.10.4 บันทึกข้อมูลลงในแบบบันทึกข้ันตอนกำรท ำงำน (AF 06-08)  

  5.10.5 แนบแบบประเมินจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ (AF 06 12.1) หรือแบบประเมินจริยธรรมกำรวิจัยใน
มนุษย์ (AF 06-12.2) เข้ำแฟ้มโครงกำรวิจัย 
 5.11 การพิจารณาออกหนังสือแจ้งผลการพิจารณา 
        หำกเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ให้ออกหนังสือแจ้งผลให้ผู้วิจัยรับทรำบ หรือแจ้งผลให้ผู้วิจัยแก้ไข             
ตำมผลกำรพิจำรณำ ให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ด ำเนินกำร ดังนี้ 
  5.11.1 พิมพ์หนังสือแจ้งผลภำยใน 5 วันท ำกำร หลังจำกที่เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ สั่งกำร  
  5.11.2 เสนอเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ตรวจสอบ  
  5.11.3 เสนอหนังสือแจ้งผล พร้อมแนบต้นฉบับเอกสำรโครงกำรวิจัยให้ประธำนคณะกรรมกำรฯ 
พิจำรณำลงนำมภำยใน 3 วันท ำกำร นับจำกวันที่เสนอ  
  5.11.4 ส่งหนังสือแจ้งผลฉบับจริงให้ผู้วิจัย 1 ชุด และเก็บส ำเนำแจ้งผลในแฟ้มโครงกำรวิจัย 1 ชุด 
และส ำเนำเข้ำแฟ้มสำรบัญ 1 ชุด 
 5.12 การพิจารณาออกหนังสือรับรองผลการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
  หำกเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ออกเอกสำรรับรองผลกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ฯ ฉบับ
ภำษำไทย (AF 06-13.1) หรือฉบับภำษำอังกฤษ (AF 06-13.2) ให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนด ำเนินกำร ดังนี้ 
  5.12.1 พิมพ์หนังสือรับรองภำยใน 5 วันท ำกำร หลังจำกที่เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ สั่งกำร เพ่ือ ตรวจสอบ 
   5.12.2 เสนอหนังสือรับรองฯ พร้อมแนบต้นฉบับเอกสำรโครงกำรวิจัยให้ประธำนคณะกรรมกำรฯ พิจำรณำ
ลงนำมภำยใน 3 วันท ำกำร นับจำกวันที่เสนอ  
  5.12.3 ประทับตรำรับรองในเอกสำรค ำชี้แจงผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย แบบยินยอมผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย และ
เอกสำรประชำสัมพันธ์ (ถ้ำมี)  
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  5.12.4 จัดส่งหนังสือรับรองและเอกสำรค ำชี้แจงผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย แบบยินยอมผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
และเอกสำรประชำสัมพันธ์ (ถ้ำมี) ที่ประทับตรำรับรองแล้ว 
  5.12.5 เก็บส ำเนำหนังสือรับรอง 2 ชุด เข้ำแฟ้มโครงกำรวิจัย 1 ชุด และเข้ำแฟ้มหนังสือรับรอง 1 ชุด 
 5.13 การพิจารณาโครงการวิจัยเพื่อบรรจุในระเบียบวาระการประชุม 
   เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ พิจำรณำโครงกำรวิจัยให้บรรจุในระเบียบวำระกำรประชุม (AF 06-14) ตำม
ประเภทของโครงกำรวิจัย ดังนี้ 
  5.13.1 โครงกำรวิจัยที่สำมำรถให้กำรรับรองโดยยกเว้นกำรลงมติตัดสินจำกที่ประชุม (Exemption 
Determination) ให้บรรจุในวำระกำรประชุม “แจ้งเพ่ือทรำบ” 
  5.13.2 โครงกำรวิจัยที่เข้ำรับกำรพิจำรณำแบบเร็ว (Expedited Reviews) ให้บรรจุในวำระกำร 
ประชุม “พิจำรณำเพ่ือทรำบ”  
  5.13.3 โครงกำรวิจัยที่เข้ำรับกำรพิจำรณำเต็มรูปแบบ (Full board) ให้บรรจุในวำระกำรประชุม 
“พิจำรณำเพ่ือพิจำรณำทรำบในที่ประชุม 
 5.14 การแจ้งผลการพิจารณาให้แก่ผู้วิจัย  
  5.14.1 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำในกรณีให้ผู้วิจัยแก้ไข  
   (1) บันทึกผลกำรพิจำรณำ ข้อเสนอแนะและแก้ไขในฐำนข้อมูลที่ส ำนักงำนก ำหนด 
          (2) ส ำเนำหนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำ 1 ชุด เก็บรวมเข้ำกับต้นฉบับเอกสำร โครงกำรวิจัย (ตัวจริงของ
หนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำส่งให้ผู้วิจัย) พร้อมแนบบันทึก ข้อควำมชี้แจงต่อข้อค ำถำมของคณะกรรมกำรฯ  
          (3) เก็บต้นฉบับเอกสำรโครงกำรวิจัยเข้ำตู้เอกสำร (รอค ำชี้แจง)  
          (4) เลขำนุกำรฯ ส่งผลกำรพิจำรณำข้อเสนอแนะเป็นไฟล์อิเล็คทรอนิกส์  
          (5) ด ำเนินกำรส่งเอกสำรให้ผู้วิจัยทำงอีเมล์  
          (6) หำกครบก ำหนดวันที่แจ้งในหนังสือแจ้งผล และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ยังไม่ได้รับ 
กำรติดต่อจำก ผู้วิจัย ให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ โทรศัพท์สอบถำมผู้วิจัยหรือทีม ผู้วิจัย และรำยงำนเลขำนุกำร
คณะกรรมกำรฯ เพ่ือออกหนังสือแจ้งเตือนให้แก่ ผู้วิจัย และก ำหนดวัน ส่งกลับมำภำยใน 14 วันท ำกำรนับจำกวันออก
หนังสือแจ้งเตือน 
          (7) หำกครบก ำหนดครั้งที่สอง โดยไม่ได้รับกำรติดต่อกลับจำกผู้วิจัยให้ด ำเนินกำรออก 
หนังสือแจ้งถอนโครงกำรออกจำกกำรพิจำรณำและแจ้งให้ผู้วิจัยทรำบ  
          (8) หำกผู้วิจัยขอขยำยเวลำส่งเอกสำรที่ปรับปรุงแก้ไข ให้ประธำนหรือรองประธำนหรือเลขำนุกำร
คณะกรรมกำรฯ พิจำรณำระยะเวลำในกำรส่งเอกสำรกลับจำกผู้วิจัยว่ำอยู่ภำยในระยะเวลำ 90 วัน นับจำกวันประชุมที่
คณะกรรมกำรฯ ลงมติหรือไม่ หำกอยู่ในช่วงเวลำดังกล่ำวให้ พิจำรณำอนุญำตและออกหนังสือรับทรำบ 
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          (9) หำกผู้วิจัยขอขยำยเวลำ แต่ส่งเอกสำรกลับมำล่ำช้ำเกินกว่ำ 90 วันนับจำกวัน 
ประชุมที่คณะกรรมกำรลงมติรับรอง โดยผู้วิจัยได้ด ำเนินกำรแก้ไขตำม ข้อเสนอแนะ ผู้วิจัยจะต้องเสนอโครงกำรวิจัย
เพ่ือขอเข้ำรับกำรพิจำรณำใหม่อีกครั้ง โดยบรรจุในวำระท่ี 4.1 ของกำรประชุมเพ่ือพิจำรณำของคณะกรรมกำรฯ 
  5.14.2 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำในกรณีได้รับกำรยกเว้นกำรขอรับรอง 
   (1) ลงรำยละเอียดในฐำนข้อมูลเพื่อให้รำยละเอียดสถำนะของโครงกำรวิจัยเป็นปัจจุบัน  
   (2) ส ำเนำหนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำ 2 ชุด (เก็บเข้ำต้นฉบับเอกสำรโครงกำรวิจัย 1 ชุด 
และเก็บเข้ำแฟ้มหนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำ 1 ชุด)  
   (3) ส ำเนำหนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำเป็นจดหมำยอิเล็กทรอนิกส์ ส่งให้ผู้วิจัยหลักทำง 
อีเมล์ที่ระบุไว้   
   (4) กำรปฏิบัติตำมข้ันตอนทั้งหมดข้ำงต้นภำยใน 14 วันท ำกำร นับจำกวันที่ประทับตรำ 
วันที่ตรวจสอบเอกสำรครบถ้วน 
   (5) หำกครบก ำหนดวันที่แจ้งในหนังสือแจ้งผล และเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน ฯ ยังไม่ได้รับกำร 
ติดต่อจำกผู้วิจัย ให้เจ้ำหน้ำที่โทรศัพท์สอบถำม และรำยงำนเลขำนุกำร เพ่ือออก  หนังสือแจ้งเตือนให้แก่ผู้วิจัย           
และก ำหนดวันส่งกลับมำภำยใน 15 วัน ท ำกำรนับจำกวันออกหนังสือแจ้งเตือน 
   (6) หำกครบก ำหนดครั้งที่สอง โดยไม่ได้รับกำรติดต่อกลับจำกผู้วิจัยให้ด ำเนินกำรออกหนังสือแจ้งถอน
โครงกำรออกจำกกำรพิจำรณำและแจ้งให้ผู้วิจัยทรำบ 
 5.15 การรับเอกสารคําชี้แจง/ฉบับแก้ไข จากผู้วิจัย 

  เมื่อส ำนักงำนฯ ได้รับเอกสำรค ำชี้แจง/ฉบับแก้ไขจำกผู้วิจัยในรูปแบบจดหมำยอิเล็กทรอนิกส์            
ให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ด ำเนินกำรดังต่อไปนี้  

 5.15.1 ตรวจสอบควำมถูกต้องครบถ้วนของเอกสำร  
  5.15.2 ตรวจสอบระยะเวลำด ำเนินกำรเก็บข้อมูลว่ำเป็นปัจจุบัน  
  5.15.3 บันทึกค ำชี้แจงต่อข้อค ำถำมของคณะกรรมกำรฯ เป็นรำยข้อ  
  5.15.4 กรณีผู้วิจัยที่มีอำจำรย์ที่ปรึกษำต้องมีลำยมือชื่ออำจำรย์ปรึกษำ ลงนำมทุกครั้ง  
  5.15.5 ลงรับเอกสำรในฐำนข้อมูลรับส่งเอกสำรของมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
  5.15.6 กรณีท่ีผู้วิจัยส่งเอกสำรไม่สมบูรณ์ สิ่งที่ต้องปฏิบัติมีดังนี้ 
   (1) แจ้งผู้วิจัยทำงโทรศัพท์/ส่งจมหมำยอิเล็กทรอนิกส์ 
   (2) ระบุรำยละเอียดที่ต้องแก้ไขเพ่ิมเติม  
   (3) ก ำหนดวันส่งคืนส ำนักงำนภำยใน 10 วันท ำกำร หำกพ้นก ำหนด จะต้องยื่นเสนอเป็นโครงกำรใหม่  
   (4) ลงทะเบียนในฐำนข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์เอกสำรส่งออกของส ำนักงำนฯ  
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   (5) ลงบันทึกเลขที่ส่ง และวันที่ในช่องหมำยเหตุของสมุดรับส ำนักงำนฯ  
   (6) ส่งเอกสำรของผู้วิจัยคืนเพื่อด ำเนินกำรแก้ไข 
   (7) เก็บเอกสำรต้นฉบับเข้ำตู้เก็บเอกสำร (รอกำรแก้ไข/ รอค ำชี้แจง) 
  5.15.8 กรณีท่ีผู้วิจัยส่งเอกสำรสมบูรณ์แล้ว สิ่งที่ต้องปฏิบัติมีดังนี้ 
   (1) ลงรับเอกสำรในสมุดทะเบียน  
   (2) ประทับตรำ "ฉบับแก้ไขตำมข้อเสนอแนะ ค ำชี้แจงต่อข้อค ำถำมเป็นรำยข้อ 
ด้ำนบนของเอกสำร  
   (3) ค้นต้นเรื่องจำกตู้เก็บเอกสำร (รอกำรแก้ไข/ รอค ำชี้แจง) แนบเอกสำร ฉบับแก้ไข  
   (4) เสนอเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ หรือกรรมกำรที่ได้รับมอบหมำยภำยใน 2 วันท ำกำร  
   (5) หำกผลพิจำรณำเป็นรับทรำบ ให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ด ำเนินกำรจัดท ำหนังสือ 
รับทรำบตำมขั้นตอน ที่ 5.14  
   (6) หำกผลพิจำรณำเป็นรับรอง ให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำน ฯ ด ำเนินกำรจัดท ำหนังสือรับรอง  
   (7) หำกยังมีประเด็นที่ผู้วิจัยยังต้องแก้ไข ให้เจ้ำหน้ำที่ด ำเนินกำรจัดท ำหนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำ
ให้แก่ผู้วิจัยต่อไป 
 
6. คํานิยาม 
  - ไม่มี 
 
7. ภาคผนวก  
  AF 06-01 แบบเสนอเพ่ือขอรับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ  
  AF 06-02 เอกสำรชี้แจงผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย  
  AF 06-03.1 เอกสำรแสดงควำมยินยอมของผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย  
  AF 06-03.2 เอกสำรแสดงควำมยินยอมของผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย (ส ำหรับผู้ที่มีอำยุตั้งแต่ 12 ปี 
แต่ไม่ถึง 15 ปี)  
  AF 06-03.3 เอกสำรแสดงควำมยินยอมของผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย (ส ำหรับผู้ที่มีอำยุตั้งแต่ 7 ปี 
แต่ไม่ถึง 12 ปี)  
  AF 06-03.4 เอกสำรแสดงควำมยินยอมของผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย (ส ำหรับผู้ที่มีอำยุต่ ำกว่ำ 7 ปี 
หรือผู้ไม่สำมำรถตัดสินใจได้ด้วยตนเอง)  
  AF 06-04.1 แบบแสดงกำรขัดแย้งทำงผลประโยชน์ (Conflict of Interest) ส ำหรับผู้วิจัย  
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  AF 06-05 แบบตรวจสอบเอกสำรประกอบกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ (ส ำหรับเจ้ำหน้ำที่ 
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ)  
  AF 06-06 บันทึกข้อควำม เรื่อง ขอเอกสำรเพิ่มเติม/แก้ไขเอกสำร เพ่ือประกอบกำรพิจำรณำจริยธรรม 
กำรวิจัยในมนุษย์  
  AF 06-07 ตำรำงสำรบัญจัดเก็บเอกสำรโครงกำรวิจัย  
  AF 06-08 แบบบันทึกข้ันตอนกำรท ำงำน  
  AF 06-09 แบบฟอร์มบันทึกข้อควำมแจ้งรหัสโครงกำร  
  AF 06-10 แบบบันทึกข้อมูลกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยของกรรมกำรที่ได้รับมอบหมำย  
  AF 06-11 แบบบันทึกข้ันตอนกำรด ำเนินงำนของคณะกรรมกำรฯ  
  AF 06-12.1 แบบประเมินจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ส ำหรับโครงกำรวิจัยทำงวิทยำศำสตร์ 
  AF 06-12.2 แบบประเมินจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ส ำหรับโครงกำรวิจัยทำงสังคมศำสตร์  
  AF 06-13 เอกสำรรับรองผลกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ  
  AF 06-14 ระเบียบวำระกำรประชุม 
  

8. เอกสารอ้างอิง 
      8.1 กองควบคุมยำ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ. (2543). ICH Good Clinical Practice 
   Guideline. ฉบับภำษำไทย, นนทบุรี: กระทรวงสำธำรณสุข   
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยบูรพำ. (2560). วิธีดําเนินการมาตรฐาน 
   (Standard Operating Procedures). ฉบับที่ 1. ชลบรุี  
      8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยเทคโนโลยีสุรนำรี. (2562). วิธีดําเนินการตาม

มาตรฐาน (Standard Operating Procedures). ฉบับ 1/01.1 นครรำชสีมำ. 
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ภาคผนวก 
 

  AF 06-01 แบบเสนอเพ่ือขอรับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ  
  AF 06-02 เอกสำรชี้แจงผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย  
  AF 06-03 เอกสำรแสดงควำมยินยอมของผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย  
  AF 06-03 เอกสำรแสดงควำมยินยอมของผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย (ส ำหรับผู้ที่มีอำยุตั้งแต่ 12 ปี 
    แต่ไม่ถึง 15 ปี)  
  AF 06-03 เอกสำรแสดงควำมยินยอมของผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย (ส ำหรับผู้ที่มีอำยุตั้งแต่ 7 ปี 
     แต่ไม่ถึง 12 ปี)  
  AF 06-03 เอกสำรแสดงควำมยินยอมของผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย (ส ำหรับผู้ที่มีอำยุต่ ำกว่ำ 7 ปี 
     หรือผู้ไม่สำมำรถตัดสินใจได้ด้วยตนเอง)  
  AF 06-04  แบบแสดงกำรขัดแย้งทำงผลประโยชน์ (Conflict of Interest) ส ำหรับผู้วิจัย  
  AF 06-05  แบบตรวจสอบเอกสำรประกอบกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ (ส ำหรับเจ้ำหน้ำที่ 
     ส ำนักงำนคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ)  
  AF 06-06  บันทึกข้อควำม เรื่อง ขอเอกสำรเพิ่มเติม/แก้ไขเอกสำร เพ่ือประกอบกำรพิจำรณำจริยธรรม 
     กำรวิจัยในมนุษย์  
  AF 06-07  ตำรำงสำรบัญจัดเก็บเอกสำรโครงกำรวิจัย  
  AF 06-08 แบบบันทึกข้ันตอนกำรท ำงำน  
  AF 06-09  แบบฟอร์มบันทึกข้อควำมแจ้งรหัสโครงกำร  
  AF 06-10  แบบบันทึกข้อมูลกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยของกรรมกำรที่ได้รับมอบหมำย  
  AF 06-11 แบบบันทึกข้ันตอนกำรด ำเนินงำนของคณะกรรมกำรฯ  
  AF 06-12  แบบประเมินจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ส ำหรับโครงกำรวิจัยทำงวิทยำศำสตร์ 
  AF 06-12  แบบประเมินจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ส ำหรับโครงกำรวิจัยทำงสังคมศำสตร์  
  AF 06-13  เอกสำรรับรองผลกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ  
  AF 06-14  ระเบียบวำระกำรประชุม 
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วันที่เริ่มใช้ วันที่  ........................................ 
 
ผู้จัดท ำ ........................................................                              
        (ผู้ช่วยศำสตรำจำรย์ชนิตำ  ไกรเพชร) 
                ประธำนคณะกรรมกำร 
จัดท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
             มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
 
ผู้อนุมัติ .................................................... 
            (นำยปริวัฒน์  วรรณกลำง) 
     อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
 

 
 
 
 
 
วันที่  ................................................ 
 
 
 
วันที่  ................................................ 
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           สารบัญ 

ลําดับ           เรื่อง หน้า 
1 วัตถุประสงค์ 3 
2 ขอบเขต 3 
3 ควำมรับผิดชอบ 3 
4 ขั้นตอนกำรด ำเนินกำรและผู้รับผิดชอบ 3 
5 หลักกำรปฏิบัติ 3 

5.1 แนวทำงในกำรทบทวนและประเมินโครงกำรวิจัย 3 
 5.1.1  กำรทบทวนโครงกำรวิจัย 3 
 5.1.2  ทบทวนกำรเข้ำร่วมของผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 4 

   5.1.3  กำรทบทวนเอกสำรให้ค ำชี้แจงและขอรับควำมยินยอม 5 
 5.1.4  กำรยกเว้นกำรขอควำมยินยอม 6 
 5.1.5  กำรทบทวนคุณสมบัติผู้วิจัย 7 
 5.1.6  กำรทบทวนบทบำทของชุมชน (ถ้ำมี) 7 

5.2 กำรประเมินและสรุปควำมเห็นของคณะกรรมกำรฯ 7 
6 ค ำนิยำม 8 
7 ภำคผนวก 9 
8 เอกสำรอ้ำงอิง 9 
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรทบทวนและประเมินโครงกำรวิจัยที่ส่งเข้ำมำเพ่ือพิจำรณำ 

2. ขอบเขต 
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมแนวทำงกำรทบทวนและประเมินโครงกำรวิจัยทุกฉบับที่ส่งเข้ำมำเพ่ือ

พิจำรณำครั้งแรก 

3. ความรับผิดชอบ 
คณะกรรมกำรฯ ที่มีหน้ำที่ทบทวนและประเมินโครงกำรวิจัย 

4. ขั้นตอนการดําเนินการและผู้รับผิดชอบ 
ขั้นตอน การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1  ทบทวนโครงกำรวิจัยและเอกสำรที่เกี่ยวข้อง คณะกรรมกำรฯ 
2  ประเมินและสรุปควำมเห็น คณะกรรมกำรฯ 

 
5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 แนวทางการทบทวนและประเมินโครงการวิจัย 
     มีหลักกำรปฏิบัติ ดังนี้ 

5.1.1 กำรทบทวนโครงกำรวิจัย 
(1) ชื่อโครงกำรวิจัย (ภำษำไทยและภำษำอังกฤษ) 
(2) ชื่อ ที่อยู่ผู้ให้ทุนหรือผู้สนับสนุนทุนวิจัย 
(3) ที่มำของโครงกำรวิจัย (Background) 
(4) หลักกำรและเหตุผล (Rational) 
(5) ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง (Literature Reviews) 
(6) วัตถุประสงค์ (Objectives) 
(7) รูปแบบกำรวิจัย (Study Design) 
(8) ขนำดกลุ่มตัวอย่ำง (Sample Size) 
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(9) กำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย/ กลุ่มตัวอย่ำงที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย (Inclusion 
and Exclusion Criteria) 

(10)  วิธีด ำเนินกำรวิจัย (Study Procedure) ระยะเวลำและจ ำนวนครั้งที่นัด 
(11)  กลุ่มควบคุมหรือกลุ่มท่ีใช้ยำหลอก (Placebo) 
(12)  ข้อมูลสำรหรือผลิตภัณฑ์ เครื่องมือที่มีควำมเสี่ยงสูง กรณีที่ยังไม่เคยใช้ในประเทศมี

กำรขำยและใช้ในประเทศผู้ผลิต หรือประเทศอ่ืนๆ ประเทศใดบ้ำง 
(13)  กำรวัดผลลัพธ์ที่ได้จำกกำรวิจัย (Outcome Measurement) 
(14)  กำรประเมินควำมปลอดภัย กำรเฝ้ำระวังและแก้ไข (Safety Monitoring) 
(15)  สถิติที่ใช้ในกำรวิเครำะห์ (Statistical Analysis) 
(16)  โครงกำรวิจัยที่เสนอเพ่ือกำรพิจำรณำ ได้มีกำรศึกษำใช้ในประเทศผู้ผลิต หรือประเทศ

อ่ืนๆ ประเทศใดบ้ำง 
(17)  ข้อพิจำรณำปัญหำจริยธรรมกำรวิจัย (Ethical Concern) 

5.1.2 กำรทบทวนกำรเข้ำร่วมของผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
(1) ไม่มีกำรบังคับให้เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย (non-coercive Recruitment (ICH GCP 2.9) 
(2) เคำรพในควำมเป็นส่วนตัวและกำรรักษำควำมลับ (Privacy and Confidentiality) 

(ICH GCP 2.11) 
(3) พิจำรณำควำมเสี่ยง ได้แก่ อันตรำยทำงร่ำงกำยหรือกำรบำดเจ็บ ผลกระทบทำงจิตใจ 

และผลกระทบทำงด้ำนกฎหมำย สังคม และเศรษฐกิจ 
(4) ประโยชน์ที่คำดว่ำผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยและสังคม จะได้รับ 
(5) กลุ่มบุคคลที่อ่อนแอและเปรำะบำง (Vulnerable Subjects) เหตุผล ควำมจ ำเป็นใน

กำรศึกษำวิจัยในกลุ่มบุคคลเหล่ำนั้น กำรพิทักษ์สิทธิ์และผลประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นต่อ
ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยกลุ่มนี้ 

(6) กลุ่มควบคุมหรือกลุ่มที่ ใช้ยำหลอก (Placebo) (ถ้ำมี ) เหตุผลในกำรศึกษำวิจัย 
ระยะเวลำและอันตรำยจำกกำรใช้ยำหลอก 

(7) หลักเกณฑ์กำรถอนผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยออกจำกกำรวิจัย (ICH GCP 6.5.3) 
(8) กำรค ำนึงถึงกำรดูแลผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยทั้งทำงร่ำงกำยและจิตใจ 
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(9) ควำมเหมำะสมของค่ำชดเชยกำรเดินทำง กำรเสียเวลำ ควำมไม่สะดวกสบำย และ
รำยได้ที่เสียไปจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย ฯลฯ (Compensation) (ICH GCP 3.1.8) 

(10)  กำรรักษำพยำบำลหรือกำรจ่ำยค่ำชดเชย เมื่อมีควำมเสียหำย หรืออันตรำย หรือควำม
พิกำรถำวร หรือตำยจำกกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย (ICH GCP 4.3.2) 

(11)  กำรใช้วัตถุทำงชีวภำพ (Biological Materials) กำรวิจัยทำงมนุษย์พันธุศำสตร์ (ถ้ำมี) 
(12)  กำรเก็บเนื้อเยื่อ เลือด หรือตัวอย่ำงชีวภำพอ่ืนๆ ไว้เพ่ือใช้ในกำรวิจัยในอนำคต (ถ้ำมี) 

5.1.3 กำรทบทวนเอกสำรกำรให้ค ำชี้แจงและขอรับควำมยินยอม (Informed Consent) 
(1) ทบทวนขั้นตอนกำรขอควำมยินยอมจำกผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
(2) ทบทวนเอกสำรกำรให้ควำมยินยอม ซึ่งแบ่งออกเป็น 2 ส่วน ได้แก่ เอกสำรชี้แจง

ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย (Participant Information Sheet) และเอกสำรแสดงควำม
ยินยอมของผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย (Consent Form) 

(3) ส่วนประกอบของเอกสำรชี้แจงผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย (ICH GCP4.8.10) 
(ก) หัวข้อเรื่องที่จะท ำกำรวิจัย 
(ข) ระบุว่ำโครงกำรนี้เป็นกำรวิจัย 
(ค) สถำบันที่ร่วมในกำรท ำวิจัย (ถ้ำมี) 
(ง) วัตถุประสงค์ของกำรวิจัย 
(จ) เหตุผลที่ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยได้รับเชิญให้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
(ฉ) กระบวนกำรวิจัยที่ผู้วิจัยและผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยจะต้องปฏิบัติ 
(ช) ระยะเวลำของกำรวิจัยที่ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยแต่ละคนจะต้องมีส่วนเกี่ยวข้อง 
(ซ) จ ำนวนผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยที่เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย 
(ฌ) ผลประโยชน์ที่คำดว่ำจะเกิดขึ้นจำกกำรวิจัย ซึ่งอำจเป็นประโยชน์โดยตรงแก่    

ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย ประโยชน์ต่อชุมชนหรือสังคม หรือประโยชน์ทำงด้ำนควำมรู้ 
(ญ) ควำมเสี่ ยง ควำมไม่สบำย หรือควำมไม่สะดวก ที่อำจเกิดขึ้นแก่ผู้ เข้ำร่วม

โครงกำรวิจัย ในกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
(ฎ) ทำงเลือกหรือกระบวนกำรรักษำอ่ืนๆ ที่อำจจะเป็นประโยชน์แก่ผู้ เข้ำร่วม 

โครงกำรวิจัยในกรณีท่ีผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยไม่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
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(ฏ) ขอบเขตกำรรักษำควำมลับของข้อมูลเกี่ยวกับผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
(ฐ) กำรให้ค่ำชดเชยกำรเดินทำง กำรเสียเวลำ ควำมไม่สะดวก ควำมไม่สบำย และ

รำยได้ที่เสียไปจำกกำรเข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย 
(ฑ) กำรรักษำพยำบำลหรือกำรจ่ำยค่ำชดเชย เมื่อมีควำมเสียหำย หรืออันตรำย หรือ

ควำมพิกำรถำวรหรือตำยจำกกำรเข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย 
(ฒ) ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยมีอิสระที่จะปฏิเสธ หรือถอนตัวจำกโครงกำรวิจัยเมื่อใดก็ได้

โดยไม่มีผลใดๆ ต่อกำรได้รับกำรรักษำพยำบำลที่ควรจะได้รับตำมมำตรฐำน หรือ
สูญเสียผลประโยชน์ใดๆ 

(ณ) กำรวิจัยพันพันธุศำสตร์ จะต้องมีกำรขอควำมยินยอม และมีกำรให้ค ำปรึกษำ
เกี่ยวกับเรื่องพันธุกรรมหรือ Genetic Counseling (ถ้ำมี) 

(ด)  กำรเก็บตัวอย่ำงที่เหลือจำกกำรวิจัยเพ่ือกำรตรวจเพ่ิมเติมในอนำคต หรือเพ่ือ
กำรศึกษำใหม่ในอนำคต ต้องมีกำรขอควำมยินยอมเพ่ือเก็บตัวอย่ำงที่เหลือ แต่กำร
ใช้ตัวอย่ำงนั้นจะต้องยื่นโครงกำรวิจัยให้คณะกรรมกำรท ำกำรพิจำรณำทบทวน (ถ้ำมี) 

(ต)  บุคคลที่จะติดต่อ ที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์ ที่สำมำรถติดต่อได้ 24 ชั่วโมงในกรณีที่
เกิดอันตรำยแก่ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย ซึ่งเป็นผลจำกกำรเข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย 

(ถ) เบอร์โทรศัพท์ของงำนส่งเสริมกำรวิจัย กองบริกำรกำรศึกษำ ส ำนักงำนอธิกำรบดี
มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ ที่ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยสำมำรถติดต่อได้ 

(ท) ภำษำและข้อมูลในเอกสำรชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย จะต้องเหมำะสม
กับอำยุและภำวะของผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

5.1.4 กำรยกเว้นขอควำมยินยอม 
 ผู้วิจัยต้องท ำวิจัยโดยขอควำมยินยอมจำกผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย กรณีกำรวิจัยที่ขอ
ยกเว้น กำรขอควำมยินยอมผู้วิจัยจะต้องชี้แจงเหตุผลและควำมจ ำเป็นและได้รับกำร
พิจำรณำรับรองจำกคณะกรรมกำรฯ แล้วเท่ำนั้น 
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5.1.5 กำรทบทวนคุณสมบัติผู้วิจัย 
(1) ประวัติผู้วิจัย กำรศึกษำ กำรฝึกอบรม พ้ืนฐำนอำชีพหรือประสบกำรณ์กำรท ำงำนของ

ผู้วิจัย (ICH GCP 2.8) 
(2) ประสบกำรณ์กำรวิจัยและผลงำนตีพิมพ์ 
(3) กำรเปิดเผยกำรขัดแย้งทำงผลประโยชน์ (Conflict of Interest) ของผู้วิจัย 
(4) กำรศึกษำทำงคลินิกของผู้วิจัยที่ไม่ใช่แพทย์ ควรมีแพทย์หรือทันตะแพทย์เป็นผู้วิจัยตำม

ควำมเหมำะสม (ICH GCP 2.7) 
5.1.6 กำรทบทวนบทบำทของชุมชน (ถ้ำมี) 

(1) กำรเข้ำถึงและประสำนงำนของผู้วิจัยกับผู้น ำชุมชน 
(2) ผลประโยชน์ต่อชุมชนที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยทั้งก่อนและเม่ือเสร็จสิ้นกำรวิจัย 

5.2 การประเมินและสรุปความเห็นของคณะกรรมการฯ 
5.2.1 กำรประเมินควำมเหมำะสมของผู้วิจัยและทรัพยำกรสนับสนุนกำรท ำวิจัยให้ส ำเร็จ 
5.2.2 ประเมินโครงกำรวิจัย 
5.2.3 ประเมินควำมถูกต้องทำงวิทยำศำสตร์ รวมถึงระเบียบวิธีวิจัย 
5.2.4 โครงกำรวิจัยมีกลุ่มผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยที่อ่อนแอและเปรำะบำง (Vulnerable Subjects) 

เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัยหรือไม่ 
5.2.5 มีกำรขอควำมยินยอมพร้อมใจ (Assent) ของผู้ปกครองและผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย ในกรณีท่ี

ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยมีอำยุตั้งแต่ 7 ปีขึ้นไป แต่ยังไม่ถึง 18 ปี หรือไม่ 
5.2.6 บุคคลที่อ่ำนเขียนไม่ได้ สำมำรถเข้ำร่วมในโครงกำรวิจัยได้หรือไม่ 
5.2.7 มำตรกำรป้องกันและช่วยเหลือเมื่อเกิดเหตุกำรไม่พึงประสงค์ (Rescue Measure) 
5.2.8  กำรเข้ำถึงผลกำรวิจัย/ผลิตภัณฑ์กำรวิจัย เมื่อเสร็จสิ้นโครงกำรวิจัย 
5.2.9 กำรประเมินควำมพร้อมของสถำบันที่ร่วมโครงกำรวิจัย 
5.2.10 ประเมินระดับควำมเสี่ยง 
5.2.11 ก ำหนดควำมถี่ในกำรส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ 
5.2.12 กำรสรุปควำมเห็น มีได้ 5 แบบ 

(1) รับรอง 
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(2) ปรับปรุงแก้ไขเพ่ือรับรอง  
(3) ปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ (ทบทวนอีกครั้งเสนอ Reviewer พิจำรณำใหม่ 

ปรับแก้แล้วน ำมำเข้ำท่ีประชุมใหม่อีกครั้ง) 
(4) ไม่รับรอง 

6. คํานิยาม 
ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย บุคคลซึ่งอำจถูกชักจูงให้เข้ำร่วมกำรวิจัยได้โดยง่ำยด้วยควำมหวังว่ำจะได้รับ 
ที่อ่อนแอและ/หรือ ประโยชน์จำกกำรเข้ำร่วมกำรวิจัย ไม่ว่ำจะสมเหตุสมผลหรือไม่ก็ตำม หรือเป็น 
เปรำะบำง ผู้ที่ตอบตกลงเข้ำร่วมโครงกำรวิจัยเพรำะเกรงกลัวว่ำจะถูกกลั่นแกล้งจำกผู้มีอ ำนำจ 
(Vulnerable Subjects) เหนือกว่ำหำกปฏิเสธ ตัวอย่ำงเช่น ผู้ที่อยู่ในองค์กรที่มีกำรบังคับบัญชำตำมล ำดับชั้น 

เช่น นักเรียน นิสิต/นักศึกษำ บุคลำกรระดับล่ำงของโรงพยำบำลเจ้ำหน้ำที่
ห้องปฏิบัติกำร ลูกจ้ำงบริษัทยำ ทหำร หรือผู้ต้องขัง เป็นต้น รวมทั้ง ผู้ป่วยซึ่งเป็น
โรคที่ไม่สำมำรถรักษำให้หำยขำดได้ ผู้ป่วยในสถำนคนชรำ คนตกงำน หรือคน
ยำกจน ผู้ป่วยในสภำวะฉุกเฉิน เผ่ำพันธุ์ชนกลุ่มน้อย ผู้ไม่มีที่อยู่อำศัย ผู้เร่รอน 
ผู้อพยพผู้เยำว์ และผู้ที่ไม่สำมำรถให้ควำมยินยอมด้วยตนเองเป็นต้น  

ระดับควำมเสี่ยง 
(Risk Categories) 
 
 
 
 
ระดับควำมเสี่ยง 
(Risk Categories) 
 

ระดับควำมเสี่ยง แบ่งออกเป็น 4 ระดับ คือ  
ระดับที่ 1 ควำมเสี่ยงน้อย คือ ควำมเสี่ยงที่ไม่มำกกว่ำที่เกิดขึ้นในชีวิตประจ ำวันของ
อำสำสมัครที่มีสุขภำพปกติ 
ระดับที่  2 ควำมเสี่ยงมำกกว่ำควำมเสี่ยงน้อย แต่คำดว่ำจะมีประโยชน์ต่อ
อำสำสมัครที่เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย 
ระดับที่ 3 ควำมเสี่ยงมำกกว่ำควำมเสี่ยงน้อย คำดว่ำจะไม่มีประโยชน์ต่ออำสำสมัคร
ที่เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัยแต่อำจเป็นประโยชน์ต่อสังคมหรือส่วนรวม 
ระดับ 4 ควำมเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับที่กล่ำวมำแล้วทั้งสำมข้อ แต่อำจมี
โอกำสที่จะเข้ำใจ หรือป้องกัน หรือบรรเทำปัญหำร้ำยแรงที่กระทบสุขภำพและ
ควำมเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
(ระดับ 1) มีควำมเสี่ยงไม่ เกินควำมเสี่ยงเล็กน้อย (Research not involving 
greater than minimal risk) 
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 (ระดับ 2) มีควำมเสี่ยงเกินกว่ำควำมเสี่ยงเล็กน้อยแต่มีประโยชน์ต่อตัวผู้เข้ำร่วม
โครงกำรวิจัยโดยตรง Research not involving greater than minimal risk but 
presenting the prospect of direct benefit to individual subjects 
(ระดับ 3)  มีควำมเสี่ยงเกินกว่ำควำมเสี่ยงเล็กน้อยและไม่มีประโยชน์ต่อผู้เข้ำร่วม
โครงกำรวิจัยโดยตรงแต่มีควำมเป็นไปได้ที่จะได้รับสภำวะที่ผู้เข้ำร่มโครงกำรวิจัย
เป็นอยู่  (Research involving greater than minimal risk and no prospect 
of direct benefit to individual subjects, but likely to yield generalizable 
knowledge about the subject’s disorder or condition) 
(ระดับ 4) มีควำมเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับที่กล่ำวมำแล้วทั้งสำมข้อ แต่อำจมี
โอกำสที่จะเข้ำใจ หรือป้องกัน หรือบรรเทำปัญหำร้ำยแรงที่กระทบสุขภำพและ
ควำมเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย (Research not approvable which 
presents an opportunity to understand, prevent, or alleviate a serious 
problem affecting the health or welfare of subjects) 

 
7. ภาคผนวก 
 - ไม่มี 
 
8. เอกสารอ้างอิง     
      7.1 กองควบคุมยำ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ. (2543). ICH Good Clinical Practice 
Guideline. ฉบับภำษำไทย, นนทบุรี: กระทรวงสำธำรณสุข   
 7.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยบูรพำ. (2560). วิธีดําเนินการมาตรฐาน 
(Standard Operating Procedures). ฉบับที่ 1. ชลบุรี 
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วันที่เริ่มใช้ วันที่  ........................................ 
 
ผู้จัดท ำ ........................................................                              
        (ผู้ช่วยศำสตรำจำรย์ชนิตำ  ไกรเพชร) 
                ประธำนคณะกรรมกำร 
จัดท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
             มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
 
ผู้อนุมัติ .................................................... 
            (นำยปริวัฒน์  วรรณกลำง) 
     อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
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1. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรพิจำรณำทบทวนส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย (Protocol Amendment) ที่เคย

ผ่ำนกำรพิจำรณำรับรองจำกคณะกรรมกำรฯ แล้ว ทั้งนี้เพื่อให้เกิดควำมม่ันใจว่ำผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยจะได้รับกำร
ปกป้องสิทธิและควำมปลอดภัยตลอดกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

2. ขอบเขต 
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรพิจำรณำทบทวนโครงกำรวิจัยที่ ได้รับกำรรับรองจำก  

คณะกรรมกำรฯ แต่มีกำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัยในเวลำต่อมำ และผู้วิจัยส่งรำยงำนเพ่ือแจ้งให้คณะกรรมกำร
พิจำรณำและรับรองก่อนด ำเนินกำรตำมที่ได้แก้ไขเพ่ิมเติม 

3. ความรับผิดชอบ 
ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือรองประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และ

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่ในกำรบริหำรจัดกำร เพื่อให้มีกำรพิจำรณำทบทวนโครงกำรวิจัยที่มีกำรแก้ไขเพ่ิมเติม 
ซึ่งอำจพิจำรณำทบทวนเร่งด่วน หรือพิจำรณำทบทวนในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ โดยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 
หรือคณะกรรมกำรฯ ที่เป็นผู้พิจำรณำโครงกำรวิจัยครั้งแรก เป็นผู้พิจำรณำทบทวนส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย 
และน ำเสนอในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ 

4. ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 
ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 รับแบบรำยงำนกำรแก้ไขเพ่ิมเติมและเอกสำรโครงกำรวิจัย
ที่แก้ไขแล้ว 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

2 ตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำร เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
3 ส่งส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมฯ ให้กรรมกำรฯ ทบทวน  เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
4 ทบทวน และส่งผลกำรทบทวนคืนส ำนักงำนฯ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
5 น ำเสนอในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ ประธำนหรือรองประธำนหรือเลขำ 
6 แจ้งผลกำรพิจำรณำแก่ผู้วิจัย เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
7 กำรด ำเนินกำรในกรณีท่ีส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัยมีผล

กำรพิจำรณำให้ปรับปรุงแก้ไข 
กรรมกำรฯ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และ
ประธำนหรือรองประธำน 

8 จัดเก็บโครงกำรวิจัยและเอกสำรที่เกี่ยวข้อง เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 
5.1 การรับแบบรายงานการแก้ไขเพิ่มเติมและเอกสารโครงการวิจัยแก้ไขแล้ว 

5.1.1 เมื่อเมื่อมีกำรแก้ ไขเพ่ิมเติมกำรวิจัยใด  ผู้ วิจัยต้องส่งแบบรำยงำนกำรแก้ไขเพ่ิมเติม
โครงกำรวิจัย (AF 08-01) และเอกสำรโครงกำรวิจัยที่แก้ไขแล้ว  จ ำนวน  5 ชุด พร้อม
อิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ เพ่ือขอรับกำรพิจำรณำและรับรองจำกคณะกรรมกำรก่อนด ำเนินกำร
ตำมท่ีได้แก้ไขเพ่ิมเติม 

5.1.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ตรวจสอบควำมครบถ้วนของเอกสำร 
(1) ถ้ำเอกสำรครบถ้วน เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ลงบันทึกกำรรับเอกสำรในสมุด 
(2) ถ้ำเอกสำรไม่ครบถ้วน เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ประสำนงำนติดตำมเอกสำรเพ่ิมเติมจำกผู้วิจัยให้

ครบถ้วน 
5.2 การส่งเอกสารส่วนแก้ไขเพิ่มเติมให้กรรมการฯ เพื่อทบทวน 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ส่งแบบรำยงำนฯ และเอกสำรกำรวิจัยที่แก้ไขเพ่ิมเติมแล้วให้
คณะกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำย ภำยใน 2 วัน ท ำกำร ภำยหลังได้รับเอกสำรครบถ้วน โดยปฏิบัติ
ตำมข้อก ำหนดของส ำนักงำนฯ เอกสำรที่ส่งให้คณะกรรมกำรประกอบด้วย 
5.2.1 แบบรำยงำนกำรแกไ้ขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย ภภภ(AF 08-01) 
5.2.2 โครงกำรวิจัยฉบับแก้ไข 
5.2.3 รำยงำนกำรประชุมที่พิจำรณำกำรวิจัยครั้งแรก 
5.2.4 ประวัติเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับกำรวิจัย (ถ้ำมี) 
5.2.5 แบบประเมินส่วนแก้ไขเติมโครงกำรวิจัย 

5.3 การทบทวนส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัย 
5.2.6 คณะกรรมกำรฯ ผู้ทบทวนโครงกำรวิจัยครั้งแรกทบทวนส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมของกำรวิจัยบันทึก

ควำมเห็นและข้อเสนอแนะในแบบประเมินแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย (AF 08-02) ซึ่ง
ครอบคลุม 
(1) เหตุผลและควำมจ ำเป็นที่ต้องขอแก้ไขวงกำรวิจัย 
(2) ระเบียบวิธีวิจัยขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
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(3) ประเมินควำมเสี่ยงที่อำจเกิดขึ้น  และประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับจำกกำรเข้ำร่วม
โครงกำรวิจัย 

(4) ควำมยุติธรรมต่อ เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยทุกกลุ่ม 
(5) ควำมจ ำเป็นในกำรแจ้งกำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัยให้แก่ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยที่เสร็จ

สิ้นกำรวิจัยไปแล้วหรือก ำลังอยู่ระหว่ำงกำรวิจัย หำกต้องแจ้งให้ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิ จัย
รับทรำบต้องระบุว่ำผู้วิจัยจะขอควำมยินยอมจำกผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยทั้งหมดอีกครั้ง
หรือขอควำมยินยอมเฉพำะผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยใหม่ และผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยที่ก ำลัง
อยู่ในระหว่ำงกำรวิจัย 

5.2.7 คณะกรรมกำรฯ พิจำรณำว่ำ ส่วนที่แก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัยสำมำรถให้กำรพิจำรณำแบบ
เร็ว(Expedited) หรือกำรพิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ 

5.2.8 กำรพิจำรณำแบบเร็ว (Expedited) สำมำรถท ำได้ส ำหรับส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัยที่มี
กำรแก้ไขเพ่ิมเติมเพียงเล็กน้อย  (Minor Change) และมีควำมเสี่ยงน้อยต่อผู้ เข้ำร่วม
โครงกำรวิจัย ได้แก่ 
(1) กำรแก้ไขระบบบริหำรจัดกำร เช่น ชื่อผู้ประสำนงำนโครงกำรวิจัย 
(2) กำรแก้ไขคู่มือผู้วิจัย 
(3) กำรเปลี่ยนแปลงเล็กน้อยเช่นกำรแก้ไขกำรสะกดค ำวันที่ฉบับกำรจัดรูปเล่มของ

โครงกำรวิจัย 
(4) กำรแก้ไขข้อควำมประชำสัมพันธ์เชิญชวนผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยเข้ำสู่โครงกำรวิจัย 
(5) กำรแก้ไขใดๆ ในโครงกำรวิจัยที่ไม่มีกำรคัดเข้ำร่วม โครงกำรวิจัยใหม่เข้ำมำในกำรศึกษำ

และกำรท ำกิจกรรมหรือหัตถกำร เกี่ยวกับกำรวิจัยกับผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยได้สิ้นสุดแล้ว
คงเหลือแต่เพียงกำรติดตำมผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

(6) ไม่มีกำรคัดผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยเข้ำมำในกำรศึกษำ 
(7) กำรแก้ไขเพ่ิมเติมวิธีด ำเนินกำรวิจัย ที่ไม่เพ่ิมควำมเสี่ยงแก่ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยหรือมี

ควำมเสี่ยงไม่มำกกว่ำควำมเสี่ยงเล็กน้อย หรือหำกมำกกว่ำควำมเสี่ยงเล็กน้อย เป็นกำร
กระท ำเพ่ือจุดประสงค์ของกำรรักษำตำมเวชปฏิบัติทั่วไป ไม่ใช่หัตถกำรเพ่ือกำรวิจัย 

(8) กำรแก้ไขหรือเพ่ิมเติมวิธีวิเครำะห์ข้อมูล 
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(9)  รำยงำนส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมได้รับกำรทบทวนมำแล้วจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมที่ 
คณะกรรมกำรฯ ยอมรับ 

5.2.9 กำรพิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ จะกระท ำเมื่อส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัยไม่อยู่
ในเกณฑ์ท่ีระบุข้อ 5.3.3 

5.2.10 คณะกรรมกำรฯ ผู้ทบทวนส่งผลกำรทบทวนกลับมำยังส ำนักงำนฯ และเลขำนุกำร
คณะกรรมกำรฯ ในรูปแบบอีเมล์อิเล็กทรอนิค โดยปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของส ำนักงำนฯ 
(1) กำรพิจำรณำแบบเร็วคณะกรรมกำรผู้ทบทวนส่งคืนส ำนักงำน ภำยใน 5 วัน ท ำกำร

หลังจำกได้รับส่วนที่แก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย 
(2) กำรพิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ คณะกรรมกำรฯ ผู้ทบทวนส่งคืนส ำนักงำน 

ภำยใน 5 วัน ท ำกำรภำยหลังจำกได้เริ่มส่วนที่แก้ไขเพ่ิมเติมในโครงกำรวิจัย และไม่น้อย
กว่ำ 2 วันก่อนกำรประชุมคณะกรรมกำรฯ 

5.4 การพิจารณา / การแจ้งผิดจารณาในที่ประชุม 
5.4.1 ในกรณีที่ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมกำรวิจัยที่พิจำรณำแบบเร่งด่วน และไม่รู้มีประเด็นที่ขัดต่อหลัก

จริยธรรมวิจัย เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ น ำเสนอควำมเห็นต่อประธำนคณะกรรมกำรฯ เพ่ือ
ลงนำมและออกหนังสือรับรอง (AF 06-13) แก่ผู้วิจัย และให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ บรรจุเรื่อง
กำรพิจำรณำส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมเป็นกำรวิจัย เพ่ือให้ประธำนหรือรองประธำรหรือเลขำ แจ้ง
เพ่ือทรำบแต่คณะกรรมกำรฯ ในวำระกำรประชุมครั้งต่อไป 

5.4.2 ในกรณีที่ไม่สำมำรถให้กำรพิจำรณำแบบเร่งด่วนได้  ประธำนหรือรองประธำนหรือเลขำ  
เห็นว่ำ ควรพิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ เจ้ำหน้ำที่บรรจุเรื่องกำรพิจำรณำส่วนแก้ไข
เพ่ิมเติมโครงกำรวิจัยเพื่อให้กรรมกำรฯ ทีท่บทวนน ำเสนอและลงมต ิ

5.4.3 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ รวบรวมแบบกำรลงมติจำกกรรมกำรฯ ในที่ประชุม เพ่ือให้ประธำน
คณะกรรมกำรฯ ประกำศผลกำรพิจำรณำโดยใช้มติเสียงข้ำงมำกเกินกึ่งหนึ่ง (Majority Vote) 
ในกรณีที่คะแนนกำรลงมติเท่ำกัน ประธำนคณะกรรมกำรฯ จะลงมติเพ่ิม 1 คะแนน 

5.4.4 ผลกำรพิจำรณำและลงมติส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย จะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
(1) รับรองโดย (Yes, Y) หมำยถึง ผู้วิจัยสำมำรถด ำเนินกำรวิจัยตำมโครงกำรวิจัย  ตำม

โครงกำรที่แก้ไขเพ่ิมเติม 
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(2) ปรับปรุงแก้ไข เพ่ือรับรอง (Correct, C) หมำยถึง ผู้วิจัยต้องด ำเนินกำรเปลี่ยนแปลง
โครงกำรวิจัยตำมข้อแนะน ำของคณะกรรมกำรฯ และส่งกลับมำให้คณะกรรมกำร
ตรวจสอบก่อนให้กำรรับรอง 

(3) ปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำจำรณำใหม่  (Resubmit, R) หมำยถึง ผู้วิจัยต้องด ำเนินกำร
เปลี่ยนแปลง หรือเพ่ิมเติมเนื้อหำ หรือเอกสำรโครงกำรวิจัย ตำมข้อแนะน ำของคณะ
กรรมกำรฯ และน ำเข้ำพิจำรณำใหม่ในทีป่ระชุมคณะกรรมกำรเต็มชุด 

(4) ไม่รับรอม (NO, N) หมำยถึง ผู้วิจัยไม่ได้รับอนุญำตให้ท ำกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง
โครงกำรวิจัยตำมที่เสนอมำใหม่ แต่สำมำรถด ำเนินกำรวิจัยต่อไปตำมกำรวิจัยเดิมที่ได้รับ
กำรพิจำรณำรับรองก่อนหน้ำนี้ 

5.5 การแจ้งผลการพิจารณา 
5.5.1 เอกสำรแจ้งผล 

(1) เมื่อผลกำรพิจำรณำ คือ รับรองโดยไม่มีกำรแก้ไข 
(ก) เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนประทับตรำยำงกำรรับรองชื่อ TNSU-IRB และวันที่รับรองลงบน 

เอกสำรดังนี้ 
-  โครงกำรวิจัยและเอกสำรที่ได้รับกำรรับรอง ประทับตรำยำงหน้ำแรกของ 

เอกสำรเอกสำร  
- ชี้แจงส ำหรับผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย และเอกสำรแสดงควำมยินยอมของเข้ำร่วม 

โครงกำรวิจัย โดยได้รับข้อมูล (Participant Information Sheet และ Form) และประทับตรำยำง ทุกหน้ำ 
(ข) เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เตรียมหนังสือรับรอง (AF 06-13) ที่ลงนำมโดยประธำนหรือ 

รองประธำนคณะกรรมกำรฯ ส่งเอกสำรพร้อมหนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำกำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย (AF 08-03) 
(2) เมื่อผลกำรจำรณำ คือ ปรับปรุงแก้ไข เพ่ือรับรองเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เตรียมหนังสือแจ้ง 

ผลกำรพิจำรณำกำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย (AF08-03) ซึ่งประกอบด้วยกำรพิจำรณำ วันที่พิจำรณำ และ
ข้อเสนอแนะของคณะกรรมกำรฯ ลงนำมโดยประธำนคณะกรรมกำรฯ 

(3) เมื่อผลกำรพิจำรณำ คือ ปรับปรุงแก้ไขและน ำเข้ำพิจำรณำใหม่เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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เตรียมหนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำกำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย (AF 08-03) ซึ่งประกอบด้วยผลกำรพิจำรณำ 
วันที่พิจำรณำ และข้อเสนอแนะของคณะกรรมกำรฯ ลงนำมโดยประธำนคณะกรรมกำรฯ เพ่ือให้ผู้วิจัยพิจำรณำ
แก้ไขและน ำเสนอเข้ำพิจำรณำใหม่ 

(4) เมื่อผลกำรพิจำรณำ คือ ไม่รับรองเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เตรียมหนังสือแจ้งผลกำร 
พิจำรณำกำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย (AF 08-03) ซึ่งประกอบด้วยผลกำรพิจำรณำ วันที่พิจำรณำ เหตุผลที่            
ไม่รับรอง และต้องมีข้อควำม “วิจัยสำมำรถอุทธรณ์ผลกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำรฯโดยแจ้งควำมจ ำนง และ
เหตุผลชี้แจงต่อประธำนคณะกรรมกำรฯ เป็นรำยลักษณ์อักษร”ลงนำมโดยประธำนคณะกรรมกำรฯ 

5.5.2 วิธีกำรแจ้งผล เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ แจ้งผลโดยวิธีกำรดังนี้ 
(1) ผ่ำนทำงจดหมำยอิเล็กทรอนิกส์ให้แก่ผู้วิจัย 
(2) ในรูปเอกสำรให้แก่ผู้วิจัย 

5.5.3 ระยะเวลำกำรแจ้งผลขึ้นกับวิธีกำรพิจำรณำส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมของกำรวิจัย 
(1) พิจำรณำแบบเร่งด่วน เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ส่งเอกสำรชี้แจงตำมท่ีระบุในข้อ 5.5.1 (1)  

และ (2) ตำมวิธีที่ระบุในข้อ 5.5.2 ภำยใน 3 วันท ำกำร หลังกำรประชุม 
(2) พิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ส่งเอกสำรแจ้งผลตำมท่ีระบุ 

ในข้อ 5.5.1 ตำมวิธีที่ระบุในข้อ 5.5.2 ภำยใน 3 วันท ำกำร หลังกำรประชุม 
 

5.6 การด าเนินการในกรณีที่ส่วนแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยมีผลการพิจารณาให้แก้ไขเพื่อรับรอง 
5.6.1 ผู้วิจัยตัดแก้ไขรำยงำนกำรแก้ไขเพ่ิมเติมของกำรวิจัยและเอกสำรโครงกำรวิจัยส่งส ำนักงำนฯ 
5.6.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ส่งเอกสำรตำมท่ีระบุในข้อ 5.6.1 ให้กรรมกำรฯ ทบทวนโครงกำรวิจัยที่ 

ได้รับมอบหมำย ภำยใน 2 วันท ำกำรภำยหลังได้รับเอกสำรครบถ้วน 
5.6.3 กรรมกำรฯ ผู้ทบทวนโครงกำรวิจัย ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย บันทึกควำมเห็นและ 

ข้อเสนอแนะในแบบประเมินแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย (AF 08-02) และส่งผลกำรทบทวนกลับมำยังส ำนักงำนฯ 
โดยปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของส ำนักงำนฯ ภำยใน 5 วันท ำกำร ภำยหลังจำกได้รับเอกสำร 

5.6.4 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ กำรทบทวน และเตรียมหนังสือแจ้งกำรพิจำรณำ (AF 08-03) เพ่ือให้ 
ประธำนหรือรองประธำน ลงนำมภำยใน 3 วันท ำกำร นับจำกวันได้รับผลกำรทบทวนจำกกรรมกำรฯ 
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5.7 การด าเนินการเมื่อผู้วิจัยส่งแก้ไขเพิ่มเติมโครงการวิจัยที่แก้ไขและน าเข้าพิจารณาใหม่ด าเนินการ
ตามที่ระบุในข้อ 5.1-5.6 
 

5.8 การจัดเก็บเอกสาร 
5.8.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดเก็บแก้ไขโครงกำรวิจัย จ ำนวน 1 ชุด เข้ำแฟ้มโครงกำรวิจัย 
5.8.2 เจ้ำหน้ำที่ต ำรวจงำนฯ จัดเก็บหนังสือรับรอง หนังสือแจ้งกำรพิจำรณำ ในแฟ้มตำมประเภท 

ของเอกสำร และท ำส ำเนำ 1 ชุด เพ่ือเก็บไว้ในแฟ้มของกำรวิจัยนั้นๆ 
5.8.3 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดเก็บหลักฐำนไว้ในแฟ้มโครงกำรวิจัยในรูปแบบที่ส ำนักงำนก ำหนด 
5.8.4 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ลงบันทึกข้อมูลของโครงกำรวิจัยในฐำนข้อมูลของส ำนักงำนฯ  

 
6. ค านิยาม 

แก้ไขเพ่ิมเติมกำรวิจัย  กำรเปลี่ยนแปลงโครงกำรวิจัยที่ผ่ำนกำรรับรองไปแล้ว 
(Protocol Amendment) 
 

7. ภาคผนวก 
AF 08-01 แบบรำยงำนกำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย (Amendment Form) 
AF 08-02 แบบประเมินส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย (Assessment Form  

of  Amendment) 
AF 08-03 หนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำกำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย 

 
8. เอกสารอ้างอิง     
 8.1 กองควบคุมยำ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ.  (2543).  ICH Good Clinical Practice  

     Guideline.  ฉบับภำษำไทย.  นนทบุรี:  กระทรวงสำธำรณสุข. 
8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยบูรพำ. (2560).  Standard  
     Operating Procedures (SOP).  ฉบับที่ 1. ชลบุร ี
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ภาคผนวก 

 
- AF 08-01 แบบรำยงำนกำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย (Amendment Form) 
- AF 08-02 แบบประเมินส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย (Assessment Form  

of  Amendment) 
- AF 08-03 หนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำกำรแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย 
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การพิจารณารายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
และการตอ่อายุการรับรองโครงการวิจัย 

Continuing Review of Study Protocols and Extension 
 
  
วันที่เริ่มใช้ วันที่  ........................................ 
 
ผู้จัดท ำ ........................................................                              
        (ผู้ช่วยศำสตรำจำรย์ชนิตำ  ไกรเพชร) 
               ประธำนคณะกรรมกำร 
จัดท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
            มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
 
ผู้อนุมัต ิ.................................................... 
            (นำยปริวัฒน์  วรรณกลำง) 
     อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
 

 
 
 
 
 
วันที่  ................................................ 
 
 
 
วันที่  ................................................ 
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      สารบัญ 
ล าดับ       เรื่อง                                            หน้า 

1 วัตถุประสงค์           3 
2 ขอบเขต           3 
3 ควำมรับผิดชอบ          3 
4 ขั้นตอนกำรด ำเนินกำรและผู้รับผิดชอบ        4 
5 หลักกำรปฏิบัติ          4  

5.1 กำรก ำหนดวันส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย      4 
5.2 กำรแจ้งเตือนผู้วิจัยให้ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ      5 
5.3 กำรเตรียมกำรก่อนกำรทบทวนรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย    5 
5.4 กำรทบทวนรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย      6 
5.5 กำรเก็บเอกสำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย      6 

6 ค ำนิยำม            6 
7 ภำคผนวก           6 
8 เอกสำรอ้ำงอิง           6 
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1. วัตถุประสงค์ 

1.1 เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรทบทวนรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัยที่ได้รับรองด้ำนจริยธรรมกำร
วิจัย และกำรต่ออำยุกำรรับรองจำกคณะกรรมกำรฯ 

1.2 เพ่ือพิทักษ์สิทธิและควำมเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยที่เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยอย่ำง
ต่อเนื่อง 
 

2. ขอบเขต 
วิธีกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรทบทวนรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย และกำรต่ออำยุ

กำรรับรองโครงกำรวิจัยของโครงกำวิจัยที่ได้รับกำรรับรองด้ำนจริยธรรมกำรวิจัยจำกคณะกรรมกำรฯ
แล้ว 

 
3. ความรับผิดชอบ 

3.1 คณะกรรมกำรฯ เป็นผู้ก ำหนดควำมถี่ในกำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย ตำมควำม
เหมำะสมกับระดับควำมเสี่ยงของกำรวิจัย และควำมอ่อนแอเปรำะบำงของผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

3.2 ผู้วิจัยมีหน้ำที่ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัยให้คณะกรรมกำรฯ รับทรำบเป็นระยะตำมที่
คณะกรรมกำรฯ ก ำหนด และรำยงำนเพิ่มเติมในกรณีท่ีมีเหตุกำรณ์ต่ำงๆ เกิดขึ้นแก่โครงกำรวิจัย
ตำมท่ีก ำหนดในแนวปฏิบัติมำตรฐำนกำรวิจัยที่ดี (ICH GCP)  

3.3 ผู้ประสำนโครงกำรวิจัย (โครงกำรวิจัยของบริษัทยำ) มีหน้ำที่ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำร
วิจัยให้คณะกรรมกำรฯ รับทรำบเป็นระยะ ตำมท่ีคณะกรรมกำรฯ ก ำหนด และรำยงำนเพ่ิมเติมใน
กรณีท่ีมีเหตุกำรณ์ต่ำงๆ เกิดข้ึนแก่โครงกำรวิจัย ตำมที่ก ำหนดในแนวปฏิบัติมำตรกำรวิจัยที่ดี 
(ICH GCP)  

3.4 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่แจ้งเตือนผู้วิจัย ให้ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัยในช่วงเวลำ
ที่คณะกรรมกำรฯ ก ำหนด  

3.5 ประธำนคณะกรรมกำรฯ รองประธำนคณะกรรมกำรฯ และเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่
ทบทวนรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย และสรุปควำมเห็นให้แก่ที่ประชุมคณะกรรมกำร     
เต็มชุดเพื่อพิจำรณำต่ออำยุหรือเปลี่ยนแปลงกำรรับรองโครงกำรวิจัย 
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4. ขั้นตอนการด าเนินการและผูร้ับผิดชอบ 
กำรพิจำรณำรำยควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย และกำรขอต่ออำยุกำรรับรอง มีขึ้นตอนดังนี้ 
ล ำดับ กำรด ำเนินงำน ผู้รับผิดชอบ 

1 ตรวจสอบระยะเวลำกำรส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำฯ หรือ
กำรสิ้นสุดกำรรับรองฯ (ผู้วิจัยส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำฯ 
ล่วงหน้ำอย่ำงน้อย 30 วันก่อนครบก ำหนดฯ ดูข้อ 3.4) 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

2 แจ้งเตือนผู้วิจัยล่วงหน้ำอย่ำงน้อย 10 วัน เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
3 รับรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัยหรือกำรขอต่ออำยุ

กำรรับรองโครงกำรวิจัย 
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

4 ตรวจสอบวันหมดอำยุกำรรับรอง เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
5 ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำให้ประธำนคณะกรรมกำรฯ 

รองประธำนคณะกรรมกำรและเลขำนุกำรคณะกรรมกำร
ทบทวน 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

6 ทบทวนและส่งผลกำรทบทวนคืนส ำนักงำนฯ คณะกรรมกำรฯ ที่ได้รับ
มอบหมำย 

7 กำรน ำเสนอผลกำรทบทวนในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ คณะกรรมกำรฯ ที่ได้รับ
มอบหมำย 

8 แจ้งผลกำรทบทวนในที่ประชุมคณะกรรมกำร เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 
และประธำนคณะกรรมกำรฯ 

9 จัดเก็บโครงกำรวิจัยและเอกสำรที่เกี่ยวข้อง เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
 

5. หลักการปฏิบัติ 
5.1 การก าหนดวันส่งรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 

5.1.1  เมื่อพิจำรณำรับรองโครงกำรวิจัย คณะกรรมกำรฯ จะก ำหนดควำมถี่ของกำรส่งรำงำน
ควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัยตำมควำมเหมำะสมกับควำมเสี่ยง อย่ำงน้อยปีละครั้ง และก ำหนดวันส่ง
รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย อย่ำงน้อย 30 วันก่อนครบก ำหนด 
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5.2 การแจ้งเตือนผู้วิจัยให้ส่งรายงานความก้าวหน้าการวิจัย 
 5.2.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ตรวจสอบวันครบก ำหนดส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัยที่ผ่ำน

กำรรับรองแล้ว และแจ้งเตือนให้ผู้วิจัยส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย โดยใช้แบบ
รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย (Progress Report Form) (AF 09-01) และ/หรือขอต่อ
อำยุกำรรับรองโครงกำรวิจัยมำยังคณะกรรมกำรฯ ตำมเวลำที่ก ำหนดใน 5.1.1 กำรแจ้ง
เตือนท ำโดยกำรส่งหนังสือแจ้งเตือนกำรส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำเพื่อขอต่ออำยุโครงกำรฯ 
หรือแจ้งเตือนกำรส่งรำยงำนกำรวิจัย (AF 09-02) และทำงอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ นอกจำกนี้
อำจแจ้งเตือนเพ่ิมเติมทำงโทรศัพท์ 

  5.2.2 ผู้วิจัยส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของโครงกำรวิจัย และขอต่ออำยุโครงกำรภำยใน 30 วัน  
และเอกสำรแสดงควำมยินยอมของผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย (Consent Form) มำด้วย 

  5.2.3 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เก็บหลักฐำนกำรแจ้งเตือนในแฟ้มโครงกำรวิจัยนั้นๆ 
 5.3 การเตรียมการก่อนการทบทวนรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 

5.3.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ รับรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย ลงบันทึกวันที่รับใบสมุดรับ
รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย และตรวจสอบวันหมดอำยุกำรรับรองโครงกำรกำรวิจัย
ครั้งที่ผ่ำนมำ 

5.3.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย ให้ประธำนคณะกรรมกำรฯ 
รองประธำนคณะกรรมกำร และเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ภำยใน 5 วันท ำกำรหลังได้รับ
รำยงำนในรูปแบบเอกสำรหรืออิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ โดยปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของส ำนักงำน
ฯ เอกสำรที่ส่งให้กรรมกำรฯ ประกอบด้วย 
(1) แบบรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย (AF 09-01) 
(2) ส ำเนำเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับกำรวิจัย ได้แก่ ใบค ำร้องขอรับกำรพิจำรณำจริยธรรมกำร

วิจัยในมนุษย์ฯ โครงกำรวิจัย รำงำนกำรประชุมในส่วนที่เกี่ยวข้องกับกำรพิจำรณำและ
รำยงำนจำกสถำบันทีท่ ำวิจัย (ถ้ำมี) หรือเอกสำรอื่น ๆ ที่เก่ียวข้อง 

(3) แบบประเมินรำยงำนควำมก้ำวหน้ำหรือกำรต่ออำยุโครงกำรวิจัยและ 
เอกสำรที่เกี่ยวข้อง (AF 09-03)   
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 5.4 การทบทวนรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
 5.4.1 ในกำรพิจำรณำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมกำรเต็มรูปแบบ  
(Full board review) กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยส่งผลกำรประเมินรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัยคืน
ส ำนักงำนภำยใน 7 วันท ำกำร นับตั้งแต่วันที่กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยได้รับเอกสำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ
โครงกำรวิจัย เพ่ือน ำเสนอในที่ประชุมต่อไป และไม่น้อยกว่ำ 2 วัน ก่อนกำรประชุมคณะกรรมกำรฯ 
 

5.5 การเก็บเอกสารรายงานความก้าวหน้าของการวิจัย 
  5.5.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เก็บแบบรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย แบบประเมินของ 
กรรมกำรฯ และส ำเนำจดหมำยแจ้งผลกำรพิจำรณำ หรือหนังสือรับรองซึ่งลงนำมโดยประธำนคณะกรรมกำรฯ 
รวมไว้กับเอกสำรทั้งหมดของโครงกำรวิจัยนั้น 
  5.5.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ลงข้อมูลในระบบฐำนข้อมูลคอมพิวเตอร์ของส ำนักงำนฯ 
 

6  ค านิยาม  
- ไม่มี 

 
7 ภาคผนวก 

AF 09-01 แบบรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย (Progress Report Form) 
AF 09-02 หนังสือแจ้งเตือนกำรส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ หรือแจ้งเตือนกำรส่งรำยงำน

ควำมก้ำวหน้ำเพ่ือขอต่ออำยุโครงกำรฯ หรือแจ้งเตือนกำรส่งรำยงำนสรุป
ผลกำรวิจัยหรือแจ้งเรื่องอ่ืนๆ 

AF 09-03 แบบประเมินรำยงำนควำมก้ำวหน้ำหรือกำรต่ออำยุโครงกำรวิจัยและ
เอกสำรที่เกี่ยวข้อง 

 
8  เอกสารอ้างอิง 

     8.1 กองควบคุมยำ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ. (2543). ICH Good Clinical  
PracticeGuideline. ฉบับภำษำไทย, นนทบุรี: กระทรวงสำธำรณสุข   

 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยบูรพำ. (2560). วิธีด าเนินการ 
มาตรฐาน(Standard Operating Procedures). ฉบับที่ 1. ชลบุร ี
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ภาคผนวก 
 

- AF 09-01 แบบรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย (Progress Report Form) 
- AF 09-02 หนังสือแจ้งเตือนกำรส่งรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ หรือแจ้งเตือนกำรส่งรำยงำน          

  ควำมก้ำวหน้ำเพ่ือขอต่ออำยุโครงกำรฯ หรือแจ้งเตือนกำรส่งรำยงำนสรุป 
  ผลกำรวิจัยหรือแจ้งเรื่องอ่ืนๆ 

- AF 09-03 แบบประเมินรำยงำนควำมก้ำวหน้ำหรือกำรต่ออำยุโครงกำรวิจัยและ 
เอกสำรที่เกี่ยวข้อง 
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วันที่เริ่มใช้ วันที่  ........................................ 
 
ผู้จัดท ำ ........................................................                              
        (ผู้ช่วยศำสตรำจำรย์ชนิตำ  ไกรเพชร) 
                ประธำนคณะกรรมกำร 
จัดท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
             มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
 
ผู้อนุมัติ .................................................... 
            (นำยปริวัฒน์  วรรณกลำง) 
     อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
 

 
 
 
 
 
วันที่  ................................................ 
 
 
 
วันที่  ................................................ 
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สารบัญ 
ล าดับ           เรื่อง                                 หน้า          
  1 วัตถุประสงค์                                                                                                     3 
  2 ขอบเขต                                                                                                        3  
  3 ควำมรับผิดชอบ                                                                                               3 
  4 ขั้นตอนกำรด ำเนินกำรและผู้รับผิดชอบ           เ3 
  5 หลักกำรปฏิบัติ                                                                                               4 
 5.1 กำรรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง 4 
 5.2 กำรทบทวนรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง 4 
 5.3 กำรพิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรเต็มชุด 5 
 5.4 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำ 6 
 5.5 กำรเก็บเอกสำร 6 
  6 ค ำนิยำม 6 
  7 ภำคผนวก 7 
  8 เอกสำรอ้ำงอิง 8  
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1.วัตถุประสงค์ 
 เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรพิจำรณำเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงที่เกิดขึ้นในโครงกำรวิจัยที่ได้รับ
รองโดยคณะกรรมกำรฯ 
 
2.ขอบเขต 
 วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรพิจำรณำเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงที่รำยงำนโดย
ผู้วิจัย และผู้สนับสนุนทุนวิจัย 
 
3.ความรับผิดชอบ 
 3.1 ผู้วิจัยมีหน้ำที่รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงที่เกิดขึ้นกับผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
ภำยในระยะเวลำที่ก ำหนด ให้แก่คณะกรรมกำรฯ 

3.2 ผู้สนับสนุนทุนวิจัย  มีหนำ้ที่รวบรวมรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงที่เกิดข้ึนใน 
สถำบันอื่น ๆ ที่ท ำวิจัยในโครงกำรเดียวกันแล้วรำยงำนต่อคณะกรรมกำรฯ 

3.3 คณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่พิจำรณำ ลงมติ สรุปผลกำรพิจำรณำเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด 
ร้ำยแรง และส่งผลกำรพิจำรณำให้แก่ผู้วิจัย และผู้สนับสนุนกำรวิจัย 
 
4.ขั้นตอนการด าเนินการและผู้รับผิดชอบ 
 

ล าดับ การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง  ผู้วิจัย  
2 ส่งรำยงำนไม่พึงประสงค์ร้ำยแรงมำยังคณะกรรมกำรฯ ผู้วิจัย 
3 เตรียมงำนก่อนกำรทบทวน เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
4 ทบทวนรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง ประธำนหรือรองประธำนหรือ

เลขำนุกำร ที่ได้รับมอบหมำย 
5 พิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ คณะกรรมกำรฯ 
6 แจ้งผลกำรพิจำรณำ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
7 จัดเก็บเอกสำร เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 
 5.1 การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 
  5.1.1 กรณีเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงเกิดข้ึน มีข้ันตอนรำยงำนดังนี้ 
   (1) เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงที่ท ำให้ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยเสียชีวิตหรือ 
เป็นอันตรำยคุกคำมชีวิตผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยผู้วิจัยต้องรำยงำนต่อคณะกรรมกำรฯ ทันทีภำยใน 24 ชั่วโมง 
หลังจำกทรำบเหตุกำรณ์ โดยทำงจดหมำยอิเล็กทรอนิกส์ หรือโทรสำร โดยใช้แบบรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึง
ประสงค์ชนิดร้ำยแรงของคณะกรรมกำรฯ 

(2) เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงที่ไม่ถึงกับท ำให้ผู้เข้ำร่วมวิจัยเสียชีวิตหรือ 
เป็นอันตรำยคุกคำมชีวิตผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยผู้วิจัยต้องรำยงำนต่อคณะกรรมกำรฯ ภำยใน 5 วันท ำกำร
หลังจำกทรำบเหตุกำรณ์ โดยทำงจดหมำยอิเล็กทรอนิกส์ หรือโทรสำร โดยใช้แบบ รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึง
ประสงค์ชนิดร้ำยแรงของคณะกรรมกำรฯ (AF 10-01) 

5.1.2 กำรรำยงำนเหตุกำรณ์ที่สงสัยว่ำจะเป็นเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงและไม่ 
คำดคิดมำก่อน (Suspected Unexpected Serious Adverse Reations, SUSARs) 

(1) SUSARs ที่ท ำให้ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยเสียชีวิตหรือเป็นอันตรำยคุกคำมชีวิต 
ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย ผู้วิจัย หรือผู้ประสำนงำนโครงกำรวิจัย ต้องรำยงำนต่อ คณะกรรมกำรฯภำยใน 5 วันท ำ
กำรหลังจำกทรำบเหตุณ์ 

(2) SUSARs ที่ไม่ถึงกับท ำให้ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยเสียชีวิตหรือเป็นอันตรำยคุกคำม 
ชีวิตผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย : ผู้วิจัย หรือผู้ประสำนงำนโครงกำรวิจัย ต้องรำยงำนต่อคณะกรรมกำรฯ ภำยใน 
12 วันท ำกำรหลังจำกทรำบเหตุกำรณ์ 

5.1.3 กำรรำยงำนกำรเปลี่ยนแปลงส ำคัญท่ีอำจจะก่อให้เกิดเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิด 
ร้ำยแรงต่อผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยผู้วิจัยต้องรำยงำนกำรเปลี่ยนแปลงส ำคัญใด ๆ ที่ส่งผลให้เพ่ิมควำมเสี่ยงต่อ
ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยและประเด็นใหม่ ๆ ซึ่งส่งผลเสียต่อควำมปลอดภัยของผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยหรือกำร
ด ำเนินกำรวิจัยต่อคณะกรรมกำรฯ ภำยใน 12 วันท ำกำรหลังทรำบกำรเปลี่ยนแปลง 
 5.2 การทบทวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 

5.2.1 ประธำนหรือรองประธำนหรือเลขำนุกำร ที่ได้รับมอบหมำย เป็นผู้ทบทวนรำยงำน 
เหตุกำรณ์ ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง อย่ำงน้อย 1 คน 

5.2.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ส่งรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ และแบบประเมินรำยงำน 
เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง  
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  5.2.3 ประธำนหรือรองประธำนหรือเลขำนุกำร ที่ได้รับมอบหมำยทบทวนในประเด็นต่อไปนี้ 
          (1) ระดับควำมสัมพันธร์ะหว่ำงเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงกับกระบวนกำรที่ใช้ใน 
กำรวิจัยหรือสิ่งทดลอง ได้แก่ 

  (ก) มีควำมสัมพันธ์กันอย่ำงแน่นอน (Definitely Related) 
  (ข) น่ำจะสัมพันธ์กัน (Probably Related) 
  (ค) เป็นไปได้ที่จะสัมพันธ์กัน (Possibly Related) 
  (ง) ไม่สัมพันธ์กัน (Not Related) 
  (จ) ไม่สำมำรถระบุได้ (Unknow) 

        (2) เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงเป็นเหตุกำรณ์ที่ไม่คำดคิดมำก่อนได้แก่ ไม่ 
ปรำกฏ ในคูม่ือนักวิจัย หรือโครงกำรวิจัย (Protocol) หรือเอกสำรค ำชี้แจงแก่ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
(Information Sheet) ฯลฯ 
          (3) ผลลัพธ์ของเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ต่อผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

(4) ข้อพิจำรณำและกำรด ำเนินกำรของผู้วิจัย และ/หรือผู้สนับสนุนทุนวิจัย ได้แก่ กำร 
ปรับเปลี่ยนโครงกำรวิจัย หรือ กำรขอควำมยินยอมซ้ ำ ฯลฯ 
  5.2.4 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ หรือกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยอำจสรุปผลกำรทบทวนดงันี้ 

(1) รับทรำบ (Acknowledge) 
(2) รับทรำบ และมีข้อเสนอแนะ 
(3) น ำเข้ำพิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ 

5.2.5 ประธำนคณะกรรมกำรหรือรองประธำนคณะกรรมกำรหรือเลขำนุกำรคณะ 
กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยส่งผลกำรทบทวนกลับมำยังส ำนักงำนฯ ภำยใน 5 วันท ำกำร ภำยหลังได้รับ
รำยงำนจำกส ำนักงำนฯ และไม่น้อยกว่ำ 2 วัน ก่อนกำรประชุมคณะกรรมกำร 
 5.3 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มรูปแบบ 

5.3.1 แต่งตั้งคณะกรรมกำรหรืออนุกรรมกำรให้ควำมเห็นก่อนเสนอบอร์ดให้ ประธำน  
คณะกรรมกำร หรือรองประธำนคณะกรรมกำร หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยน ำเสนอผล
กำรทบทวนและข้อคิดเห็น รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง 
 5.3.2 กำรพิจำรณำ และลงมติรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง ในที่ประชุม 
คณะกรรมกำรเต็มชุด จะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้  

(1) รับทรำบ (Acknowledge) 
(2) รับทรำบ และมีข้อเสนอแนะ (โดยไม่มีกำรเปลี่ยนแปลงโครงกำรวิจัย เอกสำรชี้แจง 
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ข้อมูลแก่ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย หรือคู่มือนักวิจัย แต่อำจมีกำรเปลี่ยนแปลงควำมถ่ีของกำรส่งรำยงำน
ควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย) 

(3) รับทรำบ และต้องมีกำรปรับปรุงแก้ไขเอกสำรโครงกำรวิจัย เช่น โครงร่ำงกำรวิจัย 
เอกสำรชี้แจงข้อมูลแก่ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย หรือคู่มือนักวิจัย 

(4) รับทรำบ และด ำเนินกำรตรวจเยี่ยม (Site Visit) 
(5) ระงับโครงกำรวิจัยชั่วครำว (Suspension) หรือ ยุติโครงกำรวิจัย (Termination)  

 5.4 การแจ้งผลการพิจารณา 
   เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ส่งผลกำรพิจำรณำเป็นหนังสือ (AF 10-03) ลงนำมโดยประธำนคณะ 

กรรมกำรฯ ภำยใน 3 วันท ำกำร หลังกำรประชุม โดยวิธีกำรดังนี้ 
(1) ผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์ ให้แก่ผู้วิจัย หรือผู้ประสำนโครงกำรวิจัย 
(2) ในรูปเอกสำรต้นฉบับ ให้แก่ผู้วิจัย หรือผู้ประสำนโครงกำรวิจัย 

 5.5 การเก็บเอกสาร 
5.5.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดเก็บรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ และแบบประเมินเข้ำแฟ้ม 

โครงกำรวิจัย 
5.2.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดเก็บหลักฐำนกำรส่งข้อมูลผ่ำนสื่ออิเล็กทรอนิกส์ และกำรติดต่ออ่ืนๆ 

กับผู้วิจัยไว้ในแฟ้มโครงกำรวิจัย 
 5.2.3 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ลงบันทึกข้อมูลของโครงกำรวิจัยในฐำนข้อมูลของส ำนักงำน 
 

6. ค านิยาม 
เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์   เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ทำงกำรแพทย์ใดๆ ที่ 
(Adverse Event, AE)   เกิดข้ึนกับผู้ป่วย หรือผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย ซึ่งรวมถึงอำกำรแสดง 
      ที่ผิดปกติ (เช่น ผลกำรตรวจร่ำงกำยหรือผลตรวจทำงห้อง 
      ปฏิบัติกำรผิดปกติ) อำกำร เหตุกำรณ์ทำงคลินิก หรือภำวะ 
      เจ็บป่วยที่เกิดขึ้น ขณะที่ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยอยู่ระหว่ำง 
      เข้ำร่วมห้องปฏิบัติกำรผิดปกติ)อำกำร เหตุกำรณ์ทำงคลินิก หรือ 
      ภำวะเจ็บป่วยที่เกิดขึ้น ขณะที่ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยอยู่ระหว่ำงเข้ำ 
      ร่วมกำรวิจัย ทั้งนี้ไม่ว่ำเหตุกำรณ์นั้นสัมพันธ์กับกำรเข้ำร่วม 
      โครงกำรวิจัยหรือไม่เหตุกำรณ์ 
     ไม่พึงประสงค์เป็นสิ่งชี้ให้เห็นอันตรำยทำงคลินิกร่ำงกำยและจิตใจ 
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     เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ส่วนใหญ่ พบได้ในบริบทของกำรวิจัยทำง 

     สังคมศำสตร์ 

เหตุกำรณไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ทำงกำรแพทย์ที่เกิดขึ้น เมื่อได้รับยำ

(Serious Adverse Events, SAEs) หรือใช้เครื่องมือทำงกำรแพทย์ หรือกระบวนกำรวินิจฉัยที่เกิดข้ึน 

หรือกำรรักษำแล้วท ำให้ 

- เสียชีวิต 

- เป็นอันตรำยคุกคำมต่อชีวิต 

- ต้องเข้ำพักรักษำตัวในโรงพยำบำลหรือต้องอยู่ 

โรงพยำบำลนำนขึ้น 

- เกิดควำมพิกำร/ทุพลภำพที่ส ำคัญอย่ำงถำวร 

- เกิดควำมพิกำร/ควำมผิดปกติแต่ก ำเนิด 

เหตุกำรณ์ที่สงสัยว่ำจะเป็น  เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง ที่เกิดขึ้นกับเข้ำร่วม 

เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง โครงกำรวิจัย หรือประชำกรที่ศึกษำซึ่งไม่เคยทรำบหรือคำดคิดมำ

และไม่คำดคิดก่อน   ทั้งในแง่วิธีกำรวิจัยและประชำกรที่ท ำกำรศึกษำ และไม่เคยระบุใน 

(Suspected Unexpected)  โครงกำรวิจัยหรือคู่มือนักวิจัย 

Serious Adverse Reactions, SUSARs) 

กำรเปลี่ยนแปลงส ำคัญที่อำจก่อ  ประเด็นข้อมูล หรือข้อค้นพบใหม่ๆ ซึ่งอำจส่งผลต่อควำม 

ให้เกิดเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์  ปลอดภัยของผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย หรือต่อกำรด ำเนินกำรวิจัย 

ชนิดร้ำยแรง    หรือเหตุกำรณ์ใดๆ ที่เกิดข้ึนและอำจส่งผลให้เพ่ิมควำมเสี่ยง 

     ต่อผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

    

7. ภาคผนวก 

  AF 10-01  แบบรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง 

     (Serious Adverse Event (SEA) Report Form 

  AF 10-02  แบบประเมินเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง 

  AF 10.03  หนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 
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8. เอกสารอ้างอิง 

 8.1 กองควบคุมยำ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ. (2543). ICH Good Clinical Practice 

Guideline. ฉบับภำษำไทย, นนทบุรี: กระทรวงสำธำรณสุข   

 8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยบูรพำ. (2560). วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

(Standard Operating Procedures). ฉบับที่ 1. ชลบุรี  
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ภาคผนวก 

 

-  AF 10-01 แบบรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง 

 (Serious Adverse Event (SEA) Report Form 

- AF 10-02 แบบประเมินเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง 

- AF 10.03 หนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ 
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               ประธำนคณะกรรมกำร 
จัดท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
            มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
 
ผู้อนุมัต ิ.................................................... 
            (นำยปริวัฒน์  วรรณกลำง) 
     อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
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           สารบัญ 

ลําดับ           เรื่อง หน้า 
1 วัตถุประสงค์ 3 
2 ขอบเขต 3 
3 ควำมรับผิดชอบ 3 
4 ขั้นตอนกำรด ำเนินกำรและผู้รับผิดชอบ 3 
5 หลักกำรปฏิบัติ 4 

5.1  กำรก ำหนดวันหมดอำยุกำรรับรองโครงกำรวิจัย 4 
5.2  กำรแจ้งเตือนผู้วิจัยให้ส่งรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย 4 
5.3  กำรเตรียมงำนก่อนกำรทบทวน 4 
5.4  กำรทบทวนและกำรประเมินรำยงำนรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย 4 
5.5  กำรพิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรเต็มชุด  5 
5.6  กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำ 5 
5.7  กำรจัดเก็บเอกสำรรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย 5 

6 ค ำนิยำม 5 
7 ภำคผนวก 5 
8 เอกสำรอ้ำงอิง 5 

 

 

 

 

 

 



 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยการกีฬาแห่งชาติ 

TNSU-IRB 11/v2.0 

บทที่ 11 
การพิจารณารายงานสรุปผลการวิจัย 

 Review of Final Report 
หน้า 3 ของ 5 หน้า 

 

1. วัตถุประสงค์ 
  เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรทบทวนรำยงำนสรุปผลกำรวิจัยของโครงกำรวิจัยที่ได้รับกำรรับรองจริยธรรมกำร
วิจัยจำกคณะกรรมกำรฯ 

2. ขอบเขต 
  วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรทบทวนรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย ซึ่งเป็นข้อก ำหนดส ำหรับผู้วิจัยที่
ต้องส่งให้คณะกรรมกำรฯ เมื่อสิ้นสุดโครงกำร 

3. ความรับผิดชอบ 
  3.1 ผู้วิจัยมีหน้ำที่ส่งรำยงำนสรุปผลกำรวิจัยให้คณะกรรมกำรฯ ในแบบสรุปผลกำรวิจัยเมื่อสิ้นสุด
โครงกำรวิจัย 
  3.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่ในกำรแจ้งเตือนผู้วิจัยในกำรสรุปผลกำรวิจัย ก่อนครบก ำหนดวัน
รับรอง แจ้งผลกำรพิจำรณำ และจัดเก็บเอกสำร 
  3.3 ประธำนคณะกรรมกำรฯ  รองประธำนคณะกรรมกำรฯ และเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่
ทบทวนรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย และน ำเสนอในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ  
  3.4 คณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่พิจำรณำและรับรองรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย 

4.  ขั้นตอนการดําเนินการและผูร้ับผิดชอบ 
   

ลําดับ การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 ตรวจสอบระยะเวลำกำรสิ้นสุดกำรรับรองฯ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
2 เตรียมงำนก่อนกำรทบทวน เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
3 ทบทวนและประเมินรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 
4 พิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ คณะกรรมกำรฯ 
5 แจ้งผลกำรพิจำรณำ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
6 จดัเก็บเอกสำร เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. หลักการปฏิบัติ 
 5.1 การแจ้งเตือนผู้วิจัยให้ส่งรายงานสรุปผลการวิจัย 
  ผู้วิจัย หรือผู้ประสำนงำนโครงกำรวิจัย ส่งแบบรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย (Final Report) (AF 11-01) 
 5.2 การเตรียมงานก่อนการทบทวน 
  ประธำนคณะกรรมกำรฯ  รองประธำนคณะกรรมกำรฯ และเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ เป็นผู้ทบทวน 
  และสรุปควำมเห็นเบื้องต้นลงในแบบประเมินสรุปผลกำรวิจัย (AF 11-02) 
 5.3 การทบทวนและการประเมินรายงานรายงานสรุปผลการวิจัย 
  5.3.1 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ หรือ คณะกรรมกำรฯ ผู้ทบทวน จะพิจำรณำประเด็นดังต่อไปนี้ 
   (1) จ ำแนกผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยเป็นไปตำมที่วำงแผนไว้ 
   (2) กำรด ำเนินกำรของผู้วิจัยหลักกำรปฏิบัติเป็นไปตำมโครงกำรวิจัยที่คณะกรรมกำรฯ รับรอง 
   (3) ข้อสรุปผลกำรศึกษำเบื้องต้น 
   (4) ประโยชน์และผลกระทบต่อผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย รวมทั้งกำรด ำเนินกำรทีเกี่ยวข้องกับ

ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยภำยหลังสิ้นสุดกำรวิจัย 
   (5) ปัญหำและอุปสรรคของกำรวิจัย 
  5.3.2 ประธำนคณะกรรมกำรฯ  รองประธำนคณะกรรมกำรฯ และเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ส่งผล

กำรทบทวนในแบบประเมินสรุปผลกำรวิจัย (AF 11-02) กลับมำยังส ำนักงำนฯ ก่อนกำร
ประชุมคณะกรรมกำรฯ 

 5.4 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการเต็มรูปแบบ 
  5.4.1 ประธำนคณะกรรมกำรฯ  รองประธำนคณะกรรมกำรฯ และเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ พิจำรณำ

รำยงำนสรุปผลกำรวิจัยในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ 
  5.4.2 ที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ สรุปผลกำรพิจำรณำข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้ 
   (1) รับรอง 
   (2) ยังไม่รับรองและขอข้อมูลเพิ่มเติมน ำเข้ำพิจำรณำในคณะกรรมกำรเต็มรูปแบบ 
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 5.5 การแจ้งผลการพิจารณา 
  5.5.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ส่งหนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย (AF 11-03) ลงนำม

โดยประธำนคณะกรรมกำรฯ ภำยใน 5 วันท ำกำร หลังกำรประชุมโดยวิธีกำร ดังนี้ 
   (1) ผ่ำนทำงระบบอิเล็กทรอนิกส์ให้แก่ผู้วิจัย 
   (2) ในรูปเอกสำรต้นฉบับให้แก่ผู้วิจัย 
  5.5.2 หนังสือรับทรำบรำยงำนสรุปผลวิจัย ประกอบด้วย 
   (1) วันที่คณะกรรมกำรฯ รับรอง 
   (2) กำรเก็บเอกสำรโครงกำรวิจัยของส ำนักงำนฯ ก ำหนด 3 ปี นับจำกวันที่คณะกรรมกำรฯ 
   รบัทรำบกำรสิ้นสุดโครงกำรวิจัย 
 5.6 การจัดเก็บเอกสารรายงานสรุปผลการวิจัย 
  5.6.1  เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดเก็บเอกสำรรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย และแบบประเมินเข้ำสู่แฟ้ม 
โครงกำรวิจัย 
  5.6.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดเก็บหลักฐำนกำรส่งข้อมูลผ่ำนสื่ออิเล็กทรอนิกส์และกำรติดต่ออ่ืนๆ กับ 
ผู้วิจัย ไว้ในแฟ้มโครงกำร 
  5.6.3 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ลงบันทึกข้อมูลโครงกำรวิจัยในฐำนข้อมูลของส ำนักงำนฯ 

6. คํานิยาม 
 - ไม่มี 

7. ภาคผนวก  
 AF 11-01  แบบรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย (Final Report) 
 AF 11-02 แบบประเมินสรุปผลกำรวิจัย 
 AF 11-03 หนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำรำยงำนสรุปผลกำรวิจัย 

8. เอกสารอ้างอิง  
      8.1 กองควบคุมยำ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ. (2543). ICH Good Clinical Practice 
Guideline. ฉบับภำษำไทย, นนทบุรี: กระทรวงสำธำรณสุข   
 8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยบูรพำ. (2560). วิธีดําเนินการมาตรฐาน 
(Standard Operating Procedures). ฉบับที่ 1. ชลบุรี 
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- AF 11-02 แบบประเมินสรุปผลกำรวิจัย 
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จัดท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
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วันที่  ................................................ 
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           สารบัญ 

ล าดับ           เรื่อง หน้า 
1 วัตถุประสงค์ 3 
2 ขอบเขต 3 
3 ควำมรับผิดชอบ  3 
4 ขั้นตอนกำรด ำเนินกำรและผู้รับผิดชอบ 4 
5 หลักกำรปฏิบัติ 4 

5.1  กำรรับค ำแนะน ำให้ยุติโครงกำรวิจัย 4 
5.2  กำรเตรียมเอกสำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนกำรทบทวน 5 
5.3  กำรทบทวนรำยงำนกำรยุติกำรวิจัยก่อนก ำหนด 5 
5.4  กำรพิจำรณำในที่ในที่ประชุมคณะกรรมกำร 5 
5.5  กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำ 6 
5.6  กำรจัดเก็บเอกสำร 6 

6 ค ำนิยำม 6 
7 ภำคผนวก 6 
8 เอกสำรอ้ำงอิง 7 
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1. วัตถุประสงค์ 
  เพ่ือเป็นแนวทำงส ำหรับคณะกรรมกำรฯ ในกำรทบทวนรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 

2. ขอบเขต 
  วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมโครงกำรวิจัยที่ได้รับกำรพิจำรณำอนุมัติแล้วโดยคณะกรรมกำรฯ หรือ
ผู้สนับสนุนทุนวิจัยมีมติให้ยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 

3. ความรับผิดชอบ 
  3.1  ผู้วิจัยมีหน้ำที่รำยงำนคณะกรรมกำรฯ  ทรำบ เมื่อมีกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด หรือกำรระงับ  
โครงกำรวิจัยโดยผู้วิจัยหรือผู้สนับสนุนทุนวิจัย พร้อมทั้งค ำอธิบำยเป็นรำยลักษณ์อักษรโดยละเอียดถึงสำเหตุของ
กำรยุติหรือระงับโครงกำรวิจัย 
  3.2  คณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ทบทวนรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด โดยมีอ ำนำจในกำรยุติ  
หรือถอนกำรใบรับรองโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด (Withdraw Approval) เมื่อมีข้อมูลระบุหรือสงสัยว่ำถ้ำ
โครงกำรวิจัยนั้นด ำเนินกำรต่อไป อำจก่อให้เกิดปัญหำในเรื่องควำมปลอดภัยหรือประโยชน์ของผู้เข้ำร่วม
โครงกำรวิจัย 
  3.3  อธิกำรบดีหรือผู้บริหำรมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติมีอ ำนำจยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนดหรือกำร
ระงับโครงกำรวิจัยตำมค ำแนะน ำของผู้สนับสนุนทุนวิจัยหรือคณะกรรมกำรฯ 
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4. ขั้นตอนการด าเนินการและผูร้ับผิดชอบ 
   

ล าดับ การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 
1 กำรรับค ำแนะน ำให้ยุติโครงกำร เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ หรือผู้วิจัย 

หรือผู้สนับสนุนทุนวิจัย 
2 กำรเตรียมเอกสำรกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนกำรทบทวน เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 
3 กำรทบทวนรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด ประธำน หรือรองประธำน หรือ 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 
4 กำรพิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ คณะกรรมกำรฯ 
5 กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
6 จัดเก็บเอกสำร เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
 
5.  หลักการปฏิบัติ 
 5.1 การรับค าแนะน าให้ยุติโครงการวิจัย 
  5.1.1 เมื่อผู้วิจัยเห็นว่ำโครงกำรวิจัยสมควรยุติกำรด ำเนินงำนก่อนก ำหนด หรือได้รับค ำแนะน ำ
จำกผู้สนับสนุนทุนวิจัย หรือคณะกรรมกำรฯ ให้ยุติกำรวิจัยก่อนก ำหนด หรือกำรระงับกำรวิจัย ผู้วิจัยมีหน้ำที่ส่ง
แบบประเมินรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด (AF 12-01) ให้คณะกรรมกำรฯ รับทรำบโดยเร็วนับจำก
วันที่ได้รับแจ้ง 
  5.1.2 ผู้วิจัยเตรียมเอกสำรส่งคณะกรรมกำรฯ ได้แก่ โครงกำรวิจัยที่ได้รับกำรรับรองครั้งล่ำสุด รำยงำน
ส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย 
รำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด หนังสือรับรองโครงกำรวิจัยครั้งล่ำสุด รำยงำนกำรประชุมครั้งแรก พร้อมแนบ 
แบบประเมินรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด (AF 12-01) แลแบบประเมินรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัย
ก่อนก ำหนด (AF 12-02) โดยจัดส่งในรูปแบบ (1) เอกสำร หรือ (2) อิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ที่มีข้อมูลโครงกำรวิจัยและ
เอกสำรที่เกี่ยวข้อง หรือ (3) pdf file ข้อมูลโครงกำรวิจัยและเอกสำรที่เกี่ยวข้อง 
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 5.2  การเตรียมเอกสารยุติโครงการวิจัยก่อนการทบทวน 
  5.2.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ได้รับรำยงำนกำรยุติกำรวิจัยก่อนก ำหนดหรือกำรระงับกำรวิจัยพร้อม 
 ตรวจสอบเอกสำรตำมข้อ 5.1.2 แล้วจัดส่งให้ประธำน หรือรองประธำน หรือเลขำนุกำรคณะ  
 กรรมกำรฯ เพ่ือพิจำรณำหรือมอบหมำยคณะกรรมกำรฯ หรือผู้เชี่ยวชำญทบทวน ภำยใน 2 วันท ำกำร 
  5.2.2 ประธำน หรือรองประธำน หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำย หรือผู้เชียวชำญ  
 ทบทวนและสรุปควำมเห็นในแบบประเมินรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด (AF 12-02) 
  5.3 การทบทวนรายงานการยุติการวิจัยก่อนก าหนด 
  5.3.1 ประธำน หรือรองประธำน หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำย หรือผู้เชียวชำญ 
 ทบทวนรำยงำนกำรยุติกำรวิจัยก่อนก ำหนด โดยมีหลักกำรทบทวนดังนี้   
   (1) สำเหตุของกำรยุติกำรวิจัยก่อนก ำหนดหรือกำรระงับกำรวิจัย 
   (2) กำรรักษำหรือกำรติดตำมหรือด ำเนินกำรกับผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยอย่ำงเหมำะสม ภำยหลัง
ยุติกำรวิจัย หรือระงับกำรวิจัย  
   (3)  แผนกำรแจ้งข้อมูลให้ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยได้รับทรำบอย่ำงเหมำะสม 
  5.3.2 ประธำนคณะกรรมกำรฯ  หรือรองประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะได้รับมอบหมำย 
หรือผู้เชียวชำญบันทึกควำมเห็นในแบบประเมินรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด (AF 12-02) ข้อใด        
ข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
   (1) รับทรำบ 
   (2) รับทรำบและมีข้อแนะน ำ 
  5.3.3 ประธำนคณะกรรมกำรฯ  หรือรองประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะได้รับมอบหมำย 
หรือผู้เชียวชำญส่งแบบประเมินรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด (AF 12-02) กลับมำยังส ำนักงำนฯ        
ในรูปแบบเอกสำรต้นฉบับ และอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ ภำยใน 5 วันท ำกำร ภำยหลังได้รับรำยงำนและไม่น้อยกว่ำ       
2 วัน ก่อนกำรประชุมคณะกรรมกำร    
  5.4 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 
  5.4.1 ประธำนคณะกรรมกำรฯ  หรือรองประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะได้รับมอบหมำย 

 หรือผู้เชียวชำญน ำเสนอสรุปผลกำรพิจำรณำรำยงำนกำรยุติกำรวิจัยก่อนก ำหนดในที่ประชุม
คณะกรรมกำรฯ 
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  5.4.2 ที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ สรุปผลกำรพิจำรณำข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้ 
   (1) รับทรำบ 
   (2) รับทรำบและขอข้อมูลเพ่ิมเติม 
  5.5 การแจ้งผลการพิจารณา 
  5.5.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ส่งหนังสือแจ้งผลพิจำรณำรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด        

(AF 12-03) ที่ลงนำมโดยประธำนคณะกรรมกำรฯ ภำยใน 3 วันท ำกำร หลังกำรประชุม        
โดยด ำเนินกำร ดังนี้ 

   (1) ในรูปเอกสำรต้นฉบับให้แก่ผู้วิจัย หรือ 
   (2) ผ่ำนทำงอิเล็กทรอนิกส์ไฟล์ให้แก่ผู้วิจัย และ 
   (3) ส ำเนำเอกสำรให้แก่ภำคี (ถ้ำมี) 
  5.6 การจัดเก็บเอกสาร 
  5.6.1  เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดเก็บเอกสำรโครงกำรวิจัย และหลักฐำนกำรส่งข้อมูลผ่ำนอิเล็กทรอนิกส์

ไฟล์และกำรติดต่ออ่ืนๆ กับผู้วิจัย หรือสถำบันภำคี ไว้ในแฟ้มโครงกำรวิจัยก ำหนด 3 ปีนับจำก
วันที่คณะกรรมกำรฯ รับทรำบกำรยุติกำรวิจัยก่อนก ำหนด 

  5.6.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ลงบันทึกข้อมูลโครงกำรวิจัยในฐำนข้อมูลของส ำนักงำนฯ 

6. ค านิยาม 
 - ไม่มี 

7. ภาคผนวก  
 AF 12-01  แบบประเมินรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 
   (Study Termination Memorandum) 
 AF 12-02 แบบประเมินรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 
   (Assessment Form of Premature Study Termination) 
 AF 12-03 หนังสือแจ้งผลพิจำรณำรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 
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8. เอกสารอ้างอิง  
      8.1 กองควบคุมยำ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ. (2543). ICH Good Clinical Practice 
Guideline. ฉบับภำษำไทย, นนทบุรี: กระทรวงสำธำรณสุข   
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยบูรพำ. (2560). วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
(Standard Operating Procedures). ฉบับที่ 1. ชลบุรี  
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การพิจารณารายงานการยุติโครงการวิจัยก่อนก าหนด 

 Management of Study Termination 
หน้า 8 ของ 7 หน้า 

 
 

 

 

ภาคผนวก 

 
- AF 12-01 แบบประเมินรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 
   (Study Termination Memorandum) 
- AF 12-02 แบบประเมินรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 
   (Assessment Form of Premature Study Termination) 
- AF 12-03 หนังสือแจ้งผลพิจำรณำรำยงำนกำรยุติโครงกำรวิจัยก่อนก ำหนด 
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วันที่เริ่มใช้ วันที่  ........................................ 
 
ผู้จัดท ำ ........................................................                              
        (ผู้ช่วยศำสตรำจำรย์ชนิตำ  ไกรเพชร) 
               ประธำนคณะกรรมกำร 
จัดท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
            มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
 
ผู้อนุมัติ .................................................... 
            (นำยปริวัฒน์  วรรณกลำง) 
     อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
 

 
 
 
 
 
วันที่  ................................................ 
 
 
 
วันที่  ................................................ 
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หน้า 2 ของ 8 หน้า 

 
 

           สารบัญ 

ล าดับ           เรื่อง หน้า 
1 วัตถุประสงค์ 3 
2 ขอบเขต 3 
3 ควำมรับผิดชอบ 3 
4 ขั้นตอนกำรด ำเนินกำรและผู้รับผิดชอบ 4 
5 หลักกำรปฏิบัติ 4 

5.1  กำรรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด 4 
5.2  กำรเตรียมงำนก่อนกำรทบทวน 4 
5.3  กำรทบทวนรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด 4 
5.4  กำรพิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ 5 
5.5  กำรแจ้งผลกำรพิจำรณำ  5 
5.6  กำรจัดเก็บเอกสำร 5 

6 ค ำนิยำม 6 
7 ภำคผนวก 6 
8 เอกสำรอ้ำงอิง 6 
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1. วัตถุประสงค์ 
  เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรด ำเนินกำร เมื่อผู้วิจัยไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของคณะกรรมกำรฯ หรือไม่ปฏิบัติ
ตำมขั้นตอนที่ระบุไว้ในโครงกำรวิจัยฉบับที่ได้รับกำรรับรองของคณะกรรมกำรฯ หรือมีกำรกระท ำที่ขัดต่อหลัก
จริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  

2. ขอบเขต  
  วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมโครงกำรวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์และได้รับกำรรับรองจำกคณะ
กรรมกำรฯ 

3. ความรับผิดชอบ 
  3.1 ผู้วิจัยส่งรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดให้คณะกรรมกำรฯ และผู้สนับสนุนทันทีที่ตรวจพบ  
หรือได้รับรำยงำนว่ำมีกำรปฏิบัติที่ไม่ตรงกับขั้นตอนที่ระบุไว้ในโครงกำรวิจัย หรือข้อก ำหนดของคณะกรรมกำรฯ 
  3.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ รับรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด และส่งรำยงำนดังกล่ำวไปยัง
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ เพ่ือพิจำรณำ หรือมอบหมำยกรรมกำรฯ ทบทวนรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติข้อก ำหนด 
  3.3 ประธำนคณะกรรมกำรฯ  รองประธำนคณะกรรมกำรฯ และเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ทบทวน
รำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด และส่งผลกำรทบทวนให้แก่คณะกรรมกำรฯ 
  3.4 คณะกรรมกำรฯ พิจำรณำผลกำรทบทวนรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดและก ำหนดมำตรกำร 
ในกำรด ำเนินกำร 
  3.5 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เก็บเอกสำรผลกำรพิจำรณำรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด 
 
 
 
 
 
 
 
 



 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยการกีฬาแห่งชาติ 

TNSU-IRB 13/v2.0 

บทที่ 13 
การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 

 Non-Compliance / Protocol Deviation / Violation 
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4.  ขั้นตอนการด าเนินการและผูร้ับผิดชอบ 
ล าดับ การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 ส่งรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด มำยังคณะกรรมกำรฯ ผู้วิจัยหรือผู้สนับสนุนทุนวิจัย 
2 เตรียมงำนก่อนกำรทบทวน ประธำนคณะกรรมกำรฯ                           

รองประธำนคณะกรรมกำรฯ                      
และเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ            
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

3 ทบทวนรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด ประธำนคณะกรรมกำรฯ                          
รองประธำนคณะกรรมกำรฯ                      
และเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ หรือ              
กรรมกำรที่ได้รับมอบหมำย 

4 พิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ คณะกรรมกำรฯ 
5 แจ้งผลกำรพิจำรณำ เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
6 จัดเก็บเอกสำร เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

 
5. ขั้นตอนการปฏิบัติ 

  5.1 การรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 
5.1.1 เมื่อผู้วิจัยตรวจพบหรือได้รับแจ้งจำกผู้สนับสนุนทุนวิจัย หรือเจ้ำหน้ำที่ผู้มีอ ำนำจตรวจ 

ประเมิน ว่ำมีกำรด ำเนินกำรวิจัยที่ไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของคณะกรรมกำรฯ หรือไม่ปฏิบัติตำมข้ันตอนที่ก ำหนด
ไว้ในโครงกำรวิจัยฉบับที่ได้รับกำรรับรองของคณะกรรมกำรฯ หรือมีกำรกระท ำที่ขัดต่อหลักจริยธรรมกำรวิจัยใน
มนุษย์ ผู้วิจัยต้องรำยงำนต่อคณะกรรมกำรฯ และผู้สนับสนุนทุนวิจัยโดยเร็วหลังทรำบเหตุกำรณ์ 

5.1.2 ผู้วิจัยหรือผู้สนับสนุนทุนวิจัย ส่งแบบรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด (AF-13-01)  
ให้แก่คณะกรรมกำรฯ ภำยใน 5 วันท ำกำร ภำยหลังจำกทรำบเหตุกำรณ์ในรูปเอกสำร หรือจดหมำยอิเล็กทรอนิกส์ 
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  5.2 การเตรียมงานก่อนการทบทวน 
5.2.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ รับรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด พร้อมรวบรวมเอกสำร 

ทั้งหมดของโครงกำรวิจัย ได้แก่ โครงกำรวิจัยที่ได้รับกำรรับรองครั้งล่ำสุด รำยงำนส่วนแก้ไขเพ่ิมเติมโครงกำรวิจัย 
รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย รำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำม
ข้อก ำหนด หนังสือรับรองโครงกำรวิจัยครั้งล่ำสุด รำยงำนกำรประชุมครั้ งแรก พร้อมแนบแบบรำยงำนกำรไม่
ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด (AF 13-01) และแบบประเมินรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด (AF 13-02) ส่งให้กับ 
ประธำนกรรมกำรฯ รองประธำนกรรมกำรฯ และเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  ทบทวนรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติ
ข้อก ำหนด  
  5.3 การทบทวนรายงานการไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 

5.3.1 ประธำนคณะกรรมกำรฯ รองประธำนคณะกรรมกำรฯ และเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ   
ทบทวนรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด โดยมีหลักกำรทบทวนดังนี้ 

 (1) ประเมินควำมรุนแรงของเหตุกำรณ์จำก 
   (ก) ควำมเสี่ยงหรืออันตรำยที่เกิดขึ้นแก่ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
   (ข) ควำมเสียหำยต่อข้อมูลกำรวิจัย 

  (ค) เหตุกำรณ์ที่เกิดขึ้นเป็นจำกเหตุสุดวิสัย หรือเกิดจำกควำมไม่เข้ำใจ          
ของผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยต่อขั้นตอนที่ใช้ในกำรวิจัย หรือเกิดจำกควำมไม่รู้แนวปฏิบัติกำรวิจัยที่ดี ควำมประมำท 
หรือเจตนำของผู้วิจัย 

 (ง) เหตุกำรณ์ที่เกิดขึ้นเป็นเพรำะผู้วิจัยจงใจละเลยกำรปฏิบัติตำมจริยธรรม     
กำรวิจัยหรือจรรยำบรรณของผู้วิจัย 
    (2) ควำมเหมำะสมของมำตรกำรแก้ไขเหตุกำรณ์ 
    (3) แผนหรือมำตรกำรเพ่ือป้องกันกับกำรเกิดเหตุกำรณ์ซ้ ำ 

5.3.2 ประธำนคณะกรรมกำรฯ รองประธำนคณะกรรมกำรฯ และเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  
บันทึกควำมเห็นในแบบประเมินรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด (AF 13-02) ข้อใด  ข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

(1) รับทรำบ มีข้อเสนอแนะ และน ำเข้ำพิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ  
 
 



 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยการกีฬาแห่งชาติ 

TNSU-IRB 13/v2.0 

บทที่ 13 
การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 

 Non-Compliance / Protocol Deviation / Violation 
หน้า 6 ของ 8 หน้า 

 

5.3.3 ประธำนคณะกรรมกำรฯ รองประธำนคณะกรรมกำรฯ และเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ     
ส่งแบบประเมินรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด (AF 13-02) กลับมำยังส ำนักงำนฯ  ในรูปแบบเอกสำร
ต้นฉบับหรือผ่ำนทำงระบบอิเล็กทรอนิกส์โดยปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของส ำนักงำนฯภำยใน 5 วันท ำกำรหลังได้รับ
รำยงำน และไม่น้อยกว่ำ 2 วันก่อนกำรประชุมคณะกรรมกำรฯ 
  5.4 การพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ 

5.4.1  ประธำนคณะกรรมกำรฯ รองประธำนคณะกรรมกำรฯ และเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ   
น ำเสนอสรุปผลกำรพิจำรณำรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด และข้อคิดเห็น 

5.4.2  กำรพิจำรณำและลงมติรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด ในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ  
จะระบุเป็นข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี ้

(1) รับทรำบ และมีมติให้แจ้งผู้วิจัย และสถำบันภำคี (ถ้ำมี) เพ่ือเตือนผู้วิจัยให้เพิ่ม      
ควำมระมัดระวัง และป้องกันกำรเกิดเหตุกำรณ์ซ้ ำ 

(2) รับทรำบ และมีมติให้คณะกรรมกำรฯคัดเลือกอนุกรรมกำร จ ำนวน 3 คน ด ำเนินกำร 
ตรวจเยี่ยม (Site Visit) 

   (3) รับทรำบรำยงำนกำรตรวจเยี่ยมและมีมติใหร้ะงับโครงกำรวิจัยชั่วครำว (Suspension)  
หรือยุติโครงกำรวิจัย (Termination) 
            5.5 การแจ้งผลการพิจารณา 

 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ส่งหนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติ               
ตำมข้อก ำหนด (AF 13-03) ที่ลงนำมโดยประธำนคณะกรรมกำรฯ ภำยใน 5 วันท ำกำร หลังกำรประชุม โดย
วิธีกำรดังนี้ 

(1) ผ่ำนทำงระบบอิเล็กทรอนิกส์ให้แก่ผู้วิจัย 
(2) ในรูปเอกสำรต้นฉบับให้แก่ผู้วิจัยและในรูปส ำเนำเอกสำรให้แก่สถำบันภำคี (ถ้ำมี) 
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การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 

 Non-Compliance / Protocol Deviation / Violation 
หน้า 7 ของ 8 หน้า 

 

            5.6 การจัดเก็บเอกสาร 
5.6.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดเก็บรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด และแบบประเมิน       

เข้ำแฟ้มโครงกำรวิจัย 
5.6.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดเก็บหลักฐำนกำรส่งข้อมูลผ่ำนทำงระบบอิเล็กทรอนิกส์ และกำร 

ติดต่ออ่ืน ๆ กับผู้วิจัยและสถำบันภำคีไว้ในแฟ้มโครงกำรวิจัย 
5.6.3 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ลงบันทึกข้อมูลของโครงกำรวิจัยในฐำนข้อมูลของส ำนักงำน 

 
6. ค านิยาม 
 
 
 
 
 
 
  

 
 

 
 
 
  7. ภาคผนวก 
 
 
 
  
 

กำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด 
(Non-Compliance) 

กำรไม่ปฏิบัติตำมแนวทำงกำรปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิกท่ีดีของ 
International Conference on Harmonization ( ICH) 
Good Clinical Practice หรือ ICH GCP หรือไม่ปฏิบัติตำม
ข้อก ำหนดของคณะกรรมกำรฯ 

กำรเบี่ยงเบนจำกโครงกำรวิจัย 
(Protocol Deviation) 

กำรด ำเนินกำรวิจั ยที่ ผิ ดพลำดจำกขั้นตอนที่ ระบุ ไว้ ใน
โครงกำรวิจัยและก่อให้ เกิดควำมเสียหำยต่อผู้ เข้ ำร่วม
โครงกำรวิจัยหรือข้อมูลผลกำรวิจัยเพียงเล็กน้อย 

กำรฝ่ำฝืนโครงกำรวิจัย 
(Protocol Violation) 

กำรด ำเนินกำรวิจัยที่มีควำมผิดพลำดมำก หรือกำรจงใจฝ่ำฝืน 
กำรบิดเบือนหรือละเลยไม่กระท ำตำมขั้นตอนที่ระบุไว้ใน
โครงกำรวิจัยและก่อให้ เกิดควำมเสียหำยต่อผู้ เข้ ำร่วม
โครงกำรวิจัยหรือข้อมูลผลกำรวิจัยอย่ำงร้ำยแรง 

AF 13-01 แบบรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด 
AF 13-02 แบบประเมินรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด 
AF 13-03 หนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด 
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 Non-Compliance / Protocol Deviation / Violation 
หน้า 8 ของ 8 หน้า 

 

  8. เอกสารอ้างอิง  
        8.1 กองควบคุมยำ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ. (2543). ICH Good Clinical  
     Practice Guideline. ฉบับภาษาไทย. นนทบุรี: กระทรวงสำธำรณสุข. 
   8.2 คณะกรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยบูรพำ. (2560). วิธีด าเนินการมาตรฐาน  
     (Standard Operating Procedures). ฉบับ 1 ชลบุรี. 
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หน้า 9 ของ 8 หน้า 

 
 

 
 

ภาคผนวก 
 

 - AF 13-01 แบบรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด 
- AF 13-02 แบบประเมินรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด 
- AF 13-03 หนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนด 
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 Response to Subject Complaint 
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วันที่เริ่มใช้ วันที่  ........................................ 
 
ผู้จัดท ำ ........................................................                              
        (ผู้ช่วยศำสตรำจำรย์ชนิตำ  ไกรเพชร) 
               ประธำนคณะกรรมกำร 
จัดท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
            มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
 
ผู้อนุมัติ .................................................... 
            (นำยปริวัฒน์  วรรณกลำง) 
     อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
 

 
 
 
 
 
วันที่  ................................................ 
 
 
 
วันที่  ................................................ 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

การตอบสนองต่อเรื่องร้องเรียน 
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           สารบัญ 

ลําดับ           เรื่อง หน้า 
1 วัตถุประสงค์ 3 
2 ขอบเขต 3 
3 ควำมรับผิดชอบ 3 
4 ขั้นตอนกำรด ำเนินกำรและผู้รับผิดชอบ 3 
5 หลักกำรปฏิบัติ 4 

5.1  กำรรับเรื่องร้องเรียน และกำรตรวจสอบข้อมูล 4 
5.2  กำรตอบสนองต่อเรื่องร้องเรียนของคณะกรรมกำรฯ 4 
5.3  กำรจัดเก็บเอกสำร 4 

6 ค ำนิยำม 5 
7 ภำคผนวก 5 
8 เอกสำรอ้ำงอิง 5 
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1. วัตถุประสงค์ 
  เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรจัดกำรกับกำรร้องเรียนของผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยหรือบุคคลอ่ืนที่เกี่ยวกับ
โครงกำรวิจัย ทั้งนี้เพ่ือให้เกิดควำมมั่นใจว่ำ ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยได้รับกำรพิทักษ์ซึ่งสิทธิ ควำมปลอดภัย และ
ควำมเป็นอยู่ที่ดีตลอดกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

2. ขอบเขต 
  วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรจัดกำรกับเรื่องร้องเรียนที่เกี่ยวข้องกับสิทธิ ควำมปลอดภัย และ
ควำมเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยซึ่งได้รับกำรรับรองจำกคณะกรรมกำรฯ 

3. ความรับผิดชอบ 
  เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่รับเรื่องร้องเรียน ตรวจสอบเอกสำร ประสำนงำนกับคณะกรรมกำรฯ 
ผู้วิจัย ผู้สนับสนุนทุนวิจัย และจัดเก็บข้อมูล 

4. ขั้นตอนการดําเนินการและผูร้ับผิดชอบ 
ลําดับ การดําเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 รับกำรร้องเรียน และตรวจสอบข้อมูล เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือ 
รองประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือ 
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ หรือ 
กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำย 

2 ตอบสนองเรื่องร้องเรียน คณะกรรมกำรฯ 
3 แจ้งผลกำรพิจำรณำเรื่องร้องเรียนแก่ผู้ร้องเรียนผู้วิจัย เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 
4 จัดเก็บเอกสำร เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5. ขั้นตอนการปฏิบัติ 
  5.1 การรับการร้องเรียน และการตรวจสอบข้อมูล 

5.1.1 ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยหรือบุคคลอื่น สำมำรถแจ้งเรื่องร้องเรียน เมื่อรู้สึกได้รับกำรกระท ำ 
ที่ไม่ถูกต้องหรือไม่เป็นธรรม โดยส่งเอกสำร หรือโทรศัพท์ หรือโทรสำร หรือจดหมำยอิเล็กทรอนิกส์ หรือทำง 
website มำท่ีคณะกรรมกำรฯ 

5.1.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ รับเรื่องร้องเรียนและเตรียมเอกสำร หรือบันทึกข้อมูลรำยละเอียด 
เรื่องร้องเรียนลงในแบบรำยงำนเรื่องร้องเรียนเกี่ยวกับโครงกำรวิจัย (AF 14-01) น ำเสนอประธำนคณะกรรมกำรฯ 
หรือรองประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯภำยใน 24 ชั่วโมง หลังจำกเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
ได้รับเรื่องร้องเรียน เพ่ือด ำเนินกำรต่อไป 

5.1.3 ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือ รองประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะ
กรรมกำรฯ หรือกรรมกำรที่ได้รับมอบหมำยทบทวนเอกสำรเรื่องร้องเรียน และ แบบรำยงำนเรื่องร้องเรียนเกี่ยวกับ
โครงกำรวิจัย (AF 14-01) เพ่ือพิจำรณำเบื้องต้น 
  5.2 การตอบสนองต่อเรื่องร้องเรียนของคณะกรรมการ 

5.2.1 หำกเกิดจำกควำมเข้ำใจที่คลำดเคลื่อนของผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยหรือผู้ร้องเรียน ประธำน 
คณะกรรมกำรฯ หรือรองประธำนคณะกรรมกำร หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ หรือคณะกรรมกำรฯ ที่ได้รับ
มอบหมำย สำมำรถชี้แจงให้ผู้ร้องเรียนทรำบ และน ำเสนอต่อที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ เพ่ือรับทรำบ 

5.2.2 หำกเกิดจำมกควำมเข้ำใจที่คลำดเคลื่อนของผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัยหรือผู้ร้องเรียน  
ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือรองประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำร คณะกรรมกำรฯ หรือคณะกรรมกำรฯ         
ที่ได้รับมอบหมำย พิจำรณำเห็นควรน ำเสนอให้ที่ประชุมตัดสินเพื่อหำวิธีตอบสนองต่อผู้ร้องเรียน 

5.2.3 หำกเกิดจำกกำรปฏิบัติที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด หรือมำตรฐำนกำรวิจัยที่ดีของผู้วิจัย 
ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือรองประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำร คณะกรรมกำรฯ น ำเสนอต่อที่ประชุม
คณะกรรมกำรฯ เพ่ือพิจำรณำและลงมติเพ่ือตอบสนองต่อผู้วิจัยและผู้ร้องเรียน  

5.2.4 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ส่งจดหมำยแจ้งเรื่องร้องเรียน กำรตรวจสอบ และกำรตอบสนอง  
ให้แก่ผู้วิจัยที่ถูกร้องเรียนและผู้สนับสนุนทุนวิจัย 
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  5.3 การเก็บเอกสาร 
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดเก็บเอกสำรเรื่องร้องเรียน หรือแบบรำยงำนเรื่องร้องเรียน    

และเอกสำรแจ้งผลกำรตรวจสอบและตอบสนอง เข้ำแฟ้มโครงกำรวิจัย และส ำเนำ 1 ชุด ในแฟ้มเอกสำร               
“เรื่องร้องเรียน” 

6.คํานิยาม 
 - ไม่มี - 

7. ภาคผนวก 

8. เอกสารอ้างอิง  
 8.1 กองควบคุมยำ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ. (2543). ICH Good Clinical Practice 
   Guideline. ฉบับภำษำไทย, นนทบุรี: กระทรวงสำธำรณสุข   
 8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยบูรพำ. (2560). วิธีดําเนินการมาตรฐาน 
   (Standard Operating Procedures). ฉบับที่ 1. ชลบรุี  
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วันที่เริ่มใช้ วันที่  ........................................ 
 
ผู้จัดท ำ ........................................................                              
        (ผู้ช่วยศำสตรำจำรย์ชนิตำ  ไกรเพชร) 
               ประธำนคณะกรรมกำร 
จัดท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
            มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
 
ผู้อนุมัติ .................................................... 
            (นำยปริวัฒน์  วรรณกลำง) 
     อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
 

 
 
 
 
 
วันที่  ................................................ 
 
 
 
วันที่  ................................................ 
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สารบัญ 

ล าดับ           เรื่อง หน้า 
1 วัตถุประสงค์ 3 
2 ขอบเขต 3 
3 ควำมรับผิดชอบ 3 
4 ขั้นตอนกำรด ำเนินกำรและผู้รับผิดชอบ 4 
5 หลักกำรปฏิบัติ 4 
 5.1 กำรเตรียมกำรประชุม 4 
 5.2 กำรประชุมคณะกรรมกำรฯ 5 
 5.3 รำยงำนกำรประชุม 6 
 5.4 กำรประชุมกรณีพิเศษ (Extra-meeting) 7 
6 ค ำนิยำม 7 
7 ภำคผนวก 7 
8 เอกสำรอ้ำงอิง 8 
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1. วัตถุประสงค์ 
 1.1 เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรเตรียมกำรประชุม (Meeting Agenda) และด ำเนินกำรประชุมของ
คณะกรรมกำรฯ 
 1.2 เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรท ำรำยงำนกำรประชุม (Minutes) ของคณะกรรมกำรฯ 

2. ขอบเขต 
 วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมทุกขั้นตอนของกำรบริหำรจัดกำรที่เกี่ยวข้องกับกำรประชุม คณะ
กรรมกำรฯ ซึ่งแบ่งออกเป็น 3 ส่วน คือ กำรเตรียมกำรประชุม กำรด ำเนินกำรประชุม และรำยงำนกำร ประชุม 

3. ความรับผิดชอบ  
 3.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่ประสำนงำนกับกรรมกำรฯ ที่ได้รับเชิญเข้ำร่วมประชุม เตรียมวำระกำร 
      ประชุม เตรียมเอกสำรทั้งหมดที่จ ำเป็นส ำหรับกำรประชุม รวบรวมข้อเสนอแนะจำกกรรมกำรฯ 
      เตรียมแบบร่ำงรำยงำนกำรประชุม พิมพ์ และจัดเก็บรำยงำนกำรประชุม  
 3.2 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่จัดองค์ประชุม เตรียมกำรน ำเสนอรำยงำนในที่ประชุม 
      ตรวจสอบคุณภำพและควำมถูกต้องของรำยงำนกำรประชุม และน ำเสนอเพ่ือรับรองในที่ประชุมครั้ง  
      ต่อไป  
 3.3 กรรมกำรฯ มีหน้ำที่ทบทวนโครงกำรวิจัยหรือรำยงำนต่ำงๆ อภิปรำยประเด็นจริยธรรมลงมติตัดสิน 
       และตรวจสอบกำรบันทึกข้อมูลในระหว่ำงกำรประชุม  
 3.4 ประธำนคณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่ด ำเนินกำรประชุม และควบคุมกำรประชุม และลงนำมรับรอง 
       รำยงำนกำรประชุม 
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4.  ขั้นตอนการด าเนินการและผูร้ับผิดชอบ 
ล าดับ การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 เตรียมกำรประชุม 
- ประสำนงำน เตรียมวำระกำรประชุมและเอกสำร 
- จัดองค์ประชุม เตรียมกำรน ำเสนอรำยงำน 

 
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ 

2 ด ำเนินกำรประชุม 
- ด ำเนินและควบคุมกำรประชุม 
- อภิปรำยและลงมติ  
- บันทึกกำรประชุม 

 
ประธำนคณะกรรมกำรฯ 
คณะกรรมกำรฯ  
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

3 รำยงำนกำรประชุม  
- เตรียมรำยงำนกำรประชุม  
- ตรวจสอบรำยงำนกำรประชุม  
- ลงนำมรับรองรำยงำนกำรประชุม  
- เก็บรำยงำนกำรประชุม 

 
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ  
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ  
ประธำนคณะกรรมกำรฯ  
เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

 
5.  ขั้นตอนการปฏิบัติ  
 5.1 การเตรียมการประชุม  
  5.1.1 กำรเตรียมวำระประชุม 
  เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดท ำวำระกำรประชุม (AF 06-14)  
  5.1.2 กำรเตรียมงำนอ่ืนๆ ก่อนกำรประชุมคณะกรรมกำรฯ 
   (1) เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ติดต่อประสำนกับกรรมกำรฯ เพ่ือยืนยันกำรเข้ำร่วมประชุม 
คณะกรรมกำรฯ  
   (2) เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ พิมพ์หนังสือเชิญประชุม (AF 15-01) ที่มีวำระกำรประชุม 
(AF 06-14) และเอกสำรที่เกี่ยวข้อง (ดูรำยละเอียดในวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนแต่ละบท) โดยให้เลขำนุกำร
คณะกรรมกำรฯ ตรวจควำมถูกต้องก่อนจัดส่งให้กรรมกำรฯ ในกรณีที่กรรมกำรฯ ไม่สำมำรถเข้ำร่วมประชุม 
เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ อำจเชิญกรรมกำรสมทบเข้ำร่วมประชุมทดแทน  
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   (3) เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ส่งหนังสือเชิญประชุม วำระกำรประชุม และเอกสำรที่จะ 
พิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ เป็นเอกสำรต้นฉบับ หรืออิเลคทรอนิกส์ ไฟล์ให้กรรมกำรฯ ตำมข้อก ำหนด
ของส ำนักงำนฯ ไม่น้อยกว่ำ 1 สัปดำห์ก่อนวันประชุม 
   (4) เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เตรียมเอกสำรที่จะน ำเสนอในที่ประชุม และเตรียมรำยงำน 

กำรประชุมเป็นอิเลคทรอนิกส์ไฟล์เพ่ือน ำเสนอและเพ่ิมเติมแก้ไขในที่ประชุม  

   (5) เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เตรียมสถำนที่ โสตทัศนูปกรณ์ และอ่ืนๆ ให้พร้อมก่อนกำร
ประชุม 

 5.2 การประชุมคณะกรรมการฯ  

  5.2.1 องค์ประกอบของคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์   
   คณะกรรมกำรฯ จะด ำเนินกำรประชุมได้ เมื่อมีองค์ประชุมดังต่อไปนี้ 
   (1) จ ำนวนกรรมกำรฯ และ/หรือ กรรมกำรสมทบในที่ประชุม ไม่น้อยกว่ำ 5 คน 
   (2) แพทย์ อย่ำงน้อย 1 คน  
   (3) นักจิตวิทยำ/จิตแพทย์ หรือผู้ที่มีคุณวุฒิหรือประสบกำรณ์เทียบเคียง อย่ำงน้อย 1 คน   
   (4) ผู้ทรงคุณวุฒิด้ำนกฎหมำยหรือเทียบเท่ำ อย่ำงน้อย 1 คน  
   (5) ผู้ที่ไม่อยู่ในสำยวิชำชีพ/วิชำกำรสำขำวิทยำศำสตร์สุขภำพหรือวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ 
   อย่ำงน้อย 1 คน  
   (6) ผู้เชี่ยวชำญสำขำสังคมศำสตร์/พฤติกรรมศำสตร์/มนุษยศำสตร์ อย่ำงน้อย 1 คน 
   (7) บุคคลภำยนอกหรือประชำชนทั่วไปที่ไม่สังกัดมหำวิทยำลัยบูรพำ อย่ำงน้อย 1 คน 
  5.2.2 กำรด ำเนินกำรประชุม 
   (1) กรรมกำรฯ ที่เข้ำร่วมกำรประชุม ลงนำมในเอกสำรบันทึกผู้เข้ำร่วมกำรประชุม  
   (2) ในกรณีที่มีผู้สังเกตกำรณ์ ให้มีกำรแนะน ำตัวต่อที่ประชุม และต้องลงนำมในเอกสำร 
   กำรรักษำควำมลับ (Confidentiality Agreement)  
   (3) ประธำนคณะกรรมกำรฯ ตรวจสอบองค์ประชุมให้ครบ ก่อนเปิดกำรประชุม  
   (4) ประธำนคณะกรรมกำรฯ ถำมว่ำมีกรรมกำรฯ ใดมีผลประโยชน์ทับซ้อนหรือมีกำร  
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ขัดแย้งทำงผลประโยชน์กับโครงกำรวิจัยและเรื่องอ่ืนๆ ที่จะพิจำรณำ กรรมกำรฯ ที่เป็นผู้วิจัย ผู้ร่วมวิจัย ที่ปรึกษำ 
หรือผู้มีผลประโยชน์ทับซ้อน ซึ่งอำจมีผลกับกำรพิจำรณำจะต้องแจ้งให้ที่ประชุมทรำบ และออกจำกท่ีประชุมใน
ระหว่ำงกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยหรือเรื่องนั้นๆ ทั้งนี้เมื่อกรรมกำรฯ ท่ำนนั้นออกไปแล้ว ประธำนคณะกรรมกำรฯ 
ต้องตรวจสอบองค์ประชุมว่ำยังครบองค์ประชุมหรือไม่  
   (5) ประธำนคณะกรรมกำรฯ เป็นผู้ด ำเนินกำรประชุมตำมท่ีก ำหนดในวำระกำรประชุม 
ในกรณีทีป่ระธำนคณะกรรมกำรฯ ไม่สำมำรถด ำเนินกำรประชุมได้ รองประธำนคณะกรรมกำรฯ จะเป็น
ผู้ด ำเนินกำรแทน 
   (6) กำรน ำเสนอและกำรพิจำรณำโครงกำรวิจัยหรือรำยงำนต่ำงๆ (ดูรำยละเอียดใน 
วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนแต่ละบท) 
   (7) ภำยหลังกำรอภิปรำย ประธำนคณะกรรมกำรฯ สรุปและขอให้กรรมกำรฯ ในที่
ประชุมลงมติอย่ำงอิสระ ส ำหรับกำรพิจำรณำ  
   - โครงกำรวิจัย  
   - ส่วนแก้ไขโครงกำรวิจัย 
   - รำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัย และ/หรือ กำรต่ออำยุกำรรับรองโครงกำรวิจัย  
   (8) เลขำนุกำรฯ หรือผู้ช่วยเลขนุกำรฯ จดบันทึกกำรอภิปรำย และผลกำรลงมติ ลงใน
ร่ำงรำยงำนกำรประชุมทันที (real time) 
 5.3 รายงานการประชุม 
  5.3.1 เลขำนุกำรฯ หรือผู้ช่วยเลขำนุกำรฯ พิมพ์รำยงำนกำรประชุม (AF 15-02) 
  5.3.2 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ตรวจสอบคุณภำพและควำมถูกต้องของรำยงำนกำรประชุม  
ก่อนน ำเสนอให้ประธำนคณะกรรมกำรฯ ลงนำม 
  5.3.3 ประธำนคณะกรรมกำรหรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ น ำเสนอในที่ประชุมครั้งต่อมำเพ่ือ
ขอกำรรับรองรำยงำนกำรประชุมจำกคณะกรรมกำรฯ  
  5.3.4 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จัดเก็บแผนกำรประชุมและรำยงำนกำรประชุมในแฟ้มรำยงำน                
กำรประชุม ทั้งนี้รำยงำนกำรประชุมถือเป็นเอกสำรที่ต้องรักษำควำมลับ และมีกำรจ ำกัดผู้เข้ำถึงข้อมูล 
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 5.4 การประชุมกรณีพิเศษ (Extra-meeting)  
  5.4.1 กำรประชุมกรณีพิเศษจะกระท ำในกรณใีดกรณีหนึ่งดังต่อไปนี้ 
   (1) มีเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรง และไม่คำดคิดมำก่อน (Unexpected) ที่มี
ควำมจ ำเป็นต้องมีมำตรกำรเร่งด่วนเพ่ือปกป้องสิทธิ ควำมปลอดภัย และควำมเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้ำร่วม
โครงกำรวิจัย  
   (2) เหตุกำรณ์ที่ก่อเกิดอันตรำยร้ำยแรงหรือคุกคำมต่อชีวิตของผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย  
   (3) เรื่องท่ีต้องกำรกำรพิจำรณำเร่งด่วน เนื่องจำกมีผลกระทบร้ำยแรงต่อชุมชนหรือ 
มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ  
   (4) มีเรื่องร้องเรียนหรือรำยงำนกำรไม่ปฏิบัติตำมข้อก ำหนดที่ร้ำยแรง 
   (5) เรื่องอ่ืนๆ ที่ประธำนคณะกรรมกำรฯ เห็นควรให้มีกำรประชุมกรณีพิเศษ  
  5.4.2 องค์ประชุมและกำรปฏิบัติ 
   กำรประชุมกรณีพิเศษต้องประกอบด้วยองค์ประชุมเช่นเดียวกับกำรประชุม
คณะกรรมกำรฯ ตำมที่ระบุในข้อ 5.1-5.3 

6.  ค านิยาม 
 ระเบียบวำระกำรประชุม  เอกสำรบันทึกแผนกำรน ำเรื่องและล ำดับของเรื่องที่จะน ำเสนอหรือ  
     พิจำรณำในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ  
 รำยงำนกำรประชุม  เอกสำรบันทึกสิ่งต่ำงๆ ที่กระท ำกำรประชุมคณะกรรมกำรฯ  
 กำรประชุมกรณีพิเศษ  กำรประชุมคณะกรรมกำรฯ นอกเหนือจำกกำรประชุมตำมก ำหนดปกติ 

7.  ภาคผนวก 
 AF 15-01    หนังสือเชิญประชุมคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
     มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ  
 AF 15-02   รำยงำนกำรประชุมคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
     มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
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8. เอกสารอ้างอิง 
8.1 กองควบคุมยำ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ. (2543). ICH Good Clinical  

PracticeGuideline. ฉบับภำษำไทย, นนทบุรี: กระทรวงสำธำรณสุข   
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยบูรพำ. (2560). วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

(Standard Operating Procedures). ฉบับที่ 1. ชลบุรี 
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ภาคผนวก 
 

- AF 15-01  หนังสือเชิญประชุมคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  
  มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ  

- AF 15-02 รำยงำนกำรประชุมคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์  
  มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
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วันที่เริ่มใช้ วันที่  ........................................ 
 
ผู้จัดท ำ ........................................................                              
        (ผู้ช่วยศำสตรำจำรย์ชนิตำ  ไกรเพชร) 
               ประธำนคณะกรรมกำร 
จัดท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
            มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
 
ผู้อนุมัติ .................................................... 
            (นำยปริวัฒน์  วรรณกลำง) 
     อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
 

 
 
 
 
 
วันที่  ................................................ 
 
 
 
วันที่  ................................................ 
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สารบัญ 

ล าดับ           เรื่อง หน้า 
1 วัตถุประสงค์ 3 
2 ขอบเขต 3 
3 ควำมรับผิดชอบ 3 
4 ขั้นตอนกำรด ำเนินกำรและผู้รับผิดชอบ 3 
5 หลักกำรปฏิบัติ 4 
 5.1 กำรเก็บรวบรวมเอกสำรที่เก่ียวข้องกับโครงกำรวิจัย 4 
 5.2 กำรจัดตู้เก็บเอกสำร 4 
 5.3 กำรค้นเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัย 5 
 5.4 กำรจัดกำรเอกสำรหนังสือรับรองที่มีข้อผิดพลำด 6 
 5.5 กำรท ำลำยเอกสำรโครงกำรวิจัย 7 
6 ค ำนิยำม 7 
7 ภำคผนวก 8 
8 เอกสำรอ้ำงอิง 8 
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1. วัตถุประสงค์ 
 เพ่ือเป็นแนวทำงในกำรรวบรวม จัดเก็บ สืบค้น และท ำลำยเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัยซึ่ง ได้รับ
กำรพิจำรณำจำกคณะกรรมกำรฯ ทั้งนี้เพ่ือควำมสะดวกในกำรค้นหำและคงไว้ซึ่งกำรรักษำควำมลับของข้อมูล 

2. ขอบเขต 
 วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมกำรจัดกำรเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัยซึ่งได้รับกำร พิจำรณำ
จำกคณะกรรมกำรฯ ทั้งที่ก ำลังด ำเนินกำรและที่สิ้นสุดโครงกำรวิจัยแล้ว 

3.  ความรับผิดชอบ  
 3.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ มีหน้ำที่รวบรวม จัดเก็บ สืบค้น และท ำลำยเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัย  
ซึ่งได้รับกำรพิจำรณำจำกคณะกรรมกำรฯ  
 3.2 ประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือรองประธำนคณะกรรมกำรฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ มีหน้ำที่  
ก ำกับดูแลกำรจัดกำรเอกสำรที่เก่ียวข้องกับโครงกำรวิจัยซึ่งได้รับกำรพิจำรณำจำกคณะกรรมกำรฯ ให้ เป็นไป
ตำมวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำน 

4.  ขั้นตอนการด าเนินการและผูร้ับผิดชอบ 
ล าดับ การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 รวบรวมเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัย เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
2 จัดตู้เก็บเอกสำร เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
3 ค้นเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับโครงกำรวิจัย เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
4 จัดกำรเอกสำรหนังสือรับรองที่มีข้อผิดพลำด เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
5 ท ำลำยเอกสำรโครงกำรวิจัย เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
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5.  หลักการปฏิบัติ 
 5.1 การเก็บรวบรวมเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย  
 5.1.1 กำรจัดเก็บเอกสำรโครงกำรวิจัย 
  (1) จัดท ำสันแฟ้มให้เรียบร้อย โดยก ำหนดเก็บแฟ้มละ 1 โครงกำร ระบุตำมเลขรหัสโครงกำรวิจัย  
  (2) จัดใบตำรำงสำรบัญจัดเก็บเอกสำรโครงกำรวิจัย (AF 16-01) ไว้เป็นแผ่นแรก จำกนั้นให้น ำ    
ที่ค่ันแฟ้ม (Index) ใส่ก่อนท ำกำรเก็บเอกสำรโครงกำรทั้งหมดในแฟ้ม 
  (3) จัดแฟ้มโครงกำรวิจัยเรียงเข้ำตู้เก็บเอกสำรตำมเลขรหัสโครงกำรวิจัย 
 5.1.2 กำรเก็บส ำเนำหนังสือรับรอง 

จัดเก็บส ำเนำหนังสือรับรองเข้ำแฟ้มตำมรหัสโครงกำรวิจัย 
 5.1.3 กำรเก็บโครงกำรที่มีกำรส่งรำยงำนเพิ่มเติมต่อเนื่อง เช่น Protocol Armendment Progress   
Report, Protocol Deviation, Protocol Violation, Renew Protocol, SAE Reports           
จัดเก็บเข้ำแฟ้มตำมรหัสโครงกำรวิจัย 
 5.2 การจัดตู้เก็บเอกสาร 
   5.2.1 โครงกำรวิจัยที่ก ำลังด ำเนินกำร (Active Protocol)  
   (1) ติดป้ำยที่หน้ำตู้โดยระบุ 
    (ก) เลขที่ล ำดับ 
    (ข) เลขรหัสโครงกำรวิจัยจำกโครงกำรแรกถึงโครงกำรสุดท้ำยที่เก็บในตู้นั้น  
   (2) จัดเรียงโครงกำรวิจัยตำมล ำดับเลขรหัสโครงกำรวิจัย  
   (3) เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ล็อกตู้เอกสำรและห้องเก็บเอกสำรทุกครั้ง โดยมีเจ้ำหน้ำที่ 
ส ำนักงำนฯ เป็นผู้รับผิดชอบถือกุญแจ 
   (4) บันทึกข้อมูลในฐำนข้อมูลกำรเก็บเอกสำรของส ำนักงำนฯ ในตำรำงบันทึกกำรเก็บ 
เอกสำรโครงกำรวิจัยเข้ำออก (AF 16-02) ให้เป็นปัจจุบัน 
  5.2.2 โครงกำรวิจัยที่สิ้นสุดหรือยุติแล้ว (Inactive Protocol) ติดป้ำยที่หน้ำตู้โดยระบุ 
   (1) เลขที่ล ำดับตู้ 
   (2) เลขรหัสโครงกำรวิจัยจำกโครงกำรแรกถึงโครงกำรสุดท้ำยที่เก็บในตู้  
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  5.2.3 จัดท ำตำรำงบันทึกรหัสโครงกำรวิจัยที่สิ้นสุดหรือยุติโครงกำรวิจัยเข้ำออกตู้เก็บเอกสำร  
(AF 16-03) ตำมล ำดับกำรจัดเก็บเข้ำตู้ โดยระบุ 
   (1) วันที่แจ้งปิดโครงกำร  
   (2) เลขรหัสโครงกำรวิจัย  
   (3) วันที่ครบก ำหนดท ำลำยเอกสำร เป็นเวลำ 3 ปี หลังจำกท่ีประชุมรับทรำบกำรแจ้ง 
ปิดโครงกำร หรือไม่รับรอง หรือยุติโครงกำร  
  5.2.4 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ต้องบันทึกรำยละเอียดกำรย้ำยเอกสำรไปอยู่ในตู้อ่ืนในตำรำงบันทึก
รหัสโครงกำรวิจัยที่สิ้นสุดหรือยุติโครงกำรวิจัยเข้ำออกตู้เก็บเอกสำร (AF 16-03) ทุกครั้งเมื่อน ำโครงกำรวิจัย
จัดเก็บในตู ้
  5.2.5 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ล็อกตู้เอกสำรและห้องเก็บเอกสำรทุกครั้ง โดยมีเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 
เป็นผู้รับผิดชอบถือกุญแจ 
 5.3 การค้นเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย  

  5.3.1 กำรน ำเอกสำรโครงกำรวิจัยออกจำกตู้ 

   (1) กำรน ำเอกสำรโครงกำรวิจัยออกจำกตู้ กรณีดังต่อไปนี้ 

        (ก) เพ่ือแนบให้กรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำย  

        (ข) เพ่ือให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ตรวจสอบสถำนะของโครงกำรจำกฐำนข้อมูลกำร

เก็บเอกสำร  

   (2) กำรน ำเอกสำรโครงกำรวิจัยออกจำกตู้ 

       เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ น ำเอกสำรโครงกำรวิจัยออกจำกตู้และกลับคืนภำยใน 1 วัน 

โดยบันทึกกำรน ำเอกสำรโครงกำรวิจัยออกจำกตู้ ลงในตำรำงสำรบัญจัดเก็บเอกสำรโครงกำรวิจัย (AF 16-01)  

  5.3.2 กำรค้นเอกสำรโครงกำรวิจัยหรือส ำเนำเอกสำร 

   (1) เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ควรตระหนักว่ำเอกสำรโครงกำรวิจัยเป็นเอกสำรที่ต้องรักษำ 

ควำมลับ ห้ำมผู้ไม่เก่ียวข้องเข้ำไปในบริเวณท่ีเก็บรักษำแฟ้มข้อมูลโครงกำรวิจัย  
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   (2) กำรขอค้นเอกสำรโครงกำรวิจัยโดยบุคคลอ่ืน นอกเหนือจำกกรรมกำรฯ หรือ 

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ จะกระท ำไม่ได้ ยกเว้นได้รับมอบหมำยจำกหัวหน้ำโครงกำรวิจัยซึ่งจะต้องมีจดหมำยร้องขอ

เป็นลำยลักษณ์อักษรในแบบฟอร์มขอข้อมูลส ำเนำเอกสำรโครงกำรวิจัย และส ำเนำหนังสือรับรอง (AF 16-04)  

(3) เมื่อเจ้ำหน้ำที่ ส ำนักงำนฯ ได้รับจดหมำยร้องขอจะส่งให้ประธำนคณะกรรมกำรเป็น 

ผู้พิจำรณำ  

   (4) เมื่อประธำนคณะกรรมกำรฯ อนุมัติและระบุวันที่ที่อนุมัติแล้ว เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

จะท ำกำรค้นเอกสำรโครงกำรวิจัยให้แก่ผู้วิจัยหรือผู้ที่ได้รับมอบหมำยจำกผู้วิจัย  

   (5) กรณีท่ีต้องกำรส ำเนำเอกสำรโครงกำรให้เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ถ่ำยส ำเนำเอกสำร 

1 ชุด  

   (6) เมื่อเสร็จสิ้นกำรด ำเนินกำรเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เขียนระบุ “ได้ด ำเนินกำรแล้ว" 

ในแบบฟอร์มขอข้อมูล ส ำเนำเอกสำรโครงกำรวิจัย ส ำเนำหนังสือรับรอง (AF 16-04) และลงชื่อเจ้ำหน้ำที่

ส ำนักงำนฯ ผู้รับผิดชอบ  

   (7) เก็บในแบบฟอร์มขอข้อมูล ส ำเนำเอกสำรโครงกำรวิจัย และส ำเนำหนังสือรับรอง 

(AF 16-04) ที่ด ำเนินกำรแล้วเข้ำแฟ้มโครงกำรวิจัยเพื่อเป็นหลักฐำน 

 5.4 การจัดการเอกสารหนังสือรับรองท่ีมีข้อผิดพลาด 

  5.4.1 ผู้วิจัยยื่นหนังสือถึงประธำนคณะกรรมกำรฯ ขอให้จัดกำรแก้ไขเอกสำรหนังสือรับรองที่มี

ข้อผิดพลำด พร้อมแนบหนังสือรับรองที่ผิดพลำดมำยังส ำนักงำนฯ โดยระบุข้อมูลที่ผิดพลำด และข้อมูลที่ขอให้

แก้ไข  

  5.4.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ลงทะเบียนรับหนังสือ  

  5.4.3 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ตรวจสอบรำยกำรที่ผิดพลำดกับต้นฉบับโครงกำร 

  5.4.4 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ส่งหนังสือให้เลขำนุกำรพิจำรณำควำมถูกต้องและลงควำมเห็นพร้อม

ลงนำม 

  5.4.5 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ด ำเนินกำรแก้ไขให้ถูกต้องหำกต้องมีกำรแก้ไข  



 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยการกีฬาแห่งชาติ 

TNSU-IRB 16/v2.0 

บทที่ 16  
การจัดการเอกสารโครงการวิจัย 
Management of Study File 

หน้า 7 ของ 8 หน้า 

 

  5.4.6 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ เสนอหนังสือรับรองฉบับแก้ไขให้ประธำนคณะกรรมกำรฯ ลงนำม  

  5.4.7 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ลงทะเบียนส่งออกหนังสือของส ำนักงำนฯ พร้อมส่งหนังสือไปยัง

ผู้วิจัย  

  5.4.8 ส ำเนำเอกสำรหนังสือรับรองที่ได้แก้ไขปรับปรุงเข้ำรวมกับโครงกำรต้นฉบับ  

  5.4.9 ส ำเนำเอกสำรหนังสือรับรองอีกชุด เก็บในแฟ้มหนังสือรับรอง 

 5.5 การท าลายเอกสารโครงการวิจัย  

  5.5.1 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ผู้รับผิดชอบตรวจสอบจ ำนวนโครงกำรวิจัยที่ครบก ำหนดกำรท ำลำย

เอกสำรน ำเสนอประธำนคณะกรรมกำรฯ  

  5.5.2 ประธำนคณะกรรมกำรฯ ท ำหนังสือขออนุญำตท ำลำยเอกสำรดังกล่ำว ถึงอธิกำรบดี

มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำต ิ

  5.5.3 เมื่อได้รับอนุญำตจำกอธิกำรบดี เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ผู้รับผิดชอบจัดแยกจ ำนวน

โครงกำรวิจัยที่ครบก ำหนดกำรท ำลำย พร้อมบันทึกชื่อโครงกำรวิจัย วันที่ท ำลำย และชื่อ           

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ผู้รับผิดชอบในฐำนข้อมูลกำรเก็บเอกสำร  

  5.5.4 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ บรรจุเอกสำรโครงกำรวิจัยที่ครบก ำหนดกำรท ำลำยลงในกล่องปิด 

มิดชิดพร้อมขนย้ำย  

  5.5.5 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ด ำเนินกำรท ำลำยเอกสำรด้วยวิธีกำรที่เหมำะสม 

6. ค านิยาม 
 - ไม่มี - 
 
 
 
 
 
 



 คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยการกีฬาแห่งชาติ 

TNSU-IRB 16/v2.0 

บทที่ 16  
การจัดการเอกสารโครงการวิจัย 
Management of Study File 

หน้า 8 ของ 8 หน้า 

 

7. ภาคผนวก 
 AF 16-01 ตำรำงสำรบัญจัดเก็บเอกสำรโครงกำรวิจัย 

AF 16-02 ตำรำงบันทึกกำรเก็บเอกสำรโครงกำรวิจัยเข้ำออกตู้เก็บเอกสำร 

AF 16-03 ตำรำงบันทึกรหัสโครงกำรวิจัยที่สิ้นสุดหรือยุติโครงกำรวิจัยเข้ำออกตู้เก็บเอกสำร 

AF 16-04 บันทึกข้อควำม เรื่อง ขอข้อมูล/ส ำเนำเอกสำรโครงกำรวิจัย/ส ำเนำหนังสือรับรอง 
 
8. เอกสารอ้างอิง 
 8.1 กองควบคุมยำ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ. (2543). ICH Good Clinical Practice 

Guideline. ฉบับภำษำไทย, นนทบุรี: กระทรวงสำธำรณสุข   
 8.3 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยบูรพำ. (2560). วิธีด าเนินการมาตรฐาน 

(Standard Operating Procedures). ฉบับที่ 1. ชลบรุี  
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ภาคผนวก 

 
- AF 16-01 ตำรำงสำรบัญจัดเก็บเอกสำรโครงกำรวิจัย 

- AF 16-02 ตำรำงบันทึกกำรเก็บเอกสำรโครงกำรวิจัยเข้ำออกตู้เก็บเอกสำร 

- AF 16-03 ตำรำงบันทึกรหัสโครงกำรวิจัยที่สิ้นสุดหรือยุติโครงกำรวิจัยเข้ำออกตู้เก็บเอกสำร 

- AF 16-04 บันทึกข้อควำม เรื่อง ขอข้อมูล/ส ำเนำเอกสำรโครงกำรวิจัย/ส ำเนำหนังสือรับรอง 
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วันที่เริ่มใช้ วันที่  ........................................ 
 
ผู้จัดท ำ ........................................................                              
        (ผู้ช่วยศำสตรำจำรย์ชนิตำ  ไกรเพชร) 
               ประธำนคณะกรรมกำร 
จัดท ำวิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ 
            มหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
 
ผู้อนุมัติ .................................................... 
            (นำยปริวัฒน์  วรรณกลำง) 
     อธิกำรบดีมหำวิทยำลัยกำรกีฬำแห่งชำติ 
 

 
 
 
 
 
วันที่  ................................................ 
 
 
 
วันที่  ................................................ 
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สารบัญ 

 

ล าดับ           เรื่อง หน้า 
1 วัตถุประสงค์ 3 
2 ขอบเขต 3 
3 ควำมรับผิดชอบ 3 
4 ขั้นตอนกำรด ำเนินกำรและผู้รับผิดชอบ 3 
5 หลักกำรปฏิบัติ 4 
 5.1 กำรคัดเลือกโครงกำรวิจัยที่จะตรวจเยี่ยม 4 
 5.2 ก่อนกำรตรวจเยี่ยม 4 
 5.3 กำรตรวจเยี่ยม 4 
 5.4 กำรรำยงำนผลกำรตรวจเยี่ยม 6 
 5.5 ภำยหลังกำรตรวจเยี่ยม 7 
 5.6 กำรเก็บรำยงำนกำรตรวจเยี่ยม 7 
6 ค ำนิยำม 8 
7 ภำคผนวก 8 
8 เอกสำรอ้ำงอิง 8 
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1.  วัตถุประสงค์ 
1.1  เพ่ือพิทักษ์ซึ่งสิทธิควำมปลอดภัย และควำมเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
1.2  เพ่ือให้กำรท ำวิจัยเป็นไปตำมแผนกำรวิจัยที่วำงไว้ และเป็นไปตำมหลักกำรปฏิบัติกำรวิจัยทำงคลินิก

ที่ดี (Good Clinical Practice หรือ ICH GCP) 
1.3  เพ่ือให้ได้ผลกำรวิจัยที่มีควำมถูกต้องน่ำเชื่อถือ 

2.  ขอบเขต 
 วิธีด ำเนินกำรมำตรฐำนครอบคลุมถึงกำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลผู้วิจัยให้ด ำเนินกำรวิจัยตำมที่ระบุไว้ใน
โครงกำรวิจัยที่ได้รับกำรรับรองจำกคณะกรรมกำรฯ 

3.  ความรับผิดชอบ 
3.1 ประธำนคณะกรรมกำรฯ แต่งตั้งคณะอนุกรรมกำรตรวจเยี่ยม อย่ำงน้อย 3 คน 
3.2 คณะอนุกรรมกำรตรวจเยี่ยมที่ได้รับมอบหมำย มีหน้ำที่ตรวจเยี่ยม ก ำกับ ดูแลกำรด ำเนินกำรวิจัย
ตำมท่ีระบุไว้ในโครงกำรวิจัยที่ได้รับกำรรับรองจำกคณะกรรมกำรฯ 

4.  ขั้นตอนการด าเนินการและผูร้ับผิดชอบ 
ขั้นตอน การด าเนินการ ผู้รับผิดชอบ 

1 กำรคัดเลือกโครงกำรวิจัยที่จะตรวจเยี่ยม คณะกรรมกำรฯ 
2 ประสำนผู้วิจัยเพื่อขอข้อมูลก่อนที่คณะอนุกรรมกำรเข้ำ

ตรวจเยี่ยม 
ประธำนกรรมกำรฯ เลขำนุกำรคณะ
กรรมกำรฯ หรือเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ 

3 ตรวจเยี่ยม คณะอนุกรรมกำรฯ ตรวจเยี่ยม 
4 รำยงำนผลกำรตรวจเยี่ยมและแจ้งในที่ประชุม

คณะกรรมกำรฯ 
ประธำนคณะอนุกรรมกำรตรวจเยี่ยม 

5 เก็บรำยงำนกำรตรวจเยี่ยม เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ และเจ้ำหน้ำที่
ส ำนักงำนฯ 
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5.  หลักการปฏิบัติ 
5.1 การคัดเลือกโครงการวิจัยท่ีจะตรวจเยี่ยม 

  คณะกรรมกำรฯ ก ำหนดโครงกำรวิจัยที่จะตรวจเยี่ยม ได้แก่ 
   5.1.1 โครงกำรวิจัยที่มีรำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ำยแรงที่ไม่คำดคิดมำก่อน 
(Unexpected) และ/หรือที่อำจเกี่ยวข้อง (Possibly Related) หรือน่ำจะเกี่ยวข้อง (Probably Related) หรือ 
เกี่ยวข้องแน่นอนกับโครงกำรวิจัย (Definitely Related) 

    5.1.2 โครงกำรวิจัยที่มีกำรเบี่ยงเบนหรือสงสัยว่ำมีกำรเบี่ยงเบนวิธีด ำเนินกำรวิจัยจำกโครงกำรวิจัย  
ที่ได้รับกำรพิจำรณำรับรองฉบับล่ำสุด 

   5.1.3 โครงกำรวิจัยที่มีข้อมูลที่ระบุหรือสงสัยว่ำวิธีด ำเนินกำรวิจัยไม่เป็นไปตำมหลักกำรปฏิบัติกำร 
วิจัยทำงคลินิกที่ดีของ International Conference on Harmonization Good Clinical Practice หรือ ICH 
GCP 

   5.1.4 โครงกำรวิจัยที่มีควำมเสี่ยงสูง หรือกำรวิจัยในระยะวิกฤต หรือมีควำมอ่อนไหวต่อกำรยอมรับ 
ของสังคม หรือเกี่ยวข้องกับกำรขอควำมยินยอมในผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 

5.2 ก่อนการตรวจเยี่ยม 
5.2.1 ประธำนคณะกรรมกำรฯ แต่งตั้งคณะอนุกรรมกำรตรวจเยี่ยม (Site Visit Subcommittee) จ ำนวน  

3 ท่ำน ท ำหน้ำที่ก ำกับ ดูแลกำรวิจัย พร้อมทั้งสรุปผลและน ำเสนอคณะกรรมกำรฯ 
5.2.2 Continuous Training/Educationเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ประสำนงำนกับผู้วิจัยที่จะเข้ำไปท ำกำร 

ตรวจเยี่ยมโดยส่งจดหมำยแจ้ง วันที่ และเวลำที่จะตรวจเยี่ยม พร้อมทั้งเอกสำรข้อมูลในประเด็นที่ต้องกำรตรวจ 
ก่อนวันตรวจเยี่ยมอย่ำงน้อย 7 วัน 

5.3 การตรวจเยี่ยม 
5.3.1 วิธีกำรตรวจเยี่ยมประกอบด้วย 

 (1) กำรตรวจสอบเอกสำร 
 (2) กำรเยี่ยมชมสถำนที่ 

       (3) สัมภำษณ์  
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5.3.2 กำรตรวจสอบเอกสำร 
 ใช้แบบรำยงำนกำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลงำนวิจัย (AF 17-01) มีดังต่อไปนี้ 
 (1) ส ำนักงำนต้องเตรียมข้อมูลโครงกำรดังต่อไปนี้ 

(ก) โครงกำรวิจัยฉบับแรก และโครงกำรวิจัยที่มีกำรแก้ไขเพ่ิมเติม ซึ่งได้รับกำรพิจำรณำรับรอง 
จำกคณะกรรมกำรฯ 

 (ข) เอกสำรรับรองจำรคณะกรรมกำรฯ 
 (ค) เอกสำรแสดงกำรยินยอมผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
 (ง) แบบบันทึกข้อมูลมีควำมถูกต้องสมบูรณ์ 
 (จ) คู่มือผู้วิจัยฉบับล่ำสุด (Investigator’s Brochure) (ถ้ำมี)  
 (ฉ) ส ำเนำรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของกำรวิจัยที่ส่งให้คณะกรรมกำรท่ีเคยทบทวนพิจำรณำ (ถ้ำมี) 

(ช) รำยงำนกำรตรวจเยี่ยมของคณะกรรมกำรก ำกับดูแลข้อมูลและควำมปลอดภัย (Data Safety 
Monitoring Committee, DSMC) (ถ้ำมี) 

(ซ) รำยงำนเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ (ถ้ำมี) 
(ฌ) รำยชื่อผู้วิจัยและผู้ช่วยผู้วิจัย พร้อมทั้งงำนที่รับผิดชอบ 
(ญ) ประวัติควำมรู้ควำมเชี่ยวชำญ 
(ฎ) ประวัติอบรมกำรวิจัยและจริยธรรมกำรวิจัย 
(ฏ) งำนที่ได้รับมอบหมำยในงำนวิจัย (Job description) (ถ้ำมี) 
(ฐ) วิธีกำรด ำเนินงำนหรือคู่มือกำรปฏิบัติ (ถ้ำมี) 

 (2) ผู้วิจัยต้องเตรียมข้อมูลโครงกำรดังต่อไปนี้ 
 (ก) ข้อมูลที่บันทึกในแบบบันทึกข้อมูล ตรงกับในเอกสำรต้นฉบับ (Source Data) 
 (ข) เอกสำรแสดงกำรขนส่งผลิตภัณฑ์และสำรที่ใช้ในกำรวิจัย (ถ้ำมี) 
 (ค) เอกสำรแสดงกำรควบคุมปริมำณกำรรับจ่ำยผลิตภัณฑ์และสำรที่ใช้ในกำรวิจัย (ถ้ำมี) 
 (ง) บันทึกกำรเก็บตัวอย่ำงของเหลวหรือเนื้อเยื่อร่ำงกำย (ถ้ำมี) 
 (จ) รำยชื่อผู้วิจัยและผู้ช่วยผู้วจิัย พร้อมทั้งงำนที่รับผิดชอบ 
 (ฉ) งำนที่ได้รับมอบหมำยในงำนวิจัย (Job description) (ถ้ำมี) 

(ช) วิธีกำรด ำเนินงำนหรือคู่มือกำรปฏิบัติ (ถ้ำมี) 
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5.3.3 กำรเยี่ยมชมสถำนที่ 
ทั้งสถำนที่ท ำงำนที่ผู้วิจัยสังกัด และสถำนที่ท ำกำรวิจัย โดยประเมินควำมเหมำะสมและเอ้ืออ ำนวย 

ต่อกำรท ำโครงกำรวิจัยนั้น ๆ (ICH GCP) ใช้แบบรำยงำนกำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลงำนวิจัย (AF 17-01) 
(1) สถำนที่ด ำเนินกำรวิจัย เช่น สถำนที่ขอควำมยินยอมผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย สถำนที่ส ำหรับกำร 

สัมภำษณ์ ตรวจร่ำงกำย หรือเก็บข้อมูลภำคสนำม 
 (2) สถำนที่ส ำหรับกำรจัดเก็บ กำรใช้และควบคุมดูแลผลิตภัณฑ์ อุปกรณ์ท่ีใช้ในกำรวิจัย 

       (3) สถำนที่กำรจัดเก็บตัวอย่ำงชีวภำพ 
      (4) สถำนที่จัดเก็บเอกสำรข้อมูลผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
5.3.4 กำรตรวจสอบเอกสำร 

 (1) ผู้วิจัย โดยใช้แบบสัมภำษณ์ (AF 17-02) 
(ก) มีควำมรู้ ควำมเข้ำใจ และปฏิบัติขั้นตอนวิธีด ำเนินกำรวิจัย ที่ระบุในโครงกำรวิจัยอย่ำง 

เคร่งครัด 
 (ข) ปริมำณงำนในโครงกำรวิจัยไม่มำกเกินไป เมื่อพิจำรณำถึงจ ำนวนผู้วิจัยและผู้ช่วยวิจัย 

(ค) กระบวนกำรขอควำมยินยอมจำกผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย ในบำงกรณีคณะอนุกรรมกำรอำจขอ   
สังเกตกระบวนกำรขอควำมยินยอมด้วยก็ได้ 

 (2) ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย หรือผู้สังเกตกำรณ์ขอควำมยินยอม เช่น บุคลำกรในแผนกผู้ป่วยนอกหรือ 
หอผู้ป่วย หรือผู้ดูแลในสถำบ ำบัด หรือครู อำจำรย์ในสถำนศึกษำ เป็นต้น 

5.3.4 กำรสรุปกำรตรวจเยี่ยม และข้อเสนอแนะเมื่อสิ้นสุดกำรตรวจเยี่ยมคณะอนุกรรมกำรจะต้องสรุปผล 
กำรตรวจเยี่ยมและให้ข้อเสนอแนะแก่ผู้วิจัย พร้อมทั้งเปิดโอกำสให้ผู้วิจัยซักถำมหรือให้ข้อมูลเพิ่มเติม 

5.4 การรายงานผลการตรวจเยี่ยม 
5.4.1 สรุปผลกำรตรวจเยี่ยมในสรุปรำยงำนผลกำรตรวจเยี่ยมโครงกำรวิจัย (AF 17-03) โดยประธำน 

คณะอนุกรรมกำรตรวจเยี่ยมเป็นผู้ลงนำมให้แล้ว เสร็จภำยใน 7 วันท ำกำรหลังจำกกำรตรวจเยี่ยม 
   5.4.2 เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนฯ ที่ส่งสรุปผลกำรตรวจเยี่ยมให้ผู้วิจัยภำยในหนึ่งวันท ำกำร 
   5.4.3 ผู้วิจัยตรวจสอบและสำมำรถท้วงติงผลกำรตรวจเยี่ยมเป็นลำยลักษณ์อักษรภำยใน 2 วันท ำกำร หำก 

ไม่ได้รับกำรท้วงติงหรือตอบกลับจำกผู้วิจัยให้ถือว่ำผู้วิจัยยอมรับผลกำรตรวจเยี่ยม 
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5.4.4 ประธำนคณะอนุกรรมกำรตรวจเยี่ยมฯ หรือเลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ ที่ได้รับมอบหมำยน ำเสนอ 
รำยงำนกำรตรวจเยี่ยมพร้อมข้อท้วงติงจำกผู้วิจัยในที่ประชุมคณะกรรมกำรฯ ครั้งถัดไป 

5.4.5 บันทึกมติกำรพิจำรณำรำยงำนกำรตรวจเยี่ยมในวำระกำรประชุม 
5.4.6 แจ้งผลกำรพิจำรณำพร้อมส่งส ำเนำรำยงำน 1 ฉบับให้ผู้วิจัยและอำจำรย์ที่ปรึกษำ (ในกรณีหัวหน้ำ 

โครงกำรวิจัยเป็นนักศึกษำ) รวมถึงผู้บังคับบัญชำของหัวหน้ำโครงกำรวิจัย ผู้สนับสนุนทุนวิจัยภำยใน 5 วันท ำกำร
หลังจำกกำรประชุมพิจำรณำ 

5.4.7 ในกรณีท่ีมีกำรระงับโครงกำรวิจัยชั่วครำว หรือยกเลิกกำรรับรองจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ ให้ 
ประธำนคณะกรรมกำรฯ แจ้งผลกำรติดตำมประเมินโครงกำรวิจัยให้แก่หัวหน้ำโครงกำรวิจัยรวมถึงผู้บังคับบัญชำ
ของหัวหน้ำโครงกำรวิจัยด้วยวำจำโดยเร็ว ก่อนส่งผลกำรพิจำรณำตำมข้อ 5.4.6 

5.4.8 ต้นฉบับรำยงำนกำรตรวจเยี่ยมให้เก็บไว้เป็นส่วนหนึ่งของเอกสำรต้นฉบับ โครงกำรวิจัยหนึ่งชุดเก็บไว้ 
เป็นส่วนหนึ่งของโครงกำรวิจัยนั้น ๆ 

5.4.9 ส ำเนำรำยงำนกำรตรวจเยี่ยมให้เก็บในแฟ้มตำมรหัสโครงกำรวิจัย 
5.4.10 เลขำนุกำรคณะกรรมกำรฯ น ำเสนอรำยงำนกำรตรวจเยี่ยมในท่ีประชุมคณะกรรมกำรฯ 
5.4.11 บันทึกกำรรำยงำนกำรตรวจเยี่ยมในรำยงำนกำรประชุม 

5.5 ภายหลังการตรวจเยี่ยม 
5.5.1 สรุปผลกำรตรวจเยี่ยมในแบบรำยงำนกำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย ส่งให้เลขำนุกำรฯ 

ภำยใน 2 สัปดำห์ 
   5.5.2 ส่งส ำเนำรำยงำน 1 ฉบับ ให้ผู้วิจัย 

5.6 การเก็บรายงานการตรวจเยี่ยม 
    รำยงำนกำรตรวจเยี่ยมเก็บไว้เป็นส่วนหนึ่งของโครงกำรวิจัยนั้น ๆ และในแฟ้มของคณะอนุกรรมกำรตรวจ 

เยี่ยมก ำกับดูแลกำรวิจัย รวมทั้งลงข้อมูลในระบบฐำนข้อมูลคอมพิวเตอร์ 
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6. ค านิยาม 
คณะอนุกรรมกำรตรวจเยี่ยม
ก ำกับดูแลกำรวิจัย 

คณะอนุกรรมกำรที่ได้รับมอบหมำยจำกประธำนคณะกรรมกำรฯ ให้เป็น
ตัวแทนในกำรตรวจเยี่ยม เพ่ือก ำกับดูแลกำรวิจัย 

กำรตรวจเยี่ยมเพ่ือ
ควบคุมดูแลกำรวิจัย 

กำรปฏิบัติงำนของคณะอนุกรรมกำรก ำกับดูแลกำรวิจัย เพ่ือประเมินผู้วิจัย
หรือสถำบันวิจัยว่ำมีกำรพิทักษ์ซึ่งสิทธิและควำมเป็นอยู่ที่ดีของผู้เข้ำร่วม
โครงกำรวิจัยที่เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัยโดยตรวจสอบเอกสำรที่เกี่ยวข้อง
หรือสังเกตขั้นตอนในกำรท ำวิจัย  

7. ภาคผนวก 
AF 17-01 แบบรำยงำนกำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลงำนวิจัย 
AF 17-02 แบบสัมภำษณ์ผู้วิจัย/ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย  
AF 17-03 สรุปรำยงำนผลกำรตรวจเยี่ยมโครงกำรวิจัย  

 

8. เอกสารอ้างอิง 
      8.1 กองควบคุมยำ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ. (2543). ICH Good Clinical Practice 
   Guideline. ฉบับภำษำไทย, นนทบุรี: กระทรวงสำธำรณสุข   
 8.2 คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัยในมนุษย์ มหำวิทยำลัยบูรพำ. (2560). วิธีด าเนินการมาตรฐาน 
   (Standard Operating Procedures). ฉบับที่ 1. ชลบรุี  
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ภาคผนวก 

 
- AF 17-01 แบบรำยงำนกำรตรวจเยี่ยมเพ่ือก ำกับดูแลงำนวิจัย 
- AF 17-02 แบบสัมภำษณ์ผู้วิจัย/ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวิจัย  
- AF 17-03 สรุปรำยงำนผลกำรตรวจเยี่ยมโครงกำรวิจัย  
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