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1. วัตถุประสงค
เพ่ือเปนแนวทางในการเตรียมการประชุม ดําเนินการประชุม และทํารายงานการประชุมเพ่ือพิจารณาโครงราง

การวิจัยของคณะกรรมการฯ

2. ขอบเขตและความรับผิดชอบ
2.1 ขอบเขต

วิธีดําเนินการมาตรฐานครอบคลุมการเตรียมงานกอนการประชุม การจัดทําวาระการประชุม
การประชุมคณะกรรมการฯ การบันทึกรายงานการประชุม ตลอดจนการแจงผลการประชุมแกผูวิจัย

2.2 ความรับผิดชอบ
(1) หัวหนาสํานักงานฯ และเจาหนาที่สํานักงานฯ มีหนาที่เตรียมงานกอนการประชุมและจัดทํา

วาระการประชุม
(2) ประธานคณะกรรมการฯ มีหนาที่ดําเนินการประชุม
(3) หัวหนาสํานักงานฯ และเจาหนาที่สํานักงานฯ มีหนาที่จดบันทึกและทํารายงานการประชุม
(4) ประธานคณะกรรมการฯ มีหนาที่ตรวจสอบความถูกตองของรายงานการประชุม เมื่อการประชุมสิ้นสุดลง
(5) หัวหนาสํานักงานฯ หรือ เจาหนาที่สํานักงานฯ มีหนาที่ สงรายงานการประชุมผานทางจดหมาย

อีเลคโทรนิกส (E-mail) ใหแกกรรมการฯ เพ่ือตรวจสอบความถูกตองอีกครั้ง
(6) ที่ประชุมคณะกรรมการฯ มีหนาที่แกไขและรับรองรายงานการประชุม
(7) เจาหนาที่สํานักงานฯ มีหนาที่เก็บบันทึกประชุม
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3. แผนภูมิ

การปฏิบัติ ผูรับผิดชอบ

เตรียมการประชุม
-วาระการประชุม
-เอกสารโครงรางการวิจัย
-เอกสารอ่ืนๆ

การประชุม
-องคประชุม
-ดําเนินการประชุม
-มติที่ประชุม

          บันทึกและรายงานการประชุม

ตรวจสอบความถูกตองและลงนาม

สงรายงานการประชุมใหคณะกรรมการทุกทาน
ตรวจสอบความถูกตอง

แกไขและรับรองรายงานการประชุมในท่ีประชุม

จัดเก็บรายการประชุม

ประธานคณะกรรมการฯ และคณะกรรมการฯ

หัวหนาสํานักงานฯ หรือเจาหนาท่ีสํานักงานฯ

ประธานคณะกรรมการฯ

หัวหนาสํานักงานฯ หรือเจาหนาท่ีสํานักงานฯ

ท่ีประชุมคณะกรรมการฯ

เจาหนาท่ีสํานักงานฯ

หัวหนาสํานักงานฯ หรือเจาหนาท่ีสํานักงานฯ
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4. วิธีปฏิบัติ

4.1 การเตรียมการประชุม
4.1.1 การเตรียมวาระการประชุม หัวหนาสํานักงานฯ หรือเจาหนาที่สํานักงาน จัดทําวาระการประชุม

(Meeting agenda)
ซึ่งประกอบดวยวาระการประชุม ดังตอไปนี้

วาระที่ 1 เรื่องแจง โดยประธานคณะกรรมการฯ และเลขานุการฯ
วาระที่ 2 : 2.1. รับรองรายงานการประชุมครั้งที่ผานมา

2.2. เรื่องสืบเนื่องจากการประชุมครั้งที่แลว
วาระที่ 3 การมีผลประโยชนทับซอน (Conflict of interest)
วาระที่ 4: การพิจารณาแบบ Expedited review

4.1. โครงรางการวิจัย พิจารณาครั้งแรก
4.2. โครงรางการวิจัย รับรอง แกไขเพิ่มเติม
4.3. โครงรางการวิจัยที่ขอตออายุการรับรองจริยธรรมการวิจัย
4.4. รายงานความกาวหนาของการวิจัย
4.5. รายงานไมพึงประสงคยา
4.6. รายงานการเบี่ยงเบน
4.7. รายงานการยุติการวิจัยกอนกําหนดหรือ การระงับการวิจัย
4.8. รายงานสรุปผลการวิจัย

วาระที่ 5: การขอยกเวนการรับรองดานจริยธรรมการวิจัย (Exemption)
5.1. โครงรางการวิจัย พิจารณาครั้งแรก
5.2. โครงรางการวิจัย รับรอง แกไขเพิ่มเติม

วาระที่ 6: การพิจารณาแบบ Full board (ไมรับพิจารณาสงตอเขตบริการสุขภาพที่6)
วาระที่ 7: เรื่องอ่ืนๆ
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4.1.2 การเตรียมอ่ืนๆ กอนการประชุมคณะกรรมการฯ
(1) เจาหนาที่สํานักงานฯ พิมพจดหมายเชิญประชุม (BF 04-2561) ที่มีวาระการประชุม และตาราง

กําหนดกรรมการฯ ผูทบทวนโครงรางการวิจัย และใหหัวหนาสํานักงานฯ ตรวจความถูกตอง
กอนจัดสงใหกรรมการฯ

(2) เจาหนาที่สํานักงานฯ สงหนังสือเชิญประชุม ใหแกกรรมการฯ ไมนอยกวา 1 สัปดาหกอน
วันประชุม

(3) เจาหนาที่สํานักงานฯ และ/หรือ หัวหนาสํานักงานฯ เตรียมวาระการประชุม เปนไฟล
อิเล็กทรอนิกส เพ่ือนําเสนอและเพ่ิมเติมแกไขในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

(4) เจาหนาที่สํานักงานฯ เตรียมสถานที่ โสตทัศนูปกรณ และอ่ืนๆ ใหพรอมกอนการประชุม
คณะกรรมการฯ

4.2 การประชุมคณะกรรมการฯ
4.2.1 องคประชุม (Quorum)
คณะกรรมการฯ จะดําเนินการประชุมได เมื่อมีองคประชุมดังตอไปนี้ (ICH GCP 3.2.1)

(1) จํานวนกรรมการฯ ในที่ประชุม ไมนอยกวาก่ึงหนึ่งของจํานวนกรรมการฯ ทั้งหมด
(2) มีกรรมการฯ ทั้งชายและหญิง
(3) มีกรรมการฯ อยางนอย 1 คน ที่เปนแพทย
(4) มีกรรมการฯ อยางนอย 1 คน ที่มีความถนัดในสาขาวิชาที่ไมใชวิทยาศาสตร
(5) มีกรรมการฯ อยางนอย 1 คน ไมไดทางานในสถาบันหรือสถานที่วิจัย
(6) กรณีที่มีโครงการวิจัยทางคลินิกที่มีอาสาสมัครอายุนอยกวา 18 ป จะตองมีกรรมการฯ

ที่เปนกุมารแพทยใหความเห็นดวย อยางนอย 1 คน
(7) ในกรณีที่เปนงานวิจัยเก่ียวกับยา จะตองมีกรรมการผูเชี่ยวชาญดานวิทยาศาสตร ดานการแพทย

และดานจริยธรรม จํานวนไมนอยกวา 5 คน และอยางนอย 3 คนตองเปนผูประกอบวิชาชีพ
เวชกรรม ทั้งเพ่ือเปนไปตามประกาศสํานักงานอาหารและยา ทัง้นี้ กรรมการฯ คนหนึ่งอาจ
มีคุณสมบัติมากกวา 1 อยาง
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4.2.2 การดําเนินการประชุม
(1) กรรมการฯ ที่เขารวมการประชุม ลงนามในเอกสารบันทึกผูเขารวมการประชุม
(2) ในกรณีที่มี (ก) ผูวิจัยซึ่งอาจไดรับเชิญจากคณะกรรมการฯ เพ่ือชี้แจงโครงการวิจัยฯ หรือ

รับทราบขอแนะนําจากกรรมการฯ
(ข) หรือมผีูสังเกตการณ ควรมีการแนะนําตัวตอที่ประชุมและตองลงนามในเอกสาร

การรักษาความลับ (Confidentiality agreement) ใสไวกอน
(3) กอนพิจารณาโครงรางการวิจัย ประธานคณะกรรมการฯ ถามวามีกรรมการฯ ใดมีผลประโยชน

ทับซอนกับโครงรางการวิจัยและเรื่องอ่ืนๆ ที่จะพิจารณา กรรมการฯ ที่เปนผูวิจัย ผูรวมวิจัย
ทีป่รึกษา หรือผูมีผลประโยชนทับซอน ซึ่งอาจมีผลกับการพิจารณาจะตองแจงใหที่ประชุมทราบ
และออกจากที่ประชุมในระหวางการพิจารณาโครงรางการวิจัยหรือเรื่องนั้นๆ

(4) ประธานคณะกรรมการฯ เปนผูดําเนินการประชุมตามที่กําหนดในวาระการประชุม และเปด
โอกาสใหกรรมการฯ แสดงความคิดเห็นอยางทั่วถึง

(5) ในกรณีที่ประธานคณะกรรมการฯ ไมสามารถดําเนินการประชุมได รองประธานคณะกรรมการฯ
                          (หรือเลขานุการคณะกรรมการฯ ตามลําดับ) จะเปนผูดําเนินการแทน

(6) การพิจารณาโครงรางการวิจัย ประธานกรรมการฯ เปดโอกาสใหกรรมการฯ ที่เขารวมประชุม
ซักถามอภิปราย และเสนอขอคิดเห็นไดอยางอิสระในประเด็นตางๆที่เก่ียวของกับเอกสารชี้แจง
ขอมูลแกอาสาสมัคร

4.2.3 มติท่ีประชุมในการพิจารณาโครงรางการวิจัย
(1) เมื่อสิ้นสุดการนําเสนอและอภิปราย ประธานคณะกรรมการฯ ขอมติของที่ประชุม

ในสวนตางๆ คือ
(1.1) โครงรางการวิจัย (Protocol)
(1.2 ) เอกสารการใหความยินยอมโดยไดรับขอมูล (Informed consent)
(1.3) ผูวิจัย (Investigator) และผูชวยวิจัย/ผูรวมวิจัย (co-investigator)
(1.4) อ่ืนๆ เชน เอกสารโฆษณาเผยแพร
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(2) การลงมติของที่ประชุมคณะกรรมการฯ จะตองไดรับความเห็นเปนเอกฉันท (Consensus)
โดยระบุเปนขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้

(2.1) รับรอง หมายถึง ไมตองมีการแกไขเพ่ิมเติมโครงรางการวิจัย โดยนับตั้งแตวันที่รับรอง
ในที่ประชุมคณะกรรมการฯ

(2.2) รับรอง แกไขเพิ่มเติม หมายถึง ผูวิจัยควรดําเนินการแกไขโครงรางการวิจัยหรือ
เอกสารที่เก่ียวของ ตามขอแนะนําของคณะกรรมการฯ และนําเสนอโครงรางการวิจัย
ทีแ่กไขแลวตอกรรมการฯ ที่ทบทวน เพ่ือนําเสนอประธานคณะกรรมการฯและ
เลขานุการคณะกรรมการ ลงนามรับรอง

(2.3) ไมรับรอง แกไขใหม หมายถึง ผูวิจัยควรดําเนินการแกไขโครงราง
การวิจัยหรือเอกสารที่เก่ียวของ ตามขอแนะนําของคณะกรรมการฯ และนําเสนอโครง
รางการวิจัยเขาพิจารณาในที่ประชุมคณะกรรมการฯ อีกครั้ง

(3) ในกรณีที่รับรองโครงรางการวิจัย คณะกรรมการฯ จะระบุระยะเวลาการรับรอง
ซึ่งไมมากกวา 1 ป และกําหนดความถ่ีของการสงรายงานความกาวหนา (progress report)
ตามความเหมาะสมกับความเสี่ยงตออาสาสมัครที่เขารวมในโครงรางการวิจัย ทั้งนี้ไมนอยกวา

1 ครั้งตอป (ICH GCP 3.1.4)
(4) ในกรณีที่ผลการพิจารณาโครงรางการวิจัยของคณะกรรมการฯ คือ รับรอง แกไขเพิ่มเติม

หรือ ไมรับรอง แกไขใหม ผูวิจัยตองสงโครงรางการวิจัย
ทีแ่กไขแลวตามขอแนะนํา ใหแกคณะกรรมการฯ เพ่ือพิจารณาภายใน 1 ป
หลังจากวันที่คณะกรรมการฯ ลงมติในที่ประชุม

(5) เจาหนาที่สํานักงานฯ ภายใตความรับผิดชอบของหัวหนาสํานักงานฯ
บันทึกการอภิปรายและมติของที่ประชุมคณะกรรมการฯ ลงในรายงานการประชุม

4.2.4 มติท่ีประชุมในการพิจารณารายงานตางๆของโครงการวิจัยท่ีไดรับการรับรองแลว
ดูรายละเอียดใน SCPH 06/2562
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4.3 รายงานการประชุม
4.3.1 หัวหนาสํานักงานฯ หรือเจาหนาที่สํานักงานฯ จดบันทึกและทํารายงานการประชุม (BF 06-2561)
4.3.2 ประธานคณะกรรมการฯ ตรวจสอบความถูกตองของรายงานการประชุม เมื่อการประชุมสิ้นสุดลง
4.3.3 หัวหนาสํานักงานฯ หรือ เจาหนาที่สํานักงานฯ จะสงรายงานการประชุมใหคณะกรรมการฯตรวจสอบ

และแกไขในที่ประชุมของคณะกรรมการฯ ครั้งตอไป
4.3.4 หากมีการแกไขรายงานการประชุม โดยที่ประชุมของคณะกรรมการฯ นั้น การแกไขดังกลาวจะอยู

ในรายงานการประชุมของครั้งตอไป
4.3.5 เจาหนาที่สํานักงานฯ จัดเก็บแผนลงนามผูเขารวมการประชุมและรายงานการประชุมในแฟมรายงาน

การประชุมทั้งนี้รายงานการประชุมถือเปนเอกสารที่ตองรักษาความลับ และมีการจํากัดผูเขาถึงขอมูล
4.3.6 จัดเก็บรายงานการประชุมในรูปแบบอีเลคโทรนิกสไวในระบบ Computer มีการกําหนดรหัส

เขาถึงขอมูล

4.4 การประชุมฉุกเฉิน (Emergency Meeting)
4.4.1 การพิจารณาเรียกประชุมคณะกรรมการฯกรณีฉุกเฉิน ประธานคณะกรรมการฯ จะเรียกประชุมในกรณี

ใดกรณหีนึ่ง ดังตอไปนี้ ไดแก
- มีการตายของอาสาสมัครหรือคุกคามตอชีวิตของอาสาสมัครที่เขารวมโครงการวิจัยในสถาบัน

ซึ่งผูวิจัย/ผูใหทุนวิจัย/คณะกรรมการฯสงสัยวาเก่ียวของกับยาวิจัย หรือกระบวนการวิจัยโดยตรง
- มีเหตุการณที่ตองการการพิจารณาเรงดวน เนื่องจากอาจมีผลกระทบตอชุมชนหรือเศรษฐกิจ

ของชาติ
- ในกรณีที่ความเห็นของคณะอนุกรรมการตรวจเยี่ยม คือ ควรระงับการรับรองโครงรางการวิจัย

ชั่วคราว หรือ ควรถอนการรับรองโครงรางการวิจัย
- เรื่องอ่ืนๆ ที่ประธานคณะกรรมการฯ เห็นควรที่จะประชุมกรณีพิเศษ



คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนษุย
โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชสระแกว จังหวัดสระแกว

SCPH 05/2562

การประชุมคณะกรรมการฯ และรายงานการประชุม
Committee Meeting and Minutes Version 3.0

หนา จาก 12 หนา10

4.4.2 องคประชุมและวิธีการประชุมคณะกรรมการฯ กรณีฉุกเฉิน
- การประชุมกรณีฉุกเฉิน ตองประกอบดวยองคประชุมเชนเดียวกับการประชุมคณะกรรมการฯ

ตามวาระปกติ
- การประชุมกรณีฉุกเฉิน จะตองปฏิบัติตามวิธีดําเนินการมาตรฐานในเรื่องตางๆ ที่เก่ียวของ

เชนเดียวกับการประชุมตามวาระปกติ
4.4.3 ผลการประชุมคณะกรรมการฯกรณีฉุกเฉิน

- มติที่ประชุมและการรายงานการประชุมจะดําเนินการเชนเดียวกับการประชุมตามวาระปกติที่ระบุ
ไวในวิธีดําเนินการมาตรฐาน

5. นิยามศัพท

วาระการประชุม (Agenda) เอกสารที่ระบุรายการหรือเรื่องที่จะนําเสนอและอภิปรายในที่ประชุม
คณะกรรมการฯ

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

จํานวนและองคประกอบของคณะกรรมการฯ ที่กําหนดไวเพ่ือการประชุม
พิจารณาโครงรางการวิจัย

มติเปนเอกฉันท
(Consensus)

กรรมการฯ ทุกคนในที่ประชุมคณะกรรมการฯ มีความเห็นหรือลงมติใน
แนวทางเดียวกัน

การประชุมฉุกเฉิน
(Emergency Meeting)

การประชุมคณะกรรมการฯ นอกเหนือจากการประชุมตามกําหนดปกติทั้งนี้
ข้ันตอนและหลักการปฏิบัติจะเหมือนกับการประชุมตามกําหนดปกติ และ
เปนไปตามแนวทางที่วางไวในวิธีดําเนินการมาตรฐาน
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6. ภาคผนวก

EF 02-2561 เอกสารการรักษาความลับสําหรับผูมาเยี่ยมสังเกตการณฯ
BF 01-2561 คําแนะนําในการสงโครงรางการวิจัย
BF 02-2561 แนวทางการทบทวนและนําเสนอโครงรางการวิจัย
BF 04-2561 จดหมายเชิญประชุมคณะกรรมการฯ
BF 05-2561 วาระการประชุม
BF 06-2561 รายงานการประชุม
BF 07-2561 หนังสือแจงผลการพิจารณาโครงรางวิจัย

7. เอกสารอางอิง
(1) แนวทางจริยธรรมการทําวิจัยในคนแหงชาติชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย พ.ศ. 2550
(2) ICH Good Clinical Practice Guideline กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กระทรวงสาธารณสุข
(3) Operational Guideline for Ethics Committees that Review Biomedical Research (WHO
     2000)
(4) Preparation of Standard Operating Procedures (SOPs) คณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย
    สถาบันบําราศนราดูร Version 4.0
(5) World Medical Association Declaration of Helsinki: ethical principles for medical research

involving human subjects. JAMA. 2013 Nov 27; 310(20): 2191-4
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8. ประวัติวิธีดําเนินการมาตรฐาน

ฉบับท่ี การเปลี่ยนแปลง เหตุผล
1 -การบริหารจัดการ

โครงรางวิจัย
-เริ่มใชตามคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน โรงพยาบาล
พระปกเกลาจันทบุรี ประกอบดวย 4 สวน (วันที่ 12 ธันวาคม 2557-
30 พฤศจิกายน 2560 )

2 - การประชุม
คณะกรรมการฯ และ
รายงานการประชุม

-เริ่มดําเนินการตามคณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย
สถาบันบําราศนราดูร Version 4.0  ครั้งที่ 1 (วันที่ 28 กุมภาพันธ 2561-
13 ธันวาคม 2561)

3 - การประชุม
คณะกรรมการฯ และ
รายงานการประชุมq

ปรับปรุงตามคณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย สถาบันบําราศนราดูร
Version 5.0 ใหสอดคลองกับบริบทของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษยฯ (วันที่ 9 มกราคม 2562 -ปจจุบัน )


