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1. วัตถุประสงค์ 
  เพ่ือเตรียมระเบียบวาระการประชุม (Meeting agenda) การด าเนินการประชุม และบันทึกรายงาน 
การประชุม (Minutes) ตั้งแต่การเตรียม การแจกจ่าย การบันทึก การตรวจสอบ และการเตรียมหนังสือแจ้งผล 
ต่างๆ ของคณะกรรมการ 
2. ขอบเขต 
  วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลุมทุกขั้นตอนของการบริหารจัดการเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการประชุม
คณะกรรมการตามปกติเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัย การประชุมคณะกรรมการนัดพิเศษ เพ่ือพิจารณาโครงการวิจัย 
การประชุมคณะกรรมการบริหารจริยธรรมการวิจัยประจ าโรงพยาบาลขอนแก่น ซึ่งแบ่งออกเป็น 3 ขั้นตอน คือ 
ก่อนการประชุม ระหว่างการประชุม และหลังการประชุม 
3. ความรับผิดชอบ 
  3.1 บุคลากรส านักงานและเลขานุการ มีหน้าที่จัดองค์ประชุมและวาระก่อนการประชุม 
  3.2 บุคลากรส านักงานและเลขานุการ มีหน้าที่น าเสนอข้อมูลรายละเอียดประกอบวาระการประชุมต่อ
ประธาน เพ่ือพิจารณาก าหนดวาระและระยะเวลาการประชุมตามความเหมาะสม 
  3.3 ประธานคณะกรรมการมีหน้าที่ด าเนินการและควบคุมการประชุมให้เป็นไปตามที่ก าหนด 
 3.4 เลขานุการมีหน้าที่น าเสนอรายละเอียดประกอบวาระต่อที่ประชุม 
 3.5 ผู้ช่วยเลขานุการมีหน้าที่บันทึกการประชุม และเลขานุการตรวจสอบความถูกต้องของ มติที่ประชุม
ตามวาระในระหว่างการประชุม 
 3.6 ประธานคณะกรรมการและเลขานุการ มีหน้าที่ในการควบคุมคุณภาพและความถูกต้อง ของรายงาน
การประชุมเมื่อการประชุมสิ้นสุดลง 
4. แผนภูมิขั้นตอนการด าเนินการ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

การเตรียมการก่อนประชุม 
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การแจ้งผลการพิจารณา  
(โครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติ) 
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5. รายละเอียดการปฏิบัติ 
 5.1 การเตรียมการประชุมเพื่อพิจารณาโครงการวิจัย 
  5.1.1 การก าหนดตารางการประชุมพิจารณาโครงการวิจัยประจ าปีของคณะกรรมการ  
   5.1.1.1 ประมาณสองเดือนก่อนสิ้นปีปฏิทิน ประธานและเลขานุการจะสอบถาม ก าหนดวัน 
เวลาของการประชุมตลอดปีจากคณะกรรมการ  
    5.1.1.2 บุคลากรร่างตารางก าหนดการประชุมประจ าปีและส่งให้เลขานุการตรวจสอบก่อน
แจ้งเวียนให้คณะกรรมการรับทราบ 
    5.1.1.3 กรรมการพิจารณาตรวจสอบ หากมีข้อท้วงติงให้แจ้งบุคลากรหรือเลขานุการเพื่อท า
การแก้ไข 
    5.1.1.4 บุคลากรด าเนินการจัดท าบันทึกจองห้องประชุมในระบบออนไลน์ล่วงหน้าตาม
ก าหนดการประชุม 
    5.1.1.5 บุคลากรจัดท าตารางก าหนดการประชุมและสถานที่ประชุมที่ได้รับการยืนยันแล้ว 
แจ้งเวียนให้คณะกรรมการรับทราบผ่านทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ และประชาสัมพันธ์ใน เว็บไซต์ของส านักงาน 
  5.1.2 การเตรียมการประชุม เพ่ือพิจารณาโครงการวิจัยแต่ละครั้ง 
    5.1.2.1 เมื่อเลขานุการพิจารณาให้บรรจุโครงการวิจัยในวาระการประชุมบุคลากร 
จัดเตรียมวาระตามประเภทของโครงการวิจัย ดังนี้ 
      1) รับรองรายงานการประชุมครั้งที่ผ่านมาบรรจุในวาระที่ 1 
      2) เรื่องแจ้งเพ่ือทราบเกี่ยวกับนโยบาย การให้ความรู้แก่กรรมการ การประชาสัมพันธ์ 
โครงการอบรม หรือการด าเนินงานของคณะกรรมการ ให้บรรจุในวาระท่ี 2 
     3) การประกาศผลประโยชน์ทับซ้อนของกรรมการในการพิจารณาโครงการวิจัย    
ให้บรรจุในวาระท่ี 2 ต่อท้ายเรื่องแจ้งเพ่ือทราบ โดยสรุปรายชื่อกรรมการที่มีผลประโยชน์ทับซ้อน ในโครงการวิจัย
ที่บรรจุในวาระการประชุมครั้งนั้น 
     4) โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว แต่ประธานขอให้ที่ประชุม 
พิจารณา (Request for full board consideration)   
      5) โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกต ิ(Initial Protocol) ให้บรรจุใน
วาระท่ี 4.2 
     6) โครงการวิจัยใหม่ที่เคยเสนอเข้าพิจารณา และที่ประชุมมีมติขอค าชี้แจง หรือ 
ข้อมูลเพ่ิมเติมจากผู้วิจัยเพื่อกลับมาพิจารณาใหม่ (Reconsideration of Resubmitted New Protocol) ให้
บรรจุในวาระท่ี 4.3 
      
     7) โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองแล้วครบ 1 ปี และขอรับการรับรองต่อ (Renew 
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of Previously Approved Protocol) ให้บรรจุในวาระท่ี 4.4   
     8) การแจ้งปิดโครงการ การแจ้งยกเลิกโครงการ (Closing Protocol) ให้บรรจุใน 
วาระท่ี 3.1   
     9) การรายงานความก้าวหน้าในการด าเนินงาน (Continuing Report) ให้บรรจุใน 
วาระท่ี 3.2 
     10) โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายขอยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 
(Exemption Research) ให้บรรจุในวาระท่ี 3.3 
     11) โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการขอรับการพิจารณาแบบเร็ว และประธานให้ 
ความเห็นชอบ (Expedited Research) ให้บรรจุในวาระท่ี 3.4 
     12) โครงการวิจัยที่รายงานความปลอดภัยของยาที่ใช้ในโครงการ และผลข้างเคียง 
หรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และไม่คาดคิดที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยที่เกิดนอกสถาบันและเป็นรายงานประจ าทุก 
3/6 หรือ 12 เดือน โดยผู้สนับสนุนหรือผู้วิจัย (SUSARs Report) รายงานให้บรรจุในวาระท่ี 3.5 
     13) โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองแล้วแต่มีเอกสารเพ่ิมเติมที่สามารถ 
ขอการรับรองแบบเร็ว ให้บรรจุในวาระท่ี 3.6 
     14) โครงการวิจัยใหม่ที่ผ่านการรับรองจากสถาบันภาคี หรือโครงการวิจัยต่อเนื่องที่
ผ่านการรับรองจากสถาบันภาคี ซึ่งเข้าข่ายขอการรับรองแบบเร็ว (Expedited approval) ให้บรรจุในวาระท่ี 3.7 
     15) โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองแล้ว แต่ผู้วิจัยขอปรับแก้ไขการด าเนินการวิจัย 
หรือขอรับรองเอกสารเพ่ิม (Protocol Amendment or Subject’s Materials) ให้บรรจุในวาระท่ี 4.5 
     16) รายงานอื่นๆ ที่ต้องการความเห็นจากที่ประชุม เช่น รายงานการด าเนินการวิจัย 
ที่เบี่ยงเบนจากที่โครงการวิจัยที่คณะกรรมการฯให้การรับรอง (Protocol Deviation/Violation) รายงานความ
ปลอดภัยของยาที่ใช้ในโครงการหรือผลข้างเคียงหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เก่ียวข้องกับ โครงการวิจัย (SAE 
Report) หรือรายงานผลการตรวจเยี่ยม หรือรายงานการร้องเรียน ให้บรรจุในวาระท่ี 4.6   
    17) โครงการวิจัยที่ต้องตรวจเยี่ยมตามมติที่ประชุม (Site visit) ให้บรรจุในวาระ      
ที่ 5.1 
     18) โครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็วและแบบปกติ แต่ผู้วิจัยไม่ได้ส่ง
เอกสารแก้ไขกลับมาตามก าหนดและบุคลากรส านักงานไม่สามารถติดต่อผู้วิจัยได้ จะถูกถอนจากการพิจารณา ให้
บรรจุในวาระท่ี 5.2 
    19) รายงานอ่ืนๆที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย แต่ไม่ต้องการความเห็นจากท่ีประชุม 
ให้บรรจุในวาระท่ี 5.3 
    5.1.2.2 บุคลากรเขียนเลขทีว่าระการประชุมที่ด้านขวาบนของโครงการวิจัย ตามล าดับ 
เช่น 3.2.01, 3.2.02 เป็นต้น 
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    5.1.2.3 จัดเตรียมเอกสารประกอบการพิจารณา (ฉบับอิเล็กทรอนิกส์) ส าหรับส่งให้
กรรมการเพ่ือประกอบการพิจารณาในที่ประชุม รวบรวมเอกสารเรียงตามวาระ ดูรายละเอียดการเรียงวาระตาม
ตัวอย่างวาระการประชุม (F/01-05/04.0) 
   5.1.2.4 บันทึกเอกสารประกอบการประชุมที่ก าหนดรหัสผ่าน (Password) เพ่ือให้ป้องกัน
ความลับของโครงการวิจัยรั่วไหลลงในแผ่นเก็บข้อมูลส ารอง (External Hard Disk) และเก็บข้อมูลใน Server ที่มี
รหัสผ่าน  
    5.1.2.5 บุคลากรส่งส าเนาจดหมายเชิญประชุม และข้อมูลโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการ
พิจารณาแบบปกติทั้งหมด พร้อมแจ้งรหัสผ่านของไฟล์ข้อมูลให้กรรมการประจ ารับทราบทางจดหมาย
อิเล็กทรอนิกส์ อย่างช้า 5 วันท าการก่อนการประชุม 
    5.1.2.6 บุคลากรส่งส าเนาจดหมายเชิญประชุม และข้อมูลโครงการวิจัยที่มอบหมายให้
พิจารณา พร้อมแจ้งรหัสผ่านของไฟล์ข้อมูลให้กรรมการผู้ประเมินโครงการ รับทราบทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ 
อย่างช้า 5 วันท าการก่อนการประชุม        
    5.1.2.7 กรรมการมีหน้าที่ต้องอยู่ร่วมการประชุมตั้งแต่ต้นจนจบการประชุม หากกรรมการ
ท่านใดไม่สามารถเข้าร่วมประชุมได้ตลอด จะต้องแจ้งเวลาที่สามารถเข้าร่วมการประชุมได้ให้บุคลากรรับทราบเพ่ือ
ตรวจสอบองค์ประชุม และแจ้งเลขานุการพิจารณาเชิญกรรมการท่านอ่ืน ให้เข้าร่วมการประชุมเพ่ือให้ ครบองค์
ประชุม 
    5.1.2.8 บุคลากรพิมพ์วาระการประชุมและบันทึกวาระของโครงการวิจัยในฐานข้อมูลที่
ส านักงานก าหนด 
    5.1.2.9 บุคลากรตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารที่จะน าเข้าท่ีประชุมก่อนเสนอ
เลขานุการ 
    5.1.2.10 บุคลากรแก้ไขเอกสารหลังจากการตรวจสอบจากเลขานุการ 
    5.1.2.11 ผู้ช่วยเลขานุการเตรียมร่างรายงานการประชุมโดยใช้ต้นแบบในภาคผนวก 2                        
(F/02-05/03.1)  
  5.1.3 องค์ประชุมของคณะกรรมการจะด าเนินการประชุมได้ต่อเมื่อ 
    5.1.3.1 จ านวนกรรมการที่เข้าประชุมเกินกึ่งหนึ่งของจ านวนกรรมการประจ าทั้งหมด 
    5.1.3.2 กรรมการต้องมีทั้งเพศชายและเพศหญิง 
    5.1.3.3 ส าหรับการประชุมเพื่อพิจารณาของคณะกรรมการ จะต้องมี 
     1) กรรมการที่เป็นแพทย์อย่างน้อย 1 คน 
     2) กรรมการที่ไม่อยู่ในสาขาทางแพทย์หรือวิทยาศาสตร์การแพทย์ (Non Science) 
อย่างน้อย 1 คน 
     3) กรรมการที่ไม่สังกัดโรงพยาบาลขอนแก่น อย่างน้อย 1 คน 
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     4) กรรมการที่เป็นกุมารแพทย์อย่างน้อย 1 คน หากมีการพิจารณาโครงการวิจัย
เกี่ยวกับเด็ก 
     5) กรรมการคนหนึ่งอาจมีคุณสมบัติมากกว่า 1 อย่างก็ได้ 
    5.1.3.4 กรรมการที่มีผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of Interests) เช่น มีชื่ออยู่ใน 
โครงการวิจัยที่จะพิจารณา ไม่ว่าจะเป็นหัวหน้าโครงการหรือผู้ร่วมวิจัย หรือที่ปรึกษา หรือ มีความเกี่ยวพันอ่ืนๆ 
ควรแจ้งให้เลขานุการหรือบุคลากรส านักงานรับทราบล่วงหน้า เพ่ือจะได้ตรวจสอบว่าองค์ประชุมจะยังครบถ้วน
หรือไม่ เมื่อกรรมการผู้นั้นต้องออกจากท่ีประชุม 
    5.1.3.5 กรรมการที่มีผลประโยชน์ทับซ้อนจะไม่สามารถอยู่ร่วมในขณะที่คณะกรรมการ
อภิปรายและพิจารณาตัดสินในวาระของโครงการที่มีผลประโยชน์ทับซ้อนได้ 
 5.2 การเตรียมการประชุมนัดพิเศษ 
  5.2.1 การประชุมนัดพิเศษ จะท าได้ในกรณีต่อไปนี้ 
    5.2.1.1 มีประเด็นเร่งด่วนเกี่ยวกับโครงการวิจัย หากปล่อยไว้จะเกิดผลเสียต่ออาสาสมัคร 
ชุมชน หรือสถาบัน 
    5.2.1.2 เรื่องอ่ืนๆ ที่ประธานคณะกรรมการเห็นควร 
   5.2.2 การเตรียมการประชุม ให้ด าเนินการตามล าดับดังนี้ 
    5.2.2.1 บุคลากรแจ้งกรรมการและผู้รับเชิญเข้าประชุมให้รับทราบถึงการประชุมนัดพิเศษ 
    5.2.2.2 บุคลากรรวบรวมรายชื่อกรรมการที่สามารถเข้าร่วมการประชุมได้ และแจ้งให้
เลขานุการรับทราบ เพ่ือตรวจสอบคุณสมบัติขององค์ประชุม หากองค์ประชุมไม่ครบ ให้เลขานุการพิจารณาเชิญ
กรรมการท่านอ่ืน ให้เข้าร่วมการประชุม 
    5.2.2.3 บุคลากรเตรียมการประชุมโดยปฏิบัติตามรายละเอียดข้อ 5.1.2 
   5.2.3 องค์ประชุมการประชุมนัดพิเศษเหมือนองค์ประชุมของคณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย 
ตามรายละเอียดข้อ 5.1.3 
  5.3 การด าเนนิการประชุม 
   5.3.1 การประชุมคณะกรรมการเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัยและการประชุมนัดพิเศษ 
    5.3.1.1 การประชุมจะเริ่มต้นได้ต่อเมื่อองค์ประชุมของคณะกรรมการครบถ้วน 
    5.3.1.2 กรรมการที่เข้าร่วมประชุมต้องลงลายมือชื่อลงในแฟ้มบันทึกผู้เข้าร่วม
การประชุม 
    5.3.1.3 หากมีผู้สังเกตการณ์ ผู้ทรงคุณวุฒิเฉพาะสาขาหรือที่ปรึกษาอิสระ จะต้องลงลายมือ 
ชื่อและลงนามในบันทึกการรักษาความลับก่อนที่จะเข้าร่วมประชุม ประธานจะเป็นผู้แนะน าบุคคลข้างต้นต่อ
คณะกรรมการ 
    5.3.1.4 บุคลากรต้องลงบันทึกเวลาที่เริ่มประชุมบันทึกเวลาเข้า และเวลาออกจาก 
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การประชุมของกรรมการ ผู้วิจัย ผู้สังเกตการณ์ และเวลาปิดการประชุม 
   5.3.1.5 บุคลากรจะต้องตรวจสอบองค์ประชุมทุกครั้งก่อนที่กรรมการท่านใดท่านหนึ่งจะ 
ออกจากห้องประชุม 
   5.3.1.6 ประธานคณะกรรมการด าเนินการประชุมตามล าดับของวาระการประชุมแต่อาจ
สลับวาระการประชุมได้ตามความเหมาะสม 
   5.3.1.7 การปฏิบัติงานของคณะกรรมการผู้เข้าข่ายที่อาจมีผลประโยชน์ทับซ้อน ประธานมี
หน้าที่ต้องแจ้งให้คณะกรรมการ รับทราบก่อนเริ่มการประชุม 
   5.3.1.8 ในการประชุม ถ้ามีการพิจารณาเรื่องที่กรรมการผู้ใดมีผลประโยชน์ทับซ้อน 
กรรมการจะต้องออกจากห้องประชุมก่อนการพิจารณา และอาจมีสิทธิเข้าชี้แจงข้อเท็จจริง หรือแสดงความคิดเห็น
เกี่ยวกับเรื่องนั้น เฉพาะกรณีที่คณะกรรมการร้องขอ แต่ต้องไม่อยู่ร่วมประชุม ในขณะพิจารณาตัดสินรวมทั้งไม่มี
สิทธิลงคะแนนเสียง 
   5.3.1.9 ในการประชุม หากมีการเชิญผู้วิจัยให้เข้ามาชี้แจง หรือตอบข้อซักถาม ในที่ประชุม
ประธานจะเป็นผู้รับผิดชอบในการถามประเด็นตามข้อตกลงของที่ประชุมโดยกรรมการในที่ประชุมมีหน้าที่รับฟัง
และเก็บข้อมูลที่เก่ียวข้อง หลังจากที่ผู้วิจัยได้ชี้แจงหรือตอบข้อค าถามเสร็จสิ้นแล้ว กรรมการอาจมีค าถามเพ่ิมเติม
เพ่ือความชัดเจนได ้ทั้งนี้ควรใช้ถ้อยค าที่สุภาพและเหมาะสม การอภิปรายและลงมติจะท าได้ก็ต่อเมื่อผู้วิจัยได้ออก
จากห้องประชุมเรียบร้อยแล้ว 
   5.3.1.10 ในการประชุม อาจมีการเชิญผู้ทรงคุณวุฒิเฉพาะสาขาหรือที่ปรึกษาอิสระเพ่ือให้
ข้อมูลเกี่ยวกับโครงการวิจัยตามที่คณะกรรมการร้องขอแต่ผู้ทรงคุณวุฒิเฉพาะสาขาหรือที่ปรึกษาอิสระจะไม่อยู่
ร่วมการประชุมขณะพิจารณาตัดสิน รวมทั้งไม่มีสิทธิลงคะแนนเสียง 
   5.3.1.11 กรรมการที่ได้รับมอบหมายให้พิจารณาเพื่อประเมินโครงการวิจัย ต้องเข้าร่วมและ
น าเสนอโครงการวิจัยโดยย่ออย่างน้อย 1 ท่าน ซึ่งไม่ใช่กรรมการที่ท าหน้าที่ทบทวนเฉพาะเอกสารค าชี้แจง
อาสาสมัครและแบบยินยอมอาสาสมัคร (Non-science) และสรุปประเด็นดังนี ้
    1) ระเบียบวิธีวิจัยสอดคล้องกับวัตถุประสงค์หรือค าถามของการวิจัย 
    2) ความเสี่ยงที่อาสาสมัครจะได้รับจากการวิจัย หากเป็นการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับยา 
หลอกหรือเครื่องมือทางการแพทย์ ให้ประเมินความเสี่ยงของยาหลอกและเครื่องมือแพทย์เพ่ิมเติม 
    3) ประโยชน์ที่อาสาสมัครจะได้รับจากการเข้าร่วมโครงการวิจัย 
    4) การประเมินระดับความเสี่ยงเทียบกับประโยชน์ที่อาสาสมัครจะได้รับดังนี้ 
     (1) มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงเล็กน้อย 
     (2) มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อยแต่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง 
     (3) มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อยและไม่มีประโยชน์ต่อตัว
อาสาสมัครโดยตรง แต่มีความเป็นไปได้ที่จะได้รับความรู้เกี่ยวกับโรคหรือสภาวะที่อาสาสมัครเป็น 
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    (4) มีความเสี่ยงและประโยชน์ไม่ตรงกับท่ีกล่าวมาแล้วทั้งสามกลุ่ม แต่อาจมี 
โอกาสที่จะเข้าใจ หรือป้องกันหรือบรรเทาปัญหาร้ายแรงที่กระทบสุขภาพและความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร 
    5) ความยุติธรรมในการคัดเลือกอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการ 
    6) ความครบถ้วนและเหมาะสมของการให้ข้อมูลแก่อาสาสมัคร 
    7) ความรู้ความเชี่ยวชาญประวัติการอบรมจริยธรรมการวิจัยที่เก่ียวข้องและศักยภาพ
ของผู้วิจัยในการด าเนินการวิจัย 
    8) ความเหมาะสมของเอกสารอื่นๆ ที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย เช่น แผ่นป้าย     
ประชาสัมพันธ์ คู่มืออาสาสมัคร เอกสารให้ความรู้ เป็นต้น
   5.3.1.12 กรรมการที่ได้รับมอบหมายให้ความเห็นเบื้องต้น จากนั้นประธานจะให้โอกาส
กรรมการในที่ประชุมอภิปรายเสนอความคิดเห็นเพิ่มเติม 
                    5.3.1.13 เมือ่เสร็จสิ้นการอภิปรายแล้ว ประธานจะขอให้กรรมการลงมติโดยอิสระใน
ประเด็นดังต่อไปนี้ 
    1) การประเมินระดับความเสี่ยงเทียบกับประโยชน์ที่อาสาสมัครจะได้รับตาม ข้อ 
5.3.1.11 ข้อ 4)   
    2) อาสาสมัครเป็นกลุ่มเปราะบางหรือไม่ และเหตุผลที่ท าการวิจัยในอาสาสมัคร 
กลุ่มนี้ 
    3) ความเหมาะสมของการใช้ยาหลอก (ถ้ามี) 
    4) คุณสมบัติของนักวิจัยหลัก (Principal Investigator’s Qualification) 
(ประกาศใช้ปี 2557) ได้แก่ 
     (1) การผ่านการอบรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ หรือ GCP (Good 
Clinical Practice) 
     (2) ความเชี่ยวชาญของผู้วิจัยหลัก 
    5) ความถี่ของการก าหนดให้ผู้วิจัยรายงานความก้าวหน้า 
   5.3.1.14 กรรมการที่เข้าประชุมอยู่ร่วมประชุมในวาระนั้นๆ ตั้งแต่ต้นจนถึงเวลาลงมติ  
มีสิทธิ์ในการออกเสียง 
   5.3.1.15 กรรมการแต่ละท่านมีอิสระในการลงมติรับรอง ไม่รับรอง งดออกเสียง หรือมี
มต ิ
อ่ืนๆ ที่คณะกรรมการก าหนด โดยมีสิทธิลงมติได้อย่างใดอย่างหนึ่ง พร้อมทั้งบันทึกจ านวนนับของกรรมการ
และชี้แจงเหตุผลกรณีลงมติไม่รับรองหรืองดออกเสียงในรายงานการประชุม 

   5.3.1.16 มติของที่ประชุมส าหรับการรับรองโครงการวิจัยใหม่ 
    1)  Y = รับรอง 
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    2) C = รับรองหลังจากการแก้ไขตามมติที่ประชุม 
    3) R = ขอให้ผู้วิจัยชี้แจงเพ่ิมเติมเพ่ือน ากลับมาพิจารณาใหม่ 
    4) N = ไม่รับรอง 
      มติที่ประชุมส าหรับโครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการแล้ว 
    1) Y = รับรอง 
    2) C = รับรองหลังจากการแก้ไขตามมติที่ประชุม 
    3) R = ขอให้ผู้วิจัยชี้แจงเพ่ิมเติมเพ่ือน ากลับมาพิจารณาใหม่ 
                           1) ระงับการรับอาสาสมัครใหม่ชั่วคราว 
                      2) ระงับการด าเนินการวิจัยชั่วคราวจนกว่าผู้วิจัยแก้ไขตาม
ข้อเสนอแนะ 
            3) ระงับการด าเนินการวิจัยชั่วคราวจนกว่าคณะกรรมการจะได้
พิจารณาผลการตรวจเยี่ยม 
    4) N = ไม่รับรอง 
    5) W = ถอนการรับรองทั้งหมด ในกรณีที่มีหลักฐานว่าผู้วิจัยจงใจใช้ข้อมูล
ที่เป็นเท็จในการเสนอโครงการวิจัยเพื่อให้ผ่านการรับรอง หรือจงใจด าเนินการวิจัยที่แตกต่างไปจาก
โครงการวิจัยที่คณะกรรมการให้การรับรองตั้งแต่ตน้ 
   5.3.1.17 บุคลากรจะรวบรวมผลการลงมติแจ้งประธานให้ประกาศผล 
   5.3.1.18 การวินิจฉัยชี้ขาดของที่ประชุมให้ถือเสียงข้างมากขององค์ประชุม หรือเสียง
ข้างมากของกรรมการเท่าท่ีมีอยู่ในขณะนั้น กรรมการคนหนึ่งให้มีสิทธิ์ออกเสียงได้เป็นหนึ่งคะแนนเสียง โดย
ประธานมีสิทธิ์งดออกเสียง โดยไม่ต้องแจ้งเหตุผล ถ้าคะแนนเสียงเท่ากันให้ในที่ประชุมลงมติใหม่ อีกหนึ่งครั้ง
 หากคะแนนเสียงเท่ากันอีก ให้ประธานออกเสียงเพ่ิมอีก หนึ่งคะแนน 
   5.3.1.19 เลขานุการและผู้ช่วยเลขานุการบันทึกการอภิปรายและมติของคณะกรรมการ 
ลงในบันทึกรายงานการประชุมของครั้งนั้นๆ 
   5.3.1.20 การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของโครงการวิจัยใดๆ มีแนวทางปฏิบัติดังนี้ 
    1) ผลการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยของคณะกรรมการถือเป็นที่สิ้นสุดเว้นแต่
กรณีท่ีผู้อ านวยการโรงพยาบาลขอนแก่น เห็นว่าการด าเนินโครงการวิจัยที่ได้ผ่านการรับรองด้านจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์จากคณะกรรมการ จะเกิดผลกระทบต่อโรงพยาบาลขอนแก่นอย่างร้ายแรง ผู้อ านวยการจะยับยั้ง
มิให้ผู้วิจัยด าเนินโครงการนั้นต่อไปได้ 
    2) ผู้อ านวยการไม่สามารถอนุมัติให้มีการด าเนินการวิจัยของโครงการวิจัยที่ไม่
ผ่าน 
การรับรองด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์จากคณะกรรมการ 
    3) ในกรณีที่มีโครงการวิจัยที่ด าเนินการในหลายสถาบัน คณะกรรมการที่ท า
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หน้าที่พิจารณาเพ่ือประเมินโครงการวิจัยดังกล่าวอาจรับโอนหรือมอบหมายให้คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์
ของสถาบันอ่ืนหรือสถาบันอิสระ ท าหน้าที่พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์แทนได้ ทั้งนี้ต้องท าบันทึกการ
ตกลงร่วมกันระหว่างสถาบันและก าหนดแนวทางปฏิบัติในการให้การรับรองผลการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
ในมนุษย์ดังกล่าว 
 5.4 การบันทึกรายงานการประชุม 
  5.4.1 การบันทึกรายงานการประชุมเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัยหรือการประชุมนัดพิเศษ  
   5.4.1.1 ขณะด าเนินการประชุม ผู้ช่วยเลขานุการพิมพ์สรุปการอภิปรายและผลการ
พิจารณาให้กระชับอ่านง่ายและครอบคลุมหัวข้อในแต่ละส่วนอย่างครบถ้วนในร่างรายงานการประชุมที่เตรียม
ไว้ 
   5.4.1.2 หลังการประชุม ผู้ช่วยเลขานุการพิมพ์ร่างรายงานการประชุม ตรวจสอบ
ค าสะกด ไวยากรณ์ และรายละเอียดของร่างรายงานการประชุม ให้แล้วเสร็จภายใน 5 วันท าการ หลังจากวันที่
ประชุม 
   5.4.1.3 บุคลากรเสนอร่างรายงานการประชุมแก่เลขานุการ เพ่ือตรวจทานความถูกต้อง
สมบูรณ์ ให้แล้วเสร็จภายใน 1 วันท าการ 
   5.4.1.4 บุคลากรแก้ไขร่างรายงานแล้วส่งรายงานฉบับสมบูรณ์ให้แก่เลขานุการของการ
ประชุมตรวจสอบแล้วลงนามและวันที่ ให้แล้วเสร็จภายใน 1 วันท าการ 
   5.4.1.5 บุคลากรเสนอรายงานฉบับสมบูรณ์แก่ประธานเพ่ือตรวจทานและลงนาม ภายใน 1 วัน
ท าการ 
  5.5 การแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติ 
  5.5.1 การออกหนังสือรับรอง กรณีมติท่ีประชุมให้การรับรองโครงการวิจัย 
   5.5.1.1 บุคลากรส านักงานลงรายละเอียดในฐานข้อมูลที่ส านักงานก าหนดเพ่ือระบุ
สถานะปัจจุบันของโครงการวิจัย 
   5.5.1.2 พิมพ์หนังสือรับรองฉบับภาษาไทย (แบบ F/03-05/04.0) หรือฉบับ
ภาษาอังกฤษ       ตามเอกสารต้นแบบ (แบบ F/04-05/04.0) กรณีที่นักวิจัยร้องขอ  
   5.5.1.3 บุคลากรตรวจสอบความถูกต้องของหนังสือรับรอง ตามแบบ F/19-03/04.0  
รายละเอียดดังนี้ 
   5.5.1.4 บุคลากรเสนอหนังสือรับรองให้ประธานพิจารณา ภายใน 7 วันท าการ หลังจากวันที่
ประชุม 
   5.5.1.5 ประธานพิจารณาลงนาม ภายใน 1 วันท าการ นับจากวันที่บุคลากรเสนอหนังสือ
รับรองต่อประธาน 
   5.5.1.6 บุคลากรประทับตรารับรอง  
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              1) เอกสารค าชี้แจงอาสาสมัคร แบบยินยอมอาสาสมัคร และแผ่นป้ายประชาสัมพันธ์ 
ฉบับที่คณะกรรมการให้การรับรองทุกหน้า 
        2) โครงร่างการวิจัย เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย และเอกสารอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง ฉบับที่
คณะกรรมการให้การรับรอง เฉพาะหน้าแรก 
    5.5.1.7 ส าเนาหนังสือรับรอง 2 ชุด (เก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย 1 ชุด และเก็บ
เข้าแฟ้มหนังสือรับรอง 1 ชุด)   
   5.5.1.8 จัดส่งหนังสือรับรองและเอกสารค าชี้แจงอาสาสมัคร แบบยินยอมอาสาสมัคร และ
แผ่นป้ายประชาสัมพันธ์ที่ประทับตรารับรองแล้ว พร้อมแนบข้อปฏิบัติส าหรับผู้วิจัย (F/20-03/04.0) ทางจดหมาย
อิเล็กทรอนิกส์ และแจ้งให้ผู้วิจัยมารับฉบับจริงที่ส านักงาน 
   5.5.1.9 บุคลากรลงทะเบียนในสมุดทะเบียน และฐานข้อมูลที่ส านักงาน  
           5.5.1.10 ก าหนดการปฏิบัติตามข้ันตอนทั้งหมดข้างต้นต้องไม่เกิน 14 วันท าการ นับจาก
วันที่ประชุม
  5.5.2 การออกหนังสือแจ้งผลกรณีมติที่ประชุมรับรอง/รับทราบหลังผู้วิจัยชี้แจงแก้ไขตาม
ข้อเสนอแนะ หรือให้ผู้วิจัยชี้แจงเพ่ิมเติมเพ่ือน ากลับมาพิจารณาใหม่ หรือไม่รบัรอง 
   5.5.2.1 บุคลากรส านักงาน ลงรายละเอียดในฐานข้อมูลที่ส านักงานก าหนด เพ่ือระบุ
สถานะปัจจุบันของโครงการวิจัย 
   5.5.2.2 กรณีรับรอง/รับทราบหลังผู้วิจัยชี้แจงแก้ไขตามข้อเสนอแนะ หรือให้ผู้วิจัยชี้แจง
เพ่ิมเติมเพ่ือน ากลับมาพิจารณาใหม่ ผู้ช่วยเลขานุการจัดพิมพ์ร่างประเด็นข้อเสนอแนะเพ่ือแจ้งนักวิจัย ส่งคืน
ส านักงาน ภายใน 7 วันท าการหลังประชุม 
   5.5.2.3 บุคลากรพิมพ์หนังสือแจ้งผลการพิจารณาตามมติที่ประชุม  
    1) กรณีรับรองหลังจากที่ผู้วิจัยแก้ไขให้ใช้แบบฟอร์ม F/04-05/04.0 (และแนบร่าง
ประเด็นข้อเสนอแนะเพ่ือแจ้งนักวิจัย 
    2) กรณีต้องการค าชี้แจงเพ่ิมเติมจากผู้วิจัยเพื่อน ากลับเข้ารับการพิจารณาใหม ่ให้ใช้
แบบฟอร์ม (F/05-05/04.0) และแนบร่างประเด็นข้อเสนอแนะเพ่ือแจ้งนักวิจัย 
    3) กรณีไม่รับรอง ให้ใช้แบบฟอร์ม F/06-05/04.0 
   5.5.2.4 บุคลากรส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้เลขานุการ เพ่ือตรวจสอบความถูกต้อง 
ภายใน 1 วันท าการ หลังจากที่ได้รับร่างประเด็นข้อเสนอแนะ 
   5.5.2.5 บุคลากรแก้ไขตามที่เลขานุการตรวจสอบ ภายใน 1 วันท าการ 
   5.5.2.6 บุคลากรเสนอหนังสือแจ้งผลการพิจารณาโครงการวิจัยแก่ประธาน ภายใน 1 วันท าการ 
   5.5.2.7 ประธานพิจารณาลงนาม ภายใน 1 วันท าการ 
   5.5.2.8 บุคลากรส าเนาหนังสือแจ้งผล 1ชุด เก็บเข้าต้นฉบับเอกสารโครงการวิจัย 
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   5.5.2.9 บุคลากรลงทะเบียนในฐานข้อมูลที่ส านักงานก าหนด 
   5.5.2.10 กรณีเป็นมติ C หรือ R ให้บุคลากรแนบตัวอย่างบันทึกข้อความแก้ไข (F/21-
03/04.0) พร้อมหนังสือแจ้งผลการพิจารณา 
   5.5.2.11 บุคลากรจัดส่งหนังสือแจ้งผลไปยังผู้วิจัยทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ และแจ้งให้
ผู้วิจัยมารับฉบับจริงที่ส านักงาน 
     5.5.2.12 หากครบก าหนดวันที่แจ้งในหนังสือแจ้งผลให้แก้ไข (ภายใน 14 วัน) และยังไม่ได้
รับการติดต่อจากผู้วิจัย ให้บุคลากรโทรศัพท์ติดต่อกับผู้วิจัย หากติดต่อไม่ได้ให้ด าเนินการออกหนังสือแจ้งถอน
โครงการออกจากการพิจารณาตามแบบฟอร์ม F/06-05/04.0 และบรรจุในวาระที่ 4.6 ของการประชุมเพ่ือ
พิจารณาของคณะกรรมการ 
    5.5.2.13 หากผู้วิจัยขอขยายเวลาส่งเอกสารที่ปรับแก้ไข ให้เลขานุการพิจารณาระยะเวลาใน
การส่งเอกสารกลับจากผู้วิจัยว่าอยู่ภายในระยะเวลา 28 วัน จากวันครบก าหนดที่แจ้งในหนังสือแจ้งผลหรือไม่ 
หากอยู่ในช่วงเวลาดังกล่าวให้พิจารณาอนุญาต และออกหนังสือรับรอง 
    5.5.2.14 หากผู้วิจัยขอขยายเวลา แต่ส่งเอกสารกลับมาล่าช้าเกินกว่าก าหนด 28 วัน นับ
จากวันครบก าหนดที่แจ้งในหนังสือแจ้งผล จะต้องน ากลับเข้าพิจารณาใหม่อีกครั้ง โดยบรรจุในวาระท่ี 4.6 ของการ
ประชุมเพ่ือพิจารณาของคณะกรรมการ  
 5.6 การรับเอกสารค าชี้แจง/ฉบับแก้ไขจากผู้วิจัยส าหรับโครงการวิจัยท่ีเข้าข่ายแบบปกติ 
  5.6.1 เมื่อส านักงานได้รับเอกสารค าชี้แจง/ฉบับแก้ไขจากผู้วิจัย ให้บุคลากรส านักงานด าเนินการ
ดังต่อไปนี้ 
  5.6.2 บุคลากรส านักงานคัดแยกและจัดส่งเอกสารโครงการวิจัยตามบุคลากรผู้รับผิดชอบ 
  5.6.3 ตรวจสอบความถูกต้อง ครบถ้วน ของเอกสาร 
    5.6.3.1 บันทึกข้อความและเลขที่ส่งออกเอกสารของผู้วิจัย 
   5.6.3.2 หมายเลขส าคัญโครงการ (KE.....) ในเอกสาร 
   5.6.3.3 ตรวจสอบระยะเวลาด าเนินการเก็บข้อมูลว่าเป็นช่วงหลังได้รับหนังสือรับรอง 
   5.6.3.4 บันทึกค าชี้แจงต่อข้อค าถามของกรรมการเป็นรายข้อ 
   5.6.3.5 ขีดเส้นใต้ข้อความที่แก้ไข และตรวจสอบ Version และวันที่ของเอกสาร 
   5.6.3.6 กรณีผู้วิจัยที่มีอาจารย์ที่ปรึกษา ต้องมีลายมือชื่ออาจารย์ปรึกษาลงนามทุกครั้ง 
      5.6.4 ลงรับเอกสารในระบบสารบรรณกลาง โรงพยาบาลขอนแก่น 
    5.6.5 กรณีท่ีผู้วิจัยส่งเอกสารไม่สมบูรณ์ สิ่งที่ต้องปฏิบัติมี ดังนี้ 
   5.6.5.1 แจ้งผู้วิจัยทางโทรศัพท์/ส่งหนังสือแจ้งทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ 
   5.6.5.2 ระบุรายละเอียดที่ต้องแก้ไขเพ่ิมเติม 
   5.6.5.3 ก าหนดวันส่งคืนส านักงานภายใน 3 วันท าการ  



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 14 ของ 49 หน้า 

 

       5.6.6 กรณีท่ีผู้วิจัยส่งเอกสารสมบูรณ์แล้ว สิ่งที่ต้องปฏิบัติมี ดังนี้ 

   5.6.6.1 ลงรับเอกสารในระบบสารบรรณกลาง โรงพยาบาลขอนแก่น และแบบบันทึกขั้นตอนการท างาน 
   5.6.6.2 ประทับตรา “ฉบับแก้ไขตามข้อเสนอแนะ” ด้านบนของเอกสารฉบับแก้ไข 
    5.6.6.3 ค้นต้นเรื่องจากตู้เก็บเอกสาร (รอการแก้ไข/รอค าชี้แจง) แนบเอกสารฉบับแก้ไข 
   5.6.6.4 เสนอเลขานุการหรือกรรมการที่ได้รับมอบหมายภายใน 3 วันท าการ 
   5.6.6.5 หากผลพิจารณาเป็นรับรอง ให้บุคลากรด าเนินการจัดท าหนังสือรับรอง ตามขั้นตอนที่ 5.5.1  
  5.6.6.6 หากยังมีประเด็นที่ผู้วิจัยยังต้องแก้ไข ให้บุคลากรด าเนินการจัดท าหนังสือแจ้งผลการ
พิจารณา ตามข้ันตอนที่ 5.6 ให้แก่ผู้วิจัยต่อไป 
 



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 15 ของ 49 หน้า 

 

6. นิยามศัพท์ 
ค าศัพท ์ ความหมาย 
ระเบียบวาระการประชุม (Agenda) 
 

เอกสารบันทึกรายการของเรื่องที่จะน าเสนอในที่ประชุม
คณะกรรมการ 

บันทึกรายงานการประชุม 
(Minutes of Meeting) 

เอกสารการบันทึกข้อมูลของเรื่องราวที่อภิปรายหรือข้อตกลงในการ
ประชุมคณะกรรมการ 

องค์ประชุม (Quorum) จ านวนและองค์ประกอบของคณะกรรมการ ที่ก าหนดไว้ส าหรับการ
ประชุมและการพิจารณาตัดสินโครงการวิจัยอย่างเป็นทางการ 

 



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 16 ของ 49 หน้า 

 

7. ประวัติการแก้ไข 
ผู้จัดท า ฉบับที่ วันที่ แสดงการแก้ไขหลัก 

คณะอนุกรรมการจัดท า
วิธีการด าเนินการมาตรฐาน
ส าหรับจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ 

01.0 26 กันยายน 
2557 

ฉบับแรก 

คณะอนุกรรมการจัดท า
วิธีการด าเนินการมาตรฐาน
ส าหรับจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย์ ฉบับปรับปรุง 

02.0 พฤษภาคม 2558 แก้ไขหมายเลข SOP/05/01.0 เป็น 
SOP/05/02.0 ทุกหน้า พร้อมแก้ไขข่ือ
แบบฟอร์มทุกแบบฟอร์ม 

คณะกรรมการจัดท าวิธีการ
ด าเนินการมาตรฐานส าหรับ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ฉบับปรับปรุง 

03.0 มิถุนายน  2561 - ปรับปรุงแก้ไขรายละเอียดการปฏิบัติ 
- เพ่ิมแบบฟอร์มบันทึกข้อความแจ้งผล
โครงการมติรับรอง 
- ยกเลิกแบบฟอร์ม 
1. เอกสารรับรองจริยธรรมการวจิัยในมนุษย์
โรงพยาบาลขอนแก่น F/03-05/02.0 
2. Certificate of Approval F/04-05/02.0 
3. แบบตรวจสอบการออกหนังสือรับรอง 
F/05-05/02.0 

คณะกรรมการจัดท าวิธีการ
ด าเนินการมาตรฐานส าหรับ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
ฉบับปรับปรุง 

03.1 สิงหาคม 2561 - ปรับปรุงแก้ไขรายละเอียดการปฏิบัติ 
- เพ่ิมวาระ 3.7 ส าหรับการพิจารณา
โครงการที่เข้าข่ายการรับรองแบบเร็ว 
(Expedited approval) ส าหรับโครงการ
ที่ผ่านการรับรองจากสถาบันภาคีมาก่อน 

คณะอนุกรรมการจัดท าและ
ทบทวนวิธีด าเนินการ
มาตรฐาน 

04.0 พฤศจิกายน 
2563 

- ข้อ 5.1.2.1 ข้อย่อย 12 เปลี่ยนจากค าว่า 
“SAE Report” เป็น “SUSARs Report” ให้
ตรงกับแบบฟอร์ม ใน F/01-05/03.1 ข้อ 3.5 
- เพ่ิมวาระ 3.7 ในภาคผนวก 2 แบบฟอร์ม 
F02-05/04.0 
- ข้อ 5.3.1.11 กรรมการที่ได้รับมอบหมายให้
พิจารณาเพ่ือประเมินโครงการวิจัย เปลี่ยน
ค าว่า “ควรจะต้อง” เป็น “ต้อง” เข้าร่วม
และน าเสนอโครงการวิจัยโดยยอ่อย่างน้อย 1 



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 17 ของ 49 หน้า 

 

ผู้จัดท า ฉบับที่ วันที่ แสดงการแก้ไขหลัก 

ท่าน 
- ข้อ 5.3.1.19 เปลี่ยนจากค าว่า “เลขานุการ
และบุคลากรส านักงาน” เป็น “เลขานุการ
และผู้ช่วยเลขานุการ” บันทึกการอภิปราย 
- ข้อ 5.4.1.5 บุคลากรเสนอรายงานฉบับ
สมบูรณ์แก่ประธานเพ่ือตรวจทานและลงนาม 
เพ่ิมค าว่า “ตรวจทาน” 
- ข้อ 5.5.2.3 ข้อย่อย 1) แก้ไขรหัสเอกสาร
จาก F/06-05/03.1 เป็น F04-05/04.0 
ข้อ 2) แก้ไขรหัสเอกสารจาก F/07-05/03.1 
เป็น F05-05/04.0 
ข้อ 3) แก้ไขรหัสเอกสารจาก F/08-05/03.1 
เป็น F06-05/04.0 
- ข้อ 5.5.2.12 แก้ไขข้อความ หากครบ
ก าหนดวันที่แจ้งในหนังสือแจ้งผลให้แก้ไข 
เปลี่ยนจาก “ภายใน 45 วนั” เป็น “ภายใน 
14 วัน” และยังไม่ได้รับการติดต่อจากผู้วิจัย 
- ข้อ 5.5.2.13 แก้ไขข้อความ หากผู้วิจัยขอ
ขยายเวลาส่งเอกสารที่ปรับแก้ไข ให้
เลขานุการพิจารณาระยะเวลาในการส่ง
เอกสารกลับจากผู้วิจัยว่าอยู่ภายในระยะเวลา 
เปลี่ยนจาก 90 วัน เป็น 28 วัน จากวันครบ
ก าหนด 
- ข้อ 5.5.2.14 แก้ไขข้อความ หากผู้วิจัยขอ
ขยายเวลา แต่ส่งเอกสารกลับมาล่าช้าเกิน
กว่าก าหนด เปลี่ยนจาก 90 วัน เป็น 28 วัน 
นับจากวันครบก าหนดที่แจ้งในหนังสือแจ้ง
ผล จะต้องน ากลับเข้าพิจารณาใหม่อีกครั้ง 
- ในบันทึกรายงานการประชุมเพ่ิมวาระ 5.2 
(โครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบ
เร็วและแบบปกติ แต่ผู้วิจัยไม่ได้ส่ง
เอกสารแก้ไขกลับมาตามก าหนดและ



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 18 ของ 49 หน้า 

 

ผู้จัดท า ฉบับที่ วันที่ แสดงการแก้ไขหลัก 

บุคลากรส านักงานไม่สามารถติดต่อผู้วิจัย
ได้ จะถูกถอนจากการพิจารณา) และ 5.3 
(รายงานอื่นๆที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย 
แต่ไม่ต้องการความเห็นจากท่ีประชุม) 
-เพ่ิมเติมรายละเอียดมติที่ประชุมส าหรับการ
รับรองโครงการวิจัยใหม่และโครงการวิจัยที่
ผ่านการรับรองแล้ว 
 

 



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 19 ของ 49 หน้า 

 

8. เอกสารอ้างอิง 
 8.1  WHO Operational Guidelines for Ethical Review Committee That Review Biomedical 
Research (Geneva 2000 www.who.int/tdr/publications/publications/-Reviewed 29 June 2007) 
 8.2  ICH Harmonized Tripartite Guideline. Guideline for Good Clinical Practice E6 (R1). 
Current Step 4 version dated 10 June 1996. (www.ich.org-Reviewed 29 June 2007) 
 
 
 
 



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 20 ของ 49 หน้า 

 

9. ภาคผนวก 
 ภาคผนวก 1  F/01-05/04.0     ตัวอย่างวาระการประชุม 
 ภาคผนวก 2  F/02-05/04.0     ตัวอย่างบันทึกรายงานการประชุม 
 ภาคผนวก 3  F/03-05/04.0     ตัวอย่างหนังสือแจ้งผลการประเมินส าหรับโครงการที่มีมติรับรอง 
 ภาคผนวก 4  F/04-05/04.0     ตัวอย่างหนังสือแจ้งผลการประเมินส าหรับโครงการที่มีมติรับรองหลัง  
                                                  ผูว้ิจัยชี้แจงแก้ไขตามข้อเสนอแนะ 
 ภาคผนวก 5  F/05-05/04.0     ตัวอย่างหนังสือแจ้งผลการประเมินส าหรับโครงการที่ขอให้ผู้วิจัยชี้แจง 
                                                  เพ่ือเติมเพ่ือน ากลับมาพิจารณาใหม่ 
 ภาคผนวก 6  F/06-05/04.0     ตัวอย่างหนังสือแจ้งผลการประเมินส าหรับโครงการที่ไม่รับรองหรือถอน 
                                                  การรับรอง 
 ภาคผนวก 7   F/07-05/04.0    ตัวอย่างหนังสือแจ้งผลการประเมินส าหรับโครงการที่มีมติยุติการรับรอง 
                   หรือถอนการรับรองโครงการวิจัย 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 21 ของ 49 หน้า 

 

ภาคผนวก 1  
       F/01-05/04.0 

                หน้า 1 ของ 2  
ตัวอย่างวาระการประชุมคณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์โรงพยาบาลขอนแก่น 

ครั้งที่….. / ปี พ.ศ………. 
วันที่........เดือน.................. พ.ศ. .…… เวลา...........น. 

ณ ห้องประชุม.......... ชั้น ..... อาคาร ...... 
วาระท่ี 1  รับรองรายงานการประชุมครั้งที่ ………../ปีพ.ศ. ………….  (Previous Minutes)  
วาระท่ี 2  เรื่องแจ้งเพ่ือทราบเกี่ยวกับนโยบายหรือการด าเนินงานของคณะกรรมการ 
    2.1 เกี่ยวกับนโยบายหรือการด าเนินงานของคณะกรรมการ 
    2.2 การประกาศผลประโยชน์ทับซ้อนของคณะกรรมการในการพิจารณาโครงการวิจัย 
วาระท่ี 3  เรื่องแจ้งเพ่ือทราบเกี่ยวกับโครงการวิจัย 
   3.1 รายงานการแจ้งปิดโครงการ การแจ้งยกเลิกโครงการ (Closing Protocol) จ านวน......โครงการ 
   3.2 รายงานความก้าวหน้าในการด าเนินงาน (Continuing Report)  จ านวน.........โครงการ 
   3.3 โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายขอยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย (Exemption Research)    
จ านวน………..โครงการ 
   3.4 โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการขอรับการพิจารณาแบบเร็ว และประธานให้ความเห็นชอบ  
(Expedited Research) จ านวน………โครงการ 
   3.5 โครงการวิจัยที่รายงานความปลอดภัยของยาที่ใช้ในโครงการ หรือผลข้างเคียงรุนแรง หรือ 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย (SUSARs Report) จ านวน……….โครงการ 
   3.6 โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองแล้วแต่มีเอกสารเพ่ิมเติมที่สามารถขอการรับรองแบบเร็ว  
จ านวน…โครงการ 
            3.7 โครงการวิจัยใหม่ที่ผ่านการรับรองจากสถาบันภาคี หรือโครงการวิจัยต่อเนื่องที่ผ่านการรับรองจาก
สถาบันภาคี ซึ่งเข้าข่ายขอการรับรองแบบเร็วจ านวน…โครงการ 
วาระท่ี 4  เรื่องเสนอเพ่ือพิจารณาที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย 
   4.1 โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว แต่ประธานขอให้ที่ประชุมพิจารณา  
(Request for Full Board Consideration)  จ านวน……….โครงการ 
  4.2 โครงการวิจัยใหม่ทีเ่ข้าข่ายการพิจารณาแบบปกต ิ(Initial Protocol)  จ านวน ………โครงการ 
  4.3 โครงการวิจัยใหม่ที่เคยเสนอเข้าพิจารณา และที่ประชุมมีมติให้ชี้แจงเพ่ิมเติม (Reconsideration  
      of Resubmitted New Protocol) จ านวน……….โครงการ 
  4.4 โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองแล้วครบ  1 ปีและขอรับการรับรองต่อ (Renew of Previously 
 Approved Protocol) จ านวน……….โครงการ 
  4.5 โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองแล้ว แต่ผู้วิจัยขอปรับแก้ไขการด าเนินการวิจัย หรือขอรับรอง 
เอกสารเพ่ิม (Protocol Amendment or Subject’s Materials) จ านวน..….โครงการ 
  4.6 รายงานอื่นๆ ที่ต้องการความเห็นจากท่ีประชุม เช่น รายงานจ านวน………โครงการ 
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วาระท่ี  5  เรื่องอ่ืนๆ (ถ้ามี) 
5.1 รายงานโครงการวิจัยที่ต้องตรวจเยี่ยมตามมติที่ประชุม (Site visit)  
5.2 รายงานโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็วและแบบปกติ แต่ผู้วิจัยไม่ได้ส่งเอกสารแก้ไขกลับมาตาม
ก าหนดและบุคลากรส านักงานไม่สามารถติดต่อผู้วิจัยได้ จะถูกถอนจากการพิจารณา 
5.3 รายงานอืน่ๆที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยทีแ่จ้งเพ่ือทราบในทีป่ระชุม   
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ตัวอย่างรายงานการประชุมคณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
ครั้งที่ ….…/25....…. 

วันที่...…  .......(เดือน).........  พ.ศ. ............ 
ณ  ห้องประชุม.................  โรงพยาบาลขอนแก่น 

ผู้เข้าประชุม 
1. ประธานคณะกรรมการ (เข้าประชุม ระบุเวลาเข้า - ระบุเวลาออก น.) 
2. รองประธานคณะกรรมการ (เข้าประชุม 12.00-15.03  น.) 
3. กรรมการประจ า (เข้าประชุม 12.30-15.03 น.) 
4. กรรมการประจ า (เข้าประชุม 12.00-13.35 น.) 
5. กรรมการประจ า (เข้าประชุม 12.45-15.03 น.) 
6. กรรมการประจ าและบุคคลภายนอก (เข้าประชุม 12.00-15.03 น.) 
7. กรรมการสมทบ (เข้าประชุม 12.00-15.03 น.) 
8. กรรมการประจ าและเลขานุการ (เข้าประชุม 12.00-15.03 น.) 
9. กรรมการประจ าและผู้ช่วยเลขานุการ (เข้าประชุม 12.00-15.03 น.) 
10. กรรมการประจ าและผู้ช่วยเลขานุการ (เข้าประชุม 12.00-14.25 น.) 
ผู้มาประชุม 
ผู้ไม่เข้าประชุม 
องค์ประชุมครบ 
(แพทย์ .... ท่าน บุคลากรที่เก่ียวข้องทางการแพทย์หรือวิทยาศาสตร์ .... ท่าน บุคคลที่ไม่ใช่สาขา 
วิทยาศาสตร์ .... ท่านบุคคลภายนอก ….. ท่าน และจ านวนกรรมการที่เข้าร่วมประชุมรวมมากกว่า....คน) 
บุคคลที่ไม่ใช่สาขาวิทยาศาสตร์ (Non Science Members) จ านวน    คน ได้แก ่
บุคลากรภายนอก (Non-affiliated Members) จ านวน    คน ไดแ้ก่ 
บุคลากรผู้เชี่ยวชาญ (Expert Members) จ านวน    คน ได้แก่ 
 
เริ่มประชุม .........นาฬกิา   
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วาระที่ 1 รับรองรายงานการประชุมครั้งที่ …./25......  (Previous Minutes) 
    ที่ประชุมมีมติ   
วาระท่ี 2 เรื่องแจ้งเพื่อทราบ 
   2.1 ............(ตามเอกสารแนบหมายเลข 1) 
   2.2 การประกาศผลประโยชน์ทับซ้อนของกรรมการในการพิจารณาโครงการวิจัยการประชุม  
          เพ่ือขอรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ครั้งนี้ มีกรรมการที่เข้าร่วมประชุมพิจารณาโครงการวิจัย 
         ที่มีผลประโยชน์ทับซ้อนได้แก่ 
 
 
 
วาระที่ 3 เรื่องแจ้งเพื่อทราบเกี่ยวกับโครงการวิจัย  
3.1 รายงานการแจง้ปดิโครงการ การแจง้ยกเลิกโครงการ (Closing Protocol)   จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมติรบัทราบ                       จ านวน  โครงการ 
ที่ประชุมมีมติรบัทราบหลังผู้วจิยัแก้ไขตามข้อเสนอแนะ จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมติให้ผู้วิจยัแก้ไขเพื่อน ากลบัมาพิจารณาใหม่ จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมติถอนการรับรอง จ านวน โครงการ 
3.2 รายงานความกา้วหน้าในการด าเนินงาน (Continuing Report) จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมติรบัทราบ จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมติรบัทราบหลังผู้วจิยัแก้ไขตามข้อเสนอแนะ จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมติให้ผู้วิจยัชี้แจงเพิ่มเติมเพื่อน ากลับมาพิจารณาใหมอ่ีกคร้ัง จ านวน โครงการ 
                 ยุติการรับอาสาสมัครใหม่ชั่วคราวจนกว่าจะแก้ไข จ านวน โครงการ 
                 ระงับโครงการวิจยัชั่วคราวจนกว่าจะแก้ไข จ านวน โครงการ 
                 ระงับโครงการวิจยัชั่วคราวจนกว่าจะผ่านการตรวจเยี่ยม จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมติถอนการรับรอง จ านวน โครงการ 
3.3 โครงการวิจยัใหม่ที่เข้าขา่ยขอยกเว้นการรบัพิจารณาจริยธรรมการวจิัย Exemption Research จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมติรบัทราบ จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมติรบัทราบหลังผู้วจิยัแก้ไขตามข้อเสนอแนะ จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมติให้ผู้วิจยัแก้ไขเพื่อน ากลบัมาพิจารณาใหม่ จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมติถอนโครงการออกจากการพิจารณา จ านวน โครงการ 

ที ่ รายช่ือกรรมการ โครงการวิจัยเลขที่ 
1.  KE…………, KE……….. 
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3.4 โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าขา่ยการขอรับพิจารณาแบบเร็ว และประธานให้ความเห็นชอบ จ านวน โครงการ 
     ที่ประชุมมีมติรบัรอง จ านวน โครงการ 
     ที่ประชุมมีมติรบัรองหลังผู้วจิัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ จ านวน โครงการ 
     ที่ประชุมมีมติให้ผู้วิจยัแก้ไขเพื่อน ากลับมาพิจารณาใหม่ จ านวน โครงการ 
     ที่ประชุมมีมตไิม่รับรอง จ านวน โครงการ 
3.5 รายงานผลข้างเคียงหรือเหตุการณ์ที่ไม่พึงประสงค์ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย         จ านวน  โครงการ 
     ที่ประชุมมีมติรบัทราบ จ านวน โครงการ 
     ที่ประชุมมีมติให้ผู้วิจยัชี้แจงเพิ่มเติมเพื่อน ากลับมาพิจารณาใหม่อีกครั้ง จ านวน โครงการ 
                 ยุติการรับอาสาสมัครใหม่ชั่วคราวจนกว่าจะแก้ไข จ านวน โครงการ 
                 ระงับโครงการวิจยัชั่วคราวจนกว่าจะแก้ไข จ านวน โครงการ 
                 ระงับโครงการวิจยัชั่วคราวจนกว่าจะผ่านการตรวจเยี่ยม จ านวน โครงการ 
     ที่ประชุมมีมติถอนการรับรอง จ านวน  โครงการ 
3.6 โครงการที่ผ่านการรับรองแล้วแต่มีเอกสารเพิ่มเติมที่สามารถขอรับรองแบบเร็ว จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมติรบัรอง จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมติรบัรองหลังผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ        จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมติให้ผู้วิจยัแก้ไขเพื่อน ากลบัมาพิจารณาใหม ่ จ านวน โครงการ 
                  ยุติการรับอาสาสมัครใหม่ชั่วคราวจนกว่าจะแก้ไข จ านวน โครงการ 
                  ระงับโครงการวจิัยชั่วคราวจนกว่าจะแก้ไข จ านวน  โครงการ 
                  ระงับโครงการวจิัยชั่วคราวจนกว่าจะผ่านการตรวจเยี่ยม   จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมตไิม่รับรอง จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมติให้ถอนการรับรองโครงการวิจัย จ านวน โครงการ 
3.7 โครงการวิจัยใหม่ที่ผ่านการรับรองจากสถาบนัภาคี หรือโครงการวิจัยต่อเนื่อง จ านวน โครงการ 
ที่ผ่านการรับรองจากสถาบันภาคี ซึ่งเข้าข่ายขอการรับรองแบบเร็ว จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมติรบัรอง จ านวน  โครงการ 
ที่ประชุมมีมติรบัรองหลังผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมติให้ผู้วิจยัแก้ไขเพื่อน ากลบัมาพิจารณาใหม่ จ านวน  โครงการ 
ที่ประชุมมีมติให้ผู้วิจยัแก้ไขเพื่อน ากลบัมาพิจารณาใหม่ จ านวน โครงการ 
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ที่ประชุมมีมตไิม่รับรอง จ านวน  โครงการ 
ที่ประชุมมีมติถอนโครงการออกจากการพิจารณา จ านวน โครงการ 
วาระที่ 4 เรื่องเสนอเพื่อพิจารณาที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย จ านวน  โครงการ 
4.1 โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบรวดเร็ว แต่ประธานขอให้ที่ประชุมพจิารณา 
     (Request for Full Board Consideration) 

จ านวน โครงการ 

ที่ประชุมมีมติรบัรอง จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมติรบัรองหลังผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมติให้ผู้วิจยัแก้ไขเพื่อน ากลบัมาพิจารณาใหม่ จ านวน  โครงการ 
ที่ประชุมมีมตไิม่รับรอง จ านวน โครงการ 
4.2 โครงการวิจัยใหมท่ี่เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติ (Initial Protocol) จ านวน  โครงการ 
ที่ประชุมมีมติรบัรอง จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมติรบัรองหลังผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ จ านวน  โครงการ 
ที่ประชุมมีมติให้ผู้วิจยัแก้ไขเพื่อน ากลบัมาพิจารณาใหม่   จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมตไิม่รับรอง จ านวน โครงการ 
4.3 โครงการวิจัยใหม่ที่เคยเสนอเข้าพิจารณา และทีป่ระขุมมีมติให้ชี้แจงเพิ่มเติม จ านวน  โครงการ 
ที่ประชุมมีมติรบัรอง จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมติรบัรองหลังผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ จ านวน  โครงการ 
ที่ประชุมมีมติให้ผู้วิจยัแก้ไขเพื่อน ากลบัมาพิจารณาใหม่ จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมตไิม่รับรอง                                                                           จ านวน โครงการ 
4.4 โครงการวิจัยที่ผา่นการรับรองแล้วครบ 1 ปี และขอรับการรับรองต่อ   
     (Renew of Previously Approved Protocol)                 

จ านวน  โครงการ 

ที่ประชุมมีมติรบัรอง จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมติรบัรองหลังผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ จ านวน  โครงการ 
ที่ประชุมมีมติให้ผู้วิจยัแก้ไขเพื่อน ากลบัมาพิจารณาใหม่ จ านวน โครงการ 
                   ยุติการรับอาสาสมัครใหม่ชั่วคราวจนกว่าจะแก้ไข จ านวน  โครงการ 
                   ระงับโครงการวจิัยชั่วคราวจนกว่าจะแก้ไข จ านวน โครงการ 
                   ระงับโครงการวจิัยชั่วคราวจนกว่าจะผ่านการตรวจเยี่ยม จ านวน  โครงการ 
ที่ประชุมมีมติให้ถอนการรับรองโครงการวิจัย จ านวน โครงการ 



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 27 ของ 49 หน้า 

 

ภาคผนวก 2 
     F/02-05/04.0 

                                                                                         หน้า 5 ของ 21 หน้า 
 

 
 
 
 

4.5 โครงการวิจัยที่ผา่นการรับรองแล้ว แต่ผู้วิจัยขอปรับแก้ไขการด าเนินการวิจัย หรือขอ 
     รับรองเอกสารเพิ่ม (Protocol Amendment or Subject’s materials) 

จ านวน โครงการ 

ที่ประชุมมีมติรบัรอง จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมติรบัรองหลังผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมติให้ผู้วิจยัแก้ไขเพื่อน ากลบัมาพิจารณาใหม่ จ านวน โครงการ 
                 ยุติการรับอาสาสมัครใหม่ชั่วคราวจนกว่าจะแก้ไข จ านวน โครงการ 
                 ระงับโครงการวิจยัชั่วคราวจนกว่าจะแก้ไข จ านวน โครงการ 
                 ระงับโครงการวิจยัชั่วคราวจนกว่าจะผ่านการตรวจเยี่ยม จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมตไิม่รับรอง จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมติให้ถอนการรับรองโครงการวิจัย จ านวน โครงการ 
4.6 รายงานอื่นๆที่ต้องการความเห็นจากที่ประชุม เช่น 
    - รายงานการด าเนนิการวิจยัที่เบี่ยงเบนจากที่โครงการวิจัยที่คณะกรรมการให้การรับรอง  
      (Protocol Deviation/Violation) 

จ านวน โครงการ 

ที่ประชุมมีมติรบัทราบ จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมติให้ผู้วิจยัแก้ไขเพื่อน ากลบัมาพิจารณาใหม่ จ านวน โครงการ 
                 ยุติการรับอาสาสมัครใหม่ชั่วคราวจนกว่าจะแก้ไข จ านวน โครงการ 
                 ระงับโครงการวิจยัชั่วคราวจนกว่าจะแก้ไข จ านวน โครงการ 
                 ระงับโครงการวิจยัชั่วคราวจนกว่าจะผ่านการตรวจเยี่ยม จ านวน โครงการ 
ที่ประชุมมีมติให้ถอนการรับรองโครงการวิจัย จ านวน โครงการ 
- รายงานอื่นๆ เช่น จ านวน โครงการ 

 รายงานผลขา้งเคียงรุนแรงหรือเหตุการณ์ไม่คาดคิดที่เกิดแก่อาสาสมัครและ
กรรมการผู้ประเมินเบื้องต้นขอความเห็นจากที่ประชุม 

จ านวน โครงการ 

 รายงานผลการตรวจเยี่ยมโครงการวิจัย จ านวน โครงการ 

 รายงานเรื่องร้องเรียน จ านวน โครงการ 



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 28 ของ 49 หน้า 

 

ภาคผนวก 2 
     F/02-05/04.0 

                                                                                         หน้า 6 ของ 21 หน้า 
 

 
 

วาระท่ี 5 เรื่องอ่ืนๆ  

5.1 รายงานโครงการวิจัยที่ต้องตรวจเยี่ยมตามมติที่ประชุม (Site visit)  จ านวน โครงการ 

5.2 รายงานโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็วและแบบปกติ แต่ผู้วิจัยไม่ได้
ส่งเอกสารแก้ไขกลับมาตามก าหนดและบุคลากรส านักงานไม่สามารถติดต่อผู้วิจัยได้ 
จะถูกถอนจากการพิจารณา 

จ านวน โครงการ 

5.3 รายงานอืน่ๆที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยทีแ่จ้งเพ่ือทราบในทีป่ระชุม   จ านวน โครงการ 



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 29 ของ 49 หน้า 

 

ภาคผนวก 2  
        F/02-05/04.0 

                     หน้า 7 ของ 21 หน้า 
 

สรุปประเภทและจ านวนโครงการวิจัยที่ขอรับรองในที่ประชุมคณะกรรมการครั้งที่.. /25........ 
รวมทั้งสิ้น ........โครงการจ าแนกตามวาระดังนี้ 

 

 

ประเภทงานวิจัย วาระที่ จ านวน 
วาระที่ 3.1 รายงานการแจ้งปิดโครงการ การแจ้งยกเลิกโครงการ   
วาระที่ 3.2 รายงานความกา้วหน้าในการด าเนินงาน (Continuing Report)   
วาระที่ 3.3 โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายขอยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัย (Exemption Research) 

  

วาระที่ 3.4 โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการขอรับการพิจารณาแบบเร็ว และ
ประธานให้ความเห็นชอบ (Expedited Research) 

  

วาระที่ 3.5 รายงานผลข้างเคียงหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกี่ยวข้องกับ
โครงการวิจัย (SAE, SUSARs Report) 

  

วาระที่ 3.6 โครงการวิจัยที่ผา่นการรับรองแล้วแต่มีเอกสารเพิ่มเติมที่สามารถ
ขอการรับรองแบบเร็ว 

  

วาระที่ 3.7 โครงการวิจัยใหม่ที่ผ่านการรับรองจากสถาบันภาคี หรือ
โครงการวิจัยต่อเนื่องที่ผ่านการรับรองจากสถาบนัภาคี ซึ่งเข้าขา่ยขอการ
รับรองแบบเร็ว 

  

วาระ 4.1 โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็ว แต่กรรมการหรือ
ประธานขอให้ที่ประชุมพิจารณา (New Expedited Protocol Requests 
for Full Board Consideration)  

  

วาระที่ 4.2 โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบปกติ (Initial 
Protocol) 

  



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 30 ของ 49 หน้า 

 

 ภาคผนวก 2  
         F/02-05/04.0 

                                                                    หน้า 8 ของ 21 หน้า 
 
 

 
 
 
 

ประเภทงานวิจัย วาระท่ี จ านวน 
วาระท่ี 4.3 โครงการวิจัยใหม่ที่เคยเสนอเข้าพิจารณาและที่ประชุมมีมติ
ให้ชี้แจงเพ่ิมเติม (Reconsideration of Resubmitted New Protocol) 

  

วาระท่ี 4.4 โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองแล้วครบ 1 ปีและขอรับการ
รับรองต่อ (Renew of Previously Approved Protocol) 

  

วาระท่ี 4.5 โครงการวิจัยที่ผ่านการรับรองแล้วแต่ผู้วิจัยขอปรับแก้ไขการ
ด าเนินการวิจัยหรือขอรับรองเอกสารเพ่ิม (Protocol Amendment or 
Subject’s Materials) 

  

วาระท่ี 4.6 รายงานการด าเนินการวิจัยที่เบี่ยงเบนจากท่ีโครงการวิจัยที่
คณะกรรมการให้การรับรอง (Protocol Deviation/Violation) , 
รายงานผลข้างเคียงรุนแรงหรือเหตุการณ์ไม่คาดคิดท่ีกรรมการขอ
ความเห็นจากท่ีประชุม, รายงานผลการตรวจเยี่ยม, รายงานเรื่อง
ร้องเรียน, รายงานอื่นๆ 

  

วาระท่ี 5 เรื่องอ่ืนๆ   
5.1 รายงานโครงการวิจัยที่ต้องตรวจเยี่ยมตามมติที่ประชุม (Site visit)    
วาระท่ี 5.2 รายงานโครงการวิจัยที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็วและ
แบบปกติ แต่ผู้วิจัยไม่ได้ส่งเอกสารแก้ไขกลับมาตามก าหนดและบุคลากร
ส านักงานไม่สามารถติดต่อผู้วิจัยได้ จะถูกถอนจากการพิจารณา 
 

  

วาระท่ี 5.3 รายงานอื่นๆที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยที่แจ้งเพ่ือทราบในที่
ประชุม   

  

รวม  



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 31 ของ 49 หน้า 

 

ภาคผนวก 2  
         F/02-05/04.0 

                                                                    หน้า 9 ของ 21 หน้า 
 

ปิดประชุมเวลา..............น. 
 
   ............................................                                     .............................................. 
 (.............................................)                                     (.............................................) 
 กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ                                         กรรมการและเลขานุการ                    
 (ผู้บันทึกรายงานการประชุม)                                         (ผู้ตรวจรายงานการประชุม) 
 
                                                   ............................................ 
                                                   (...........................................) 
                              ประธานคณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น
 
 
   

 



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 32 ของ 49 หน้า 

 

ภาคผนวก 2  
        F/02-05/04.0 

                                                                                                            หน้า 10 ของ 21 หน้า 
โครงการที่ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์

การประชุมครั้งท่ี …/25..…. วาระที ่3.1 
“รายงานการแจ้งปิดโครงการ/การแจ้งยกเลิกโครง (Closing Protocol)” จ านวนโครงการ 

วาระที่ 3.1.0...                                                       เลขที่โครงการ KE......... 
ชื่อโครงการ (ภาษาไทย): 
ชื่อโครงการ (ภาษาอังกฤษ) : 
ผู้วิจัย :                                                                              สังกัด: 
รายละเอียดโครงการ:   
 
มติท่ีประชุม รับทราบตามที่ Expedited review วันท่ี ........ 
(จ านวนกรรมการในท่ีประชุม...ท่าน มีสิทธ์ิออกเสียง...ท่าน องค์ประชุมครบตาม SOP ) 
(กรรมการที่ออกเสียงรับทราบ...ท่าน ประธานงดออกเสยีง) 
.................... กรรมการผู้มี COI ไม่ได้อยู่ในที่ประชุม ขณะลงมติ (เตมิกรณี มีกรรมการ COI ในวาระนี้) 
................... กรรมการผู้มีความเช่ียวชาญกับเด็กเข้าร่วมพิจารณาในที่ประชุม(เตมิกรณีเป็นโครงการวจิัยเกี่ยวกับเด็ก) 

 
 โครงการที่ขอรับการพิจารณาจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย ์

การประชุมครั้งท่ี … /25….. วาระที ่3.2 
“รายงานความก้าวหน้าในการด าเนินงาน (Continuing Report) ” จ านวน ....โครงการ 

วาระที ่3.2.0...                                                      เลขที่โครงการ KE......... 
ชื่อโครงการ (ภาษาไทย): 
ชื่อโครงการ (ภาษาอังกฤษ) : 
ผู้วิจัย :                                                                              สังกัด: 
รายละเอียดโครงการ:   
 
มติท่ีประชุม รับทราบตามที่ Expedited review วันท่ี ........ 
(จ านวนกรรมการในท่ีประชุม...ท่าน มีสิทธ์ิออกเสียง...ท่าน องค์ประชุมครบตาม SOP ) 
(กรรมการที่ออกเสียงรับทราบ...ท่าน ประธานงดออกเสยีง) 
......................... กรรมการผู้มี COI ไม่ได้อยู่ในท่ีประชุม ขณะลงมติ (เติมกรณี มีกรรมการ COI ในวาระนี้) 

........................ กรรมการผูม้ีความเช่ียวชาญกับเด็กเข้าร่วมพจิารณาในท่ีประชุม (เติมกรณเีป็นโครงการวิจัยเกี่ยวกับเด็ก) 

 
 



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 33 ของ 49 หน้า 

 

ภาคผนวก 2  
        F/02-05/04.0 

                                              หน้า 11 ของ 21 หน้า 
โครงการที่ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์

การประชุมครั้งท่ี … /25..…วาระที ่3.3 
“โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายขอยกเว้นการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั (Exemption Research)” 

จ านวน.......โครงการ 
วาระที่ 3.3.0...                                             เลขที่โครงการ KE......... 
ชื่อโครงการ (ภาษาไทย): 
ชื่อโครงการ (ภาษาอังกฤษ) : 
ผู้วิจัย :                                                                              สังกัด: 
รายละเอียดโครงการ:   
มติท่ีประชุม รับทราบตามที่ Expedited review วันท่ี ........ 
(จ านวนกรรมการในท่ีประชุม...ท่าน มีสิทธ์ิออกเสียง...ท่าน องค์ประชุมครบตาม SOP ) 
(กรรมการที่ออกเสียงรับทราบ...ท่าน ประธานงดออกเสยีง) 
......................... กรรมการผู้มี COI ไม่ได้อยู่ในท่ีประชุม ขณะลงมติ (เติมกรณี มีกรรมการ COI ในวาระนี้) 

........................ กรรมการผูม้ีความเช่ียวชาญกับเด็กเข้าร่วมพิจารณาในที่ประชุม (เติมกรณเีป็นโครงการวิจัยเกี่ยวกับเด็ก) 

 
โครงการที่ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์

การประชุมครั้งท่ี …/25…..วาระที ่3.4 
“โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็วและประธานให้ความเห็นชอบ 

(Expedited Research)” จ านวน... .......โครงการ 
วาระที่ 3.4.0...                                                       เลขที่โครงการKE......... 
ชื่อโครงการ (ภาษาไทย): 
ชื่อโครงการ (ภาษาอังกฤษ) : 
ผู้วิจัย :                                                                              สังกัด: 
รายละเอียดโครงการ 
มติท่ีประชุม รับทราบตามที่ Expedited review วันท่ี ........ 
(จ านวนกรรมการในท่ีประชุม...ท่าน มีสิทธ์ิออกเสียง...ท่าน องค์ประชุมครบตาม SOP ) 
(กรรมการที่ออกเสียงรับทราบ...ท่าน ประธานงดออกเสยีง) 
......................... กรรมการผู้มี COI ไม่ได้อยู่ในท่ีประชุม ขณะลงมติ (เติมกรณี มีกรรมการ COI ในวาระนี้) 

........................ กรรมการผูม้ีความเช่ียวชาญกับเด็กเข้าร่วมพจิารณาในท่ีประชุม (เติมกรณเีป็นโครงการวิจัยเกี่ยวกับเด็ก) 

 
 



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 34 ของ 49 หน้า 

 

ภาคผนวก 2  
        F/02-05/04.0 

                        หน้า 12 ของ 21 หน้า 
 

โครงการที่ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
การประชุมครั้งท่ี ..../25…..วาระที ่3.5 

“โครงการวิจัยทีร่ายงานความปลอดภัยของยาที่ใช้ในโครงการ, อาการไม่พึงประสงคร์้ายแรง”  
จ านวน .... โครงการ 

วาระที ่3.5.0...                                                             เลขที่โครงการKE......... 
ชื่อโครงการ (ภาษาไทย): 
ชื่อโครงการ (ภาษาอังกฤษ) : 
ผู้วิจัย :                                                                              สังกัด: 
รายละเอียดโครงการ 
มติที่ประชุมรับทราบตามที ่Expedited review วันท่ี ........ 
(จ านวนกรรมการในท่ีประชุม...ท่าน มีสิทธ์ิออกเสียง...ท่าน องค์ประชุมครบตาม SOP ) 
(กรรมการที่ออกเสียงรับทราบ...ท่าน ประธานงดออกเสยีง) 
......................... กรรมการผู้มี COI ไม่ได้อยู่ในท่ีประชุม ขณะลงมติ (เติมกรณี มีกรรมการ COI ในวาระนี้) 

........................ กรรมการผูม้ีความเช่ียวชาญกับเด็กเข้าร่วมพจิารณาในท่ีประชุม (เติมกรณเีป็นโครงการวิจัยเกี่ยวกับเด็ก) 

 
โครงการที่ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์

การประชุมครั้งท่ี …/ 25…... วาระ 3.6 
โครงการวิจัยทีผ่่านการรับรองแล้วแต่มีเอกสารเพิ่มเติมทีส่ามารถขอการรับรองแบบเร็ว 

จ านวน …. โครงการ 
วาระที ่3.6.0...                                                                 เลขที่โครงการ KE......... 
ชื่อโครงการ (ภาษาไทย): 
ชื่อโครงการ (ภาษาอังกฤษ) : 
ผู้วิจัย :                                                                              สังกัด: 
รายละเอียดโครงการ 
มติที่ประชุม 
(จ านวนกรรมการในท่ีประชุม...ท่าน มีสิทธ์ิออกเสียง...ท่าน องค์ประชุมครบตาม SOP ) 
(กรรมการที่ออกเสียงรับทราบ...ท่าน ประธานงดออกเสยีง) 
......................... กรรมการผู้มี COI ไม่ได้อยู่ในท่ีประชุม ขณะลงมติ (เติมกรณี มีกรรมการ COI ในวาระนี้) 

........................ กรรมการผูม้ีความเช่ียวชาญกับเด็กเข้าร่วมพจิารณาในท่ีประชุม (เติมกรณเีป็นโครงการวิจัยเกี่ยวกับเด็ก) 

                            



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 35 ของ 49 หน้า 

 

ภาคผนวก 2  
        F/02-05/04.0 

                                                                                                            หน้า 13 ของ 21 หน้า 
โครงการที่ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์

การประชุมครั้งท่ี …/ 25…..วาระที ่3.7 
“โครงการวิจัยใหม่และโครงการตอ่เนื่องที่เข้าข่ายการรับรองแบบเรว็ (Expedited approval) เนื่องจากผ่านการรับรองจาก

สถาบันภาค”ี จ านวน .......โครงการ 
วาระที่ 3.7.0...                                                       เลขที่โครงการKE......... 
ชื่อโครงการ (ภาษาไทย): 
ชื่อโครงการ (ภาษาอังกฤษ) : 
ผู้วิจัย :                                                                              สังกัด: 
รายละเอียดโครงการ 
ผ่านการรับรอง/ประเมินจากสถาบันภาคี (ช่ือสถาบัน)…………………………..เมื่อวันท่ี……………………….. 
เป็น   O โครงการวิจัยใหม่ 
        O โครงการวิจัยต่อเนื่อง 

         □ 1) Renew of Previously Approved Protocol ** (ต้องย่ืนคณะกรรมการฯโรงพยาบาลขอนแกน่คู่ขนาน
กัน)           

               □ 2) Protocol Amendment ** (ต้องย่ืนคณะกรรมการฯโรงพยาบาลขอนแก่นคูข่นานกัน) 

               □ 3) Progress Report 

             □ 4) Protocol Deviation/ Violation/ Non-Compliance ** ต้องเข้าวาระประชุมเพ่ือขอ 
                 ความเห็นจากคณะกรรมการ 

                □ 5) Closing Report 

                □ 6) Serious Adverse Events, SAEs report (นอกสถาบัน) และ Suspected Unexpected 
Serious Adverse Reactions, SUSARs 

             □ 7) Serious Adverse Events, SAEs report (ในสถาบนั) ** ต้องเข้าวาระประชุมเพ่ือขอ 
                 ความเห็นจากคณะกรรมการ 

                □ 8) การรายงานเรื่องร้องเรียนที่เกี่ยวกับโครงการวิจัย 
หมายเหตุ กรณีแจ้งเหตุอื่นๆจากสถาบันภาคี: 
มติท่ีประชุม รับทราบ/ รับรองตามที ่Expedited approval วันท่ี ........ 
(จ านวนกรรมการในท่ีประชุม...ท่าน มีสิทธ์ิออกเสียง...ท่าน องค์ประชุมครบตาม SOP ) 
(กรรมการที่ออกเสียงรับทราบ...ท่าน ประธานงดออกเสยีง) 
......................... กรรมการผู้มี COI ไม่ได้อยู่ในท่ีประชุม ขณะลงมติ (เติมกรณี มีกรรมการ COI ในวาระนี้) 

........................ กรรมการผูม้ีความเช่ียวชาญกับเด็กเข้าร่วมพจิารณาในท่ีประชุม (เติมกรณเีป็นโครงการวิจัยเกี่ยวกับเด็ก) 

                          



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 36 ของ 49 หน้า 

 

  ภาคผนวก 2  
        F/02-05/04.0 

                                                                                                            หน้า 14 ของ 21 หน้า 
 

โครงการที่ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
การประชุมคร้ังท่ี.....…/ 25..... วาระที่ 4.1 

“โครงการวิจัยใหม่ที่เข้าข่ายการพิจารณาแบบเร็วแต่กรรมการหรือประธานขอให้ที่ประชุมพิจารณา” 
(New Expedited Protocol Requests for Full Board Consideration)  

จ านวน .....โครงการ 
วาระที ่4.1.0...                                                            เลขที่โครงการ KE......... 
ชื่อโครงการ (ภาษาไทย): 
ชื่อโครงการ (ภาษาอังกฤษ) : 
ผู้วิจัย :                                                                              สังกัด: 
ผลการประเมินจากกรรมการผู้พิจารณาประเมินเบ้ืองต้น 
การประเมินความเสี่ยง 
- .............................................. 
ระยะเวลาการรายงานความก้าวหน้าของโครงการ 
- .............................................. 
ข้อเสนอแนะอืน่ๆ 
........................................................................................................................ 
........................................................................................................................ 
คณะกรรมการในที่ประชุมพิจารณาในประเด็น 
……………………………………… 
มติท่ีประชุมรับรอง (Y) /รับรองหลังผู้วิจัยแกไ้ขตามข้อเสนอแนะ (C) /ให้ผู้วิจัยชี้แจงเพ่ิมเติมเพื่อน ากลับมาพิจารณาใหม ่(R) 
/ไมร่ับรอง (N) 
รายงานความก้าวหน้าทุก .............เดือน/ ปี 
(จ านวนกรรมการในท่ีประชุม.....ทา่น  มีสิทธ์ิออกเสียง......ท่าน   องค์ประชุมครบตาม SOP ) 
(กรรมการที่ออกเสียง Y/C/R/N ...ท่าน ประธานงดออกเสยีง ) 
......................... กรรมการผู้มี COI ไม่ได้อยู่ในท่ีประชุม ขณะลงมติ (เติมกรณี มีกรรมการ COI ในวาระนี้) 

........................ กรรมการผูม้ีความเช่ียวชาญกับเด็กเข้าร่วมพจิารณาในท่ีประชุม (เติมกรณเีป็นโครงการวิจัยเกี่ยวกับเด็ก) 

 
 
 
 



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 37 ของ 49 หน้า 

 

ภาคผนวก 2  
       F/02-05/04.0 

                                                                                                            หน้า 15 ของ 21 หน้า 
 

โครงการที่ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
การประชุมคร้ังท่ี.....…/25..... วาระที ่4.2 

“โครงการวิจยัใหม่ที่เข้าข่ายการพจิารณาแบบปกต”ิ (Initial Protocol)  
จ านวน .....โครงการ 

วาระที ่4.2.0...                                                       เลขที่โครงการ KE......... 
ชื่อโครงการ (ภาษาไทย): 
ชื่อโครงการ (ภาษาอังกฤษ) : 
ผู้วิจัย :                                                                              สังกัด: 
ผลการประเมินจากกรรมการประเมิน 
กรรมการท่านที่ 1 ……………….. 
การประเมินความเสี่ยง 
- .............................................. 
ระยะเวลาการรายงานความก้าวหน้าของโครงการ 
- .............................................. 
ข้อเสนอแนะอืน่ๆ 
........................................................................................................................ 
........................................................................................................................ 
กรรมการท่านที่ 2 …………………… 
การประเมินความเสี่ยง 
- .............................................. 
ระยะเวลาการรายงานความก้าวหน้าของโครงการ 
- .............................................. 
ข้อเสนอแนะอืน่ๆ 
........................................................................................................................ 
........................................................................................................................ 

 
 
 
 
 



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 38 ของ 49 หน้า 

 

ภาคผนวก 2  
        F/02-05/04.0 
หน้า 16 ของ 21 หน้า 

 
คณะกรรมการในที่ประชุมพิจารณาในประเด็น 
……………………………………… 
1. ระเบียบวิธีวิจัย 
2. ความเสี่ยงและประโยชน์ 
1) มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงเล็กน้อย 
2) มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อยแต่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง 
3) มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อยและไม่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรงแต่มีความเป็นไปได้ที่จะได้รับ
ความรู้เกี่ยวกับโรคหรือสภาวะที่อาสาสมัครเป็น 
4) มีความเสี่ยงและประโยชน์ไมต่รงกับที่กล่าวมาแล้วท้ังสามกลุม่แต่อาจมีโอกาสที่จะเข้าใจหรือป้องกันหรือบรรเทา
ปัญหาร้ายแรงท่ีกระทบสุขภาพและความเป็นอยู่ท่ีดีของอาสาสมคัร 
3. อาสาสมัครเป็นกลุ่มเปราะบางหรือไม่และเหตผุลที่ท าการวิจัยในอาสาสมัครกลุ่มนี้ 
4. การขอความยินยอม 
5. การรักษาความลับ 
6. ความเหมาะสมของการใช้ยาหลอก (ถ้ามี) 
7. คุณสมบตัิของนักวิจัย (Investigator’s qualification) ได้แก ่
1) ความเชี่ยวชาญของผู้วิจัยหลักที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 
2) ประวัติการผา่นการอบรมจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย์หรือ GCP (Good Clinical Practice) 
8. ความถี่ของการก าหนดให้ผู้วิจยัรายงานความก้าวหน้า 
มติท่ีประชุมรับรอง (Y) /รับรองหลังผู้วิจัยแกไ้ขตามข้อเสนอแนะ (C) /ให้ผู้วิจัยชี้แจงเพ่ิมเติมเพื่อน ากลับมาพิจารณาใหม ่(R) 
/ไมร่ับรอง (N) 
รายงานความก้าวหน้าทุก .............เดือน/ ปี 
(จ านวนกรรมการในท่ีประชุม...ท่าน มีสิทธ์ิออกเสียง ...ท่าน องค์ประชุมครบตาม SOP ) 
(กรรมการที่ออกเสียง Y/C/R/N ...ท่าน ประธานงดออกเสยีง) 
......................... กรรมการผู้มี COI ไม่ได้อยู่ในท่ีประชุม ขณะลงมติ (เติมกรณี มีกรรมการ COI ในวาระนี้) 

........................ กรรมการผูม้ีความเช่ียวชาญกับเด็กเข้าร่วมพจิารณาในท่ีประชุม (เติมกรณเีป็นโครงการวิจัยเกี่ยวกับเด็ก) 

 
 
 
 
 



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 39 ของ 49 หน้า 

 

ภาคผนวก 2  
       F/02-05/04.0 

                                                                                                            หน้า 17 ของ 21 หน้า 
โครงการที่ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์

วาระการประชุมคร้ังท่ี .../25..… วาระที่ 4.3 
“โครงการวิจัยใหม่ที่เคยเสนอเข้าพิจารณาและที่ประชุมมมีติให้ช้ีแจงเพิ่มเติม” 

(Reconsideration of Resubmitted New Protocol)  
จ านวน ..... โครงการ 

วาระที ่4.3.0...                                                           เลขที่โครงการ KE......... 
ชื่อโครงการ (ภาษาไทย): 
ชื่อโครงการ (ภาษาอังกฤษ) : 
ผู้วิจัย :                                                                              สังกัด: 
รายละเอียดโครงการ 
โครงการนี้เคยผา่นการพิจารณาแล้วเมื่อครั้ง …/25… วาระ....... ที่ประชุมมีมติให้ผู้วิจยัชี้แจงเพ่ือน ากลบัมาพิจารณาใหม่ใน
ประเด็นต่อไปนี ้
................................................................ 
ผู้วิจัยได้แก้ไขและส่งมาพิจารณาใหม่วันท่ี ...... พ.ศ. 255... ผู้วิจัยแนบเอกสารดังนี้ 
1. บันทึกข้อความชี้แจงต่อข้อค าถามหรือข้อเสนอแนะของกรรมการ 
2. เอกสารประกอบอ่ืนๆที่เกี่ยวข้อง 
ผลประเมินจากกรรมการ 
กรรมการท่านที่ 1 ……………….. 
การประเมินความเสี่ยง.............................................. 
ระยะเวลาการรายงานความก้าวหน้าของโครงการ 
- .............................................. 
ข้อเสนอแนะอืน่ๆ........................................................................................................................ 
กรรมการท่านที่ 2 ……………….. 
การประเมินความเสี่ยง.............................................. 
ระยะเวลาการรายงานความก้าวหน้าของโครงการ 
- .............................................. 
ข้อเสนอแนะอืน่ๆ........................................................................................................................ 

 
 
 
 



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 40 ของ 49 หน้า 

 

ภาคผนวก 2  
       F/02-05/04.0 

หน้า 18 ของ 21 หน้า 
 

คณะกรรมการในที่ประชุมพิจารณาในประเด็น 
……………………………………… 
1. ระเบียบวิธีวิจัย 
2. ความเสี่ยงและประโยชน์ 
1) มีความเสี่ยงไม่เกินความเสี่ยงเล็กน้อย 
2) มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อยแต่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรง 
3) มีความเสี่ยงเกินกว่าความเสี่ยงเล็กน้อยและไม่มีประโยชน์ต่อตัวอาสาสมัครโดยตรงแต่มีความเป็นไปได้ที่จะได้รับ
ความรู้เกี่ยวกับโรคหรือสภาวะที่อาสาสมัครเป็น 
4) มีความเสี่ยงและประโยชน์ไมต่รงกับที่กล่าวมาแล้วท้ังสามกลุม่แต่อาจมีโอกาสที่จะเข้าใจหรือป้องกันหรือบรรเทา
ปัญหาร้ายแรงท่ีกระทบสุขภาพและความเป็นอยู่ท่ีดีของอาสาสมคัร 
3. อาสาสมัครเป็นกลุ่มเปราะบางหรือไม่และเหตผุลที่ท าการวิจัยในอาสาสมัครกลุ่มนี ้
4. การขอความยินยอม 
5. การรักษาความลับ 
6. ความเหมาะสมของการใช้ยาหลอก (ถ้ามี) 
7. คุณสมบตัิของนักวิจัย (Investigator’s qualification) ได้แก ่
1) ความเชี่ยวชาญของผู้วิจัยหลักที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 
2) ประวัติการผา่นการอบรมจรยิธรรมการวิจัยในมนุษย์หรือ GCP (Good Clinical Practice) 
8. ความถี่ของการก าหนดให้ผู้วิจยัรายงานความก้าวหน้า 
มติท่ีประชุม รับรอง (Y) /รับรองหลังผู้วิจัยแกไ้ขตามข้อเสนอแนะ (C) /ให้ผู้วิจัยชี้แจงเพ่ิมเตมิเพื่อน ากลับมาพิจารณาใหม ่(R) 
/ไมร่ับรอง (N) 
รายงานความก้าวหน้าทุก .............เดือน/ ปี 
(จ านวนกรรมการในท่ีประชุม...ท่าน มีสิทธ์ิออกเสียง...ท่าน องค์ประชุมครบตาม SOP ) 
(กรรมการที่ออกเสียง Y/C/R/N  ...ท่าน ประธานงดออกเสยีง) 
......................... กรรมการผู้มี COI ไม่ได้อยู่ในท่ีประชุม ขณะลงมติ (เติมกรณี มีกรรมการ COI ในวาระนี้) 

........................ กรรมการผูม้ีความเช่ียวชาญกับเด็กเข้าร่วมพิจารณาในที่ประชุม (เติมกรณเีป็นโครงการวิจัยเกี่ยวกับเด็ก) 

 
 
 
 
 



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 41 ของ 49 หน้า 

 

ภาคผนวก 2  
       F/02-05/04.0 

หน้า 19 ของ 21 หน้า 
 

โครงการที่ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์
วาระการประชุมคร้ังท่ี .../25..… วาระที่ 4.4  

“โครงการวิจัยทีผ่่านการรับรองแล้วครบ 1 ปี และขอรับรองต่อ”  
(Renew of Previously Approved Protocol) 

 จ านวน ..... โครงการ 
วาระที ่4.4.0...                                                       เลขที่โครงการ KE......... 
ชื่อโครงการ (ภาษาไทย): 
ชื่อโครงการ (ภาษาอังกฤษ) : 
ผู้วิจัย :                                                                              สังกัด: 
รายละเอียดโครงการ 
โครงการนี้เคยผา่นการรบัรองแล้วเมื่อครั้ง …/25… วาระ....... ผู้วิจัยขอต่ออายุโครงการวันหมดอายุวันที่ ......พ.ศ. 255... 
ผู้วิจัยแนบเอกสารดังนี ้
1. แบบรายงานผลการด าเนินการวิจัยตามที่คณะกรรมการการวิจยัในมนุษย์ก าหนด 
2. เอกสารประกอบอ่ืนๆที่เกี่ยวข้อง 
ผลประเมินจากกรรมการ 
………………………………………………………………………………….. 
มติท่ีประชุม รับรอง (Y) /รับรองหลังผู้วิจัยแกไ้ขตามข้อเสนอแนะ (C) /ให้ผู้วิจัยช้ีแจงเพิ่มเตมิเพื่อน ากลับมาพิจารณาใหม่ (R)  
ยุติการรับอาสาสมัครใหม่ชั่วคราวจนกว่าจะแก้ไข (R-1), ระงับโครงการวิจัยชั่วคราวจนกว่าจะแก้ไข  (R-2) ระงับโครงการวิจัย
ช่ัวคราวจนกว่าจะผา่นการตรวจเยีย่ม (R-3)/ ถอนการรับรอง (W) 
รายงานความก้าวหน้าทุก .............เดือน/ ปี 
(จ านวนกรรมการในท่ีประชุม...ท่าน มีสิทธ์ิออกเสียง...ท่าน องค์ประชุมครบตาม SOP ) 
(กรรมการที่ออกเสียง Y/C/R/W ...ท่าน ประธานงดออกเสยีง) 

 
 
 
 
 
 
 
 



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 42 ของ 49 หน้า 

 

ภาคผนวก 2  
        F/02-05/04.0 
หน้า 20 ของ 21 หน้า 

 
โครงการที่ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์

การประชุมคร้ังท่ี ... / 25.... วาระที่ 4.5 
“โครงการวิจัยทีผ่่านการรับรองแล้วแต่ผู้วิจยัขอปรับแกไ้ขการด าเนนิการหรือขอรับรองเอกสารเพิ่ม” 

(Protocol Amendment or Subject’s Materials)  
จ านวน .... โครงการ 

วาระที ่4.5.0...                                                      เลขที่โครงการ KE......... 
ชื่อโครงการ (ภาษาไทย): 
ชื่อโครงการ (ภาษาอังกฤษ) : 
ผู้วิจัย :                                                                              สังกัด: 
รายละเอียดโครงการ 
เป็นโครงการที่เข้าการประชุมครั้งท่ี ..../255.. วาระ.....ครั้งนี้ผู้วิจัยขอเปลี่ยนแปลง 
โดยแนบเอกสารดังนี้ 
1. แบบเสนอขอแก้ไขปรับปรุงการวิจัยตามที่คณะกรรมการการวิจยัในมนุษย์ก าหนด 
2. เอกสารประกอบอ่ืนๆที่เกี่ยวข้อง 
ผลประเมินจากกรรมการ 
………………………………………………………………………………….. 
มติท่ีประชุม รับรอง (Y) ให้ผู้วิจัยชี้แจงเพ่ิมเติมเพื่อน ากลับมาพิจารณาใหม ่(R)  ยุติการรบัอาสาสมัครใหม่ช่ัวคราวจนกว่าจะ
แก้ไข (R-1), ระงับโครงการวิจัยชัว่คราวจนกว่าจะแกไ้ข  (R-2) ระงับโครงการวิจยัชั่วคราวจนกว่าจะผ่านการตรวจเยี่ยม (R-
3)/ ถอนการรับรอง (W) 
รายงานความก้าวหน้าทุก .............เดือน/ ปี 
(จ านวนกรรมการในท่ีประชุม...ท่าน มีสิทธ์ิออกเสียง...ท่าน องค์ประชุมครบตาม SOP ) 
(กรรมการที่ออกเสียง Y/R/W ........ท่าน ประธานงดออกเสยีง) 
......................... กรรมการผู้มี COI ไม่ได้อยู่ในท่ีประชุม ขณะลงมติ (เติมกรณี มีกรรมการ COI ในวาระนี้) 

........................ กรรมการผูม้ีความเช่ียวชาญกับเด็กเข้าร่วมพจิารณาในท่ีประชุม (เติมกรณเีป็นโครงการวิจัยเกี่ยวกับเด็ก) 

 
 
 
 
 
 



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 43 ของ 49 หน้า 

 

ภาคผนวก 2  
        F/02-05/04.0 
หน้า 21 ของ 21 หน้า 

 
โครงการที่ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์

การประชุมครั้งท่ี … / 25.... วาระที ่4.6 
“รายงานอื่นๆที่ต้องการความเห็นจากท่ีประชุม”  

จ านวน …. โครงการ 
วาระที ่4.6.0...                                                        เลขที่โครงการ KE......... 
ชื่อโครงการ (ภาษาไทย): 
ชื่อโครงการ (ภาษาอังกฤษ) : 
ผู้วิจัย :                                                                              สังกัด: 
รายละเอียดโครงการ 
เป็นโครงการที่เข้าการประชุมครั้งท่ี ..../25.... วาระ.... ครั้งนี้ผู้วิจัยรายงาน Protocol deviation, รายงานผลข้างเคยีงรุนแรง
หรือเหตุการณ์ไมค่าดคดิที่กรรมการขอความเห็นจากท่ีประชุม, 
รายงานผลการตรวจเยี่ยม, รายงานเรื่องร้องเรียน, แจ้งถอนโครางการเป็น Inactive protocol เนื่องจากติดต่อนักวิจยัไมไ่ด้ 
และรายงานอื่นๆ 
มติท่ีประชุม  
รับทราบ (Y) /รับทราบหลังผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ (C) /ให้ผู้วจิัยชี้แจงเพ่ิมเตมิเพื่อน ากลับมาพิจารณาใหม ่ 
(R) ยุติการรับอาสาสมคัรใหม่ชั่วคราวจนกว่าจะแกไ้ข (R-1), ระงับโครงการวิจัยชั่วคราวจนกว่าจะแกไ้ข  (R-2) ระงับ
โครงการวิจัยชั่วคราวจนกว่าจะผ่านการตรวจเยี่ยม (R-3)/ ถอนการรับรอง (W) 
(จ านวนกรรมการในท่ีประชุม...ท่าน มีสิทธ์ิออกเสียง...ท่าน องค์ประชุมครบตาม SOP ) 
(กรรมการที่ออกเสียง Y/C/R/W ...ท่าน ประธานงดออกเสยีง) 
......................... กรรมการผู้มี COI ไม่ได้อยู่ในท่ีประชุม ขณะลงมติ (เติมกรณี มีกรรมการ COI ในวาระนี้) 

........................ กรรมการผูม้ีความเช่ียวชาญกับเด็กเข้าร่วมพจิารณาในท่ีประชุม (เติมกรณเีป็นโครงการวิจัยเกี่ยวกับเด็ก) 

 
 
 
 
 
 
 
 



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 44 ของ 49 หน้า 

 

ภาคผนวก 3  
        F/03-05/04.0 

                                                                                                               หน้า 1 ของ 1 หน้า 
ตัวอย่างหนังสือแจ้งผลการประเมินส าหรับโครงการที่มีมติรับรอง 

บันทึกข้อความ 
 ส่วนราชการ ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น  
 ที่ ขก. ๐๐๓๓.๑๘๖/                             วันที่ 
 เรื่อง   ผลการประเมินด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ภายหลังการประชุมครั้งที่......./.............. 
 เรียน   .............................................................. (สังกัด............................................)  

  ตามที่ท่านเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เรื่อง
.................... หมายเลขส าคัญโครงการ..........นั้น ได้บรรจุเข้าการประชุมครั้งที่....../....... วันที่ ......... 
วาระ ............... มีมติรับรอง 

                 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ หากท่านมีข้ อสงสัยเกี่ยวกับผลการพิจารณาของคณะกรรมการ 
ท่านสามารถสอบถามได้ที่ ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
ชั้น ๓ อาคารเฉลิมพระเกียรติครบ ๖ รอบพระชนมพรรษา สามารถติดต่อประสานงานได้ที่ หมายเลข
ภายใน ๑๖๐๒ หมายเลขโทรศัพท์ภายนอกคือ ๐ ๔๓๐๐ ๙๙๐๐ ต่อ ๑๖๐๒ หรือ ๐๙ ๐๒๑๕ ๓๘๐๓ 

            
     

ลงชื่อ............................................... 
      (.............................................) 

ประธานคณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 45 ของ 49 หน้า 

 

                                       ภาคผนวก 4 
                     F/04-05/04.0 
               หน้า 1 ของ 1 หน้า 

 ตัวอย่างหนังสือแจ้งผลการประเมินส าหรับโครงการที่มีมติรับรองหลังผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเสนอแนะ 
 

บันทึกข้อความ 
 ส่วนราชการ ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น  
 ที่ ขก. ๐๐๓๓.๑๘๖/                             วันที ่ 
 เรื่อง    ผลการประเมินด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ภายหลังการประชุมครั้งที่......./.............. 
 เรียน   .............................................................. (สังกัด............................................)  

  ตามที่ท่านเสนอโครงการวิจัยเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เรื่อง
.................... (เลขที่โครงการ...........) ครั้งที่....../....... วันที่ ......... วาระ ............... มีมติ  “รับรองหลัง
ผู้วิจัยแก้ไขตามข้อเนอแนะ”  
  จึงเรียนมาเพ่ือทราบและด าเนินการแก้ไข โดยจัดท าเป็นเอกสาร ดังต่อไปนี้ 
  1. บันทึกข้อความชี้แจงต่อข้อค าถามหรือข้อเสนอแนะของกรรมการ เปน็รายข้อ จ านวน..... ชดุ 
  2. แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาและโครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ที่ท าการแก้ไขตามข้อ
ค าถามหรือข้อเสนอแนะ พร้อมขีดเส้นใต้ข้อความท่ีมีการแก้ไข จ านวน.......ชุด 
  3. เอกสารอื่นๆ ที่ท าการแก้ไข(ฉบับสมบูรณ์) ตามข้อค าถามหรือข้อเสนอแนะดังกล่าว 
พร้อมขีดเส้นใต้ข้อความท่ีมีการแก้ไข จ านวน.......ชุด 
  4. แผ่นบรรจุข้อมูลฉบับแก้ไขโครงการวิจัยทั้งหมด (CD/DVD) จ านวน.......ชุด 
  และส่งมายังส านักงานคณะกรรมการฯ ภายในวันที่........พ.ศ. ....... หากพ้นก าหนดดังกล่าว
ทางส านักงานฯ จะถือว่าท่านไม่ประสงค์ที่จะขอรับการพิจารณาจริยธรรมในขั้นตอนต่อไป และหากท่านมี
ความประสงค์ที่จะขอรับการพิจารณา ท่านต้องด าเนินการยื่นเอกสารเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรม
ใหม่ หากผู้วิจัยมีข้อสงสัยในข้อค าถามของคณะกรรมการหรือต้องการขยายเวลาส่งเอกสารที่ปรับแก้ไข 
สามารถสอบถามเลขานุการ โดยผู้วิจัยสามารถโทรศัพท์นัดหมายกับบุคลากรส านักงานที่หมายเลข         
๐ ๔๓๐๐ ๙๙๐๐ ต่อ ๑๖๐๒ หรือ ๐๙ ๐๒๑๕ ๓๘๐๓ 
 

ลงชื่อ............................................... 
      (.............................................) 

ประธานคณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
 



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 46 ของ 49 หน้า 

 

ภาคผนวก 5      
F/05-05/04.0 

       หน้า 1 ของ 1 หน้า 

ตัวอย่างหนังสือแจ้งผลการประเมินส าหรับโครงการที่มีมติขอให้ผู้วิจัยชี้แจงเพื่อเติม 
เพื่อน ากลับมาพิจารณาใหม่ 

 

บันทึกข้อความ 

   ส่วนราชการ  ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น  
   ที ่ขก. ๐๐๓๓.๑๘๖/                               วันที่ 
   เรื่อง    ผลการประเมินด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ภายหลังการประชุมครั้งที่ ...../......…. 
   เรียน    ................................................ (ภาควิชา/หน่วยงาน.............................) 

   ตามท่ีท่านเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ เรื่อง “...............”                         
    หมายเลขส าคัญโครงการ ……………. ครั้งที่ .../.....  วันที ่.........................  วาระ...........  ที่ประชุมมี 
   มติขอให้ผู้วิจัยชี้แจงข้อค าถามของคณะกรรมการเพ่ือน ามาพิจารณาในการประชุมอีกครั้ง ในประเด็นดังต่อไปนี้ 
   (ข้อความที่แจ้งต่อผู้วิจัย) ......................................................................................... ..............................................       
     จึงเรียนมาเพ่ือทราบและด าเนินการแก้ไข โดยจัดท าเป็นเอกสาร ดังต่อไปนี้ 
 ๑. บันทึกข้อความชี้แจงต่อข้อค าถามหรือข้อเสนอแนะของกรรมการ เป็นรายข้อจ านวน ๓ ชุด 
 ๒. แบบเสนอเพ่ือขอรับการพิจารณาและโครงการวิจัยฉบับสมบูรณ์ที่ท าการแก้ไขตามข้อค าถาม หรือ       
ข้อเสนอแนะพร้อมขีดเส้นใต้ข้อความที่มีการแก้ไข   จ านวน ๓ ชุด 
 ๓. เอกสารอ่ืนๆที่ท าการแก้ไข (ฉบับสมบูรณ์)  ตามข้อค าถามหรือข้อเสนอแนะดังกล่าว และขีดเส้นใต้ข้อ         
ความที่ท าการแก้ไข จ านวน ๓ ชุด 
 ๔. แผ่นบรรจุข้อมูลฉบับแก้ไขโครงการวิจัยทั้งหมด (CD/DVD)   จ านวน ๑ แผ่น 
                 และส่งมายังส านักงานคณะกรรมการฯ ภายในวันที่ ........  พ.ศ. ...........  หากพ้นก าหนดดังกล่าว 
ทางส านักงานฯ จะถือว่าท่านไม่ประสงค์ที่จะขอรับการพิจารณาจริยธรรมในขั้นตอนต่อไป และหากท่าน มีความ
ประสงค์ท่ีจะขอรับการพิจารณา ท่านต้องด าเนินการยื่นเอกสาร เพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมใหม่ หากผู้วิจัยมี
ข้อสงสัยในข้อค าถามของคณะกรรมการ สามารถสอบถามเลขานุการ โดยผู้วิจัยสามารถโทรศัพท์นัดหมายกับ
บุคลากรส านักงาน ที่หมายเลข ๐ ๔๓๐๐ ๙๙๐๐ ต่อ ๑๖๐๒ หรือ ๐๙ ๐๒๑๕ ๓๘๐๓ 
 

ลงชื่อ................................................ 
       (...............................................) 

    ประธานคณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 47 ของ 49 หน้า 

 

ภาคผนวก 6  
       F/06-05/04.0 

     หน้า 1 ของ 1 หน้า 
ตัวอย่างหนังสือแจ้งผลการประเมินส าหรับโครงการที่มีมติไม่รับรอง 

 

บันทึกข้อความ 

ส่วนราชการ   ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น  
ที ่ ขก. ๐๐๓๓.๑๘๖/                               วันที ่
เรื่อง   ผลการประเมินด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ภายหลังการประชุมครั้งที่ ……/…… 
เรียน  ………………………………………………….. 
    ตามท่ีท่านเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์  เรื่อง 
“.....................................................................” หมายเลขส าคัญโครงการ KE........... นั้น คณะกรรมการการ ขอแจ้ง
ผลการพิจารณาจากท่ีประชุม ครั้งที่... วันที่..................วาระ.....ว่า “ที่ประชุมมีมติไม่รับรองโครงการวิจัยของ
ท่าน” คณะกรรมการฯ มีเหตุผลดังต่อไปนี้ 
๑. ร่างโครงการวิจัยฉบับที่เสนอมามีการวางแผนการวิจัยที่ไม่สมเหตุสมผลตามหลักทางวิทยาศาสตร์        
ในประเด็นดังต่อไปนี้ 
 ๑.๑ ……………………………………….. 
 ๑.๒ ……………………………………… 
๒. ประโยชน์ที่ได้รับจากการวิจัยอาจไม่คุ้มค่ากับความเสี่ยงที่อาสาสมัครจะได้รับจากโครงการวิจัย 
ในประเด็นดังต่อไปนี้ 
  ๒.๑ ……………………………………….. 
          ๒.๒    ……………………………………… 
    จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับผลการพิจารณาของคณะกรรมการ 
ท่านสามารถสอบถามได้ที่ ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น ชั้น ๓ 
อาคารเฉลิมพระเกียรติครบ ๖ รอบพระชนมพรรษา โรงพยาบาลขอนแก่น สามารถติดต่อประสานงานได้ที่ 
หมายเลขโทรศัพท์ภายใน ๑๖๐๒ หมายเลขโทรศัพท์ภายนอกคือ ๐ ๔๓๐๐ ๙๙๐๐ ต่อ ๑๖๐๒ หรือ ๐๙ ๐๒๑๕ 
๓๘๐๓ ภายในวันที่ ............ (๑ เดือนนับจากวันแจ้งผล) หากพ้นก าหนดดังกล่าว คณะกรรมการจะไม่รับพิจารณาที่
เกี่ยวข้องกับโครงการนี้อีกต่อไป 

ลงชื่อ.................................................. 
      (................................................) 

ประธานคณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 48 ของ 49 หน้า 

 

ภาคผนวก 7  
      F/07-05/04.0 

    หน้า 1 ของ 1 หน้า 
ตัวอย่างหนังสือแจ้งผลการประเมินส าหรับโครงการที่มีมติยุติการรับรอง 

หรือถอนการรับรองโครงการวิจัย 
 

บันทึกข้อความ 

 ส่วนราชการ ส านักงานคณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น โทร.๑๖๐๒ 
 ที่ ขก. ๐๐๓๓.๑๘๖/                             วันที่ 
 เรื่อง   ผลการประเมินด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ภายหลังการประชุมครั้งที่ ……/………. 
 เรียน  …………………………………………………….. 

   ตามท่ีท่านเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เรื่อง “..................” 
หมายเลขส าคัญโครงการ KE........... นั้น คณะกรรมการขอแจ้งผลการพิจารณาจากที่ประชุมคณะกรรมการ 
ครั้งที่......วันที่...............วาระ .... ว่า “ที่ประชุมมีมติยุติการรับรองหรือถอนการรับรองโครงการวิจัยของ
ท่าน” คณะกรรมการการวิจัยฯ มีเหตุผลว่าหากมีการด า เนินการวิจัยในโครงการวิจัยนี้ต่อไป จะท าให้
อาสาสมัคร มีความเสี่ยงที่ร้ายแรงในประเด็นต่อไปนี้ 
  ๑.๑ ………………………………….……….. 
  ๑.๒ …………………………………………… 
             จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับผลการพิจารณาของคณะกรรมการ  
 สามารถสอบถามได้ที่ ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น ชั้น ๓ 
อาคารเฉลิมพระเกียรติครบ ๖ รอบพระชนมพรรษา โรงพยาบาลขอนแก่น สามารถติดต่อประสานงานได้ที่
หมายเลขโทรศัพท์ภายใน ๑๖๐๒ หมายเลขโทรศัพท์ภายนอกคือ ๐ ๔๓๐๐ ๙๙๐๐ ต่อ ๑๖๐๒ หรือ          
๐๙ ๐๒๑๕ ๓๘๐๓  ภายในวันที่ ........... (๑ เดือน นับจากวันแจ้งผล)         

 หากพ้นก าหนดดังกล่าว คณะกรรมการ จะไม่รับพิจารณาที่เกี่ยวข้องกับโครงการนี้อีกต่อไป 
 

ลงชื่อ.................................................. 
     (................................................) 

ประธานคณะกรรมจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
 
 



 

คณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
โรงพยาบาลขอนแก่น 

SOP/05/04.0 

บทที่  5 การประชุมคณะกรรมการ หน้า 49 ของ 49 หน้า 

 

ภาคผนวก 8  
      F/08-05/04.0 

    หน้า 1 ของ 1 หน้า 
ตัวอย่างหนังสือแจ้งผลการประเมินส าหรับโครงการที่มีมติให้ถอนโครงการวิจัยออกจากพิจารณา 

 
 

บันทึกข้อความ 

 ส่วนราชการ ส านักงานคณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น โทร.๑๖๐๒ 
 ที่ ขก. ๐๐๓๓.๑๘๖/                             วันที่ 
เรื่อง    ผลการประเมินด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ภายหลังการประชุมครั้งที่ …… 
เรียน 
                ตามท่ีท่านเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์เรื่อง 
“.....................................................................” (เลขที่โครงการ KE...........) นั้น คณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจัยฯ ขอแจ้งผลการพิจารณาจากที่ประชุมคณะกรรมการฯ ครั้งที่ ............วาระ .............ว่า “ที่ประชุมมีมติให้
ถอนโครงการวิจัยของท่านออกจากพิจารณา”คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยฯ มีเหตุผลดังต่อไปนี้ 

1. โครงการวิจัยฉบับที่เสนอมาได้มีการด าเนินงานวิจัยก่อนหน้าที่จะเสนอเข้ารับการพิจารณาของ 
             คณะกรรมการฯหรือ 

2. โครงการวิจัยยังไม่ได้รับการแก้ไขตามท่ีคณะกรรมการเสนอแนะจนครบก าหนด 28 วัน หลังจาก 
    ที่ทางส านักงานได้แจ้งผลการประเมินด้านจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ภายหลังการประชุมครั้งท่ี  
    ……/……. 

               จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบและหากท่านมีความประสงค์ท่ีจะขอรับการพิจารณาฯ ท่านต้อง
ด าเนินการยื่นเอกสารเพ่ือขอรับการพิจารณาจริยธรรมใหม่ 

 
 
 

ลงชื่อ.................................................. 
   (...................................................)  

                                 ประธานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โรงพยาบาลขอนแก่น 
 
 


